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!临床研究!

襄阳市
"%!'

!

"%!$

年无偿献血者血液检测结果分析

郑艳梅

"湖北省襄阳市中心血站检验科
!

$$!%"!

$

!!

摘
!

要"目的
!

了解该地区无偿献血者血液检测情况!评估血液不合格的主要原因!探讨如何有效降低血液报废率!以减少血

液资源浪费!保证临床用血安全%方法
!

对
"%!'

年
!

月
!

日至
"%!$

年
!"

月
'!

日无偿献血者所献血液检测不合格情况进行分

类统计分析!并对
"%!'

年度与
"%!$

年度的不合格率进行比较%结果
!

!"%(,'

例献血者中总不合格率为
"#&)*

!不合格率由高

到低依次为'乙型肝炎表面抗原"

]V/2

8

!

%#),*

$&丙型肝炎病毒抗体"抗
1]OS

!

%#&!*

$&梅毒抗体"抗
13I

!

%#$)*

$&丙氨酸氨基

转移酶"

2M3

!

%#'"*

$&人类免疫缺陷病毒抗体"抗
1]PS

!

%#"&*

$%两年检测不合格率呈下降趋势!差异有统计学意义"

!

"

b

"&#$+

!

!

$

%#%!

$%结论
!

]V/2

8

不合格是血液不合格的最主要因素!应进一步重视乙型肝炎防控工作#严格按国家献血者体格

检查标准筛检献血者#加强无偿献血宣传工作!提高血液检测水平!最大限度地降低血液报废率!提高血液安全性%

关键词"无偿献血#

!

血液检测#

!

结果分析

!"#

!

!%#')+)

"

-

#.//0#!+('1$!'%#"%!+#!"#%&'

文献标识码"

2

文章编号"

!+('1$!'%

"

"%!+

$

!"1!(!(1%'

!!

为了解襄阳市近
"

年无偿献血者的血液检测不合格情况#

以采取合理对策#避免血液资源不必要的浪费#确保血液资源

有效利用'本文对襄阳市
"%!'

!

"%!$

年
!"%,('

例献血者血

液检测结果进行了统计分析#现报道如下'

@

!

材料与方法

@#@

!

标本来源
!

来自
"%!'

!

"%!$

年襄阳市符合
JV!,$+(

+献

血者健康检查要求,的自愿无偿献血者#经献血前项目检查合

格的血液标本
!"%(,'

份'所有数据通过本中心计算机系统

调查统计'

@#A

!

仪器与试剂
!

34/=.F9

全自动生化分析仪$日本东芝&#

j907D/

全自动加样器$深圳爱康&#全自动酶免分析仪$瑞士哈

美顿
E2RH"$

"

"%

&#全自动酶免加样后处理一体机$深圳爱康

-

(!(!

-

国际检验医学杂志
"%!+

年
+

月第
'(

卷第
!"

期
!

P07QM9FR6?

!

QD06"%!+

!

S4>#'(

!

T4#!"



U;90D/2H!&%

#

U;90D/2H',%

&'

]V/2

8

检测试剂盒$厦门新

创#上海科华&#抗
1]OS

检测试剂盒$厦门新创#上海科华&#

抗
1]PS

检测试剂盒$北京万泰#厦门新创&#

3I

检测试剂盒

$北京万泰#珠海丽珠&#

2M3

速率法$上海科华#北京瑞尔达&'

仪器全部经年度校准检定合格'所有试剂均为中国药品生物

制品检定所批检合格#使用前均经本站质管科抽检确认合格#

并在有效期内严格按照试剂说明书及相关标准作业程序

$

KcI

&使用#各试剂的特异性(变异系数均符合国家标准'街

头采血前进行谷氨酸氨基转移酶$

2M3

&速率法和乙型肝炎表

面抗原$

]V/2

8

&的金标法快速初筛'

@#B

!

检测方法
!

2M3

检测
"%!"

年
,

月以前采用赖氏法和微

板酶法检测#结果大于
"&

卡门单位判为不合格%

"%!"

年
)

月

开始采用速率法检测#结果大于
&%U

判为不合格'

]V/2

8

(

丙型肝炎抗体$抗
1]OS

&(人类免疫缺陷病毒抗体$抗
1]PS

&(

梅毒抗体$抗
13I

&采用
HMPK2

法检测#每个项目均采用两个不

同厂家的试剂#由两个不同检验人员检测#两种试剂均阳性#检

测结果为不合格#两种试剂均阴性#检测结果为合格%单试剂阳

性则判为待查#再用同种试剂进行双孔复试#复试两孔结果均

阳性或一孔阳性(一孔阴性#检测结果均为不合格#复试两孔均

阴性#检测结果则为合格%抗
1]PS

检测按+全国艾滋病检测技

术规范$

"%%)

版&,要求进行检测#反应性标本送襄阳市疾病预

防控制中心进行确证'

@#C

!

统计学处理
!

采用
!

" 检验计算器
S!#(%

软件进行数据

处理及统计学分析#百分率比较采用
!

" 检验#

!

$

%#%&

或
!

$

%#%!

为差异有统计学意义'

A

!

结
!!

果

!!

襄阳市
"%!'

!

"%!$

年
&

项指标检测不合格率为
"#&)*

'

&

项指标不合格率由高到低依次为!

]V/2

8

(抗
1]OS

(抗
13I

(

2M3

(抗
1]PS

'

"%!'

年与
"%!$

年
2M3

和抗
13I

不合格率比

较#差异有统计学意义$

!

$

%#%!

&#其他检测指标#两年度不合

格率比较#差异无统计学意义$

!

#

%#%&

&'见表
!

'

表
!

!!

"%!'

!

"%!$

年襄阳市无偿献血者血液检测不合格情况#

&

$

*

%&

年度$年&

& 2M3 ]V/2

8

抗
1]OS

抗
13I

抗
1]PS

其他 合计

"%!' +"$,( ",+

$

%#$+

&

+$!

$

!#%"

&

'%)

$

%#$)

&

'$$

$

%#&&

&

!+'

$

%#"+

&

!&

$

%#%"

&

!(&

$

"#,!

&

"%!$ &,")+ !%+

$

%#!,

&

&$%

$

%#)'

&

'%(

$

%#&'

&

"&"

$

%#$'

&

!$'

$

%#"$

&

"'

$

%#%'

&

!'(!

$

"#'&

&

合计
!"%(,' ')"

$

%#'"

&

!!,!

$

%#),

&

+!+

$

%#&!

&

&)+

$

%#$)

&

'%+

$

%#"&

&

',

$

%#%'

&

'!")

$

"#&)

&

!

"

(%#)& '#%, %#+! ,#&) %#") "#") "&#$+

!

$

%#%!

#

%#%&

#

%#%&

$

%#%&

#

%#%&

#

%#%&

$

%#%!

B

!

讨
!!

论

!!

本研究结果显示#襄阳市无偿献血者的血液检测不合格率

由
"%!'

年的
"#,!*

$

!(&,

"

+"$,(

&下降至
"%!$

年的
"#&)*

$

'!")

"

!"%(,'

&#不合格率呈下降趋势#比较差异有统计学意

义$

!

"

b"&#$+&

#

!

$

%#%!

&'血液检测的不合格率较本市前几

年的
$#(+*

下降明显)

!

*

'

"%!'

!

"%!$

年本市血液检测总不合

格率为
"#&)*

$

'!")

"

!"%(,'

&#低于国内某些地区的报

道)

"1&

*

#与宁夏地区报道的结果相近)

+

*

'

本研究数据还显示#

]V/2

8

阳性率为
%#),*

#是血液报

废的主要原因'侯治兵等)

!

*分析了
"%%)

!

"%!!

年襄阳市近
'

年来无偿献血血液报废原因#其中
2M3

不合格报废占
"#",*

#

是导致血液报废的首要原因#与本研究结果并不相同'

"%!'

!

"%!$

两年间
]V/2

8

阳性率虽有小幅下降#但仍位居不合格率

之首'本站外采工作人员一直用金标快速法筛检
]V/2

8

阳

性献血者#但其阳性率居高不下#分析可能是因为近两年采血

量突飞猛进#有时团体计划采血时没有做初筛%

]V/2

8

金标快

速检测#受环境温度(光线(标本的过多或过少(检测时间(结果

判读(

]V/2

8'

!0

8

"

BM

和抗原抗体出现后滞现象等因素的

影响#容易漏检)

(

*

%不排除部分采血人员存在技术操作方面的

问题#应加强员工技能培训#强化质量意识'

本市无偿献血者血液检测不合格主要集中在抗
1]OS

#阳

性率从
"%!'

年的
%#$)*

增至
"%!$

年的
%#&'*

#且近两年抗
1

]OS

总 阳 性 率 为
%#&!*

#远 远 高 于 河 南 周 口 地 区 的

%#"!*

)

,

*

(乌鲁木齐地区的
%#'(*

)

)

*

'主要原因可能有以下

几点!$

!

&本站并未对抗
1]OS

进行初筛%$

"

&实验室抗
1]OS

检测是采用不同厂家试剂#进行
HMPK2

初复检两遍检测'不

同厂家试剂的灵敏度和特异度存在差异#且即使同一厂家的试

剂#不同批次的灵敏度和特异性也各有差异#这就造成了显色

的不一致性)

!%

*

'且血站设置的灰区范围过宽#导致假阳性偏

高'为此#建议血站使用质量稳定的试剂#在合适环境下操作#

同时在做
HMPK2

检测时要准确设置.灰区/#减少假阳性报废'

有关文献报道#本市前几年
2M3

不合格报废占
"#",*

#

是导致血液报废的首要原因#而本研究显示
2M3

总不合格率

为
%#'"*

#近两年
2M3

不合格率下降明显'这主要是由于国

家卫生和计划生育委员会+血站技术操作规程$

"%!"

版&,已将

2M3

快速检测列为献血前检查项目之一#本站自
"%!"

年
)

月

各个采血点在对无偿献血者进行初筛时#全部实行了
2M3

快

速筛查#这样不仅可以大大降低血液检测不合格率#节约血站

资源和成本#而且保护了献血者身体健康#能够更高效地采集

血液#保证血液质量'

抗
1]PS

呈缓慢下降趋势#但是
%#"&*

的反应率仍远远高

于国内一些地区的报道)

$1&

*

#与目前本市的艾滋病疫情虽处于

低流行水平#但发病率仍呈逐年上升的趋势相吻合)

!!

*

'这可

能与近两年二汽基地从十堰迁往襄阳#深圳工业园(东津新城

区建设等经济(工业因素影响#地方产业结构发生了一些变化#

外来务工人员日益增多#导致人员流动性增大有一定关系'

抗
13I

阳性报废率呈下降趋势'相关资料显示我国性病发生

率有逐年上升的趋势#与本研究结果并不相同)

!"

*

'

综上所述#为最大限度地降低血液不合格率#节约宝贵的

血液资源#尽可能提高血液质量#保证临床用血安全'结合本

站目前的实际情况#应认真从以下
$

个方面加强工作!$

!

&应进

一步加大无偿献血知识的宣传力度#对有高危行为人群#做好

咨询及健康检查#让高危献血者自觉放弃献血%招募低危献血

者#建立一支相对固定的献血队伍'$

"

&强化采供血工作人员
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的责任(质量意识%优化检测模式#严格执行
KcI

#确保检测的

准确性%应创造条件增加采血前的抗
1]OS

或抗
1]PS

初筛工

作#从源头上把好血液质量安全关'$

'

&在灵敏度达到要求的

前提下尽量选择特异度高的试剂#选用处于最佳工作状态的仪

器设备#定期分析血液检测不合格原因#有针对性地提出改进

措施#提高血液质量和临床输血安全'$

$

&加强血液检测实验

室的软(硬件投入和管理#引进新技术(新方法%核酸检测能有

效缩短窗口期#提高检出率#政府相关部门应加大血站开展血

液核酸检测的资金预算和政策支持#从而有效保证血液检测质

量和血液安全'
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促甲状腺激素国际溯源和检测一致性系列研究$三%

于
!

翔!陈文霏!余小六!江
!

明!李
!

可!余枝广%
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摘
!

要"目的
!

采用迈瑞促甲状腺激素"

3K]

$测定试剂盒!按照国际临床化学和实验室医学联盟"

PEOO

$甲状腺功能检测标

准化委员会"

O1K3E3

$提供的一致性研究方案!测试发放的第二期和第三期健康人体标本和病理标本!验证经过第一期标本重校

准后的迈瑞
3K]

检测结果的一致性#同时尝试将第三期标本作为标准血清盘!建立校准品的计量学溯源性%方法
!

使用迈瑞标

准试剂和工作校准品搭配测试
PEOO

发放的人体病理标本!与
O1K3E3

提供的所有测量程序修剪均值"

2I3R

$比对!评估一致

性#使用第三期标本为迈瑞工作校准品赋值!评估重新赋值后的迈瑞
3K]

测试结果与
2I3R

的一致性%结果
!

使用
I9//.0

8

s

V9F>4a

回归!迈瑞测试结果与
2I3R

的斜率为
!#%

!相关系数"

A

$大于
%#)(&

#但如果采用
PEOO

第三期标本作为溯源链的最高等

级对工作校准品重新赋值!再行计算标本
3K]

浓度!则结果与
2I3R

不具有理想的一致性%结论
!

通过测试
O1K3E3

统一发放

的血清盘和提供的
2I3R

值!实现了迈瑞与国际参与厂家
3K]

检测结果的一致性#但是!使用标准血清盘建立校准品计量学溯

源性的方法还有待研究和商榷%

关键词"促甲状腺激素#

!

化学发光免疫分析法#

!
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自
"%!%

年开始#国际临床化学和实验室医学联盟$

PEOO

&

甲状腺功能检测标准化委员会$

O1K3E3

&尝试推出特定的血清

盘及所有测量程序修剪均值$

2I3R

&的概念#在全球范围征集

了具有代表性的
!%

个厂家的检测系统#包括罗氏(雅培(贝克

曼(西门子(迈瑞等#分阶段进行促甲状腺激素$

3K]

&检测结

果一致性的可行性研究)

!1"

*

'迈瑞于
"%!$

年加入
3K]

一致性

可行性研究#免疫检测系统
OM1"%%%.

和配套
3K]

试剂盒对首

期
"%

例健康人标本的测试结果#满足
O1K3E3

设定的精密度(

批间差异控制和方法学比对等性能要求)

'1$

*

%从而依次进入了

第二期和第三期#除正常标本外#还包括甲状腺功能减退和甲

状腺功能亢进症等病理标本的研究工作'

O1K3E3

结合所有

参与厂家系统的测试结果#对迈瑞
OM1"%%%.

系统
3K]

测试结

果的可靠性和一致性进行了客观地评价%同时#迈瑞根据
O1

K3E3

的研究目的#尝试将
O1K3E3

发放的第三期标本作为校

准品溯源链中的一个等级#研究
O1K3E3

标准血清盘代替世界

卫生组织$

Y]c

&标准品$

TPVKO,!

"

&+&

&直接给校准品赋值

的可行性'

@

!

资料与方法

@#@

!

一般资料
!

第二期标本共
,)

份#第三期标本共
!%!

份#

包含甲状腺功能减退(正常和甲状腺功能亢进症标本#均由
P01

5607

和
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&两个商务机构收集)
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'第三期高值标本部分来源于
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