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!!!摘要"!目的!研究和探讨以转录介导扩增"EQGA@NQ=ME=<A 6D;=GED; G6MK=I=NGE=<A$&*-#技术对无偿献血者进行大规模病

毒核酸检测$以增强临床使用血液的安全性% 方法!以&*-技术对无偿献血者血液进行b)\YW-&b%\:W-&b+\' :W-(

项联合病毒核酸检测$同时对上述样本以 U_+7-技术 检测b+\&b)\和b%\抗原或抗体% 结果!#/ 4// 份献血者血液中以

&*-技术共检出病毒核酸阳性样本 ",0 例$阳性检出率为 ,.(0]% U_+7-检出阴性而&*-检出阳性的样本共 4# 份$阳性率

为 ,.'/]$其中病毒核酸阳性共 /$ 份$即b)\YW-阳性 /# 份与b+\' :W-阳性 ' 份$b%\:W-阳性未检出视为不确定结果

"5 份% U_+7-阴性而病毒核酸阳性共 /$ 份$U_+7-检测漏检率为 ,.,0]% 结论!以&*-技术对无偿献血者血液进行大规模

病毒核酸检测能有效缩短无偿献血人群中b+\&b)\和b%\检测的+窗口期,$显著降低输血可能存在的风险%
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!!目前不少研究均表明$输血后病毒感染主要是

由于献血者处于病毒感染+窗口期,献血)'B(*

$或处

于隐匿性感染状态下献血)/*

$此时血液中含有病毒

核酸$但常规血清学检测技术无法测出% 但使用核

酸检测技术$正常人病毒感染后数天即能检出极微

量的病毒核酸$可缩短+窗口期,$发现隐匿性病毒

感染$减少因漏检而造成的输血后病毒感染)#B$*

% 本

中心自 ",'" 年 # 月开始采用美国诺华核酸检测系

统"aQ<NKD=R&+T:+7 @L@ED6#及转录介导扩增"EQGAB

@NQ=ME=<A 6D;=GED; G6MK=I=NGE=<A$&*-#技术$对献血

者b)\YW-&b%\:W-&b+\' :W-( 项联合进行病
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毒核酸检测$该技术具有易于自动化&标准化&结果

可靠等特点$现将结果报告如下%

BC材料与方法

B.BC材料C

B.B.BC研究对象C",'" 年 # 月 "̀,'( 年 $ 月来我

血液中心的献血成功人群$使用无菌&真空&带分离

胶&无:W-酶的抗凝试管采集血液 # 6K$另用普通

抗凝及促凝真空采血管各采集血液 # 6K%

B.B.DC主要试剂Cb)\>b%\>b+\三项联合核酸

检测试剂$为美国诺华公司产品% U_+7-试验所用

抗b%\检测试剂分别为厦门新创和北京万泰产品$

b)@-F检测试剂分别为厦门新创和上海科华产品$

抗b+\>a"/ 检测试剂分别为厦门新创和北京万泰

产品$测乙肝+二对半,试剂为厦门新创产品%

B.B.EC主要仪器C核酸检测系统$为美国诺华
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生产(全自动酶免分析系统$为哈密尔顿公司生产%

B.DC方法C

B.D.BC以&*-技术进行三项联合病毒核酸检测C

检测模式为单检$在一个反应管中同时检测 b+\'

:W-&b%\:W-&b)\YW-% 步骤为'特异性捕获探

针与病毒核酸及内标物杂交结合$借助逆转录酶和

:W-多聚酶的作用$在等温条件下扩增目标产物片

段$用荧光检测内标和病毒分子信号% 实际操作与

结果判定按说明书进行%

B.D.DC以&*-技术进行核酸鉴别检测C三项联合

病毒核酸检测阳性者分别进行 b+\&b%\和 b)\

的鉴别试验% 同一样本在三个反应管中分别加入特

异性捕获探针与病毒核酸及内标物杂交结合$步骤

同联检% 实际操作与结果判定按说明书进行$鉴别

试验未检出视为不确定结果%

B.D.ECU_+7-检测C与核酸检测同步进行$各采用

" 种 U_+7-试剂进行 b)@-F&抗 b%\&抗 b+\>a"/

抗原检测$对核酸检出阳性 U_+7-检出阴性样本进

行乙肝+两对半,检测% 实际操作与结果判定按说

明书进行%

B.D.FC跟踪随访C对 U_+7-结果皆为阴性但三项

联合病毒核酸结果为阳性的献血者进行跟踪随访$

随访时间为 (, '̂", ;$不定期采集其血样进行常规

血液筛查&病毒核酸检测及补充血清学实验%

DC结C果

D.BC三项联合病毒核酸检测结果C#/ 4// 份样本

检测病毒核酸阳性共 ",0 份$阳性率为 ,.(0]$其

中&*-检测阳性而 U_+7-检测阴性共 4# 份$阳性

率为 ,.'/]%

D.DC病毒核酸鉴别结果C对 &*-检测阳性而

U_+7-检测阴性的 4# 份病毒核酸样本进行鉴别试

验$其中&*-鉴别为b)\YW-阳性共 /# 份$b+\'

:W-阳性 ' 份$b%\:W-阳性未检出为不确定结

果 "5 份% U_+7-阴性而病毒核酸阳性共 /$ 份$

U_+7-检测漏检率为 ,.,0]%

D.EC乙肝$两对半%结果C对 /# 份b)\YW-阳性

献血者血液进行+两对半,检测$结果见表 '%

D.FC跟踪随访结果C/# 例 b)\YW-阳性献血者

随访到 ', 例$乙肝+两对半,检测结果见表 "% "5例

鉴别为结果不确定的献血者随访到 0 例$重新进行核

酸检测$发现b)\YW-阳性 ' 例$其余为阴性%

!!对 ' 例b+\' :W-阳性献血者随访进行 4 ; 及

'# ;的抗b+\>a"/ 抗原检测$并委托南京市疾控中

心进行免疫印迹确证试验"SD@EDQA JK<E$g)#$结果

见表 (% 第 4 天患者U_+7-检测显示抗b+\抗体及

b+\>a"/ 抗原出现$均为弱阳性结果"新创 './/&万

泰 './(#(第 '# 天抗 b+\抗体检测结果增高"新创

#./4#$b+\>a"/ 抗原检测亦显示为强阳性"万泰

'4.4'#% 对第 '# 天样本进行确证试验$结果为可

疑$但检出Ta'$, 弱阳性及b+\>a"/ 阳性%

EC讨C论

本文结果显示$南京地区部分献血者单独病毒

核酸检测阳性率为 ,.'/]$与华东地区的一些城市

如常州 " ,.']#

)4*

&张家港 " ,.'"]#

)0* 和南昌

",.'0]#

)5* 接近$高于济南 " ,.,$$]#

)$*

&天津

",2,/4]#

)',*和大连",.,4]#

)''*的阳性率$分析其

原因$可能与人群分布的地区差异与所使用的核酸

检测试剂的不同有关% 核酸检测阳性的样本中绝大

多数为b)\YW-阳性$与我国是乙肝高发区$b)B

@-F阳性率达 ',."]

)'"B'(*有关% ', 位 b)\感染者

随访追踪结果显示$b)\感染者中存在 b)\窗口

期患者 ( 例$即 4&0&5 号感染者$初筛乙肝+两对

半,为全阴性$随访发现 4&0 号感染者b)@-F" i#&

抗b)D" i#&抗b)N" i#(5 号感染者b)@-F" i#&

b)D-F" i#&抗 b)N" i#(其他随访者均为隐匿性

感染患者% 本文未发现 b%\:W-阳性$有可能与

b%\在我国的地域分布不一相关)'/*

$而南京地区

b%\处于低流行状态 %对 '例b+\感染者追踪

表 '!/# 份b)\YW-阳性血液+两对半,检测结果

' b)@-F 抗b)@ b)D-F 抗b)D 抗b)N

# " #̀ " #̀ " #̀ " #̀ " #̀

'4 " #̀ " #̀ " #̀ i i

'( " #̀ " #̀ " #̀ " #̀ i

( " #̀ i " #̀ " #̀ i

/ " #̀ i " #̀ " #̀ " #̀

" " #̀ i " #̀ i i

' " #̀ " #̀ i " #̀ " #̀

!4!东南国防医药 ",'/ 年 ' 月第 '$ 卷第 ' 期!*=K=EGQL*D;=NGK[<OQAGK<I7<OEHDG@E%H=AG$\<K.'$$W<.'$[GA.",'/



表 "!b)\YW-阳性献血者原始及追踪检测结果%' h',&

编号 间隔时间";# b)@-F 抗b)@ b)D-F 抗b)D 抗b)N 结果判定

'

, " #̀ " #̀ " #̀ " #̀ i

(" " #̀ i " #̀ i i

b)\隐匿性感染

"

, " #̀ " #̀ " #̀ " #̀ i

$" " #̀ i " #̀ " #̀ i

b)\隐匿性感染

(

, " #̀ i " #̀ " #̀ i

($ " #̀ i " #̀ " #̀ i

b)\隐匿性感染

/

, " #̀ i " #̀ " #̀ i

(( " #̀ i " #̀ " #̀ i

b)\隐匿性感染

#

, " #̀ " #̀ " #̀ i i

/, " #̀ " #̀ " #̀ i i

b)\隐匿性感染

$

, " #̀ " #̀ " #̀ i i

/# " #̀ i " #̀ i i

b)\隐匿性感染

4

, " #̀ " #̀ " #̀ " #̀ " #̀

#, i " #̀ " #̀ i i

b)\窗口期

0

, " #̀ " #̀ " #̀ " #̀ " #̀

/4 i " #̀ " #̀ i i

b)\窗口期

5

, " #̀ " #̀ " #̀ " #̀ " #̀

0( i " #̀ i " #̀ i

b)\窗口期

',

, " #̀ i " #̀ " #̀ " #̀

/5 " #̀ i " #̀ " #̀ " #̀

b)\隐匿性感染

!注'4&0&5 号b)@-F转阳

表 (!' 例b+\' :W-阳性献血者追踪检测结果

试剂 第 ' 天 第 4 天 第 '# 天

U_+7-'新创抗b+\ ,.," '.// #./4

!!!万泰抗b+\>a"/ ,.,( './( '4.4'

!!!诺华&*- '$.'' '0.5$ "".",

g)' Ta'$, 弱阳性b+\>a"/ i

!注'表中U_+7-检测结果为样品吸光度>临界值

显示$第 4 天患者 U_+7-检测显示抗 b+\抗体及

b+\>a"/ 抗原出现$均为弱阳性结果"新创 './/&万

泰 '2/(#(第 '# 天抗b+\抗体检测结果增高"新创

#2/4#$b+\>a"/ 抗原检测亦显示为强阳性"万泰

'424#% 对第 '# 天样本进行确证试验$结果为可疑$

但检出Ta'$, 及b+\>a"/ 抗原条带$说明大规模的

病毒核酸筛查可有效缩短b+\窗口期% 0 位不确定

结果献血者追踪显示$只有 ' 例经鉴别试验检出

b)\YW-$其余均为阴性% 对于不确定结果推断可

能与以下几个原因有关'

!

因鉴别试验具有周期性$

阳性样本不能立即进行鉴别$样本储存损伤可能影

响核酸的检测结果%

"

联检试剂与鉴别试剂的探针

质量和数量上的差异导致检出能力不同%

#

病毒载

量过低导致漏检$病毒载量处于检出下限时$液体中

病毒的不均匀分布导致吸样后提取扩增差异可影响

病毒的检测结果%

$

污染导致的假阳性$因诺华检

测系统为一体机$且与 U_+7-技术同步进行检测$

存在大量阳性样本被直接扩增$使一体机狭小的空

间产生少量气溶胶致污染的可能%

本研究发现$U_+7-检测方法会产生一定数量

的漏检风险"漏检率为 ,.,0]#$同时发现 b)@-F

或抗b%\双试剂阳性但病毒核酸检测结果阴性样

本 $ 例$由于未对 b)@-F进行 +中和试验,及抗

b%\进行g)试验$因此尚不能确认其为b)@-F或

抗b%\为真阳性$故未在结果中加以显示% 但与曾

劲峰等)'#*研究相似$可能为病毒在献血者体内存在

间歇性或低拷贝$而抗原或抗体存在时间较长等导

致U_+7-法检出而 &*-法未检出% 这在一定程度

上亦说明了病毒核酸检测不能替代常规的血清学检

测$两者在降低输血相关病毒感染风险中的作用也

并不只是简单的互补$将 &*-技术与 U_+7-技术

充分结合起来有利于更好地保证输血安全系数$有

效保证临床用血安全% 如一袋血处于 b+\窗口期

且检测结果阴性$经成分制备可制备成红细胞悬液&
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冰冻血浆及冷沉淀 ( 种制品$若未进行病毒核酸检

测$势必造成至少 ( 名受血者感染% 因此$以 &*-

技术大规模筛查无偿献血者能明显降低输血可能导

致的感染风险%
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