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洛阳地区无偿献血人群中核酸检测及分析
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　　[摘要]　目的:了解洛阳地区无偿献血人群中核酸检测及追踪情况。方法:对2012-03-11—2017-12-31参与

无偿献血的献血者标本进行2次酶联免疫法和1次核酸检测,并对 ELISA 检测无反应性、核酸检测有反应性的

献血者进行跟踪检测,定期采集其血样进行血液筛查和补充试验,以便确定是否为“窗口期”。结果:163436份无

偿献血者血液标本中检出酶联免疫法无反应性核酸联检有反应性标本310份,进一步对这310份标本进行病毒

种类的鉴别,最后鉴别出乙型肝炎病毒(HBVDNA)阳性119份,人类免疫缺陷病毒(HIVRNA)阳性1份,丙型

肝炎病毒(HCVRNA)阳性0份。最终随访到19例献血者(鉴别结果为 HBVDNA 阳性的献血者7例,经确认

有5例 OBI,2例 HBV“窗口期”;鉴别结果为阴性的献血者11例,经确认有1例 HBV“窗口期”;鉴别结果为 HIV
RNA阳性的献血者1例确认结果是 HIV“窗口期”)。结论:核酸检测确实能够最大限度地减少方法学上引起的

血液安全风险,最大程度地提升血液安全,这对保证用血者健康具有重要意义。
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Abstract　Objective::Tounderstandthenucleicaciddetectionandfollow-upofvoluntaryblooddonorsin
Luoyangarea.Method:From March11,2012toDecember31,2017,twotimesofEnzyme-linkedimmunosorbent
assay(ELISA)andonenucleicacidtestwereperformedonbloodspecimensfromvoluntaryblooddonorswhocame
toourbloodstation.TheblooddonorswhosebloodspecimensdidnotexhibitreactivityinELISA,butexhibitedre-
activityinnucleicaciddetectionwerefollowedup;andtheirbloodspecimenswerecollectedregularlyforblood
screeningandsupplementarytestsinordertodeterminewhethertheywereina"windowperiod".Result:Totally
310of163436bloodspecimensfromdonorswerefoundtoexhibitnoreactivityinELISA,butexhibitreactivityin
nucleicaciddetection.The310specimenswerefurtheridentifiedforvirustypes,andfinally119HBVDNAposi-
tive,1HIVRNApositiveand0HCV RNApositivewereidentified.Finally,19blooddonorsinthem werefol-
lowedupsuccessfully.In7blooddonorswithpositiveHBVDNA,5casesofoccultHBVinfection(OBI)and2ca-
sesofHBV"windowperiod"wereconfirmed.In11blooddonorswithnegativeHBVDNA,1caseofHBV"win-
dowperiod"wasconfirmed.TheonlydonorwithpositiveHIVRNAwasconfirmedtobeHIV"windowperiod".
Conclusion:Nucleicaciddetectioncanminimizetheriskofbloodcausedbymethodologyandimprovebloodsafety
tothegreatestextent,whichisofgreatsignificanceforensuringthehealthofbloodrecipients.
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　　核酸检测被视为是降低血清学“窗口期”漏检

风险及低病毒载量检出的最佳解决方法。我站在

核酸检测期间,一直采用2次酶联免疫法加1次核

酸的检测方式。为更好地评价血清学与核酸检测

在防范输血相关传染疾病风险中的重要作用,现将

检测结果报告如下。

1　材料与方法

1.1　标本来源

2012-03-11—2017-12-31我站无偿献血者血液

标本163436份。标本的离心和保存均严格按检

测试剂说明书要求进行操作。
1.2　仪器

瑞士 HAMILTON公司 MicrolabSTAR全自

动加样系统,MicrolabFAME全自动酶免处理系

统,美国诺华公司ProcleixTIGRIS全自动核酸检

测分析系统。
1.3　试剂

酶联免疫试剂:HBsAg检测试剂分别由厦门

新创和上海科华生物公司提供;抗-HCV 检测试剂

分别由珠海丽珠和上海科华生物公司提供;抗-
HIV 检测试剂由北京万泰生物公司提供,Gen-
screenULTRA HIV Ag-Ab由法国伯乐公司提
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供。核酸检测试剂:HBV/HCV/HIV1核酸三联

检测试剂、HBV 鉴别探针试剂、HCV 鉴别探针试

剂、HIV(1型)鉴别探针试剂(TMA-化学发光法)
均由美国诺华公司提供。乙肝5项试剂由厦门新

创生物公司提供。以上试剂均在有效期内使用。
1.4　血液检测

1.4.1　检测模式　血清学检测和核酸检测同时

进行。
1.4.2　酶免检测方法及判定规则　献血者标本分

别用2种不同厂家生产的酶联免疫试剂做平行检

测,即所谓的一检、二检,并且每板次都做室内质

控,检测过程严格按试剂说明书要求进行,阴性对

照、阳性对照和室内质控值均在允许的范围内时,
判定实验结果有效。只有当一检、二检检测结果均

为S/CO<0.5时,判定该项目酶免检测结果为无

反应性;当一检、二检检测结果均为S/CO≥1时,
判定该项目酶免检测结果为有反应性。否则应再

用一检、二检中相同的两种试剂分别进行双孔复

试,任意1孔有反应性即为不合格(当0.5≤S/CO
<1时,判定结果为灰区;当S/CO≥1时,判定结

果为有反应性)。
1.4.3　核酸检测方法及判定规则　采用单个标本

的检测模式,呈反应性的标本判定为核酸联检阳

性,无反应性的标本判定为合格。对于核酸联检阳

性同时酶免检测为无反应性的标本,均采用美国诺

华鉴别试剂进行病毒种类的鉴别。
1.4.4　随访检测　对酶免检测无反应性、核酸检

测阳性的献血者进行跟踪检测,定期采集其血样进

行血液筛查及补充试验,密切观察血清学检测的变

化情况,以便确定是否是“窗口期”。

2　结果

2.1　3项联合病毒核酸检测结果

163436份无偿献血者血液标本中,检出酶免

无反应性而核酸联检阳性的标本310份,阳性率为

0.19%。
2.2　病毒核酸鉴别结果

对核酸联检阳性而酶免检测无反应性的310
份病毒核酸标本进行病毒种类的鉴别试验,其中

TMA鉴别为乙型肝炎病毒(HBVDNA)阳性119
份,人类免疫缺陷病毒(HIVRNA)阳性1份,丙型

肝炎病毒(HCV RNA)阳性0份。鉴别阳性率为

0.07%。
2.3　跟踪随访结果

119例 HBVDNA阳性献血者随访到7例,重
新抽样进行乙肝“两对半”检测结果见表1。

190例鉴别结果为阴性的献血者随访到 11
例,又确认1例 HBVDNA 阳性(2周后酶免检测

结果为 有 反 应 性,HBV DNA 阳 性),其 余 均 为

阴性。
对1例 HIVRNA阳性的献血者,自2016年6

月1日起,每周对该献血者进行血液采集和检测。
在第1周该献血者酶免检测结果值升高,接近cut-
off值,HIVRNA阳性;第2周2种酶免检测结果

均出现阳性;第3周2种酶免检测结果均出现强阳

性。后将该献血者标本送至我市疾病预防控制中

心进一步做确证试验(WB),反馈结果确证阳性。
其随访及确证结果见表2。

表1　随访7例HBVDNA阳性献血者血液“两对半”

检测结果

编号 HBsAg 抗-HBs HBeAg 抗-HBe 抗-HBc
结果

判定

1(原管) (-) + (-) (-) + OBI
(追踪) (-) + (-) (-) +

2(原管) (-) + (-) (-) + OBI
(追踪) (-) + (-) (-) +

3(原管) (-) (-) (-) (-) (-) HBV
窗口期

(追踪) + (-) (-) + +
4(原管) (-) (-) (-) (-) + OBI
(追踪) (-) (-) (-) (-) +

5(原管) (-) (-) (-) + + OBI
(追踪) (-) + (-) + +

6(原管) (-) + (-) (-) + OBI
(追踪) (-) + (-) (-) +

7(原管) (-) (-) (-) (-) (-) HBV
窗口期

(追踪) + (-) + (-) +

表2　1例HIVRNA阳性献血者标本的初次及

随访检测结果

检测试剂及方法 初次 第1周 第2周 第3周

ELISA:万泰(S/CO) 0.055 0.78 5.66 25.46
伯乐(S/CO) 0.165 0.86 4.89 27.66

NAT:诺华(联检) 12.28 12.33 / /

诺华(鉴别) 20.15 22.35 / /

WB 阳性

3　讨论

虽然酶联免疫检测技术已经广泛运用于血液

筛查,该方法的灵敏度和特异性也在不断地改进和

提高,但每年仍有少数新发输血后肝炎病例报道。
因此降低输血相关病毒传播的风险是输血行业乃

至全医疗行业、全社会所关注的问题,而核酸检测

与血清学检测相结合是目前降低该风险的最佳血

液筛查模式〔1〕。
有文献报道核酸检测能将风险降低66%,因
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此开展病毒核酸检测对输血安全意义重大〔2〕。本

次检测的163436份标本数据来看,酶联免疫法检

测无反应性而 HBV DAN 阳性的标本共120份

(包括1份追踪 HBVDNA 阳性),ELISA 检测无

反应性而 HIV RAN 阳性的标本 1 份,无 HCV
RNA检出。

鉴别出的阳性标本中,几乎全是 HBV DNA
阳性,阳性率为0.07%,明显高于欧美等国家〔3〕,
出现上述原因是我国属 HBV 感染高流行区,加之

现使用的酶联免疫法血清学检测技术的一些固有

缺陷无法检出“窗口期”感染、“隐匿性”(OBI)感染

或“病毒变异”等情况血液标本,而核酸检测技术能

缩短病毒检测的“窗口期”和检出“隐匿性”(OBI)
感染等,因此我国人群中检出的ELISA HBsAg阴

性/HBV DNA 阳 性 比 例 较 高。 我 站 检 出 的

ELISA阴性、HBV DNA 阳性率(0.07%)低于绍

兴血站报告的阳性率(1.0‰)〔4〕和佛山市顺德区血

站报告的阳性率(0.12%)〔5〕,略高于苏州血站报告

的阳性率(0.058%)〔6〕。随访到7例 HBVDNA阳

性献血者,其中 OBI占5例,比例较高,这可能与

在抗病毒治疗和乙肝疫苗接种的选择压力下,病毒

变异增加,导致 HBsAg的合成降低或其结构改变,
或病毒复制和表达受抑制有关〔7〕。国外的研究证

实核酸检出的 HBV“窗口期”感染和 OBI感染的

病毒载量绝大多数都处于较低的水平(<50IU/
ml)〔8〕,因此核酸检测与原有血清检测技术联合应

用,能够实现互补,从而防止血清学检测无反应性

而实际感染的血液应用于临床。
对1例 HIVRNA献血者进行追踪检测,在第

2周时酶免检测结果阳性,第3周时 WB检测结果

阳性,通过追踪检测确认当时献血者献血时正处于

血清学“窗口期”。国内多家血站也在引入血液核

酸检测后报道发现了 HIV“窗口期”的献血者〔9〕,
由此印证了 HIV核酸检测相对于血清学检测的优

势在于提高了 HIV“窗口期”感染的检出。
由此可见,核酸检测可以有效地缩短病毒特异

抗原和抗体免疫测定的“窗口期”,从而减少输血风

险,提高输血安全。在 HBV 感染检测中,核酸检

测除可以缩短 HBV 感染检测的“窗口期”外,还可

减少 HBV 急性感染恢复期、慢性隐匿性 HBV 感

染以及变异病毒株感染的漏检;在 HCV 感染检测

中,可将 HCV 感染检测的“窗口期”缩短,减少免

疫静默感染的漏检;在 HIV感染检测中,可将 HIV
感染检测的“窗口期”缩短。虽然我们没有检出

HCVRNA 阳性的标本,但据报道采用核酸检测

后,法国的 HCV感染危险度下降到约为原来的1/
10〔10〕,说明核酸检测确实能够最大限度地减少方

法学上引起的血液安全风险,最大程度地提升血液

安全。这对保证用血者健康具有重要意义。
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