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摘要：　 目的　 分析 Ｒｏｃｈｅ Ｃｏｂａｓ ＴａｑＭａｎ ９６ 系统检测 ＨＩＶ－１ 血浆病毒载量试验失败的原因，为基层实验室开展病毒载量

检测提供参考。 　 方法　 收集 ２０１２—２０１９ 年间在本实验室进行检测的全部载量结果，根据系统所显示的错误代码进行

统计学分析。 　 结果　 过去 ８ 年间，本实验室年检测失败率分别为 ２􀆰 ７２％、３􀆰 ５３％、０􀆰 ８６％、０􀆰 ７３％、１􀆰 ３３％、２􀆰 ００％、３􀆰 ０２％
和 ２􀆰 ６１％，每一年导致检测失败的原因差异有统计学意义（Ｐ＜０􀆰 ０５）。 分析系统所显示的错误代码表明，样本质量与仪器

硬件 ／软件故障是主要影响因素，在全部的失败案例里占比分别达到 ５６􀆰 ２６％和 ２９􀆰 ７４％。 从地区来看，益阳、郴州和湘西

三地所送样本质量较差。 　 结论　 除了仪器定期保养和维护，市州级艾滋病实验室一定要严格遵守采样和分离规定，保
证样本质量。
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　 　 在当前艾滋病新发感染人数逐年增加，防治形势

依然严峻的情况下，采取快速有效的检测手段来辅助

治疗、监测病情十分重要。 尤其是三个 ９０％目标的提

出，更依赖于能够及时发现新病人和有效监测在治病

人疗效的技术手段。 ＨＩＶ 病毒水平定量检测中的血浆

ＲＮＡ 病毒载量测定是目前常用方法之一，能用于抗体

不确定时的辅助诊断和初始感染的窗口期诊断，感染

后的病程监控，治疗方案的优化调整和疗效测定，以及

预测疾病进程［１－４］。 在该领域，目前以 Ｒｏｃｈｅ Ｃｏｂａｓ
ＴａｑＭａｎ ＨＩＶ－１ Ｔｅｓｔ 系统为金标准，其具有域值广、稳
定性好、自动化程度高等优点，已在国内部分实验室装

配。 但在多年的操作和应用过程中，发现该系统依然

不能保证 １００％检出，其影响因素值得分析。

１　 材料与方法

１􀆰 １　 样本来源　 ２０１２—２０１９ 年间，１４ 个市州艾滋病

实验室送至本中心进行病毒载量检测的 ＨＩＶ－１ 感染

者 ／ ＡＩＤＳ 患者血浆样本。
１􀆰 ２　 仪器与试剂 　 Ｃｏｂａｓ ＴａｑＭａｎ 检测系统及试剂

Ｃｏｂａｓ Ａｐｌｉｐｒｅｐ ／ ＴａｑＭａｎ ＨＩＶ－１ ｔｅｓｔ ｖ２􀆰 ０ 均购自 Ｒｏｃｈｅ
公司。
１􀆰 ３　 检测原理 　 实时荧光定量聚合酶链式反应

（ ｆｌｕｏｒｓｅｓｃｅｎｃｅ ｑｕａｎｔｉｔａｔｉｖｅ ｐｏｌｙｍｅｒａｓｅ ｃｈａｉｎ ｒｅａｃｔｉｏｎ，
ＦＱ－ＰＣＲ）。
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１􀆰 ４　 检测失败判定标准　 如果某个样本检测结果显

示为 Ｆａｉｌｅｄ 或 Ｉｎｖａｌｉｄ，判定为检测失败。 根据系统显

示代码细分， Ｆａｉｌｅｄ 主要包括 ＳＡＭＰＬＥＣＬＯＴ， ＮＯ ＿
ＳＡＭＰＬＥ，Ａ ／ Ｄ ＿ ＡＢＯＲＴ， ＰＲＥＰ ＿ ＡＢＯＲＴ 和 ＲＥＡＧ ＿
ＥＲＲＯＲ五种情况；Ｉｎｖａｌｉｄ 则包括 ＱＳ＿ＩＮＶＡＬＩＤ，ＤＡＴＡ＿
ＥＲＲＯＲ，ＳＹＳ ＿ＥＲＲＯＲ，ＰＲＥＣＨＥＣＫ，Ａ ＮＯ ＿ＤＡＴＡ 和

ＤＩＳＰ＿ＥＲＲＯＲ 六种情况。 追溯原因，ＳＡＭＰＬＥＣＬＯＴ 和

ＮＯ＿ＳＡＭＰＬＥ 为 ＲＮＡ 提取过程报错，前者属于样本质

量问题，后者为人员操作失误，ＱＳ＿ＩＮＶＡＬＩＤ 为扩增过

程报错，表示扩增受到了抑制，可能与样本有关，也可

能与实验试剂或耗材有关，其余属于仪器软件或硬件

故障。
１􀆰 ５　 统计学方法 　 采用 ＳＰＳＳ ２１􀆰 ０ 软件对数据进行

分析，采用 Ｆｉｓｈｅｒ’ ｓ 精确检验对各组间差异性进行分

析（存在理论数频数＜ ５），Ｐ ＜ ０􀆰 ０５ 为差异有统计学

意义。

２　 结　 果

２􀆰 １　 检测失败率比较 　 ２０１２—２０１９ 年，本实验室采

用 Ｒｏｃｈｅ Ｔａｑｍａｎ 系统进行病毒载量检测，检测量总计

３７ ９９１ 份，其中检测失败 ７４３ 份，检测失败率 １􀆰 ９６％，
其构成比见图 １。 按年度区分，８ 年间每年检测量分别

是 ２ ６８３ 例、４ ０２３ 例、５ ９４２ 例、５ ３５３ 例、６ ０１５ 例、
４ ５０８例、５ ０９６ 例和 ４ ３７１ 例，检测失败率分别为

２􀆰 ７２％（ ７３ 例）、 ３􀆰 ５３％ （ １４２ 例）、 ０􀆰 ８６％ （ ５１ 例）、
０􀆰 ７３％ （ ３９ 例）、 １􀆰 ３３％ （ ８０ 例）、 ２􀆰 ００％ （ ９０ 例）、
３􀆰 ０２％（１５４ 例）和 ２􀆰 ６１％（１１４ 例），２０１３ 年最高，２０１５
年最低，总体呈现一定波动，每年均未达到 １００％成功
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检出的目标。
２􀆰 ２　 失败信号分布 　 对不同年份失败原因进行

Ｆｉｓｈｅｒ’ｓ精确检验发现，导致检测失败的原因各年间差

异有统计学意义（Ｐ＜ ０􀆰 ００１），２０１３ 年以仪器故障为

主，其余年份以样本质量为主，见表 １。

图 １　 失败例数总体构成

表 １　 不同年份检测失败原因差异性分析（ｎ， ％）

年份 ＳＡＭＰＬＥＣＬＯＴ ＱＳ＿ＩＮＶＡＬＩＤ ＮＯ＿ＳＡＭＰＬＥ 硬件 ／软件故障

２０１２ ５２（７１􀆰 ２３） ７（９􀆰 ５９） ５（６􀆰 ８５） ９（１２􀆰 ３３）
２０１３ ２８（１９􀆰 ７２） １８（１２􀆰 ６８） ０（０􀆰 ００） ９６（６７􀆰 ６１）
２０１４ ２４（４７􀆰 ０６） １２（２３􀆰 ５３） ０（０􀆰 ００） １５（２９􀆰 ４１）
２０１５ ２７（６９􀆰 ２３） ９（２３􀆰 ０８） ２（５􀆰 １３） １（２􀆰 ５６）
２０１６ ４８（６０􀆰 ００） ２２（２７􀆰 ５０） １（１􀆰 ２５） ９（１１􀆰 ２５）
２０１７ ５７（６３􀆰 ３３） １１（１２􀆰 ２２） １（１􀆰 １１） ２１（２３􀆰 ３３）
２０１８ １１３（７３􀆰 ３８） ８（５􀆰 １９） ２（１􀆰 ３０） ３１（２０􀆰 １３）
２０１９ ６９（６０􀆰 ５３） ６（５􀆰 ２６） ０（０􀆰 ００） ３９（３４􀆰 ２１）
合计 ４１８（５６􀆰 ２６） ９３（１２􀆰 ５２） １１（１􀆰 ４８） ２２１（２９􀆰 ７４）

２􀆰 ４　 样本质量地区分布　 本实验室样本均由 １４ 个市

州艾滋病实验室进行抽血、分离、保存和运送。 根据历

年来市州检测失败数与该市州送样总数之比来进行分

析发现，益阳、郴州和湘西出现 ＳＡＭＰＬＥＣＬＯＴ 报错率

排在前三，见表 ２。
表 ２　 全省样本质量导致的检测失败占比

地区
ＳＡＭＰＬＥＣＬＯＴ

失败数 失败率（％）

ＱＳ＿ＩＮＶＡＬＩＤ

失败数 失败率（％）
长沙 ２４ ０􀆰 ７１ １３ ０􀆰 ３８
株洲 ４６ １􀆰 ３６ １０ ０􀆰 ３０
湘潭 ３５ １􀆰 ３１ ３ ０􀆰 １１
岳阳 ３３ １􀆰 ０４ ５ ０􀆰 １６
益阳 ５５ ２􀆰 ３５ ６ ０􀆰 ２６
常德 ３６ １􀆰 ５０ ４ ０􀆰 １７
衡阳 ８ ０􀆰 ９８ １ ０􀆰 １２
邵阳 ２５ １􀆰 １７ ４ ０􀆰 １９
娄底 ２５ ０􀆰 ９１ １１ ０􀆰 ４０
永州 １３ ０􀆰 ４４ ９ ０􀆰 ３０
怀化 ４３ ０􀆰 ９６ １２ ０􀆰 ２７
郴州 １９ １􀆰 ５７ ３ ０􀆰 ２５
张家界 ２３ ０􀆰 ７４ ７ ０􀆰 ２２
湘西 ３３ １􀆰 ５２ ５ ０􀆰 ２３
合计 ４１８ １􀆰 １０ ９３ ０􀆰 ２４

３　 讨　 论

２０１５ 版的《全国艾滋病检测技术规范》明确指出

核酸检测作为补充实验可用于 ＨＩＶ－１ 感染诊断，包括

抗体复检试验有反应和抗体补充试验不确定样本的判

定，急性期和晚期感染者的诊断［４－５］。 由于核酸定性

试验对实验室条件和操作人员技术水平要求相对较

高，且存在假阳性的可能性，目前广泛使用的是核酸定

量试验，即血浆 ＨＩＶ 病毒载量检测。 Ｒｏｃｈｅ（罗氏）公
司的“Ｒｏｃｈｅ ＡｍｐｌｉＰｒｅｐ ／ Ｃｏｂａｓ ＴａｑＭａｎ ＨＩＶ－１ Ｔｅｓｔ”诊
断系统，具有自动化程度高、操作简便、检测下限低

（２０ ｃｏｐｉｅｓ ／ ｍｌ）等优点，被视为病毒载量检测领域内的

金标准，在部分医院、血站、疾控中心等均有装配。
ＴａｑＭａｎ 系统虽然具有其他系统不可比拟的优势，但是

样本需求量大（１ ｍｌ），对样本质量要求较高，若无法一

次性检出，需要重新采样、分离、运送，有部分患者无法

及时重新采样，从而失去国家规定的每年至少免费检

测一次的机会，不能准确得知自身病程状况；而且全自

动化操作的试剂成本和耗材价格十分昂贵，多一次重

复则投入成本亦翻倍。
２０１２—２０１９ 年，本实验室每年均有几十到百余样

本无法一次性检出，年检测失败率分别为 ２􀆰 ７２％、
３􀆰 ５３％、 ０􀆰 ８６％、 ０􀆰 ７３％、 １􀆰 ３３％、 ２􀆰 ００％、 ３􀆰 ０２％ 和

２􀆰 ６１％。 从仪器报错信号来看，以 ＳＡＭＰＬＥＣＬＯＴ、ＮＯ＿
ＳＡＭＰＬＥ、ＱＳ＿ＩＮＶＡＬＩＤ 和仪器故障最为常见，Ｆｉｓｈｅｒ’ｓ
精确检验表明每年的检测失败影响因素都不尽相同。
分析全部的 ７４３ 份检测失败样本，样本质量导致的

ＳＡＭＰＬＥＣＬＯＴ 报错占比达到 ５６􀆰 ２６％，追溯其原因，主
要是血浆样本中存在凝块导致机械臂取样时吸头堵塞

无法正常取样。 样本的质量与采样、分离、运送和保存

有关，即人为因素影响较大，这也是检测失败率总体呈

现波动的主要原因。 分离血浆时离心的转速和时间不

够，反复冻融，上机之前未进行样本处理等都可能导致

样本中出现凝块。 具体比较 １４ 个市州样本的检测结

果，均出现 ＳＡＭＰＬＥＣＬＯＴ 报错，其中以益阳、郴州和湘

西三市州最严重，说明应进一步加强市州级实验室操

作人员的培训和样本采集全过程的质控管理，要求严

格按照 ＳＯＰ 进行操作，尤其是新进人员一定要做好岗

前培训。
由于仪器的全自动性，一旦出现仪器软件或者硬

件故障，检测过程将自动终止，人工无法干预，也导致

出错点同架后续样本检测失败。 这就要求仪器一定要

定期维护，并且按照程序做好日常保养，使之始终处于

最佳状态。 本实验室检测工作均严格按照标准程序进

行操作，包括仪器开机后按照要求进行每日维护，定期

联系厂家派遣工程师进行保养，但随着仪器老化，这类

偶发性的故障仍然不可避免。 ＮＯ＿ＳＡＭＰＬＥ 则是红外

线扫描时在样本管液面应有高度处没有扫到，主要是

加样量不够导致的，操作人员应注意移液器的校准以
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