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  椲摘要椵 目的椇在血液中心现行的单人份核酸检测棬斏斈灢斘斄斣棭的模式下棳对核酸检测无效结果进行初步分析
和探讨暎方法椇对南京地区无偿献血者的椃棸棽棾棻份血液标本进行核酸单人份检测棬包括联合检测和鉴别检测棭暎
结果椇总测试数为椃椄椄椂椂棳无效测试率为棸灡棸椆棩暎棽台仪器的无效测试率相近棳但不同项目的无效测试率差异有
统计学意义棳鉴别检测的无效测试率显著高于联合检测棬 椉棸灡棸棻棭暎在无效结果的原因分布中棳联合检测较平
均棳而鉴别检测分布不均棳其中样品原因和其他硬件原因的出现频率棳鉴别检测均高于联合检测暎结论椇核酸检测
人员只有通过重视样品的检测前质量控制和仪器的日常维护保养棳才能减少无效结果的出现棳避免浪费暎
  椲关键词椵 核酸检测椈无效测试椈联合检测椈鉴别检测椈错误信息
  斔斿旟旝旓旘斾旙 斘斄斣椈旈旑旜斸旍旈斾旚斿旙旚椈旛旍旚旘旈旓斸旙旙斸旟旙椈斾旈旙斻旘旈旐旈旑斸旚旓旘旟斸旙旙斸旟旙椈斿旘旘旓旘旐斿旙旙斸旂斿旙
  斾旓旈椇棻棸棶棻棾棽棸棻棷旉棶旈旙旙旑棶棻棸棸棿灢棽椄棸椂灢斺棶棽棸棻椀棶棸棽棶棸棻椆
  椲中图分类号椵 斠棿椀椃棶棻  椲文献标志码椵 斄

棻南京红十字血液中心检验科棬南京棳棽棻棸棸棸棾棭

  为保障临床供血安全棳从棽棸棻棸年初卫生部下
发暥关于开展棽棸棻棸年血站核酸检测试点工作的通
知暦至今棳血液病毒核酸检测棬旑旛斻旍斿旈斻斸斻旈斾斸旐旔旍旈旀旈灢
斻斸旚旈旓旑旚斿旙旚棳斘斄斣棭工作已在各采供血机构正式开
展起来暎但目前国内外对斘斄斣检测无效情况鲜有
研究报道棳本文拟就检测结果中的无效结果进行初
步探讨暎
棻 材料与方法
棻棶棻 标本

为棽棸棻棾灢棸棾棴棽棸棻棾灢棻棽我中心无偿献血标本
椃棸棽棾棻人份棳总测试数椊检测标本数棲标准品测试
数棲对照品测试数椊椃椄椄椂椂暎
棻棶棽 试剂与仪器

联合检测是应用诺华公司的斝斠斚斆斕斉斏斬斦斕灢
斣斠斏斚斎斏斨灢棻棷斎斆斨棷斎斅斨 联合检测试剂椈鉴别检
测应用上述联合检测试剂和斝斠斚斆斕斉斏斬斎斏斨灢棻暍
斎斆斨和 斎斅斨鉴别探针试剂暎棽种检测均使用相
同的内标试剂暎所有试剂均有国家批准文号并有

批批检合格标识棳且在有效期内使用暎运用棽台诺
华公司斝旘旓斻旍斿旈旞斣旈旂旘旈旙仪器检测棳序列号分别为
棻椂棿椀暍棻椃椆椂暎
棻棶棾 方法

斘斄斣采用斣斖斄棬转录介导的扩增棭加化学发
光法棳所有操作方法和结果判定均按照试剂生产商
提供的说明书严格执行暎斘斄斣检测棬单人份检测棭
首先对 斎斏斨灢棻棷斎斆斨棷斎斅斨棾种病毒进行联合检测
初筛棳检测结果阴性判为斘斄斣阴性椈斘斄斣初筛阳
性判为斘斄斣阳性棳血液报废棳阳性标本放入棴棽棸曟
冰箱冻存棳于棻周后对其进行鉴别实验棳以鉴别病
毒的种类椈斘斄斣初筛无效则将标本放回棿曟冰箱棳
次日进行棻遍联合检测复试棳后续规则同联合检
测椈斘斄斣鉴别无效棳则将标本放回棴棽棸曟冰箱冻
存棳棻周后对其再次鉴别检测暎
棻棶棿 无效结果判定与统计学处理

联合检测时棳内标椌椂椀棸棳棸棸棸斠斕斦棬相对光强
度单位棭或待测物斢棷斆斚椉棻灡棸棸且内标椉内标斆旛旚灢
旓旀旀值则系统自动判为无效椈鉴别检测时棳内标椌
棿椃椀棳棸棸棸斠斕斦或待测物斢棷斆斚椉棻灡棸棸且内标椉内
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第棽期 黄敏棳等棶核酸检测无效结果分析

标斆旛旚旓旀旀值则系统自动判为无效暎本文无效结果
是指在标准品暍对照品检测结果均有效的情况下暍
散发性存在的待测标本无效结果暎统计采用校正
氈棽 检验暎
棽 结果
棽棶棻 不同仪器的无效测试率

无效测试率椊无效测试数棷总测试数暳棻棸棸棩暎
棾暙棻棽月总测试数为椃椄椄椂椂棳其中无效测试数为椃棾棳
合计无效测试率为棸灡棸椆棩棬棻椃棾棷椃椄椄椂椂棭暎仪器棻椂棿椀
无效测试率为棸灡棸椆棩棬棾棾棷棾椃棿椂椄棭棳仪器棻椃椆椂无效测
试率为棸灡棻棸棩棬棿棸棷棿棻棾椆椄棭棳具体分布见图棻暎
棽棶棽 不同项目的无效测试率

总无效测试率椊棬联合检测无效测试数棲鉴别
检测无效测试数棭棷总测试数暳棻棸棸棩棳联合检测无
效测试率椊联合检测无效测试数棷联合检测测试数
暳棻棸棸棩棳鉴别检测无效测试率椊鉴别检测无效测
试数棷鉴别检测测试数暳棻棸棸棩暎棾暙棻棽月联合检测
无效测试率为棸灡棸椃棩棳鉴别检测无效测试率为
棻灡棸棽棩棳联合检测无效测试率为棸灡棸椃棩棳两者比较
差异有统计学意义棬氈棽椊棻棾椆灡椂棻棳 椉棸灡棸棻棭棳具体见
图棽暎
棽棶棾 不同错误原因在联合检测与鉴别检测中的出
现频率

联合检测椇出现频率椊联合检测错误信息出现
频数棷联合检测无效测试数暳棻棸棸棩椈鉴别检测椇出
现频率椊鉴别检测错误信息出现频数棷鉴别检测无
效测试数暳棻棸棸棩棳详见图棾暎

图棻 不同仪器的无效测试率分布情况

图棽 不同项目的无效测试率分布情况

图棾 不同错误原因在联合检测与鉴别检测中的出现频率

棽棶棿 仪器错误信息代码
仪器错误信息代码说明详见表棻暎

表棻 仪器错误信息代码说明
错误信息 错误原因 错误类别

斆斕斣 样品中有凝块 样品问题

斨斨斊斢
旝斣斆斠液量验证检查
液量太低或太高棳黏液
样样品

样品问题

斖斣
磁清洗工作台抽吸器
检 测 不 到 小 吸 头棳
斖斣斦有问题

硬件问题

斝斊斣 斣斆斠移液过程中泵故障 硬件问题

斠斄斊 试剂抽吸失败
硬件问题棳检查液体
管道连接

斠斈斄 扩增或酶试剂移液器
分配验证失败

硬件问题

斖斊斢 移液器移动故障 硬件问题

斄斝斨 分析处理存在问题 硬件暍软件或注液问题
斆斄斘 样品没有被移液 硬件或软件问题

棾 讨论
由图棻可以看出棳不同仪器的无效测试率在各

月的分布出现此消彼长的不规则现象棳且不同仪器
的总无效测试率相近棬棸灡棸椆棩与棸灡棻棸棩棭棳因此不同
仪器对无效测试率并无明显影响暎这与总无效测
试率棬棸灡棸椆棩棭相近棳同时与国外统计结果棬棸灡棸椀棩棭
相近暡棻暢暎

错误信息是对无效原因的具体说明棳无效结果
的判定通常伴随相关错误信息的自动标记棳一个无
效结果通常伴随棽个以上的错误信息棳且必定伴随
两类错误信息椇仪器处理错误信息和结果处理错误
信息棳而结果处理错误一般都是由仪器处理错误继
发引起棳因此本文以仪器处理错误信息棬本文均称
错误信息棭为主要统计对象进行讨论暎经过统计棳
联合检测椀椃例无效测试结果中包含了棿椀个错误
信息棳鉴别检测棻椂例无效测试结果中包含了棻椆个
错误信息暎在这些错误信息中棳斆斕斣和 斨斨斊斢主
要代表样品问题棬表棻棭棳斖斣可能由 斖斣斦棬多联反
应管单元棭小吸头掉落引起暎其余错误信息主要与
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仪器硬件设备有关棳通常再次检测时就会恢复正常
运行棳如果仍不正常只能与工程师联系暎另外还有
少数无效结果无任何错误信息标记棳属于原因暟未
知暠的无效结果暎

由图棾可知棳联合检测无效结果的原因分布
较平均棳而鉴别检测无效结果的原因分布不均棳
在各种原因中棳样品原因棬斨斨斊斢棭和其他硬件原
因棬斆斄斘暍斠斄斊暍斖斊斢暍斄斝斨棭的出现频率棳鉴别检
测均高于联合检测棳其中样品原因可能与鉴别检
测标本摆放时间长暍储存温度低有关暎联合检测
标本均置于棿曟冰箱保存棳而鉴别实验的标本均
取自棴棽棸曟冰箱棳标本从一周前开始冻存棳一周
后再次取出时样品中往往容易形成纤维蛋白凝

块或含有融解不充分的结晶暎样品问题对核酸
检测影响很大棳如果血液标本中有纤维蛋白凝块
或严重的脂血棳不仅影响检测效率棳造成结果无
效棳反复离心也会对标本造成一定影响棳同时增
加了核酸检测成本棳浪费耗材和试剂棳徒增工作
人员的工作量暡棽暢暎其次棳鉴别检测标本的检测需
要量较大棳是联合检测需要量的棾倍棳检测人员
通常会剪取血袋辫子血浆加入到标本管中棳以保
证鉴别试验棾个项目棬斎斅斨棷斎斆斨棷斎斏斨棭的顺利
完成暎由于加样尖必须达到预设深度才会开启
感应装置棳从而探测到液面位置棳并进入液面以
下一定深度位置开始吸样棳如果管内液量充足棳
液面过高接近管口棳加样尖在开启感应前就已经
深入到液面以下棳则无法感应液面位置棳最终会
引起结果无效棬斨斨斊斢棭椈同时由于加样需要一定

的死体积棳加样尖必须探测到液面以下一定深度
才会开始吸样棳如果辫子血浆量过少导致管内液
面过低棳分离胶以上死体积不足棳同样会引起
斨斨斊斢暎因此对于此类问题棳检测人员应当在检
测前仔细观察和判断标本的质和量棳通过延长室
温放置时间暍挑去凝块暍调整液量等措施棳避免由
样品原因导致的无效结果的出现暎

其他硬件原因与仪器本身性能相关性较大棳只
能采取部分预防措施棳加强仪器的日常维护保养棳及
时联系维修工程师暡棾暢暎检测人员应注意在平时的日
维护暍周维护和月维护中棳严格遵守标准操作规程棳
按时完成维护任务棳常用蒸馏水擦洗连接头棳养成时
时检查管道连接情况的习惯椈同时在检测前对所有
试剂瓶做到轻拿轻放棳保证试剂中没有气泡棳不随意
增减试剂和下层液体的液量椈加载斖斣斦时观察黑色
小吸头是否完好棳不要将 斖斣斦倒拿倒放棳以防上部
的小吸头掉落暎
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