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!!

摘
!

要"目的
!

探讨酶联免疫吸附试验检测志愿无偿献血标本酶联免疫"简称酶免$四项"乙型肝炎表面抗原&丙型肝炎病毒

抗体&人类免疫缺陷病毒抗体及梅毒螺旋体抗体$检测结果灰区与窗口期感染的相关性%方法
!

收集
2+*2

年
*

月至
2+*,

年
9

月

泸州地区志愿无偿献血者的献血标本
3-*32

例!以灰区范围检测值#临界值"

O

#

PL

$在
+74

!

*7+

的献血者为研究对象!该人群进

一步献血的检验结果为确证试验结果%结果
!

2,:2

例灰区研究对象半年后在血液检测管理系统中查询!有再献血记录的
39)

例!其中合格
,,*

例!占
337::N

!不合格
244

例!占
::734N

%以合格的
,,*

例为对照组!不合格的
244

例为观察组!

2+*4

年
*2

月

,*

日查询!对照组酶免四项检测结果
2

例阳性!观察组
9

例阳性!差异有统计学意义"

!

2

5-7-,

!

"

$

+7+3

$%结论
!

酶免四项检测

结果灰区范围的血液存在窗口期感染的风险!实验室设置合适的灰区范围是保证安全输血的重要措施!也是防止发生窗口期感染

的重要手段之一%

关键词"灰区'

!

酶免四项'
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窗口期'
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临床输血的重要任务是保证血液输注的安全性'近年来

有诸多关于输血传染病的报道#对我国临床输血工作提出了很

大的挑战'防止输血相关传染病的发生#为临床患者提供高品

质的血液#是相关从业人员必须重视的关键问题(

*#2

)

'本站在

2+*4

年
,

月
,*

日前#按国家标准用酶联免疫吸附试验

$

0SYO8

%检测献血者标本的酶联免疫$简称酶免%四项指标#包

括乙型肝炎表面抗原$

.'?8

A

%*丙型肝炎病毒抗体$抗
#

.PU

%*人类免疫缺陷病毒抗体$抗
#.YU

%及梅毒螺旋体抗体

$抗
#"(

%#以淘汰采集的不合格血液'

0SYO8

作为一种免疫技

术#由于生物学标本中存在各种干扰实验和影响结果的因素#

给其应用带来了一定的局限性'有部分血液标本测定的吸光

度值#达不到试剂盒规定判断阳性的临界值$

PL

值%水平#特

别是接近
PL

值的结果很难判断其是否携带某些病原体的抗

原或抗体(

,

)

#研究者将其定义为灰区'灰区是指在阳性判断值

周围一定范围内的测定结果(

:

)

'处于灰区结果的血液有发生

输血传染病窗口期感染的风险'当人体感染某种病原体到能

检测到阳性传染性指标的这一期间定义为窗口期'因此#为了

降低窗口期感染的概率#科学*合理地设置合适的血液淘汰灰

区范围#是保证血液检测安全的国家战略'本文就本站近几年

志愿无偿献血者血液标本的酶免四项检测结果进行分析#探讨

灰区与窗口期感染的关系#报道如下'

$

!

资料与方法

$7$

!

一般资料
!

来自本站
2+*2

年
*

月
9

日至
2+*,

年
9

月
,+

日志愿无偿献血者标本
3-*32

例#献血员在献血前要进行

.'?8

A

金标初筛#合格后采集血液标本(

3

)

'酶免四项指标均

采用
0SYO8

进行检测'

$7/

!

仪器与试剂
!

仪器包括
O@B%

全自动加样仪*

/BF>2:

"

2+

或
/BF>2:

"

,+

全自动酶免分析处理系统*血液检测管理系统*

"0P8!OG<%;?>

酶标仪*汇松洗板机$

(R#94+

%*恒温水浴箱

$

4++#'

%*生物安全柜$

'OP#*3++

&

'2#e

%*长沙鑫奥离心机

$

3W#b

或
3W

%*江苏新康微量振荡器$

eW94#,

型%'初检包括

.'?8

A

$上海科华%*抗
#.PU

$上海科华%*抗
#.YU

$上海科华%*

抗
#"(

$北京万泰%试剂#均在有效期内使用&复检包括
.'?8

A

$法国伯乐%*抗
#.PU

$

a@C%&

%*抗
#.YU

$法国伯乐%*抗
#"(

$上

海科华%试剂#均在有效期内使用(

4

)

'

$7'

!

方法

$7'7$

!

初检与复检
!

酶免四项指标检测均采用
0SYO8

'初*

复检试剂经中国国家药品生物制品检定所批批检定#均在有效

-

:332

-

检验医学与临床
2+*)

年
9

月第
*:

卷第
*)

期
!

SB1T>IPD;<

!

O>

$

@>F1>%2+*)

!

U&D7*:

!

!&7*)



期内使用'

$7'7/

!

酶免四项检测结果灰区范围及确证试验
!

设定检测

值"临界值$

O

"

PL

%在
+74

!

*7+

为本实验室的灰区范围#灰区

不计入阳性#但该批次血液为不合格#作报废处理#屏蔽半年后

再次献血#进入正常献血检验流程'在血液检测管理系统查询

半年后再次或多次献血检测结果作为确证试验结果'

$7'7'

!

结果判定
!

所检测标本
O

"

PL

%

*7+

判为阳性*

O

"

PL

$

+74

判为阴性#

O

"

PL

在
+74

!

*7+

判断为灰区结果'同一项目

两个厂家试剂检测同一标本#其检测结果均为阳性或其中之一

为阳性#判断阳性结果&同理检测结果均为灰区或其中之一为

灰区#则判断灰区结果&两个厂家试剂检测结果均为阴性#则判

断为阴性结果'

$71

!

统计学处理
!

采用
O(OO*97+

统计软件进行统计分析#

计数资料以例数表示#组间比较采用
!

2 检验#以
"

$

+7+3

为差

异有统计学意义'

/

!

结
!!

果

/7$

!

志愿无偿献血者标本检测结果分析
!

2+*2

年
*

月
9

日

至
2+*,

年
9

月
,+

日#共计检测志愿无偿献血者标本
3-*32

例#其中酶免四项检测结果属于灰区的有
2,:2

例#占献血人

数的
:7+,N

'

2+*:

年
4

月
,+

日#在血液检测管理系统中查

询#

2,:2

例酶免四项检测结果灰区的志愿无偿献血者#半年后

进行了第
2

次献血的有
39)

例#占研究灰区总人数的
237:9N

#

其中有
,,*

例检测结果合格#占
337::N

#有
244

例不合格#占

::734N

'

/7/

!

两组再次献血酶免四项检测结果
!

将再次献血确证试验

合格的
,,*

例和不合格的
244

例分为对照组与观察组#把有进

一步献血记录的志愿无偿献血者的检测结果进行对比#以观察

他们在后续
2

年的时间内#其余条件同等的情况下#两组献血

标本检测的不同结果'

2+*4

年
*2

月
,*

日对两组人群在血液

检测管理系统中查询确认试验结果#对照组和观察组分别有

,**

例和
*94

例有进一步献血结果记录#其中酶免四项检测结

果对照组有
2

例阳性$不合格%#观察组有
9

例阳性$不合格%#

差异有统计学意义$

!

2

5-7-,

#

"

$

+7+3

%'见表
*

'

表
*

!!

2+*4

年
*2

月
,*

日查询两组再次献血

!!!

酶免四项检测结果#

'

%

组别 阳性 阴性 合计

对照组
2 ,+9 ,**

观察组
9 *-) *94

合计
** :94 3+)

'

!

讨
!!

论

'7$

!

灰区标本血液的处理及献血者的归队管理
!

为了保障临

床用血安全#根据标准规定#

0SYO8

同一检测项目使用
2

个厂

家试剂#由不同的人员进行检测#分别称为初检和复检'通过

两种试剂检测互补#进而提高标本阳性检出率#减少漏检的可

能'只有初检和复检结果均为阴性的血液#才能发往临床#否

则作报废处理#阳性结果则需屏蔽该献血者(

)#-

)

'血液中重要

传染病酶免四项检测指标初检和$或%复检均为阳性#则用原试

剂进行双孔复检#仍判读为阳性者#其血液报废#献血者被永久

淘汰&初检和$或%复检结果为灰区者#用原试剂进行双孔复检#

仍判读为不合格结果#该批次采集血液作报废处理#献血者纳

入归队管理范畴#可以再次献血'

'7/

!

窗口期感染是输血传染病发生的重要因素
!

长期以来#

国内学者把焦点放在了提高试剂检测灵敏度#减少漏检上#检

验工作者在临界值基础上另外设置灰区#都是为了防止窗口期

感染发生'众所周知#在相同原理和技术水平条件下#试剂的

灵敏度和特异度呈负相关#灵敏度较高的试剂#难以避免假阳

性问题(

9

)

#灰区标本的比例也会上升#过高的灵敏度会造成大

量的正常血液浪费'因此#每个试剂厂家的灵敏度和特异度#

都是依据一定的标准进行合理设置#既要尽可能提高防止窗口

期感染的灵敏度#还必须保证一定的特异度#降低过高的血液

报废率'检验设置灰区#也是防止窗口期感染措施的必要补

充'目前#国家对
0SYO8

灰区设置没有明确的规定#但有研究

显示#如果基因突变或包被的抗原不合适或互相干扰#影响某

些位点的不表达或某种抗原决定簇的暴露#都会影响抗原抗体

的结合#造成部分漏检(

*+

)

'

'7'

!

检测结果处于灰区的血液与发生窗口期感染相关
!

从表

*

可知#对照组与观察组的酶免四项检测结果显示#观察组
*94

例中有
9

例检测结果呈阳性#对照组
,,*

例中
2

例检测结果呈

阳性#差异有统计学意义$

"

$

+7+3

%'这与近年研究的#对灰

区标本分别用电化学发光定量分析和乙型肝炎病毒核酸检测

结果是一致的(

**

)

'而笔者研究的是志愿无偿献血者在自然条

件下数年内#检测结果处于灰区的人员再次献血时#其检测结

果的阳转情况#它更客观真实#提示此类献血者的血液明显增

加了发生窗口期感染的可能性'

'71

!

设置灰区以提高输血安全#减少窗口期感染
!

本文对所

选灰区不合格献血者
2,:2

例#

4

个月后查询有再次献血检测

结果的共
39)

例#对这部分群体进行了多次献血结果追踪调

查#了解其感染情况#至少
4

个月的等待期足以涵盖血清阳转

前的窗口期'窗口期是指人体感染病毒但未发病#处于疾病潜

伏期#感染标志物血液检查难以发现或检测结果低于
PL

值#

处于灰区范围#这样的血液输给患者可能发生窗口期感染'关

于相关病毒窗口期到底有多长的问题#医学界众说纷纭#即使

是相关规范和教科书说法也不一致'

!!

本研究结果显示#研究对象酶免四项检测结果灰区比例为

:7+,N

#有再次献血群体
39)

例中仍为灰区的有
244

例#占

::734N

#则灰区占总献血人群
3-*32

例的
*7)9N

'将再次献

血群体分成观察组和对照组#

2

年后消除自然感染率#观察组

有
9

例为阳性#依此推算#

2,:2

例中#可能有约
2-

例的酶免四

项检测结果阳性#占灰区人数$

2,:2

例%的
*7*9N

#但对总献

血人群$

3-*32

例%来说#则仅为
+7:-k

#而且实行灰区血液淘

汰制后#这
+7:-k

的风险都消除了#从而极大地保证了血液的

安全'目前国内对灰区临界值设置并无统一标准#有文献报道

设定在
+79

!

*7*

倍
PL

值区域#也有学者认为可以设置在
PL

值以下
2+N

的范围内'依据
YOL*3*-9

的要求#各实验室应对

检测系统的分析性能和$或%诊断性能的重要参数进行验证'

PL

值是免疫学感染性标志物定性试验结果的判读标准#以此

判断检测标本中是否有感染性标志物的存在'因此#灰区设定

标准应有科学依据#并应经过实验室检测系统验证'从
27*

可

知#

39)

例再次献血检测结果中有
337::N

为阴性 结 果'

0SYO8

由于操作*成本等方面优势#加之灵敏度较高#非常适

合于大批量血液标本检测'然而#它也不可避免地存在一定缺

陷#包括较易在外部环境的作用下出现假阳性#进而造成检测

灰区(

*2

)

'灰区存在的原因常包含人为*环境*标本*试剂等方

面因素'若不设置灰区范围#则存在一定风险&若灰区的范围

设定较大#则会造成不必要的血液报废&反之#较小的范围设定

无法确保血液安全'因此#基于血液安全及合适的报废率#本

实验室将
O

"

PL

在
+74

!

*7+

设置为灰区范围(

*,#*3

)

'

'72

!

采供血检验开展核酸检测$

!8"

%不能取消
0SYO8

灰区

的设置
!

目前采供血机构已经全面开展
!8"

#相较于
0SYO8

#

其窗口期更短#降低了血液安全风险#但
!8"

受很多因素影

响#对血液标本*检测环境及操作人员技术水平的要求较高#若

-
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检测前无法确保试剂和血液标本的质量#那么
!8"

的效果难

以保证#可能出现漏检或假阳性结果(

*4

)

'

0SYO8

具有技术成

熟#操作时间短#操作步骤相对简单#对设备条件要求不高等优

点#已广泛应用于血液筛查领域#二者的联合应用#可以提高血

液病毒检测准确性'李玉泉(

*)

)的研究#也支持了这一观点'

因此#

!8"

与
0SYO8

之间各具优势#存在一定互补性#在采供

血检验中#不能因为开展了
!8"

而取消
0SYO8

灰区设置#从

而增大了用血的安全风险'

综上所述#本文通过研究特定人群多次献血结果#发现对

照组与观察组在酶免四项检测结果灰区人群中出现阳性的可

能性有明显差异#说明了献血者酶免四项检测结果灰区范围血

液发生窗口期感染的可能性极大'因此#在采供血酶免四项检

测中设置科学合理的灰区范围#可以有效防止窗口期血液用于

临床#对预防发生输血传染病及窗口期感染有重要现实意义#

是保证临床输血安全的重要措施之一'
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复'目前对治疗前后炎症因子变化的研究也较多#研究的炎症

因子略有不同#本研究中主要针对
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#

*

Y

A
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种炎症

因子进行分析'秦蔚等(

-

)观察了血清白细胞介素
#-

*

"!/#

#

及

转化生长因子
$

*

的变化水平#间接说明了孟鲁司特钠与雾化

吸入联合应用对气道炎性反应的改善作用'本研究是对这结

果的进一步观察#选取了其他指标进行深入研究'

综上所述#孟鲁司特钠联合雾化吸入治疗可明显提高小儿

咳嗽变异性哮喘的治疗效果#明显降低
(P"

*

Y

A
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"!/#

#

炎症

因子水平#值得临床推广'
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