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不同血液筛查核酸检测模式检测结果的分析
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  摘 要:目的 分析不同血液筛查核酸检测系统的初筛及鉴别/拆分阳性率,探讨不同系统间实验过程的

差异和影响因素,为血站制订血液筛查策略,降低输血传播疾病的残余风险提供依据。方法 采用核酸单检模

式和核酸混检模式分别对512
 

267、172
 

254份标本进行核酸检测,对两种不同模式初筛阳性率和鉴别/拆分阳

性率进行统计分析,比较两种检测模式的差异及不同年度间阳性率的变化情况。结果 采用核酸单检模式检

测的512
 

267份 标 本 中,单 检 初 筛 阳 性 率 为0.17%,鉴 别 阳 性 率 为36.45%;2019年 初 筛 阳 性 率 最 高,为

0.19%,2021年最低,为0.14%;不同年度间鉴别阳性率比较,差异无统计学意义(P>0.05)。核酸混检模式检

测的172
 

254份标本(约23
 

700
 

pool)中,混检阳性率为0.58%,拆分阳性率为40.15%;2018年初筛阳性率最

高,为0.84%,大于2020年初筛阳性率的两倍;不同年度间拆分阳性率比较,差异有统计学意义(P<0.05),

2020年拆分阳性率最高为68.00%,2021年最低,为31.58%。核酸混检模式初筛阳性率大于核酸单检模式初

筛阳性率的3倍,而二者鉴别/拆分阳性率比较,差异无统计学意义(P>0.05)。结论 不同核酸检测模式初筛

阳性率和鉴别/拆分阳性率的比较可以有效评估实验室核酸检测系统的稳定性,分析探讨产生差异的原因并寻

求解决方案,可达到质量持续改进的目的。
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Abstract:Objective To

 

analyze
 

the
 

preliminary
 

screening
 

results
 

and
 

identification/resolution
 

positive
 

rates
 

of
 

different
 

nucleic
 

acid
 

detection
 

systems
 

for
 

blood
 

screening,and
 

to
 

explore
 

the
 

differences
 

in
 

the
 

ex-
perimental

 

process
 

and
 

influencing
 

factors
 

among
 

different
 

systems,so
 

as
 

to
 

provide
 

evidence
 

for
 

blood
 

sta-
tions

 

to
 

formulate
 

blood
 

screening
 

strategies
 

and
 

reduce
 

the
 

residual
 

risk
 

of
 

transfusion-transmitted
 

diseases.
Methods Due

 

to
 

the
 

different
 

detection
 

requirements,512
 

267
 

and
 

172
 

254
 

samples
 

were
 

performed
 

by
 

single
 

detection
 

mode
 

and
 

mixed
 

detection
 

mode
 

respectively
 

in
 

the
 

samples
 

of
 

unpaid
 

blood
 

donors
 

in
 

Tianjin.The
 

positive
 

rate
 

of
 

the
 

preliminary
 

screening
 

results
 

and
 

the
 

positive
 

rate
 

of
 

the
 

identification/resolution
 

results
 

of
 

the
 

two
 

different
 

modes
 

were
 

statistically
 

analyzed,the
 

differences
 

between
 

the
 

two
 

detection
 

modes
 

and
 

the
 

changes
 

of
 

the
 

positive
 

rate
 

of
 

detection
 

in
 

different
 

years
 

were
 

compared.Results Among
 

512
 

267
 

samples
 

detected
 

by
 

nucleic
 

acid
 

single
 

detection
 

mode,the
 

positive
 

rate
 

of
 

single
 

detection
 

was
 

0.17%,and
 

the
 

positive
 

rate
 

of
 

identification
 

was
 

36.45%,the
 

positive
 

rate
 

of
 

screening
 

was
 

the
 

highest
 

in
 

early
 

2019
 

(0.19%),and
 

the
 

lowest
 

in
 

2021
 

(0.14%),there
 

was
 

no
 

significant
 

difference
 

on
 

positive
 

rate
 

between
 

different
 

years
 

(P>
0.05).The

 

positive
 

rate
 

of
 

mixed
 

detection
 

was
 

0.58%
 

and
 

the
 

positive
 

rate
 

of
 

resolution
 

was
 

40.15%
 

in
 

172
 

254
 

samples
 

(about
 

23
 

700
 

pool)
 

detected
 

by
 

mixed
 

detection
 

mode.The
 

positive
 

rate
 

of
 

screening
 

in
 

early
 

2018
 

was
 

the
 

highest,with
 

a
 

positive
 

rate
 

of
 

0.84%,which
 

was
 

more
 

than
 

twice
 

of
 

2020,the
 

difference
 

of
 

reso-
lution

 

positive
 

rate
 

among
 

different
 

years
 

was
 

statistically
 

significant
 

(P<0.05),the
 

highest
 

resolution
 

posi-
tive

 

rate
 

was
 

68.00%
 

in
 

2020,and
 

the
 

lowest
 

was
 

31.58%
 

in
 

2021.The
 

initial
 

screening
 

positive
 

rate
 

of
 

mixed
 

nucleic
 

acid
 

test
 

was
 

almost
 

3
 

times
 

that
 

of
 

single
 

nucleic
 

acid
 

test,but
 

there
 

was
 

no
 

significant
 

difference
 

in
 

i-
dentification/resolution

 

positive
 

rate
 

between
 

the
 

two
 

modes
 

(P>0.05).Conclusion The
 

comparison
 

be-
tween

 

the
 

positive
 

rate
 

of
 

initial
 

screening
 

and
 

the
 

positive
 

rate
 

of
 

identification/resolution
 

of
 

different
 

nucleic
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acid
 

detection
 

modes
 

can
 

effectively
 

evaluate
 

the
 

stability
 

of
 

laboratory
 

nucleic
 

acid
 

detection
 

systems,analyze
 

and
 

discuss
 

the
 

causes
 

of
 

differences,and
 

seek
 

solutions
 

to
 

achieve
 

the
 

purpose
 

of
 

continuous
 

quality
 

improve-
ment.
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  输血作为一种不可替代的医学治疗手段,已被广

泛应用于临床,随着医疗技术的发展,各种血液制品

的临床需求也在日益增加。然而,输血同时也存在一

定感染经血液传播疾病(TTI)的风险[1]。近年来,输
血安全一直是全球关注的重点问题,2015年底我国实

现了血站核酸检测全覆盖[2],使TTI的发生率明显下

降。本中心核酸检测实验室根据检测需求的不同采

用两种核酸检测模式,即核酸单检模式和核酸混检模

式[聚合酶链反应(PCR)],本研究对两种检测模式的

初筛阳性率和鉴别/拆分阳性率的数据进行分析,客
观评价两种检测模式检测结果的差异性,为血站制订

血液筛查策略,降低TTI感染率提供依据。

1 材料与方法

1.1 标本来源 选取天津市血液中心2018-2021
年无偿献血者共计684

 

521份标本为研究对象,其中

采用核酸单检模式检测标本512
 

267份,核酸混检模

式检测标本172
 

254份(约23
 

7
 

00
 

pool)。

1.2 仪器与试剂 盖立复Procleix
 

Tigris
 

System核

酸检测系统和相应Procleix
 

Ultrio
 

Plus分析试剂;盖
立复Procleix

 

Panther
 

System 核酸检测系统和相应

Procleix
 

Ultrio
 

Elite分 析 试 剂;上 海 浩 源 ChiTaS
 

BSS1200核酸检测系统和配套试剂;罗氏Cobas
 

S201
核酸检测系统和配套Cobas

 

TaqScreen
 

MPX
 

Test,

version
 

2.0试剂;盖立复核酸检测试剂孵育器。

1.3 方法 根据血站采供血业务系统SHINOW
 

V9.0对检测数据进行回顾性分析,计算两种检测模

式初筛的阳性率和鉴别/拆分阳性率,比较两种模式

检测结果的差异,以及同一种检测模式不同年度间阳

性率,对结果进行综合分析,找出造成差异的原因。

1.4 统计学处理 采用SPSS23.0统计软件进行数

据处理及统计分析。计数资料以例数或百分率表示,
组间比较采用χ2 检验。以P<0.05为差异有统计学

意义。

2 结  果

2.1 两种检测模式初筛结果和鉴别/拆分结果的比

较 2018-2021年共检测标本684
 

521份,其中采用

核酸单检模式检测标本512
 

267份,单检初筛阳性率

为0.17%,鉴别阳性率为36.45%;核酸混检模式检

测标本172
 

254份(约237
 

00
 

pool),混检初筛阳性率

为0.58%,拆分阳性率为40.15%。两种模式初筛阳

性率比较,差异有统计学意义(χ2=202.475,P<

0.001),核酸混检模式初筛阳性率为核酸单检模式的

3倍。两种模式鉴别/拆分阳性率比较,差异无统计学

意义(χ2=0.695,P=0.405)。见表1。
表1  两种核酸检测模式初筛及鉴别/拆分结果

   比较[%(n/n)]

模式 初筛阳性 鉴别/拆分阳性

核酸单检模式 0.17(867/512
 

267) 36.45(316/867)

核酸混检模式 0.58(137/23
 

700) 40.15(55/137)

2.2 2018-2021年核酸单检模式初筛和鉴别结果比

较 核酸单检模式中,不同年度间初筛阳性率比较,
差异有统计学意义(χ2=14.694,P=0.002),2019年

初筛阳性率最高,为0.19%,2021年初筛阳性率最

低,为0.14%;不同年度间鉴别阳性率比较,差异无统

计学意义(χ2=3.806,P=0.283)。见表2。
表2  不同年度间核酸单检模式初筛及鉴别结果

   比较[%(n/n)]

年度(年) 初筛阳性 鉴别阳性

2018 0.18(254/140
 

874) 40.55(103/254)

2019 0.19(274/141
 

379) 35.77(98/274)

2020 0.16(175/109
 

014) 31.43(55/175)

2021 0.14(164/121
 

000) 36.59(60/164)

2.3 2018-2021年核酸混检模式初筛和拆分结果比

较 核酸混检模式中,不同年度间初筛阳性率比较,
差异有统计学意义(χ2=13.613,P=0.003),2018年

初筛阳性率最高,为0.84%,大于2020年初筛阳性率

的两倍;不同年度间拆分阳性率比较,差异有统计学

意义(χ2=10.140,P=0.017),2020年拆分阳性率最

高,为68.00%,2021年拆分阳性率最低,为31.58%。
见表3。

表3  不同年度间核酸混检模式初筛及拆分结果

   比较[%(n/n)]

年度(年) 初筛阳性 拆分阳性

2018 0.84(33/3
 

942) 36.36(12/33)

2019 0.49(22/4
 

487) 36.36(8/22)

2020 0.35(25/7
 

123) 68.00(17/25)

2021 0.70(57/8
 

184) 31.58(18/57)

3 讨  论

随着核酸检测与酶联免疫吸附试验技术在血液

·6732· 检验医学与临床2023年8月第20卷第16期 Lab
 

Med
 

Clin,August
 

2023,Vol.20,No.16



筛查中的互补应用,人类免疫缺陷病毒、乙型肝炎病

毒、丙型肝炎病毒等病原体感染的献血者被最大限度

检出,为临床输血安全提供了重要保障。与酶联免疫

吸附试验相比,核酸检测技术抗干扰能力弱,但对环

境、人员及设备等要求更高[3]。《血站实验室质量管

理规范》规定,血站实验室必须建立和持续改进实验

室质量体系,并负责组织实施和严格监控[4]。通过对

血站核酸实验室核酸检测初筛阳性率及鉴别/拆分阳

性率的统计分析,可以有效评估两种核酸检测系统的

稳定性及所使用核酸试剂的性能,同时,阳性率的统

计也是评价核酸检测实验室检测能力的重要工具

之一[5]。
基于自身检验流程和成本控制等因素综合考虑,

本中心采用核酸单检模式和核酸混检模式相结合的

核酸检测模式。2018-2021年共检测标本684
 

521
份,其中采用核酸单检模式检测标本512

 

267份,单检

阳性率为0.17%,略低于广州地区的0.23%[6],鉴别

阳性率为36.45%,低于王素玲等[7]报道的京津冀地

区检测结果;2018-2021年初筛阳性率总体有所下

降,2019年核酸单检模式初筛阳性率最高,2021年最

低,鉴别阳性率4年间比较,差异无统计学意义(P>
0.05)。核酸混检模式检测标本172

 

254份(约23
 

700
 

pool),混检初筛阳性率为0.58%,高于河北地区的

0.12%[8]、宝 鸡 地 区 的 0.15%[9],拆 分 阳 性 率 为

40.14%,低于张丽等[5]报道的京津冀地区检测结果

的平均值48.94%,2020年核酸混检模式初筛阳性率

最低,且拆分阳性率最高。核酸混检模式初筛阳性率

大于核酸单检模式初筛阳性率的3倍,而二者鉴别/
拆分阳性率比较,差异无统计学意义(P>0.05)。

不同检测模式、不同地区、不同时间阳性率的差

异可能与以下因素有关:(1)核酸单检模式初筛阳性

率远低于核酸混检模式,但二者鉴别/拆分阳性率比

较,差异无统计学意义(P>0.05),可以说明单人份核

酸检测灵敏度高于混样核酸检测,符合试剂说明书内

容。(2)由于核酸检测系统反应原理不同,系统设计

和操作流程各有差异。核酸单检系统是集核酸提取、
扩增和检测于一体的全自动检测系统,干扰因素少;

 

PCR系统的提取与扩增检测是两个独立的系统,人工

操作环节较多,易造成污染和核酸的降解,导致检测

结果出现波动。美国临床和实验室标准协会(CLSI)-
GP35D文件指出,若混检阳性率出现升高,应观察拆

分阳性率,若拆分阳性率出现降低,提示实验室在检

测过程中存在污染的风险,此时应排查造成污染的可

能性,对各个操作步骤进行规范[10]。本研究发现本中

心2021年核酸混检模式初筛阳性率较高,但拆分阳

性率明显低于其他年份,对当年混检结果进行分析发

现2021年6月开始连续存在混检阳性但拆分无反应

的现象,并且混检Ct值均在40左右,提示实验过程

可能存在污染,在对实验室和环境进行消杀后此现象

有所缓解。(3)核酸单检模式初筛阳性标本的鉴别周

期不同,标本的保存温度、时间与病毒核酸载量有关,
标本保存及处理环节不当或干扰物质的存在,可能导

致病毒降解,降低鉴别试验中病毒的检出率。因此,
在综合实验室条件和成本效率的情况下,应尽量缩短

单检阳性标本的鉴别周期。本中心自2019年末,将
核酸单检模式鉴别周期由7

 

d缩短为3~4
 

d。(4)因
病毒颗粒在标本中呈Poisson分布[11],吸取标本的随

机性导致检测结果呈现非重复性反应,如果病毒处于

试剂检测限以下或极低水平,吸取到病毒的概率就会

更低,从而可能会出现初筛有反应性,鉴别/拆分假阴

性的可能,此时应结合初筛阳性值和曲线分析是否需

要重新进行鉴别或拆分检测[12]。(5)不同年度间的标

本基数不同,人群分布的地域性差异导致病毒检出率

有所不同。(6)与当地的病毒感染情况相关,有研究

证明初筛有反应性而鉴别/拆分无反应性标本中,有
一定比例的低载量病毒标本[13-14]。(7)人为差错造成

假阳性,核酸检测人员的责任心、工作熟练度可直接

影响核酸检测结果的真实性和准确性。因此,血站应

对实验室检测人员定期进行理论知识和技术培训。
核酸检测实验室应从人员、仪器、物料和环境等多个

方面防治污染,保证检测结果的可靠性。
本研究通过对两种模式核酸检测技术进行分析

发现,无论是两种模式初筛阳性率,还是相同模式不

同年度间的阳性率比较,差异均有统计学意义(P<
0.05)。因此,实验室应对每批检测结果进行有效监

控,从“人、机、料、法、环”等方面对影响试验结果的不

稳定因素进行及时干预,保障检测结果的可靠性和稳

定性,最大限度地保证血液安全。
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