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为保证临床用血安全性#血液筛查实验室通常选择高灵敏

度的酶联免疫吸附法$
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%试剂用于乙型肝炎表面抗原
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%筛查#存在检出假阳性结果的可能)然而#国内相关

法律*法规尚没有对
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反应性献血者的后续检测和随访

进行要求#因此采供血机构通常永久屏蔽此类献血者#同时对

相应的血液制品进行报废处理)为了保护献血者队伍#越来越

多的采供血机构开展了假阳性献血者甄别及归队研究)根据
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筛查结果#确定具有高特异性的屏蔽界限值#

并以此屏蔽真阳性献血者#从而减少进入后续检测的献血者数

量#是提高血液检测结果利用效率*细化反应性献血者管理的

有效途径)本研究
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H

T8Y67

反应性和非反应性标本进

行了确认检测#采用受试者工作特征曲线$
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曲线%比较了
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特异度下#灵敏度最大点对应的
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值#并确定

了相应的献血者屏蔽界限值)现将研究结果报道如下)
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+,):

年

+a)+

月常规检测标本中#
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毒$
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%中和抗体检测试剂购自美国雅培公司)
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检测试剂$北京万泰公司*意大利索灵公司%)上述试

剂均通过批批检#且均在有效期内使用)严格按照说明书进行

检测操作和结果判断)
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本实验室献血者屏蔽界限值的建立
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测)确认检测结果判定方式见表
)

)以
/5B7

H

T8Y67

检测结

果的
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值作为统计变量#以确认检测结果作为状态变量#

采用
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软件进行
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曲线分析#并计算
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检测最大灵敏度对应的
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值#并确定屏蔽界限值)

表
)

!!

确认检测结果判定方式
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次化学发光检测结果 中和实验 结果判定

双阳性 不检测 反应性阳性

单阳性 阳性 反应性阳性

单阳性 阴性 非反应性阴性

双阴性 不检测 非反应性阴性
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注!中和实验结果为不确定的标本#不纳入后续统计分析)
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本实验室献血者屏蔽界限值验证
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对
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中#
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判读检测结果#并确认献血者
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感染状态'
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用万泰和索灵公司
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检测试剂盒#对上述
)-<)

份标本进行检测#采用相同的方法和判定规则对结果进行确

认#采用
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曲线计算
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特异度条件下的
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界限值#并

与本实验室确定的界限值进行比较)
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结
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屏蔽界限值建立
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计算获得的
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曲线图见图
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界限值见表
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界限值小于
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#因此无需设定
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异性度对应的屏蔽界限值#采用
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值#

即
-;.@

和
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作为本实验室试剂
)

和试剂
+

的献血者屏蔽界

限值)
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注!左图为试剂
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的
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曲线#右图为试剂
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的
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曲线)

图
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本实验室
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检测结果
(_9

曲线

A;A

!

本实验室屏蔽界限值验证
!

)+*

份验证标本中#大于或

等于试剂
)

和试剂
+

屏蔽界限值的标本各有
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*

<>

份#判为反

应性标本#乙肝五项检测结果见表
-

)设定的试剂
)

和试剂
+

的屏蔽界限值正确率均为
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)

表
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种
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检测试剂屏蔽界限值
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@>]

特异度

6

"

9_

界限值 灵敏度$
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屏蔽界限值验证结果#
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本实验室
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T8Y67

屏蔽界限值验证结果#
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$
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反应性

标本
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抗
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抗
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*抗
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抗
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试剂
) <* ) ) ) )

试剂
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/5B7
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T8Y67

屏蔽界限值适用性
!

由
(_9

曲线计算

获得的不同实验室相同检测试剂
@@]

特异度对应的
6

"

9_

界

限值见表
*

#不同实验室在相同特异度条件下的屏蔽界限值差

异较大)

表
*

!!

不同实验室相同检测试剂
@@]

特异度

!!!

对应的屏蔽界限值

试剂 实验室
6

"

9_

界限值

试剂
) 7 -;<<

5 -;:,

9 )-;*+

本实验室
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试剂
+ 7 +<;<-

Q -);<>

T );)<

本实验室
-;:+

B
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讨
!!

论
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中国是
/5[

感染高流行地区#

)

"

>@

岁人群
/5[

携带

率约为
>;.*]

'

*

(

)为屏蔽携带
/5[

的献血者#采供血机构通

常采用高灵敏度的
/5B7

H

T8Y67

检测试剂对献血者进行筛

查#以降低漏检风险)但
T8Y67

检测试剂的灵敏度和特异度

呈反向变化趋势#提高灵敏度势必增加假阳性结果)对
/5!

B7

H

T8Y67

检测结果的分析显示#不同实验室在应用不同试

剂时#其检测假阳性率从
).;+*]

到
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不等'
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H

T8Y67

假阳性献血者被永久屏蔽#不仅导致献血者流失#也给

假阳性献血者造成一定的心理负担#引发不必要的社会问题)

因此#有专家建议应对疑似假阳性结果标本进行确认检测#使

一部分献血者重新获得献血资格#即开展献血者归队业务'

.!@

(

)

对于献血者归队工作#国内相关法律*法规仅有原则上的

要求#缺乏相应的献血者屏蔽与归队标准'

),

(

)受人力因素与

资源因素的限制#多数采供血机构无法对全部阳性标本进行确

+
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认检测#因此有研究者建议综合考虑
T8Y67

和核酸检测结果#

屏蔽
T8Y67

与核酸检测均为反应性结果的献血者#

T8Y67

单

独反应性献血者则进入归队流程'

))!)-

(

)但目前一些血液筛查

实验室基于检测成本和血液安全综合考虑#未对
T8Y67

反应

性标本进行核酸检测)也有专家建议屏蔽
+

次
T8Y67

检测结

果均为反应性的献血者#对仅
)

种试剂检测结果为反应性的献

血者进行追踪检测'

)*!)<

(

#然而在核酸检测试剂实施批批检定

签发后#开展核酸检测的血液筛查实验室可采用
)

次
T8Y67

检测'

).

(

#说明该方法也有其局限性)因此#本研究采用
(_9

曲线分析
/5B7

H

T8Y67

检测试剂在高特异度下的
6

"

9_

界

限值#并验证该界限值作为献血者屏蔽标准的应用价值#力求

找到一种可以将
/5B7

H

T8Y67

献血者屏蔽判断界限数值化

的方法#以代替现有的屏蔽与归队定性判断标准#使其具有更

广泛的适用性)

(_9

曲线常用于评价检测试剂性能和确定临界值#其原

理是将连续变量设定为多个不同的临界值#计算每个临界值对

应的灵敏度和特异度#再以灵敏度为纵坐标#以$

)!

特异度%为

横坐标#绘制曲线'

)@

(

)本研究设定献血者
T8Y67

检测屏蔽判

断临界值#目的在于最大程度地增加被判断为反应性结果的阳

性预测值#减少需进一步实施确证检测的献血者数量)因此#

本研究通过设定可接受特异度的最低限值#确定不低于该限值

的最大灵敏度对应的临界值#并以此作为献血者屏蔽的最佳界

限值)在
(_9

曲线分析中#检测特异度越高#相应的检测界限

值的
6

"

9_

值也越高)本研究首先比较了
@>]

和
@@]

特异度

条件下#确定献血者
/5B7

H

T8Y67

检测屏蔽界限值的可行

性)

(_9

曲线分析结果显示#本实验室
+

种
T8Y67

试剂的

@>]

特性度对应
6

"

9_

值均小于
)

#因此
+

种试剂均无需设置

@>]

特性度下的献血者归队界限值#日常检测即可超过
@>]

特异度&以
@@]

特异度确定
/5B7

H

T8Y67

献血者屏蔽界限

值#则试剂
)

和试剂
+

的
6

"

9_

界限值分别为
-;.@

和
-;:+

)

该界限值可以保证检测的高特异度#避免阳性献血者进入归队

流程造成的资源浪费)此外#所设定的
6

"

9_

界限值处于整个

6

"

9_

值范围的较低水平#可避免
6

"

9_

界限值设定过高导致

的献血者屏蔽减少#因此有一定的实际应用效果)

/5B7

H

T8Y67

屏蔽界限值验证结果显示#在
)+*

份验证

样本中#大于或等于试剂
)

和试剂
+6

"

9_

屏蔽界限值的标本

分别占
>@;<]

$

<*

"

)+*

%和
:,;>]

$

<>

"

)+*

%#且大于屏蔽界限

值的标本乙肝五项检测结果可分为
.

种不同的组合#其中
:

种

组合可确认为
/5[

感染#另有
+

种组合仅抗
!/5C

阳性和仅

抗
!/5B

"抗
!/5G

阳性#可能为
/5[

既往感染并已恢复的献血

者'

)!-

(

)但从最大程度保护受血者的角度考虑#其血液制品不

能应用于临床#因此仍将该两类结果归为阳性#即确认
/5[

感染)由此可见#大于或等于试剂
)

和试剂
+

屏蔽界限值的样

本#均可确认为
/5[

感染标本#所设定的屏蔽界限值具有较

大的实用性)

此外#本研究比较了不同实验室采用相同检测试剂确定的

献血者屏蔽
6

"

9_

界限值)同样以
@@]

特异度对应的
6

"

9_

值作为界限值#另
)

家实验室确定的试剂
)

和试剂
+

的
6

"

9_

界限值虽然大于
)

#但差距较大#试剂
)

的最大界限值是最小

界限值的
-;<-

倍#试剂
+

的最大界限值是最小界限值的
+<;)*

倍)因此#使用相同试剂的不同实验室#无法采用相同的
6

"

9_

屏蔽界限值#可能是因为不同实验室工作人员检测能力和

试剂稳定性存在差异)但参与本研究的实验室较少#难以确定

具体原因#这也是后续研究的重点)目前#只有强生公司第三

代抗
!/9[T8Y67

检测试剂提供了相应的屏蔽界限参考值#

6

"

9_

&

-;.

时#阳性预测值大于
@>]

'

+,

(

)但其他
T8Y67

检测

试剂尚未建立屏蔽界限值)

综上所述#本研究分析了如何设定
/5B7

H

T8Y67

献血者

屏蔽界限值的方法#并证明以该方法制定的
/5B7

H

T8Y67

屏

蔽界限值在献血者分类方面具有一定的可行性)不同实验室

即使采用相同的试剂#其
6

"

9_

屏蔽界限值的差异也较大#如

何科学设定统一的献血者屏蔽界限值#需进一步深入研究)
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