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支原体是一类大小和结构复杂程度介于病毒和细菌之间#

能在无生命培养基中生长和繁殖的最小原核细胞微生物*

!

+

#可

引起人类急慢性宫颈炎(盆腔炎(非淋菌性尿道炎(子宫内膜

炎(输卵管炎及继发性不孕等疾病,目前在临床上支原体感染

已经成为性传播疾病之一#由于临床症状轻微#病程长#患者易

延误治疗#又由于支原体耐药菌株不断增加#并出现多重耐药

现象#给临床治疗带来困难,通过对泌尿生殖道分泌物感染支

原体的抗生素耐药性可用于指导临床用药#以提高临床疗效,

以上试验结果显示#泌尿生殖道感染患者支原体检出率为

!#6+3

#结果与国内文献报道相似*

#

+

,其中临床上支原体感染

以
V?

感染为主#在阳性标本中检出率为
"#6*3

#其次是
V?

和
OB

混合感染#占
!"613

#单纯
OB

感染少见#仅占
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,

药敏试验结果显示#支原体对交沙霉素(强力霉素(美满霉

素的敏感性较高#分别为
+'6+3

(

+#623

(

1"6%3

#对环丙沙

星(红霉素(阿奇霉素耐药率最高#分别为
1!6"3

(

2+6*3

(

"*6"3

,故本地区支原体阳性患者治疗时应首选交沙霉素(强

力霉素(美满霉素进行治疗#不宜将环丙沙星(红霉素(阿奇霉

素作为治疗的一线用药,

鉴于支原体耐药菌株的不断变化#建议临床医务人员在收

治患者的初期或抗生素治疗效果不佳时#要及时做药敏试验#

根据其药敏试验结果进行针对性治疗,另外由于抗生素在体

内的代谢过程不同#其敏感性在体内外存在不同程度的差异#

因此#临床还应结合药物的药代动力学特点综合选择抗生素,
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设定灰区的必要性
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!摘要"

!

目的
!

探讨
,-./0

检测献血者
(U90

G

设置灰区以及灰区设置的合适范围%方法
!

用
,-./0

检测

献血者血浆标本后!选取吸光度值在临界值"

D?>=HH

!

)5

#值以下
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范围内的血浆标本
##*

份!用聚合酶链反应

"

M);

#检测其是否含有
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%结果
!

吸光度值在
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范围内的标本检出
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阳性
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吸光度值在
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范围内的标本检出
(UZ4W0

阳性
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份!吸光度值在
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范

围内未检出
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阳性标本%结论
!

为了尽可能减少
(UZ

漏检!保障用血安全!用
,-./0

检测献血者
(U&

90

G

时应该设置灰区并建议灰区下限设置在
)5

值以下
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乙型肝炎病毒表面抗原&

(U90

G

'是乙型肝炎病毒感染的

最主要病原标志和直接证据之一*

$

+

#因而
(U90

G

是各采供血

机构筛检献血者的必检项目,我国现行的献血法明确规定!为

保证医疗临床用血需要和安全#保障用血者身体健康#阳性标

本必须报废#不得用于临床,目前检测
(U90

G

的主要方法是

酶联免疫吸附试验&

,-./0

'#但检测结果中经常会出现吸光度

值在临界值&

D?>=HH

#
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'值以下附近的值#又由于
,-./0

本身

检测敏感度不够高#存在检测漏检的可能性#所以绝大部分血

站实验室根据自身情况在
,-./0

检测
(U90

G

中设置了灰

区*

*

+

,其中部分实验室将
)5

值以下
$%3

范围内设置为灰区

下限#还有部分血站出于更严格的规范要求#将灰区下限调整

至
)5

值以下
!%3

范围内#灰区标本都视为阳性报废#最大限

度保障了用血安全,为了探讨灰区设置的必要性和灰区设置

的合适范围#作者对本站
*%%2

年
$

月至
*%%'

年
2

月采集的
2%

%!#

份无偿献血者血液样本
,-./0

筛查
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结果进行分

析#选取吸光度值在
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值以下
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范围内的血液样本
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份#用聚合酶链反应&
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'对其血浆进行
(UZ4W0

检测#现

将结果报道如下,
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试剂盒&厦门新创 #北京万泰')乙

型肝炎病毒核酸扩增
M);

试剂盒&深圳匹基生物工程有限公

司'#试剂均在有效期内使用,
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仪器
!

(.O.-<5W/<0;

加样仪(

L0O,

全自动酶免
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B>)
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DECI

&罗氏公司',
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样本的采集和处理
!
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年
$

月至
*%%'

年
2

月采集的

无偿献血者血液样本
2%%!#

份#用以上两种
(U90

G

试剂进行

初(复检#操作方法严格按照试剂盒说明书执行#由仪器配套软

件判定结果,选取其中吸光度值在
)5

值以下
!%3

范围内的

献血者样本
##*

份#重新留取
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血液于乙二胺四乙酸抗凝

管内#

*B

内分离血浆#随后将血浆标本置于
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存备用,
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(UZ4W0

检测
!

使用
M);

试剂盒检测重新留取的
##*

份血浆标本#操作过程严格按照试剂盒说明书执行,
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结
!!

果
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份献血者血浆经
M);

检测#其中
(UZ4W0

阳性标

本有
!

份#阳性率为
%6213

&
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'#其余
#!+

份均为阴性#不

同梯段的吸光度值具体结果见表
$

,

表
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份献血者标本的
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检出情况
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目前采供血机构用于献血者
(U90

G

筛查的方法多为

,-./0

#

,-./0

测定是一种定性测定#必须在.阳性/和.阴性/

之间有一个明确的分界值#即
)5

值#处于
)5

值周围一定范

围内的测定结果可归为可疑#亦即
,-./0

的.灰区/,由表
$

可见#吸光度值在
)5

值以下
!%3

范围内的
##*

份献血者标本

中仍有
!

份
(UZ4W0

阳性#可以说.灰区/范围内的标本仍

然存在
(UZ

感染的可能性,所以筛查献血者的
(U90

G

#

,-./0

是否有必要设立.灰区/以及.灰区/设置的合适范围应

该引起每位从事血站血液检测工作人员的重视与深思#而这些

处于.灰区/范围的献血者可以通过确认试验或追踪检测来确

定到底是阴性还是阳性,

那么#

(UZ

感染的献血者标本为什么吸光度值会在低于

且接近
)5

值的范围呢5 可能存在以下几个方面的原因!&

$

'

方法学因素,由于现在血站实验室中
,-./0

检测
(U90

G

多

为一步双抗体夹心法#据资料表明#在一步法
,-./0

中#有可

能由于.钩状效应/的存在导致吸光度随抗原浓度的增加而下

降#甚至不显色,而解决.钩状效应/最好的办法就是改进检测

方法#可以通过采用二步法试剂盒或使用
M);

等方法避免.钩

状效应/对献血者标本
(U90

G

结果的影响*
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,此外#

,-./0

试剂的灵敏度明显较
M);

低#资料显示#国产
,-./0

试剂的

最低检出量仅达到
%6":

G

"

J-

#而一般认为
%6$:

G

"

J-(U&

90

G

即有传染性*

"
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,因此#国产
,-./0

试剂对于一些低滴度

的抗原检测具有局限性,当
(U90

G

含量低于所用方法的测

定下限之下#如感染的.窗口期/(急性期后或恢复期(自限性感

染末期的携带者等都有可能逃避
,-./0

的检测,&

*

'病毒变

异方面因素,

.

编码
(U90

G

的
(UZ

的
/

基因的突变 #

(UZ

的
/

基因负责编码表达表面抗原#任何影响
/

蛋白表达水平或

其抗原性的突变都可能导致抗原性的表达下降甚至不表达*

2

+

#

从而使常规试剂检测的吸光度下降甚至降至阴性水平)

/

(UZ

的
b

基因变异导致的
(UZ

低水平复制和
(U90

G

阴性

的慢性无症状
(UZ

携带者也可能使吸光度水平出现下降#尤

其后者的隐匿性已构成对血液安全的威胁*

'

+

,作者认为#综合

以上几方面的原因#设立.灰区/并且设立合适的.灰区/下限对

于保证输血安全极有意义,

当前#安全输血已成为一个全球性的问题#引起了全社会

的关注,为了保证医疗临床用血的需要和安全#保证献血者和

用血者的身体健康#我国于
$++1

年颁布实施了0中华人民共和

国献血法1#卫生部根据0中华人民共和国献血法1相继制定了

0医疗机构临床用血管理办法1和0临床输血技术规范1等,从

此我国临床用血工作步入了正规化(法制化的管理轨道,这些

法律法规的出台就是规范采供血机构的操作#保证患者用血安

全#而如何把握献血者筛查的标准是血站检测人员的关键职责

所在,由表
$

可见#作者针对本站
*%%2

年
$

月至
*%%'

年
2

月

的
2%%!#

份
,-./0

检测
(U90

G

结果中吸光度值在
)5

值以

下
!%3

范围内的
##*

份标本中有
!

份为
(UZ4W0

阳性#这
!

份阳性标本吸光度值分布在
)5

值以下
*%3

的范围内#而在

)5

值以下
!%3

!

*$3

的范围内未检出
(UZ4W0

阳性标本,

作者认为#在目前国产
(U90

G

,-./0

试剂灵敏度较低的情况

下有可能出现
(U90

G

的漏检#各实验室应根据自身实验室的

情况设立合适的.灰区/,由表
$

可见#在
)5

值以下
*%3

!

$$3

之间还存在
$

例
(UZ4W0

阳性的标本#若以
)5

值以下

$%3

作为.灰区/下限的话#则有可能发生
(U90

G

漏检现象,

由于血液资源的稀缺性#若以
)5

值以下
!%3

作为.灰区/下限

则可能造成严重的血液资源浪费,因此#作者建议使用国产

(U90

G

,-./0

试剂盒可以设立灰区下限至
)5

值以下
*%3

#

可以最大限度减少经输血传播乙型肝炎的危险,当然除了.灰

区/下限的调整#还可以通过集中化检测模式#整合优势资源#

通过增加乙型肝炎标志物检测项目#使用灵敏度更高的检测手

段&如
W0<

技术'来达到既提高血液检测的安全性#又尽量减

少血液资源浪费的目的,
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