
尽管本研究
+

组间甲状腺激素水平差异无统计学意

义$

!

$

-,-/

&#但
O6

阳性组异常检出率+

&6Y(K

+

&5(K

明显升高#推测长期
O6

感染可能会造成以后

的甲状腺激素异常#影响甲状腺功能(

炎症是胰岛素抵抗的触发因素#研究认为
O6

感

染可使胃肠运动功能紊乱导致吸收异常#使进餐后血

糖的高峰与胰岛素吸收的高峰不匹配而影响血糖)

8

*

(

O6

感染产生的炎症因子可能会增加患者的胰岛素抵

抗状态#导致血糖难以控制(本研究发现#

N%̂

+胰岛

素+

OYQ(925

在
+

组间依次升高#两两比较差异均

有统计学意义$

!

%

-,-/

&#

O6

感染阳性组
%Q2

高于

阴性组#提示
O6

感染可能干扰甲状腺结节患者的内

分泌代谢#产生代谢综合征等(不同毒力的
O6

感染

影响胰岛素生成和释放水平#造成血糖升高或不稳定

而导致胰岛素抵抗(胰岛素抵抗又加重机体的免疫

反应#诱导甲状腺结节的发生(因此#根除
O6

治疗

有助于控制血糖#延缓并发症的产生及进展#也有助

于改善甲状腺疾病的治疗)

0

*

(

综上所述#

O6

感染与甲状腺结节发病密切相关#

O6

感染可能是甲状腺结节的高危因素之一(对于社

区体检发现的甲状腺结节患者#应密切观察
O6

感染

情况#必要的
O6

根除有助于改善机体免疫微环境#

减轻甲状腺结节的发病#也为甲状腺结节的治疗提供

一个新思路(
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病毒核酸检测在无偿献血者中的应用及其质量控制方法的探讨

高智俊!蔡
!

茵!唐晴钧!周国平!郑
!

岚#

"上海市血液中心检验科
!

*---/)

$

!!

摘
!

要#目的
!

分析
*-)/

年
8

月至
*-).

年
+

月该血液中心核酸检测情况!探讨核酸检测在血液筛查中的

应用及质量控制&方法
!

在常规血液筛查酶联免疫吸附试验"

4'2U(

$的基础上!采用罗氏
!:KE;U*-)

血液筛

查系统和
Q6iT*,-

核酸定性筛查试剂盒混样或单样本检测!统计
4'2U(

阴性样本中核酸阳性检出率!评估

其在血液安全中的作用#同时通过分析日常室内质控失控率%检测无效率%设备故障统计数据对核酸进行质量

监控&结果
!

在此期间共有
+8$*)*

例标本!检测到
Q6i

核酸阳性标本
*80

例"

-,-./[

$#统计显示室内质控

失控率
),.#[

%检测批次无效率
*,.)[

%无效测试率
-,)/[

%主要故障
$+

次&结论
!

对献血者的血液进行核

酸检测筛查!能有效降低经输血传播疾病的风险!从而提高血液安全!实时分析日常检测数据可做好质量控制

及提高检测质量&

关键词#血液核酸检测#

!

质量控制#

!

血液筛查

中图法分类号#

5++)

文献标志码#

(

文章编号#

)#.*90$//

"

*-)8

$

)89*.009-$

!!

输血安全一直被社会所关注#尤其是人类免疫缺 陷病毒$

O2V9)

+

O2V9*

&+丙型肝炎病毒$

O!V

&和乙

'

00.*

'

检验医学与临床
*-)8

年
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卷第
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期
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型肝炎病毒$

O%V

&#这些病毒主要是通过暴露于污

染的血液或血液血浆产品+暴露于特定的机体组织或

体液+通过性接触或通过母婴进行传播(血清学检测

广泛运用于血液筛查#针对无偿献血者的筛查研究发

现#每年仍有新发输血后感染病例报道(这些风险主

要来源于感染者窗口期献血+病毒变异+免疫静默感

染及实验室操作错误(如美国无偿献血者每单位供

血传播
O%V

的危险性为
)

"

#+---

)

)

*

#由此引起的献

血者投诉及医疗纠纷成为采供血急需要解决的问题

之一(因此单纯抗原或抗体的血清学检测不能有效

地保障血液安全(资料证明#

0-[

的
O%V

+

O2V

及

.-[

的
O!V

患者发生感染#血液检测漏检是由窗口

期引 起 的)

*

*

(在 目 前 使 用 酶 联 免 疫 吸 附 试 验

$

4'2U(

&检测试剂的条件下#

O%;(

3

+抗
9O!V

+抗
9

O2V

的平均0窗口期1分别为
/#

+

8*

+

**>

#而采用核酸

检测技术$

W(&

&

O%V

+

O!V

+

O2V

的平均0窗口期1

可分别缩至
+#

+

)+

+

))>

)

+

*

(因此大大降低了输血感

染的风险(本中心自
*-)/

年
8

月起使用罗氏二代试

剂开展核酸检测#现报道如下(

$

!

资料与方法

$,$

!

一般资料
!

收集
*-)/

年
8

月
)

日至
*-).

年
+

月
+)

日于本血液中心参加无偿献血者血液标本#使

用罗氏核酸系统检测共计
+8$*)*

例(所有核酸检测

的标本均使用
66&

管留取血样
/I'

#

81

内
)#--

3

离心
*-IAD

#分离出血浆后
*

!

$k

保存#

.*1

内完成

核酸定性$罗氏
Q6iT*,-

&筛查(

$,/

!

仪器与试剂

$,/,$

!

仪器
!

罗氏
!:KE;U*-)

核酸血液筛查系统

$包括
OEIAF<:DU&(52V"V@C;A:D*,-,)$

+

!:KE;

(I

H

FA

H

C@

H

+

!:KE;&E

X

QED0#

&%

N(Q4*$

"

+-

全自动

4'2U(

后处理系统%

&1@CI:

全自动
4'2U(

后处理

系统%日立
.#--

全自动生化仪%罗氏
68--

全自动生

化仪%

%"66&

管(

$,/,/

!

试剂
!

核酸定性$罗氏
Q6iT*,-

&筛查试剂

盒%国产
4'2U(

检测试剂盒!

O%;(

3

$上海科华&#抗

O!V

抗体$上海科华&#抗
O2V

抗体$北京万泰&%进

口
4'2U(

检测试剂盒!

O%;(

3

$

Q=C@G

&#抗
O!V

抗

体$

Q=C@G

&#抗
O2V

抗体$

Q=C@G

&(

$,'

!

方法
!

标本分为常规标本+加急标本和血小板

标本(常规标本先经血液
4'2U(

常规检测后#挑选

O%;(

3

+抗
9O!V

和抗
9O2V

阴性或
+

项中任
)

项

4'2U(

单试剂阳性标本进行血液核酸定性$

Q6i

T*,-

&检测%加急标本和血小板标本采用核酸与

4'2U(

检测平行进行的检测流程(

$,',$

!

血液
42(

常规检测
!

所有标本先经过国产

4'2U(

试剂初检
O%;(

3

+抗
O!V

和抗
O2V)

"

*

#以

及进口
4'2U(

试剂对上述
+

项指标复检(

$,',/

!

血液核酸定性$

Q6iT*,-

&检测
!

采用罗氏

!:KE;;*-)

核酸血液筛查系统和核酸定性筛查试剂

盒对标本进行核酸混样或单样本检测%混样阳性标本

再进行单样本检测#单样本检测阳性则报告该标本

阳性(

$,1

!

质量控制

$,1,$

!

室内质控品
!

每天实验开始时以混样模式检

测一套
O%V"W(

+

O!V5W(

+

O2V5W(

室内质控

品+阴性质控品$康彻斯坦生物技术有限公司&#选择

合适的浓度通过
U&(5

混样模式使
+

种阳性室内质

控品与
+

份阴性质控品进行混样检测#另设一孔为阴

性室内质控(每套室内质控品监控当天献血者样本

检测结果是否有效(

$,1,/

!

试剂盒阴阳性对照品
!

每架带
)

份阴性对照

和
/

种阳性对照)

O2V9)Q

$

`

&+

O2V9)Y

$

`

&+

O2V9

*

$

`

&+

O!V

$

`

&和
O%V

$

`

&*#用于监控每架实验

有效性#如果一个架中有某个对照品不合格#则整架

结果无效#重新检验(

$,1,'

!

内标
!

每管设立内标#相当于加入每管中的

阳性质控#监测每个反应体系产生假阴性的偶然误

差#以确保阴性结果的可靠性(只有当检测样本的内

标有效#且试剂盒及室内质控品阴阳性对照的内标有

效并且结果符合时#才确认实验结果的有效性(

$,1,1

!

无效及故障统计
!

统计
)

年时间内发生无效

批次的次数#导致整个批次无效的原因分类统计%对

有效批次中出现的无效测试进行统计#查找其发生的

原因#进行分类统计(同时对于硬件故障导致的无

效#统计故障发生的类型(

$,2

!

统计学处理
!

采用
QAJC:;:B<4GJ@F*--+

对数

据进行整理分析(计数资料采用百分数表示(

/

!

结
!!

果

/,$

!

核酸检测结果
!

*-)/

年
8

月
)

日本中心开始使

用罗氏
Q6iT*,-

试剂#截止
*-).

年
+

月
+)

日检测

样本数
+8$*)*

例#其中检出
4'2U(

血清学阴性核酸

检测阳性的样本共计
*80

例#阳性率为
-,-./[

(

/,/

!

质量控制数据
!

在
*-)/

年
8

月
)

日至
*-).

年

+

月
+)

日共检测室内质控品
/)-

次#阴性室内质控失

控
+

次#阳性室内质控失控
/

次#质控品内标未起
)

次#失控率
),.#[

(在
*-)/

年
8

月
)

日至
*-).

年
+

月
+)

日参与室间质评
8

次#其中原国家卫生和计划

生育委员会$卫生计生委&临检中心室间质评项目
+

次#澳大利亚
W5'

国际室间质评项目
/

次#本室结果

均与预期结果符合#见表
)

(在
*-)/

年
8

月
)

日至

*-).

年
+

月
+)

日核酸检测共
$.*$

批次#无效批次

)*8

次#无效率
*,.)[

(其中试剂盒对照引起的无效

批次为
#0

次#其余
/0

批次无效均由设备发生故障(

无效原因分析#见表
*

(

*-)/

年
8

月
)

日至
*-).

年
+

'

--8*

'

检验医学与临床
*-)8

年
0

月第
)/

卷第
)8

期
!
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月
+)

日数据#对检测过程中有效
KE<J1

中单个无效

H

::F

进行了统计#无效测试率
-,)/[

#并对其原因进

行了原因分析$表
+

&#起到预警提示或及时采取相对

应措施(收集
*-)/

年
8

月
)

日至
*-).

年
+

月
+)

日

期间数据#对每台检测设备的主要故障发生进行了分

类统计#见表
$

(

表
)

!!

参与室间质评情况

室间质评机构 时间 符合率$

[

&

原国家卫生计生委临检中心
*-)/

年
)-

月
)--,-

原国家卫生计生委临检中心
*-)#

年
$

月
)--,-

原国家卫生计生委临检中心
*-)#

年
)-

月
)--,-

澳大利亚
W5' *-)/

年
0

月
)--,-

澳大利亚
W5' *-)#

年
+

月
)--,-

澳大利亚
W5' *-)#

年
#

月
)--,-

澳大利亚
W5' *-)#

年
0

月
)--,-

澳大利亚
W5' *-).

年
+

月
)--,-

表
*

!!

核酸检测无效原因分析统计

无效原因
)

百分比$

[

&

试剂盒阴性对照假阳性
)/ )),.*

试剂盒阳性对照假阴性
$* +*,8-

扩增曲线锯齿状
8 #,*/

系统错误
$ +,)+

硬件故障
/0 $#,)-

表
+

!!

单个无效测试频次和原因分类统计分析

报错代码 频次$

)

& 原因

(6*/ )+

"

#0+/)

样本中检测出细小凝块

&Q-+

+

&Q-/ +-

"

#0+/)

样本亮度值超出范围+暗漂移大于

最大暗漂移

&Q.. 0

"

#0+/)

"U'Q

!正曲线的双
U

形评估质量

小于
-,8

&Q8+ *0

"

#0+/)

"U'Q

!归一化曲线的所有荧光值

高于
(N'

&Q0+ /

"

#0+/) !<

值计算中的计算误差

无
)-

"

#0+/)

内标曲线未起

无
.

"

#0+/)

系统自动判定无效

表
$

!!

设备故障分类统计分析

故障原因分类
次数

$

)

&

百分比

$

[

&

!(6

试剂针液面探测异常+管路有气泡+漏液等
)* *.,0)

!(6

"

!&Q

机械臂抓手无法拾取或释放耗材等
). +0,/+

!(6

"

!&Q

机械臂移动位置错误
. )#,*8

!&Q

孵育模块温度超限
+ #,08

其他故障
$ 0,+-

'

!

讨
!!

论

!!

根据原国家卫生计生委要求#我国血站已全面广

泛开展核酸检测血液筛查项目#为进一步确保血液安

全#开展
W(&

血液筛查已经成为各级血站的重点工

作内容(早在
*---

年之前#国外特别是一些发达国

家和地区已先后应用
W(&

技术进行血液筛检(在日

本及欧美等发达国家#

W(&

已成为常规血液筛查技

术#并逐步在全球范围内得到推广)

$

*

(德国和荷兰从

)00.

年起开始了
W(&

筛查血液的尝试)

/

*

%欧盟委员

会规定#

)000

年
.

月
)

日以后所有原料必须经
O!V

W(&

筛查合格后才能投产%美国则从
)000

年
+

月开

始在
N"(

批准将
W(&

技术应用于常规血液筛查%英

国和法国的部分血站也从
*---

年起开始用
W(&

筛

查血液)

#

*

(

W(&

还可以检出因病毒变异及亚型+隐

匿性
O%V

感染等
4'2U(

而漏检的污染血液(西方

发达国家报道
O%V

+

O!V

+

O2V

漏检率分别为几万

分之一+几十万分之一+几百万分之一#国内报道的

O!V

漏检率与国外相近)

.90

*

(从
*--/

年年初起#美

国
N"(

开始强制要求血液中心和血液制品生产企业

采用批准的
W(&

试剂盒进行血源筛查#强制进行

W(&

筛查的病毒有
O2V9)

和
O!V

(据评估#采用目

前获准的
W(&

筛查试剂#

O2V

的残余风险低于
)j

)--

万#肝炎的残余风险低于
)j*-

万)

)-

*

(有文献报

道#应用不同的核酸检测系统#

O%V

核酸阳性检出率

结果差异较大#有低至
-

"

0#))

$

8

人份混合&#推测是

由于核酸检测系统的差异造成(因而#在开展核酸检

测前#有必要对核酸检测系统进行评估)

)-

*

(

本中心自
*-)/

年
8

月开始使用罗氏
Q6iT*,-

试剂盒起#至
*-).

年
+

月
+)

日#共有
+8$*)*

例样本

使用该试剂盒进行的核酸检测#在血清学检测阴性的

基础上检测出
*80

例样本呈反应性#阳性率达到

-,-./[

(在使用罗氏
Q6iT*,-

试剂盒起
)

年内#

共进行室内质控品检测
/)-

次#共发生
0

次失控#失

控率为
),.#[

(其中阴性室内质控品检测呈反应性

+

次#阳性室内质控品检测呈非反应性或检测的
!<

值

大于本实验室质控规则所限定范围
/

次#质控品内标

未起
)

次(在这段时期内#对于献血者样本共进行试

验
$.*$

个批次#无效批次为
)*8

次#无效率
*,.)[

%

因试剂盒对照引起的无效批次为
#0

次#阴性对照品

出现假阳性
)/

次#占全部无效的
)),.*[

%阳性对照

品出现假阴性
$*

次#占全部无效的
+*,8-[

%扩增曲

线异常及系统计算错误导致的无效分别占总无效的

#,*/[

和
+,)+[

#其余
/0

批次无效均由设备发生故

障#实验终止所导致#占总无效的
$#,)-[

(

室间质量评价是多家实验室分析同一标本#并由

外部独立机构收集和反馈实验室上报的结果#以此评

价实验室检测能力#它能降低人为或其他原因导致的

'

)-8*

'

检验医学与临床
*-)8

年
0

月第
)/

卷第
)8

期
!

'EKQ@>!FAD

!

U@

H

<@IK@C*-)8

!

V:F,)/

!

W:,)8



检测误差风险#提高实验室检测能力)

))

*

(室间质量评

价作为一种质量控制工具可以帮助实验室提高检验

质量#通过分析实验中存在的问题#采取相应的措施

去纠正改善问题#以达到提高检测能力#降低输血风

险的目的(定期参加室间质量评价也是判断实验室

的检测能力及监控其持续能力(在
*-)/

年
8

月至

*-).

年
+

月参与原国家卫生计生委临检中心室间质

评项目
+

次#澳大利亚
W5'

国际室间质评项目
/

次#

本室结果均与预期结果符合(

对于出现阴性室内质控品或试剂盒阴性对照检

测呈阳性的情况#一般情况下呈偶发#在这种情况下

首先考虑为在操作过程中出现样本间的交叉污染所

致#也可能为自动开盖机在开盖过程中造成交叉污

染#而不轻易认定实验室污染#实验室发生扩增产物

的污染往往为大片出现阳性结果#怀疑时可进行环境

监测实验来监测是否发生实验室污染)

)*

*

(当发生阴

性室内质控品或试剂盒阴性对照检测呈阳性时#可观

察当天实验是否出现较多的高
!<

值测试#以及观察

近日的阳性拆分情况(对于有多套设备的实验室#可

以观察多次出现高
!<

值测试所在的检测设备是否有

特异性(当出现阳性室内质控品或试剂盒阳性对照

检测呈阴性或
!<

值过高#首先考虑的因素为人为因

素#如溶解后的室内质控品或阳性对照品没有充分混

匀+没有平衡至室温(当怀疑扩增仪孔间温度不均一

或不符合目标温度+仪器加样量准确性+试剂中酶失

活等仪器和试剂原因导致的反应体系出现问题时#可

通过观察该孔的内标扩增情况#或比较该批次其他孔

位+甚至当天或今日所有实验中内标的整体扩增情

况#来判断是否出现了系统误差(在排除了以上原因

后#考虑该批号或者单支室内质控品+对照品是否出

现效价降低(

对于发生在有效批次中的无效测试#对于其报错

信息予以分类以及在不同设备上出现的频次进行统

计#如对于样本中出现细小凝块的信息提示#根据一

段时间内出现的频次#考虑是否近期样本离心不规

范#或该批试管质量存在缺陷(若集中出现在某一台

设备#可考虑是否该设备的探测系统存在一定问题(

统计导致无效批次的原因发现#设备故障终止实

验所导致的无效#占到总无效率的
$#,)-[

#对于主要

故障进行了分类#并对每台设备的故障重复次数予以

整理#这样有助于提醒工程师在维修保养时更加注意

此类故障的排除和预防(值得注意的是除了设备应

当进行的每年一次的校准以外#当更换或维修涉及试

剂样本加样量+孵育温度+荧光信号检测等配件或模

块后#应对该涉及内容进行校验(

综上所述#

W(&

用于献血者血液筛查可以提高

输血安全系数#保护献血者资源#保证用血安全#降低

输血所引发疾病传播的可能性(在完成日常工作的

同时#收集工作检测数据#进行分类整理统计#有助于

检测的质量控制#以更好地提高检测质量(
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