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  摘 要:目的 通过对两种多重核酸血液筛查系统临床数据分析比较,为血站系统的使用提供参考。方

法 汇总2018年1-10月哈尔滨市血液中心采用北京万泰和罗氏多重核酸血液筛查系统进行检测的数据及

部分阳性标本跟踪数据,统计分析这两个检测系统的性能差异及原因。结果 万泰和罗氏核酸检测系统分别

检测86
 

475份和36
 

641份标本,万泰系统的乙型肝炎病毒(HBV)假阳性率低于罗氏,罗氏系统的丙型肝炎病

毒(HCV)和人类免疫缺陷病毒(HIV)假阳性率低于万泰;两个系统的HBV、HCV和HIV的阳性率基本一致。
罗氏系统的无效率高于万泰系统。结论 两个多重核酸血液筛查系统各有优劣,具有一定互补性,但均能从

ELISA阴性标本中检测出一定数量的核酸阳性标本,检出率基本一致,均能提高输血安全性。
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Abstract:Objective To

 

compare
 

and
 

analyze
 

the
 

clinical
 

data
 

of
 

two
 

kinds
 

of
 

multiple
 

nucleic
 

acid
 

screen-
ing

 

system
 

to
 

provide
 

reference
 

for
 

the
 

use
 

by
 

the
 

blood
 

stations
 

system.Methods The
 

detection
 

data
 

of
 

the
 

Beijing
 

Wantai
 

and
 

Roche
 

multiple
 

nucleic
 

acid
 

blood
 

screening
 

reagents
 

and
 

partial
 

positive
 

sample
 

tracking
 

data
 

from
 

January
 

to
 

October
 

2018
 

were
 

summarized
 

for
 

statistically
 

analyzing
 

the
 

performance
 

difference
 

and
 

causes
 

of
 

these
 

two
 

detection
 

systems.Results The
 

Wantai
 

and
 

Roche
 

nucleic
 

acid
 

detection
 

system
 

detected
 

86
 

475
 

specimens
 

and
 

36
 

641
 

specimens
 

respectively.The
 

hepatitis
 

B
 

virus
 

(HBV)
 

false
 

positive
 

ratio
 

of
 

the
 

Wantai
 

system
 

was
 

lower
 

than
 

that
 

of
 

the
 

Roche
 

system,while
 

the
 

false
 

positive
 

ratios
 

of
 

hepatitis
 

C
 

virus
 

(HCV)
 

and
 

human
 

immunodeficiency
 

virus
 

(HIV)
 

in
 

The
 

Roche
 

system
 

were
 

lower
 

than
 

those
 

in
 

the
 

Wantai
 

system.The
 

positive
 

rates
 

of
 

HBV,HCV
 

and
 

HIV
 

in
 

these
 

two
 

systems
 

were
 

basically
 

consistent.The
 

ineffi-
ciency

 

rate
 

of
 

the
 

Roche
 

system
 

was
 

higher
 

than
 

that
 

of
 

the
 

Wantai
 

system.Conclusion The
 

two
 

kinds
 

of
 

multiple
 

systems
 

Wantai
 

and
 

Roche
 

have
 

their
 

own
 

advantages
 

and
 

disadvantages,possess
 

some
 

extent
 

com-
plementarity,but

 

which
 

can
 

detect
 

a
 

certain
 

number
 

of
 

nucleic
 

acid
 

positive
 

samples
 

from
 

the
 

negative
 

samples
 

detected
 

by
 

ELISA,the
 

detection
 

rates
 

are
 

basically
 

consistent,the
 

both
 

system
 

can
 

increase
 

the
 

blood
 

transfu-
sion

 

safety.
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  近年来,随着检测技术日益革新和国家对血液安

全筛查的日益重视[1],核酸扩增技术(NAT)
 

以其高

灵敏度,能显著缩短病毒感染检测窗口期,降低输血

传播病毒风险[2]的优势,成为目前血液筛查的主要手

段之一[3-4]。多重核酸[5]血液筛查试剂能在一支反应

管中,同时检测并区分乙型肝炎病毒(HBV)、丙型肝

炎病毒(HCV)和人类免疫缺陷病毒(HIV),凭借灵敏

度高、特异性好、节约检测成本、方便快捷等优势[6],
成为市场应用的主流类型试剂。

哈尔滨市血液中心有两套多重核酸血液筛查检

测系统,一套为北京万泰生物药业股份有限公司的

Wantag2.0系统,一套为罗氏诊断公司的Cobas
 

S201
全自动血液核酸筛查系统,通过比较这两套系统在

2018年1-10月的标本检测数据,分析二者的差异及
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原因,现报道如下。
1 资料和方法

1.1 一般资料 选择2018
 

年1-10月哈尔滨市血

液中 心 经 ELISA
 

检 测 结 果 HBV 表 面 抗 原(HB-
sAg)、HCV抗体(抗-HCV)和 HIV抗原/抗体(HIV

 

Ag
 

/Ab)均为阴性的无偿献血者的血浆标本,共计

123
 

116份。
1.2 主要试剂与仪器 罗氏诊断Cobas

 

S201
 

全自

动血液核酸筛查平台:Hamilton
 

Microlab
 

Star全自

动混样仪(瑞士 Hamilton),Cobas
 

S201
 

AmpliPrep
 

核酸提取仪,Cobas
 

S201
 

TaqMan核酸扩增检测仪,
Cobas

 

TaqScreen
 

MPX
 

Test,version2.0
 

核酸检测试

剂盒(批号:215559、232401、257278、283813)。北京

万泰生物药业股份有限公司血液核酸筛查平台:核酸

混样系 统(Tecan自 动 混 样 平 台),核 酸 提 取 仪 器

(Thermo
 

kingfisher96)伯乐CFX-96
 

扩增系统(美国

伯乐公司),北京万泰HBV、HCV、HIV
 

1型核酸检测

试剂 盒 (PCR-荧 光 法)(批 号:BCI
 

20170902、BCI
 

20171203、BCI
 

20180301、BCI
 

20180903),久保田低温

离心机(型号:8730);BIOBASE生物安全柜(型号:
11240

 

BBC
 

86;11230
 

BBC
 

86);阳普真空采血管脱盖

机(型号:DC-1);ELISA所用试剂:检测 HBV使用的

是上 海 科 华 公 司 的 HBsAg 诊 断 试 剂 盒 (批 号:
201706221、201709311、201712461、201802061)和法

国伯乐公司的 HBsAg诊断试剂盒(批号:7A0226、
7G0232、7M0239、8C0244);检测 HCV使用的是北京

万泰公司的抗-HCV诊断试剂盒(批号:CS20170706、
CS20171009、CS20180202、CS20180405)和上海科华

公司 的 抗-HCV 诊 断 试 剂 盒 (批 号:201707181、
201709251、201803061);检测 HIV使用的是法国伯

乐公司的 HIV
 

Ag/Ab诊断试剂盒(批号:7C0393、

7J0409、8A0420、8C0428、8F0436)和珠海丽珠公司生产的

HIV 诊 断 试 剂 盒 (批 号:2017062008、2017093008、
2018010208)。
1.3 方法 标本采集后送检验科,当日分别采用两

种不同厂家的ELISA试剂进行检测,次日从核酸标

本管中挑除ELISA检测结果中 HBsAg、抗-HCV和

HIV
 

Ag/Ab阳性的标本,剩余阴性标本采用两种核

酸筛查系统进行核酸检测。罗氏系统是将6份标本

汇集到一个标本池(Pool)后,再检测该Pool,每批次

试验带有1
 

个阴性对照 NC(-)和3个阳性对照

(MPC、HIV-1
 

O组、HIV-2)和一个康彻斯坦外质控

品;万泰系统与罗氏系统相同,也是将6
 

份标本汇集

到一个Pool后,再检测该Pool,每批次试验带有1个

阴性对照、1个阳性对照和一个康彻斯坦外质控品,每
天两个系统各做一部分标本。罗氏系统通过软件自

动判读结果,万泰系统根据其说明书标准判读结果。
如果Pool检测为阴性,则该Pool内6份标本均直接

出具阴性合格报告;如果Pool检测为阳性,对该Pool
所有标本进行单检,并以单检结果为最终结果,单检

阳性标本的血液制品淘汰,屏蔽该献血者。并对部分

NAT
 

拆分反应为阳性的献血者做3个月的跟踪随

访,采集其血样做常规 ELISA 检测及2
 

种系统的

NAT
 

检测。
1.4 结果分析 采用统计学软件SPSS

 

17.0对两种

系统的阳性率、假阳性率和无效率进行统计分析。
2 结  果

万泰和罗氏系统分别检测86
 

475份和36
 

641份

标本。两个检测系统的检测结果见表1。
  对其中23份 HBV

 

和1份 HCV的核酸检测阳

性的献血者进行跟踪检测,汇总其跟踪检测的 HB-
sAg、抗-HCV和NAT结果,见表2。

表1  两个核酸检测系统检测结果统计

名称
总标本数

(n)
总Pool
(n)

无效Pool
(n)

Pool阳性(n)

HBV HCV HIV

拆分阳性(n)

HBV HCV HIV

阳性率(‰)

HBV HCV HIV

假阳性率(%)

HBV HCV HIV

无效率

(%)

万泰系统 86
 

475 16
 

015 65 75 3 9 42 1 0 0.4860.0120.000 0.0380.0020.010 0.41
罗氏系统 36

 

641 6
 

247 214 43 0 0 17 0 0 0.4640.0000.000 0.0710.0000.000 3.43

表2  两种NAT
 

平台检出有反应性献血者的追踪信息

献血者编号 HBsAg 抗-HCV 万泰NAT 罗氏NAT 追踪间隔(月) 追踪次数

1-A - +Δ +Δ +Δ 3 1

2-B + - + + 3 1

3-C + - + + 4 1

4-D + - + + 3 1

5-E - - + + 6 1

6-F - - + + 5 1

7-G + - + - 3 1

8-H - - + + 3 1

9-I - - + + 3 1
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续表2  两种NAT
 

平台检出有反应性献血者的追踪信息

献血者编号 HBsAg 抗-HCV 万泰NAT 罗氏NAT 追踪间隔(月) 追踪次数

10-J - - + + 3.5 1

11-K + - + + 3 1

12-L + - + + 3 1

13-M + - + + 3 1

14-N + - - - 3 1

15-O + - + + 6 1

16-P + - + + 3 1

17-Q - - + + 4 1

18-a + - + + 3 1

19-b + - + + 6 1

20-c + - + + 3 1

21-d - - + + 3 1

22-e - - + + 3.5 1

23-f - - - + 4 1

24-g + - + + 3 1

  注:1~24为献血者编号;其中A~Q标识为万泰系统初检阳性标本,a~g标识为罗氏系统初检阳性标本。-表示无反应性,+表示有 HBV
反应性;+Δ 表示有 HCV反应性。

3 讨  论

本研究通过用哈尔滨市血液中心的两套多重核

酸检测系统检测2018年1-10月ELISA结果阴性

的献血人群标本,并对两个检测系统部分核酸阳性标

本追踪检测,最后汇总分析数据,分别从阳性率、假阳

性率及无效率等方面对两个系统的性能差异进行比

较及分析。
两种多重核酸检测试剂均能从ELISA阴性标本

中检测出一定比例的 HBV核酸阳性标本,其中万泰

系统 检 测 HBV 核 酸 阳 性 率 和 假 阳 性 率 分 别 为

0.486‰、0.038%,罗氏系统检测HBV核酸阳性率和

假阳性率分别为0.464‰、0.071%,这与哈尔滨地区

2016年报道罗氏系统的 HBV阳性率0.469‰相符

合[7]。在本研究中,万泰系统的 HBV阳性率略高于

罗氏系统的阳性率,趋于一致,但万泰系统 HBV的假

阳性率要明显低于罗氏。对两个系统的部分核酸阳

性标本回访追踪发现,23份 HBV核酸阳性标本(万
泰16份,罗氏7份)中有14份ELISA复检为HBsAg
阳性,初步判定这些标本为窗口期标本,表明这两种

核酸检测试剂对于防止ELISA试剂窗口期标本[8-11]

的漏检具有重要意义。这14份ELISA阳性标本中

共有2份为两个核酸检测系统各有一阴一阳的情况,
这种差异可能与这两个系统HBV引物探针设计的位

点差异不同有关[12],也表明这两种系统具有一定的互

补性。同时,值得注意的是,这14份追踪ELISA阳

性标本中有1份标本在两个核酸检测系统检测均为

阴性,该情况可能与病毒感染阶段、患者用药或者病

毒区段缺失或变异有关[13],也进一步表明核酸方法也

存在一定程度的漏检风险,故ELISA和核酸两种检

测方法具有一定的互补性;另外,有9份追踪标本

ELISA复检仍为 HBsAg阴性,但核酸阳性,初步分

析这 9 份 标 本 可 能 与 隐 匿 性 HBV 感 染 (OBI)
有关[14-16]。

万泰系统检测出1例 HCV核酸阳性(罗氏未检

测该份标本),罗氏系统未检到 HCV核酸阳性,后续

两个核酸系统跟踪检测该标本均为 HCV阳性,该份

标本为 HCV窗口期标本,这种差异和两种系统的检

测标本量不同(万泰系统检测86
 

475份,罗氏系统检

测36
 

641份)及 HCV经ELISA筛选过的标本核酸

阳性率较低有关。但罗氏系统的 HCV和 HIV假阳

性率要低于万泰系统,这可能与两个系统的自动化封

闭水平有关。罗氏系统是集核酸提取、扩增和检测于

一体的全自动检测系统,干扰因素少;万泰系统的提

取与扩增检测是2个独立的系统,人工操作环节相对

偏多,会增加污染的概率,但随着人员操作的日益熟

练及实验室的逐步规范,假阳性率会有进一步提高。
由于两种系统检测的并非相同标本,且万泰系统

检测的标本量要明显多于罗氏系统,所以数据可能存

在一定的偏差,但由于所检测的标本是分布于同一地

区同一时间段的人群中,从采血到检测均严格按照标

准操作规程进行,故其影响较小,因此,该数据具有一

定的现实意义和参考价值[17]。
两个系统在无效率方面,罗氏系统的无效率较

高,达到3.43%,多与仪器故障有关,而万泰系统的无

效率较低,为0.41%,多与试剂检测异常有关。
两个多重核酸检测系统相对于各自的三联检测

系统都具有明显的优势,在成本上,万泰检测系统在

扩增检测环节可节省近2/3的仪器和耗材,罗氏系统

的多重和原三联检测的成本变化不大,因为原罗氏三

联系统也是一管多检,只是不能区分具体检测项。在

检测时间上,多重检测系统或节省30~60
 

min的检

测时间或去除了鉴定环节时间,且能减少更多的人为

·564·检验医学与临床2020年2月第17卷第4期 Lab
 

Med
 

Clin,February
 

2020,Vol.17,No.4



操作,方便快捷。
综上所述,从比较两种多重核酸血液筛查系统的

综合性看,两个系统均能降低“窗口期”标本漏检的风

险;万泰系统的HBV阳性率、假阳性率及整体无效率

优于罗氏系统;在HCV和HIV核酸的检测能力上两

种系统基本一致,但罗氏系统假阳性率低于万泰系

统。由于ELISA阴性标本的HCV和HIV核酸阳性

率较低,后续研究需继续统计、比较;罗氏系统检测自

动化水平优于万泰系统,但无效率偏高,万泰试剂的

检测设备尽管无效率较低,但在自动化水平方面需要

进一步整合、提高。
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