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!

目的
!

了解献血人群乙型肝炎病毒"

X]T

#感染状况和血液经酶免疫法"

ac4

#筛查乙型肝炎病毒表面

抗原"

X].4

C

#后经血传播
X]T

感染的残余风险$方法
!

采用国产和进口两种
ac4

试剂对献血者血液进行
X]7

.4

C

筛查!罗氏诊断
SV]4E4'

?

>(.<@++*.M4/

血筛系统检测
ac4

检测合格标本中
X]TLM4

!对
X]TLM4

阳

性标本进行半套式
KSI

检测!并对
KSI

扩增产物进行测序和病毒基因亚型分析$结果
!

共筛查
188N

!

2##N

年的

献血者
2!2!#"

例!发现
X].4

C

阳性
2888

例!阳性率为
13!W

&对
2##2

!

2##6

年
ac4

检测合格的
11!5!8

例献血者

血液标本进行
M4/

检测!检测出
1!

份
X]TLM4

阳性%

X].4

C

阴性的献血者血液!

X]T

残余风险高达
131

'
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$结论
!

ac4

筛查后血液安全性有了很好的保障!经血传播
X]T

残余风险依然处于较高的水平!

M4/

应用对

提高血液安全!降低输血传播
X]T

残余风险意义重大$

"关键词#

!

献血者&

!

乙型肝炎病毒&

!

核酸扩增检测&

!

残余风险
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乙肝病毒$

X]T

%感染是危害全球性人类健康问题之一#

据估计全球大约有
!3"

亿
X]T

感染者#我国是
X]T

感染的

高流行区#约
836W

的人群为
X]T

携带者*

1

+

)乙肝表面抗原

$

X].4

C

%是检测
X]T

感染最常用的指标#也是大多数发展中

国家用于血液及制品
X]T

感染筛查的惟一指标)通过采用

酶免疫法$

ac4

%对献血者血液进行
X].4

C

检测#输血后感染

X]T

的风险已经大大降低#但是由于
X]T

感染的窗口期和

隐匿性
X]T

感染的存在#输血传播
X]T

潜在的风险仍然存

在)为了解南方某城市献血者人群
X]T

感染情况#以及血液

经病毒血清学筛查后的输血传播
X]T

残余风险#在
ac4

检测

X].4

C

的基础上#采用核酸检测技术$

M4/

%对合格的献血者

血液再进行
X]TLM4

检测*

2

+

#现将研究结果报道如下)

$

!

对象与方法

$3$

!

筛查对象
!

188N

年
1

月至
2##N

年
12

月在南方某城市中

心血站献血的所有志愿无偿献血者
2!2!#"

例#其中男
1!2

955

例#女
88N!8

例#年龄范围
1N

!

""

岁#平均
2"36

岁)

M4/

检测用样本采用无菌抗凝管留取全血
"'R

#于
5%

之内离心

分离出血浆#并冻存在
e2#g

冰箱)

$3/

!

试剂与仪器
!

X].4

C

检测
ac4

试剂分别来自厦门新

创,美国雅培,

V@$%;

公司和法国生物梅里埃公司#试剂盒均有

中国生物制品研究所批批检及防伪标签)抗
7X]<

检测试剂为

美国
V@$%;

公司产品(抗
7X].

检测试剂为厦门新创公司产品)

M4/

检测试剂和病毒核酸的提取试剂为瑞士罗氏诊断公司

产品)

$3'

!

血清学检测
!

所有献血者血液标本按照国家.献血者健

康检查要求/$

]̂1N956272##1

%进行常规的抗
7XcT1

"

2

,

X]7

.4

C

,抗
7XST

,抗
7/K

和
4R/

项目的初检和复检)其中
X]7

.4

C

ac4

筛查试剂初检为国产试剂厦门新创#复检为进口美国

-
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检验医学与临床
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年
9
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N

卷第
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期
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雅培或
V@$%;

公司试剂#所有
ac4

检测均采用瑞士
X-'(>$;*

J(<@;>-G4/2

全自动样本加样系统和
\4Ja

全自动酶免分

析系统进行自动检测#任何一种试剂检测呈阳性反应报告为

X].4

C

阳性)

$31

!

X]TLM4

的
M4/

检测
!

采用混合样本
M4/

$

JK7

M4/

%方法检测
ac4

阴性的献血者血液标本*

2

+

)将
ac4

检测

X].4

C

,抗
7XST

,抗
7XcT1

"

2

阴性和
4R/

正常的血浆标本#

按
9N

份
f"#

#

R

汇集于
2

个离心管中$

1

份备用%#

2!5##

C

#

9g

离心
1%

#吸去上清液#留
2##

#

R

血浆#提取病毒核酸#具

体按说明书操作)用
SV]4E4'

?

>(E<@++*.X]T/+.$

试剂检

测
X]TLM4

#由配套
4'

?

(><;@

分析仪自动完成
I/7KSI

扩

增,变性,探针杂交,显色,检测和结果判断)

JK7M4/

检测呈

阳性反应时#将其
2

个
29

份混合标本分别检测#

29

份混合标

本检测呈阳性反应时#将这
29

份标本按
5f9

排列交叉混合汇

集成
1#

组再进行检测#根据交叉组合判断具体的阳性反应标

本#最后再对阳性反应标本进行单人份
M4/

$

cL7M4/

%检测)

$32

!

X]TLM4

检测及
E

基因序列测定
!

按文献*

!

+合成引

物#半套式聚合酶链反应$

KSI

%扩增
X]TE

基因#

KSI

产物

经纯化后直接进行双向核苷酸序列测定#对所测定的基因进行

基因分型)同时采用
/-

C

J-*

荧光定量
KSI

检测
X]TLM4

水平$送南方医科大学附属深圳宝安医院完成%)

/

!

结
!!

果

/3$

!

ac4

检测献血者中
X].4

C

的结果
!

从
188N

年
1

月至

2##N

年
12

月
11

年来#共筛查
2!2!#"

份献血者血液标本#筛

查出
X].4

C

阳性
2888

份#总的阳性率为
13!W

$波动在
#3

N1W

!

!325W

%)在
188N

年#

X].4

C

筛查的阳性最高#达
!3

25W

#以后逐年下降#近几年献血者
X].4

C

筛查的阳性均小

于
1W

#结果见表
1

)

表
1

!

献血人群中
X]T

感染的
ac4

和
M4/

检测结果

年份
ac4

检测
X].4

C

标本数 阳性数 阳性比例$

W

%

M4/

检测
X]TLM4

标本数 阳性数 阳性比例$

W

%

188N2##68 5"9 !325

" " "

18882!6N8 9N2 23#!

" " "

2###181## !1! 1359

" " "

2##1162"5 168 13#9

" " "

2##21N958 168 #386 1"!"2 ! #3#2#

2##!2##9# 18" #386 196#" ! #3#2#

2##921"9" 1NN #3N6 2#852 2 #3#1#

2##"22111 2#N #389 21129 2 #3##8

2##522#51 1N8 #3N5 21915 2 #3##8

2##62992N 188 #3N1 2##N! 1 #3##"

2##N2!926 21! #381

" " "

合计
2!2!#" 2888 13!# 11!5!8

"

1! #3#11

!!

注!"表示未检测(

"

2##2

!

2##6

数据)

/3/

!

合格献血者中
XSTIM4

的检测结果
!

对
2##2

!

2##6

年
ac4

检测合格的
11!5!8

份献血者血液标本进行
M4/

检

测#结果检测出
1!

份
X]TLM4

阳性,

X].4

C

阴性的献血者

血液#

X]T

残余风险高达
131

"

1####

)这
1!

份献血者的标本

的
M4/

检测结果见表
2

)

表
2

!

ac4X].4

C

阴性'

M4/X]TLM4

阳性献血者标本的检测情况

编号 采样时间
X].4

C

$

ac4

%

新创
V@$%; 4GG;$$

抗
7X].

抗
7X]<

M4/

$反应"检测次数%

单份样本 混合样本
基因型

病毒定量

$
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]
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%
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S
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%
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L
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!
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"
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S

#

1#

!
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!

%
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9

"

9

%

S

#

1#
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MS

#
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!
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$

2

"

2

%

X]Th

$

9

"

9

%

]

#

1#

!

L8 2##"7#872N e e e e h X]Th
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"
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%
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$

9

"
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%

]

#
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!
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"
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%
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$
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%

L

"

L11 2##57#5719 e e e
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X]Th
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"

2

%

X]Th

$

9

"

9

% " "

L12 2##57#671! e e e

" "

X]Th

$

2

"

2

%

X]Th

$

9

"

9

% " "

L1! 2##67#87" e e e

" "

X]Th

$

2

"

2

%

X]Th

$

9

"
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!!

注!

h

表示阳性(

e

表示阴性("表示未检测(

MS

表示无结果)

/3'

!

X].4

C

阴性"
X]TLM4

阳性献血者病毒载量和基因

分型
!

检测
1!

例
X]TM4/

检测阳性的标本#

1#

例经半套式

KSI

扩增
X]TE

区部分基因#

8

例扩增出
E

基因片段#

1

例反

复检测扩增出片段(序列分析
]

亚型
9

例#

S

亚型
!

例#

L

亚型

2

例)

1G

基因型)

N

例经荧光定量
KSI

检测
X]TLM4

水平

数均小于
1#

!

<;

?&

"

'R

$见表
2

%)

'

!

讨
!!

论

在我国
X]T

感染普遍存在#人群中有近
"#W

感染过

X]T

#

X].4

C

阳性的携带者达
836W

)对献血者的血液进行

X].4

C

筛查是预防
X]T

经血传播的重要措施)目前#第
!

,

9

-

"66

-

检验医学与临床
2#11

年
9

月第
N

卷第
6

期
!

R-GJ+)S>(*

!
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?

@(>2#11

!
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!
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代
X].4

C

ac4

试剂灵敏度可达
#3#"

!

#3"*

C

"

'R

#采用
ac4

对献血者进行
X].4

C

筛查后#输血传播
X]T

得到明显控制#

但输注
X].4

C

阴性血液后#仍有输血后乙型肝炎$

K/X]

%的

发生*

9

+

)据报道#输注
X].4

C

阴性血液或成分血液后#

K/X]

的发生率为
#3!W

!

136W

#占输血后肝炎病例总数的
6W

!

16W

)目前认为造成
X].4

C

阴性血液传播
X]T

感染的原因

主要包括!$

1

%

X]T

0窗口期1血液感染($

2

%隐匿性
X]T

感染(

$

!

%

E

基因突变
X].4

C

检测呈阴性反应等)本研究采用国产

及进口两种
ac4

试剂的筛查模式对本地区献血者血液进行检

测#在一定程度上保证了血液的安全#但该模式下本地区输血

感染
X]T

的风险仍然存在#主要表现为
X]T

低水平复制的

隐匿性感染情况)本研究共筛查出
1!

例
X].4

C

阴性,

X]T

LM4

阳性的献血者血液#从定量结果分析均为
X]T

隐匿性

感染#表明
X]T

隐匿性感染可能是输血传播
X]T

风险的主

要原因)

M4/

自
2#

世纪
8#

年代末开始#逐步应用于献血者血液

病毒感染筛查#研究显示可使
X]T

检测的窗口期缩短为
!9

)

#能够降低输血传播病毒的残余危险度
"#W

以上*

"

+

)目前#

欧美等一些发达国家和地区已经将
M4/

常规用于血液的筛

查#在降低输血传播病毒风险方面取得良好的效果*

5

+

)澳大利

亚报道
ac4

筛查后
X]T

残余风险为
1

"

9N!###

*

6

+

#德国
1

"

5####

*

N

+

(本次的
X]TLM4M4/

筛查结果显示#

X]T

的残

余风险高达
131

"

1####

#明显高于这些欧美等
X]T

非流行国

家的研究报道)我国台湾地区报道采用
5

份混合标本
X]T

LM4M4/

筛查残余风险为
#311W

*

8

+

#明显高于本次采用
9N

份混合样本
X]T LM4 M4/

筛查结果)本研究结果显示

X].4

C

阴性,

X]TLM4

阳性的
X]T

感染献血者
X]T

处于

低水平复制状态#

X]TLM4

载量多在
1#

! 以下#采用
9N

例混

合
M4/

检测#可能造成部分漏检)目前罗氏
/-

C

J-*

血筛技

术已经采用
5

份混合标本检测#以减少
M4/

检测假阴性的发

生*

8

+

)

本地区输血传播
X]T

风险比较高#控制输血传播
X]T

任重而道远)

M4/

检测目前正在我国
1"

个省份推广使用#考

虑到本地区献血者的特点和
X]T

流行情况#增加
M4/

筛查

血液对减少输血传播病毒感染的风险意义重大)
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