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77,R!C$XZ
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均呈有反应性$所有
-"X7!
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77,R!C $XZ

鉴别试验

有反应性标本经
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应用于血液筛查可提高
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检测窗口期!降低输血感染
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残余风险!从

而有效提高输血安全性$
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人类免疫缺陷病毒#

$XZ

$为目前输血性传播疾

病的主要病原体之一%是一种严重威胁人类健康的全

球性传染病病原体%由于其具有极快的蔓延速度和极

高的致死性%所以早发现'早诊断
$XZ

感染对于艾滋

病的早期诊断和有效预防尤为重要(

&

)

&世界卫生组

织#

c$[

$官网数据显示%截至
%*&+

年%全球有约

)+>*

万
$XZ

携带者%且每年新增的
$XZ

携带者中有

BS

$

&*S

经输血或血液制品感染(

%

)

&截至
%*&&

年%

我国存活
$XZ

感染者和艾滋病患者
>?

万%其中经既

往有偿采供血'输血或使用血制品传播的占
+@+S

(

)

)

&

随着科技的发展%各种新的
$XZ

检测方法不断被研

发&目前检测
$XZ

的主要方法为酶联免疫吸附试验

#

-"X7!

$和核酸扩增技术#

R!C

$%而
-"X7!

主要分

为第三代试剂和第四代试剂%第四代试剂在第三代试

剂基础上增加了
N

%(

抗原检测%从而实现了
$XZ

抗

原抗体的同步检测(

(

)

&

R!C

直接检测
$XZ,6R!

%理

论上能明显缩短
$XZ

的窗口期%有效防范
-"X7!

漏

检的发生(

B

)

&本文对深圳地区无偿献血者
$XZ

感染

情况进行调查%并分析比较
-"X7!

和单样本核酸扩

增技术#

77,R!C

$对
$XZ

的检出能力及
$XZ

输血残

余风险%从而评估运用
77,R!C

对提高深圳地区

$XZ

检出率的效果%现将结果报道如下&
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材料与方法
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"

材料
"

选取
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年
&

月至
%*&>

年
?

月本中心

无偿献血者的标本
%+:%%?

份&标本采集前均经过献

血者知情同意%每位献血者采血时分别留取
%

管血液

标本!第
&

管采用
-#C!

抗凝真空管留取
B;"

全

血%用于血清学
-"X7!

检测*第
%

管采用核酸检测专

用带分离胶的乙二胺四乙酸#

-#C!

$抗凝真空管留取

?;"

全血%用于病毒核酸检测&所有标本均在采集

后
(H

内离心%

)***f

8

离心
&*;<3

%离心后标本于

%

$

?W

冰箱保存%并于
>%H

内完成检测&所有实验

数据均有完整并可溯源的原始资料&

B@C

"

仪器与试剂
"

瑞士
$!9X"C[R

公司
9<M1DG/F

7C!6

全自动加样仪%深圳艾康公司
b/3EK=%**

全自

动加样仪%瑞士
$!9X"C[R

公司
T!9-%(

"

%*

全自

动酶免分析系统%德国西门子医学公司
'-4

-

酶联

免疫分析系统%美国诺华公司
41DMG2<̂ C<

8

1<=

核酸检

测系统&北京万泰生物药业股份有限公司抗
,$XZ

第

三代
-"X7!

检测试剂盒%美国伯乐
$XZ

第四代

-"X7!

检测试剂盒%美国
5H<1D3

公司
41DMG2<̂ G̀E1<D

C9!,

化学发光法核酸检测及鉴别试剂&所有试剂均

在有效期内使用&

B@D

"

方法

B@D@B

"

血清学
-"X7!

检测
"

同时采用
$XZ

第三代

和第四代
%

种
-"X7!

检测试剂对所有血液标本进行

$XZ

抗原和"或抗体检测&

%

种试剂检测结果均为无

反应性的标本判为阴性*任何
&

种试剂检测结果为有

反应性的标本判为待查并对其进行双孔复检%复检结

果为无反应性的标本判为阴性%有反应性的标本送深

圳市疾病预防控制中心#

5#5

$艾滋病确认实验室进

行确认检测&

B@D@C

"

病毒核酸检测
"

采用
C9!,

化学发光法核酸

检测试剂对血液标本同时进行单人份乙型肝炎病毒

#

$'Z

$

,#R!

'丙型肝炎病毒 #

$5Z

$

,6R!

'

$XZ,

6R!

联合检测%如联合检测结果为有反应性而对应

标本
-"X7!

检测结果为阴性则进行鉴别试验&若鉴

别试验为
$XZ,6R!

有反应性%则送
5#5

艾滋病确

认实验室进行确认检测%并同时对该标本对应献血者

进行随访追踪检测&

B@E

"

统计学处理
"

-"X7!

检测和
R!C

检测有反应

性率差异采用
7477%*@*

统计软件进行
!

% 检验%检验

水准
(

g*@*B

%

F

'

*@*B

表示差异具有统计学意义&

C

"

结
""

果

""

本研究对深圳地区近
)

年的无偿献血者血液标

本的
$XZ

检测情况进行了回顾性分析%并分别对

-"X7!

第三代单试剂'第四代单试剂和
77,R!C

检

测及
-"X7!

检测总有反应性率进行了两两比较%结

果显示所有有反应性率比较差异均具有统计学意义
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无反应性
( %+??*% %+??*+

合计
&*) %+:&%B %+:%%?

""

注!两代
-"X7!

试剂与
R!C

检测有反应性比较%

!

%

g&:(@*%*

%

F

'

*@*B
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"

讨
""

论

""

艾滋病是当今全球面临的一个严重公共卫生问

题%目前%

$XZ

感染在我国正处快速增长期%流行形势

十分严峻&急性感染
$XZ

指的是初期的'快速广泛

的免疫细胞破坏及
$XZ

感染后%出现不受控制的病

毒血症%这段时间通常持续约
(

周%在此期间
$XZ

传

染性最高(

+,>

)

%感染者体内呈现一过性的高病毒血症

状态%常无特异的临床表现%常规的抗原抗体检测方

法无法检出%容易被忽视而造成病毒的进一步传

播(

?

)

&血液传播是
$XZ

的主要传播途径之一%为确

保输血和血液制品的安全%世界各国都在不断加强血

液筛查力度&

$XZ-"X7!

抗原抗体检测和核酸检测

是诊断
$XZ

最常用的方法%

-"X7!

检测
$XZ

抗原抗

体的窗口期平均为
%%L

(

:

)

%

R!C

检测可以将其缩短

&*L

(

&*

)

%从而大大降低输血风险&

R!C

检测方法经

过大量研究证实%其灵敏度'精确度和准确度已符合

对窗口期标本的检出要求%对病毒载量大于或等于
B*

X̀

"

;"$XZ

检出阳性率可达
&**S

(

&&,&)

)

&

核酸检测灵敏度高%可以直接检测血清中的病

原%能够从
-"X7!

阴性标本中检出
-"X7!

0窗口期1

和隐匿性感染者&但是%研究发现有核酸检测漏检而

-"X7!

有反应性的情况%主要原因是部分献血者血液

中病毒载量低于酸检测的检测下限%而抗原抗体水平

较高&因此%核酸检测不能完全替代常规的
-"X7!

检测%

-"X7!

可以检测出低病毒量的血清学阳性感染

者%两者在降低输血相关病毒感染风险发挥重要的互

补作用&大量事实也证明%核酸检测技术和
-"X7!

技术在血液筛查中均存在漏检风险%联合应用
R!C

和
-"X7!

检测%可以有效提高血液安全&

%*&%

版.血

站技术操作规程/提出!血站可以采用
&

种
-"X7!

试

剂检测抗原#抗体$%同时采用
&

种试剂检测核酸的血

液筛查模式&目前国内采供血机构血液检测存在
)

种模式!

%

遍
-"X7!

加
&

遍核酸检测%

&

遍
-"X7!

加

&

遍核酸检测及只采用
%

遍
-"X7!

%大多数检测采用

第
&

种模式&如果采用
&

遍
-"X7!

加
&

遍核酸检测%

部分核酸阴性'

-"X7!

单试剂阳性标本将会被漏检%

这一部分血液的安全性还有待进一步探讨&

本研究对深圳地区近
)

年的无偿献血者血液标

本的
$XZ

检测情况进行了回顾性分析%并分别对

-"X7!

第三代单试剂'第四代单试剂和
77,R!C

检测

及
-"X7!

检测总有反应性率进行了两两比较&表
&

结

果显示
-"X7!

第三代单试剂'第四代单试剂和
77,

R!C

检测及
-"X7!

检测总有反应性率分别为
*@)*Bj

#

?%

"

%+:%%?

$%

*@?+:j

#

%)(

"

%+:%%?

$%

&@B+>j

#

(%%

"

%+:%%?

$%

*@):(j

#

&*)

"

%+:%%?

$%表
%

$

B

结果显示其

有反应性率两两间比较差异均具有统计学意义#

F

'

*@*B

$%由此得出%目前用于
$XZ

血清学标志物检测

常用方法的有反应性率从大到小依次为第四代

-"X7!

'第三代
-"X7!

'

77,R!C

&表
&

中
c'

确认

结果显示%第三代
-"X7!

单试剂有反应性标本均为

$XZ

阴性%而在第四代
-"X7!

单试剂有反应性标本

中%有
)

份标本经
c'

确认为
$XZ

阳性%提示该
)

份

标本
$XZ

抗原浓度较高%而
$XZ

抗体浓度仍低于检

测限&值得注意的是%表
&

结果还显示
%+:%%?

份标本

的核酸检测共检出
&*)

份有反应性标本%且经
c'

确

认检测均为
$XZ

阳性%其中有
(

份标本的
-"X7!

检

测结果为阴性%提示该
(

份血液标本处于
-"X7!

检

测窗口期&

77,R!C

成功检出窗口期标本%阻止了相

关血液制品进入临床使用%保障了血液质量%提高了

输血安全性%这与何成涛等(

&(

)报道的南京地区数据基

本一致&日本'美国'德国等发达国家也证实了
77,

R!C

在筛查中应用进一步降低经血液传播疾病的可

能性(

&B,&>

)
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本研究结果显示%深圳地区献血人群经
-"X7!

检测

后
$XZ

的窗口检出率为
&k+>)*>

#

)

"

%+:%%?

$%低于本地

区
%*&&

年的
&k(B?>%

(

&?

)

%也低于柳州地区#

&k)%+*B

$

(

&:

)

%

高于南京地区#

&k+:&&?

$

(

&(

)

'广州地区#

&k+(B*::

$

(

%*

)

'东

莞地区#

&k>%*(+

$

(

%&

)和新疆地区#

*k&(+:+

$

(

%%

)

&然而以

上所提不同地区文献报道
$XZ

输血残余风险存在差

异%其值得考虑的原因可能包括各地区
$XZ

感染率

不同%献血人群初次再次献血等构成比存在差异%数

据采集的标本量'时间段不同%运用的仪器试剂不同

等&当然%本研究仅是在回顾过往检测结果的基础上

进行的简要数据分析%研究时间较短%标本量较少%覆

盖地区有限&在今后的研究中%仍需对残余风险的评

估开展深层次的研究%逐步探讨符合地区特点的残余

风险评估方法%建立相关的评估模型&

E

"

结
""

论

""

本研究认为联合运用
-"X7!

和单样本核酸扩增

技术能有效缩短窗口期%提高深圳地区
$XZ

检出率%

大大减少
$XZ

的输血残余风险%可为有效血液筛查

策略的选择提供有力支持%从而提高血液的安全性%

对保障血液质量及临床输血安全具有重要意义%同时

可为公共卫生政策的制定提供基础资料和理论依据&
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