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"摘要#

!

目的
!

研究该中心无偿献血传染标志物筛查不合格结果!为科学合理制订血液筛查策略!评估血液筛查试剂的检测

效率提供依据&方法
!

统计该中心
BC!D

年
N

月至
BC!E

年
G

月无偿献血传染标志物筛查不合格结果及检测试剂分布&结果
!

该

中心
BC!D

年
N

月至
BC!E

年
G

月共检测标本
!BCNEG

例!筛查出不合格标本共
BUED

例!其中
]"751

阳性'病毒核酸检测阳性

"

]"751

e

'

Q1_

e

$标本
NGU

例!

]"751

e

'

Q1_

h标本
!NDU

例!

]"751

h

'

Q1_

e标本
FFU

例"

!!!

例
Q1_

鉴别结果为
R'&

$#抗
:

_J

%

R'.1

<

%抗
:R7&

%抗
:R6&

不合格标本分别为
USE

%

!C!B

%

BNG

和
DDD

例!

]"751

双试剂不合格率依次为
NU3Gf

%

NN3Ff

%

FC3Uf

%

BG3!f

&

Q1_

检测不合格以
R'&

检出为主!仅
R'.1

<

有
]"751

单试剂阳性献血者!

Q1_

联检阳性且鉴别结果为

R'&

的&结论
!

在不违反相关法律法规及操作规范下!合理选择一遍
]"751

加一遍
Q1_

的检测策略切实可行&
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根据+血站技术操作规程,&

BC!B

版'无偿献血者血液筛查

可采用两遍
]"751

!也可采用一遍
]"751

加一遍病毒酸检测

&

Q1_

'的检测策略"本中心虽从
BC!F

年核酸检测已全面覆

盖每个无偿献血标本!但
]"751

检测还一直采用的双试剂平

行检测"为评估本中心各
]"751

试剂的检测效果!作者对本

中心
BC!D

年
N

月至
BC!E

年
G

月无偿献血者传染标志物筛查

不合格结果进行了分析!结果报道如下"

A

!

资料与方法

A3A

!

一般资料
!

BC!D

年
N

月至
BC!E

年
G

月重庆市血液中心

无偿献血者传染标志物筛查不合格标本"

A3B

!

仪器与试剂
!

c#+2=.

全自动加样仪)

I#@*BD

%

BC

和

I#@*BD

%

FC

全自动
]"751

分析仪和
_9

<

-9.

全自动血液病毒核

酸检测仪"检测试剂(初检试剂!北京万泰
R'.1

<

试剂&简写

'!

'*上海科华抗
:R7&

&

!eB

'试剂&简写
7!

'*上海科华抗
:R6&

试剂&简写
6!

'和北京金豪抗
:_J

&简写
_!

')复检试剂!上海1

生物梅里埃
R'.1

<

试剂&简写
'B

'和法国伯乐抗
:R7&

&

!eB

'

和
JBD

抗原联合检测试剂&简写
7B

'*美国强生抗
:R6&

试剂

&简写
6B

'*北京万泰抗
:_J

试剂&简写
_B

'!美国诺华
J-(/$*9̂

V$2-9(#..#

A

三联荧光病毒核酸检测&

Q1_

'试剂及配套鉴别试

剂)室内质控品为北京康彻思坦有限公司血液筛查四合一质控

品!浓度(初检质控品分别为
R'.1

<

C3B7V

%

@"

*抗
:R7&C3E

Q6V

%

@"

*抗
:R6&!3CQ6V

%

@"

*抗
:_J!3CQ6V

%

@"

)复检

质控品分别
R'.1

<

C3B7V

%

@"

*抗
:R7&D3CQ6V

%

@"

*抗
:

R6&!3CQ6V

%

@"

*抗
:_J!3CQ6V

%

@"

"

A3C

!

方法
!

献血者标本分别用
B

台
c#+2=.

全自动加样仪*

U

种试剂加样!用
I#@*BD

%

BC

和
I#@*BD

%

FC

全自动
]"751

分析

仪做后处理检测)用海参威实验室信息管理系统软件&

"9.)*$$

'

接收处理检测结果!

5

%

68

值大于或等于
C3U

为阳性!

R'.1

<

*

抗
:R6&

*抗
:_J

项目双试剂检测呈阳性即判为该标本.不合

格/!单试剂检测呈阳性的标本须用该试剂进行双孔复试!双孔

复试中任意一孔呈阳性即判该标本.不合格/)抗
:R7&

项目两

次检测标本任意试剂出现阳性时!均须用呈阳性的试剂进行双

孔复试!双试剂呈阳性或单试剂双孔复试中任意一孔呈阳性均

判为.不合格/!即判为初筛呈阳性!该标本对应的血液报废*献

血者屏蔽!该标本送重庆市渝中区疾控中心进行蛋白免疫印迹

法检测予以确认)核酸检测采用
_9

<

-9.

全自动血液核酸检测

仪!联检阳性血液报废!鉴别阳性则血液报废*献血员屏蔽!

BC!E

年
!

月开始对
]"751

e

%

Q1_

e标本不再进行鉴别!仅对

Q1_

e

%

]"751

h标本进行鉴别"

A3E

!

统计学处理
!

]"751

双试剂不合格以项目表示!单试剂

GFB

重庆医学
BC!G

年
!

月第
DE

卷第
B

期



不合格以试剂代码表示!

Q1_

检测不合格以
Q1_

表示!单纯

Q1_

联检不合格或
Q1_

联检合并多项传染标志物
]"751

不

合格以
Q1_

鉴别结果纳入统计"

B

!

结
!!

果

本中心
BC!D

年
N

月至
BC!E

年
G

月共检测标本
!BCNEG

例!一次
]"751

检测不合格标本
BE!G

例)抗
:_J

*

R'.1

<

*抗
:

R7&

*抗
:R6&

双试剂不合格率依次为
NU3Gf

*

NN3Ff

*

FC3

Uf

*

BG3!f

!见表
!

)

!BCNEG

例中
Q1_

阳性标本
!!CG

例!其

中
]"751

e

%

Q1_

e标本
NGU

例!

]"751

h

%

Q1_

e 标本
FFU

例

&

!!!

例
Q1_

鉴别结果为
R'&

'"

Q1_

检测不合格以
R'&

检出为主!仅
R'.1

<

有
]"751

单试剂阳性献血者!

Q1_

联检

阳性且鉴别结果为
R'&

!见表
B

"

表
!

!!

]"751

试剂检测不合格无偿献血者

!!!

情况"

'

%

f

&*

'jBE!G

#

项目
初检单试剂

不合格

复检单试剂

不合格
双试剂不合格 合计

R'.1

<

!CS

&

!C3U

'

!BC

&

!!3S

'

NUF

&

NN3F

'

!C!B

&

!CC

'

抗
:R6& ND

&

!G3N

'

BED

&

EN3B

'

!!G

&

BG3!

'

DDD

&

!CC

'

抗
:R7& BG

&

S3D

'

!GE

&

ES3U

'

UE

&

FC3U

'

"

BNG

&

!CC

'

抗
:_J EF

&

E3S

'

!FS

&

!E3E

'

NCF

&

NU3G

'

USE

&

!CC

'

!!

"

(

UE

例献血者标本蛋白免疫印迹法确认
UD

例阳性!

!

例确认结

果为不确定"

表
B

!!

Q1_

及
]"751

检测不合格结果分布%

'

*

'j!!CG

&

不合格项目
'

Q1_

检测结果

R'&:HQ1 R7&:%Q1 R6&:%Q1

阴性 未鉴别

Q1_eR'.1

<

GB! FEN C C BG BFU

Q1_eR'.1

<

e

抗
:_J D ! C C ! B

Q1_eR'.1

<

e7B B

5

B C C C C

Q1_eR'.1

<

e

抗
:R6& ! C C ! C C

Q1_eR'.1

<

e6B ! ! C C C C

Q1_e'B !C B C C B G

Q1_e

抗
:R7& NU C FG C C DB

Q1_e

抗
:R7&e

抗
:_J G C E C C !

Q1_e

抗
:R7&e

抗
:R6& ! C C C C !

Q1_e7B B

5

! C C ! C

Q1_e

抗
:R6& D! C C BF C !U

Q1_e6B ! C C C ! C

Q1_e1"_ F B C C ! C

Q1_

单项阳性
FFE !CS C C BBE !

合计
!!CG DNE D! BD BEN FCS

!!

5

(蛋白免疫印迹法检测结果均为阴性"

C

!

讨
!!

论

本中心
BC!D

年
N

月至
BC!E

年
G

月共检测标本
!BCNEG

例!两遍
]"751

检测不合格标本
BE!G

例!不合格率
B3!f

!低

于邻近地区报道#

!

$

"抗
:_J

*

R'.1

<

*抗
:R7&

*抗
:R6&

不合格

标本分别为
USE

*

!C!B

*

BNG

和
DDD

例!双试剂不合格占比依次

为
NU3Gf

*

NN3Ff

*

FC3Uf

*

BG3!f

)与相关报道#

B

$献血者
R':

.1

<

及抗
:R6&]"751

筛查不合格标本的假阳性率分别为

FB3Nf

和
GB3Sf

的结果相近"与本中心
BC!B

年
E

"

!B

月的统

计结果
UF3Bf

*

UG3Cf

*

FN3Cf

*

F!3Gf

略有差异#

F

$

"抗
:_J

*

R'.1

<

结果差异是因为自
BC!D

年
!C

月起本中心前端实施了

抗
:_J

*

R'.1

<

联合快筛!降低了后端抗
:_J

检出!同时抗
:_J

*

R'.1

<

二合一试纸条灵敏度高于先前使用的
R'.1

<

试纸条"

抗
:_J

*

R'.1

<

强阳性献血者前端检出!后端弱阳性结果相对

增多致双试剂不合格结果比例降低"抗
:R7&

双试剂不合格结

果比例降低源于抗
:R7&

复检试剂厂家改变"抗
:R6&

*抗
:

R7&

两项目依然存在
GCf

"

NCf

的较高争议结果!尤其抗
:

R6&

*抗
:R7&

复检试剂单试剂反应性分别高达
EN3Bf

和

ES3Uf

"

在与
]"751

同步的核酸检测中!

Q1_

反应性标本
!!CG

例!其中
Q1_

e

%

]"751

e 标本
NGU

例!

Q1_

e

%

]"751

h 标本

FFU

例!远高于深圳相关报道#

D:E

$的比例"

FFU

例
Q1_

e

%

]"751

h标本!

Q1_

鉴别结果为
R'&!!!

例!其他阴性!鉴别

率
FB3Uf

&

!!!

%

FFU

'"

Q1_

检测不合格以
R'&

检出为主!仅

有
R'.1

<

复检单试剂阳性献血者!

Q1_

联检阳性&

!C

例'且

鉴别结果为
R'&

!生物梅里埃
R'.1

<

试剂检测性能优于万泰

试剂!与相关报道一致#

G

$

)抗
:R6&

*抗
:R7&

两项目无单试剂

阳性
Q1_

联检阳性且鉴别为
R6&

或
R7&

的情况"

Q1_

联

检阳性而鉴别阴性可能为病毒低载量情况下鉴别取样误差所

致假阴性!有文献#

N

$报道超速离心浓缩可提高鉴别率)也可能

为联检假阳性)也有可能是两种病毒共感染!一种病毒高载量

对另一种病毒造成扩增抑制!导致另一种病毒鉴别阴性!本研

究中有
!

例标本出现这种现象"

血液安全是相对的安全!不仅在已检测的项目上!血液中

还有太多未检测的已知和未知的病毒"

Q1_

与
]"751

检测

结果的理想差异在于(检测物质不同导致病毒感染早期
Q1_

阳性而
]"751

阴性!在免疫缺陷人群也可表现为
]"751

阳性

而
Q1_

阴 性!感染恢复期抗体存在而病毒已清除则表现为

]"751

阴性而
Q1_

阳性!隐匿性感染病毒低&下转第
BDC

页'

NFB

重庆医学
BC!G

年
!

月第
DE

卷第
B

期



袋未分离前用
JH1

扫描核对试管*血袋*登记表上的条形码是

否一致!从而避免标本错放事件的发生)&

F

'标本标签粘贴(其

不规范影响自动化检测设备的正常扫描!给血液检测工作带来

了不必要的麻烦!既增加了工作量又埋下了影响血液检测质量

的隐患"通过多培训*多沟通!这一问题得到了解决)&

D

'标本

的运送(因为遵义市地处山区交通不便!道路坡度和弯度较大

加之路途较远运输的时间也较长&最远的赤水市中心血库
BDC

公里!需要
F

"

D0

'!容易出现标本倾倒*温度过高等情况"采

用专用送血箱运送血液及标本!标本先放置到适宜的容器内固
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