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目前#国内人类免疫缺陷病毒)

Y9X

*感染形势严

峻#出现由高危人群向低危人群蔓延的趋势#且血液

是
Y9X

传播的重要途径之一#如何在无偿献血人群

中筛选出
Y9X

感染者#防止
Y9X

经血传播是采供血

机构面临的一项艰巨任务'

Y9X

感染可引起获得性

免疫缺陷综合征)

'9+.

*#主要侵犯感染者的免疫系

统'0血站技术操作规程1)

&$#"

版*提出的血液
Y9X

筛查策略包括%

#

&

!实施核酸检测试剂批签发之前#

Y9X

$乙型肝炎病毒)

Y!X

*和丙型肝炎病毒)

Ŷ X

*

感染标志物应采用
&

遍血清学检测和
#

遍核酸检测#

血清学检测应采用
&

个不同生产厂家的试剂(实施核

酸检测试剂批签发之后#

Y9X

$

Y!X

和
Ŷ X

感染标

志物应采用核酸和血清学检测
&

种方法各进行
#

次

检测'不同的检测策略可能会有不同的检测效果'

+
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本文通过比较三种检测方法筛查阳性结果#评价采用

第三代试剂$第四代试剂和核酸检测同步检测无偿献

血者样本
Y9X

的检测策略'

B

"

材料与方法
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"
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"
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年
#

月至
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年
=

月重庆市血液

中心
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初筛结果为反应性的无偿献血标本
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例'

B3C

"

试剂与仪器
"

第三代
Y9X

抗体诊断试剂盒

)

/09.'

法*)上海科华生物工程股份有限公司#
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*(第四代
Y9X

抗原抗体诊断试剂盒)
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法*

)美国
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*'

Y!X

$

Ŷ X

$

Y9X

)

#

型*

核酸检测试剂盒)

\K6I7HCMZ7)KC6'--J

N

#西班牙
UKC>

567-

公司*'所有试剂均经批批检合格#并在有效期内

使用'全自动加样系统)

.G'F

#瑞士
Y'290GW,

公司*#全自动酶免后处理系统)

S'2/&E

"

;$

#瑞士

Y'290GW,

公司*#全自动核酸检测分析系统)

G9>

UF9.

#西班牙
UKC567-

公司*'

B3D

"

方法
"

采用
#

种第三代抗
>Y9X

诊断
/09.'

试

剂$

#

种第四代
Y9X

抗原抗体联合诊断
/09.'

试剂

和
#

种核酸检测试剂对无偿献血者血浆样本进行平

行筛查'初筛反应性标本送检至艾滋病确证实验室

进行免疫印迹法)

d!

*

Y9X>#

抗体确证试验'所有样

本的检测及结果均按照检测试剂说明书判定'

C

"

结
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果

C3B

"

;&&

例
Y9X

初筛为反应性的标本初筛及确认结

果
"

;&&

例
Y9X

初筛反应性标本中#

d!

确证结果为

Y9X>#

抗体阳性
#$?

例#不确定
E;

例#阴性
#?&

例'

&

例核酸检测为反应性#两种酶免试剂检测均为非反

应性#确证结果
#

例为阳性#

#

例为不确定性'见

表
#

'

表
#

""

;&&

例
Y9X

初筛为反应性的标本初筛及确认结果

gY !F

核酸检测
d! %

j j j j #$=

j j j i =

j j A A #

j A A A &E

j A A i #$

A j A A #E?

A j A i &=
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注!

j

表示初筛反应性或者确证阳性#

A

表示初筛非反应性或者确

证阴性#

i

表示确证不确定性

C3C

"

;

种方法初筛反应性样本确认结果的比较
"

见

表
&

'

C3D

"

初筛反应性与确认结果之间的符合率
"

;

种方

法初筛反应性与确认结果之间的符合率!核酸检测为

<;3$":

#

!F

为
;?3$=:

#

gY

为
?&3##:

'

;

种方法

同步检测的符合率为
#$$3$$:

'

表
&

""

;

种方法初筛反应性样本确认结果比较#

%

$

确认结果
!F gY

核酸检测

j #$= #$= #$?

A #E% &" $

i ;& #= %

""

注!

j

表示确证阳性#

A

表示确证阴性#

i

表示确证不确定性
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论
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血液筛查的效果受多种因素的影响#其中最重要

因素之一是血站所选择的筛查策略是否适宜%

&

&

'

&$#"

版0血站技术操作规程1已经规定了我国血液

Y9X

筛查策略#血站在国家实施核酸试剂批签发之后

可以选择-

#

遍酶免
j#

遍核酸.的检测模式%

#

&

'本研

究结果中#

;&&

例初筛反应性标本中#有
&

例核酸检测

反应性#

&

种酶免试剂检测均为非反应性#确证结果

#

例为阳性#

#

例为不确定性#随访
#

个月后第
&

次抽

血#献血者两种
/09.'

试剂检测结果均为反应性#

d!

确证结果为阳性'说明核酸检测应用于献血者血

液筛查可以有效降低输血传染性残余风险#进一步保

障输血安全%

;>E

&

'

国内许多血站在新的检测策略出台之前采用的

两遍酶免方法为-

#

遍第三代试剂
j#

遍第四代试

剂.

%

"

&

#在减掉一遍酶免试剂时必然会遇到减哪种试

剂的问题'有研究表明第四代试剂检测灵敏度优于

第三代试剂%

=

&

'同时#有研究比较了第三代试剂$第

四代试剂及核酸检测方法在男男性行为人群)

2.2

*

中筛查
Y9X

的应用#认为第四代试剂在发现早期

Y9X

感染者方面优于第三代试剂#有必要将第四代试

剂作为高危人群筛查的首选试剂%

?

&

'也有研究认为

第四代试剂固相载体上同时包被
Y9X

抗原和抗
(

&E

的单克隆抗体#而载体表面积是固定的#包被到载体

上的抗原和抗体的量会受到限制#从而造成抗体与抗

原检测之间有干扰现象%

%><

&

'

本研究结果表明#第三代国产 抗
>Y9X

诊 断

/09.'

试剂与
d!

的阳性符合率为
?&3##:

(第四代

国产抗
>Y9X

诊断
/09.'

试剂与
d!

的阳性符合率

为
;?3$=:

#说明酶免第三代与第四代
Y9X

筛查试剂

均存在一定的假反应性#且第四代试剂假反应性率更

高'但是#

Y9X

第四代检测试剂比第三代检测试剂有

着更高的灵敏度#可缩短
Y9X

检测的窗口期#应用第

四代
/09.'

检测试剂可提高
Y9X

的检出率%

#$

&

'因

此在血液筛查过程中#可能面临处于抗
>Y9X

检测窗

口期而
Y9X

抗原可查的
Y9X

感染标本#这部分标本

+
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可以通过
Y9X/09.'

第四代试剂检测出来%

##

&

'

核酸检测与
d!

的阳性符合率为
<;3$E:

'虽然

试验结果显示血液筛查
Y9X

项目核酸检测的
Y9X

阳性符合率远比
/09.'

检测结果高#但血液筛查中

核酸检测并不能完全代替
/09.'

检测#不能因为增

加了核酸检测而忽略了对
/09.'

检测的质量管理和

控制#因为核酸检测也存在自身的缺陷'例如#对于

Y9X

精英控制者%

#&

&

)抗
>Y9X/09.'

反应性$核酸检

测非反应性#但
d!

抗
>Y9X

确证阳性*和
Y9X

基因

变异的携带者%

#;

&就可能造成核酸检测漏检#而

/09.'

检测可以与核酸检测形成很好的互补'

;

种方法同步检测与
d!

的阳性符合率为

#$$3$$:

'表明使用酶免第三代与第四代
Y9X

筛查

试剂和核酸同步检测可以有效地避免
Y9X

窗口期及

精英控制者的漏检#提高筛查无偿献血者
Y9X

的能

力#降低经血传播
Y9X

的风险%

#E

&

'

E

"

结
""

论

""

本文的局限在于仅采用了
d!

一种方法对初筛

反应性标本进行确证#确认结果存在较多的不确定结

果#这些血液是否具有传染性还需多次跟踪来证明检

测结果是否为真阳性%

#"

&

#但至少说明这些血液可能存

在感染用血者的潜在风险'因此#采用第三代试剂$

第四代试剂和核酸同步检测的策略能够提高筛查无

偿献血者
Y9X

的能力#降低经血传播
Y9X

的风险'

建议选择-

#

遍酶免
j#

遍核酸.的检测模式时#应对

选用的试剂做严格评估'
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