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ELISA检测单试剂反应性献血者跟踪检测结果分析
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　　[摘要]　目的:了解攀枝花地区酶联免疫吸附试验(ELISA)检测单试剂反应性献血者情况,探讨在攀枝花地

区通过献血者追踪检测对单试剂反应性献血者回归的意义,为指导制定相应的献血者归队策略,进一步稳定和扩

大献血者队伍提供依据。方法:对2017-01-01—2018-01-31收集的18154例无偿献血者ELISA及核酸检测结果

进行统计分析,并对其中单试剂反应性的献血者从检出后第6个月、12个月仍用2次 ELISA 加1次核酸的方法

进行2次跟踪检测。结果:18154例献血者 ELISA 检测不合格共计264例(1.45%),其中双反应性144例

(0.79%),单反应性120例(0.66%)。在对115例单试剂反应性献血者的跟踪检测中有12例(10.4%)ELISA及

核酸检测均为非反应性,2例抗-HIV确认为阴性,97例(84.3%)ELISA仍然为单试剂反应性,其余6例(5.2%)
转化为双试剂反应性。结论:通过追踪检测提示,在未开展确证实验,不改变检测试剂和检测方法的前提下,跟踪

检测对献血者回归、稳定献血者队伍意义不大。但能提示开展核酸检测的情况下,只采用1种 ELISA 检测试剂

进行初筛,可能存在漏检的风险,同时进行2次ELISA检测仍有必要。
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Abstract　Objective:ToinvestigatethesituationofsinglereagentreactiveblooddonorsdetectedbyELISAin
panzhihuaarea.Toexplorethesignificanceoftracingblooddonorsforthereturnofblooddonorsinthisarea.To
providethebasisforguidingtheformulationofthestrategyofreturningblooddonors,stabilizingandexpanding
theteamofblooddonors.Method:TheresultsofELISAandnucleicacidtestin18154volunteerblooddonors
fromJan.1,2017toJan.31,2018wereanalyzed.Thesinglereagentreactivityblooddonorsweretrackedtwiceby
ELISAplusnucleicacidinthe6thand12thmonthsafterdetection.Result:Atotalof264cases(1.45%)of18154
blooddonorswerenotqualifiedbyELISA,ofwhich144cases(0.79%)werebireactivityand120cases(0.66%)

weremonoreactivity.Atotalof115casesweredetected.12cases(10.4%)werenon-reactiveinELISAandNAT,

97cases(84.3%)werestillsinglereagentreactivity,andtheother6cases(5.2%)wereconvertedtodoublereagent
reactivity.Twoanti-HIVsinglereagentreactivityspecimenswereconfirmednegative.Conclusion:Withoutchan-
gingthedetectionreagentsandmethods,trackingdetectionisoflittlesignificancetothereturnofblooddonorsand
thestabilizationofblooddonors.
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　　按照规程规定,血站在对献血者的血液进行输

血传染病指标检测时均采用2种不同厂家的试剂

进行检测。由于试剂灵敏度的差异,出现了部分献

血者的血液检测结果为单试剂检测阳性。为了保

证血液安全,大部分的血站对酶联免疫吸附试验

(enzymelinkedimmunosorbentassay,ELISA)单
试剂反应性献血者进行了献血屏蔽,从而造成部分

献血者流失。为了稳定我地区无偿献血者队伍,指
导制定献血者回归方案,保证血液质量,减少血液

浪费,同时为无偿献血的宣传、招募、征询工作提供

相应的科学依据,笔者对我站18154例献血者中

的115例单试剂反应性的献血者追踪检测结果进

行分析,现报告如下。

1　资料与方法

1.1　对象

研究2017-01-01—2018-01-31 按照国家有关

标准进行体检和健康征询,符合 GB18467-2011献

血者健康检查要求,在我站成功献血的无偿献血者

18154例。所有标本均符合要求并且在规定时间

内完成检测。
1.2　仪器与试剂

STAR 全 自 动 加 样 仪 (HAMILTON);
FAME24/20全自动酶免分析仪(HAMILTON),
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爱康 AE288全自动酶免分析仪;DA3000核酸提取

仪(达安基因),AFD9600实时荧光定量 PCR 仪

(杭州安杰思);乙肝表面抗原(HBsAg)试剂:英科

新创和 Murex;丙肝抗体(抗-HCV):英科新创和

ORTHO;艾滋病病毒抗体(抗-HIV):英科新创和

伯乐;梅毒螺抗体(抗-TP):英科新创和北京万泰。
所有仪器均按规定进行维护保养,运行状态良好。
所有试剂均符合国家要求,使用前经过确认,并在

有效期内严格按试剂说明书使用。
1.3　检测方法

ELISA 检测项目包括 HBsAg、抗-HCV、抗-
HIV、抗-TP。检测策略为 HBsAg、抗-HCV、抗-
HIV每个检测项目采用1种国产试剂,1种进口试

剂进行检测,抗-TP用2种不同厂家的国产试剂同

时进行检测。结果判定:按照试剂说明书的要求

S/CO值≥1.0为有反应性,<1.0为无反应性。
若2种试剂均呈反应性判定为双试剂反应性(简称

双反应性),若2种试剂均为非反应性判定为非反

应性,若有一种 ELISA 试剂反应性或灰区则对该

项目进行双孔复试,双孔复试结果只要有一孔为反

应性就最终判定为单试剂反应性(简称单反应性),
双孔复试结果均为非反应性判定为非反应性,双孔

复试均为反应性判定为双反应性。对 HBsAg、抗-
HCV、抗-HIV 检测结果为双试剂反应性、ALT阳

性和抗-TP项目不再进行核酸检测,抗-HIV 反应

性送市CDC确认,对非反应性及单反应性的标本

进行核酸检测。对单反应性献血者进行追踪检测,
再次抽取血液标本进行 ELISA 和核酸检测,按照

归队指南〔1〕,采取屏蔽期最长的检测项目 HCV 的

屏蔽时间为一轮(6个月),从初次检出时间开始计

算的第6个月后进行第1轮追踪检测,第1轮检测

结果为单试剂反应性者于第12个月后进行第2轮

检测。
对初次及追踪检测结果进行收集,整理,分析。

1.4　统计学处理

采用SPSS19.0软件进行数据分析,用χ2 检

验比较差异,P<0.05为差异有统计学意义。

2　结果

2.1　初次检测结果

18154例献血者ELISA 检测不合格共计264

例(1.45%),其中双反应性144例(0.79%),单反

应性120例(0.66%)。国产试剂检测单反应性48
例 (0.26%),进 口 试 剂 检 测 单 反 应 性 72 例

(0.40%),进口试剂单反应性所占比率比国产试剂

明显偏高,差异有统计学意义(χ2 =9.600,P<
0.05)。核酸检测17783例,阴性17766例,反应

性17例。单反应性标本核酸检测阳性率为4.17%
(5/120),非反应性标本核酸检测阳性率为0.07%
(12/17663),单反应性标本核酸检测阳性率明显

高于非 反 应 性 标 本,差 异 有 统 计 学 意 义 (χ2 =
168.938,P<0.05)。详见表1。

表1　ELISA及NAT初次检测结果 例(%)

项目
ELISA检测

双反应性 单反应性

NAT检测

反应性

HBsAg 48(0.28) 28(0.12) 14(0.055)∗

抗-HCV 5(0.11) 61(0.31) 2(0.008)∗

抗-HIV 7(0.05) 2(0.02) 1(0.004)

抗-TP 84(0.48) 29(0.11) —

合计 144(0.91) 120(0.56) 17(0.067)

　　注:∗14例 HBV核酸反应性献血者中同时单试剂反应

性的有4例,2例 HCV核酸反应性献血者中同时单反应性

1例。

2.2　追踪检测结果

为了指导我地区制定献血者回归方案,稳定、
壮大无偿献血者队伍,对120例单反应性献血者进

行追踪检测,5例由于各种原因不能参加,对其中

的115例献血者进行了跟踪检测。经过2轮追踪,
共有12例(10.4%)为非反应性;97例(84.3%)仍
为单反应性;6 例(5.2%)为双反应性。2 例抗-
HIV单试反应性标本CDC确诊均为阴性。第1轮

追踪结果为:非反应性6例(5.2%)、单反应性106
例(92.1%)、双反应性3例(2.6%)。第2轮追踪

结果为:非反应性6例(5.7%)、单反应性97例

(91.5%),双反应性3例(2.8%)。核酸检测阳性

同时呈双试剂反应性1例为抗-HCV。第1轮和第

2轮检测结果为单试剂反应性的比较,抗-HIV、
HBsAg、抗-HCV、抗-HCV、抗-TP检测结果比较,
差异无统计学意义(P>0.05)。详见表2。

表2　ELISA单试剂反应性献血者跟踪检测结果 例(%)

项目
6个月跟踪检测

例数 非反应性 单反应性 双反应性 核酸阳性

12个月跟踪检测

例数 非反应性 单反应性 双反应性 核酸阳性

HBsAg 27 1(3.7) 24(88.9) 2(7.4) 2(7.4) 24 2(8.3) 22(91.7) 0(0.0) 0(0.0)

抗-HCV 60 3(5.0) 57(95.0) 0(0.0) 1(1.7) 57 2(3.5) 54(94.7) 1(1.8) 1(1.8)

抗-HIV 2 0(0.0) 2(100) 0(0.0) 0(0.0) 2 0(0.0) 2(100) 0(0.0) 0(0.0)

抗-TP 26 2(7.7) 23(88.5) 1(3.8) — 23 2(8.7) 19(82.6) 2(8.7) —

合计 115 6(5.2)106(92.1) 3(2.6) 3(2.6) 106 6(5.7) 97(91.5) 3(2.8) 1(0.9)
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3　讨论

按照《血站技术操作规程》规定,血液检测合格

判定标准为:HIV、HBV、HCV、梅毒感染性标志物

检测的最终结论为无反应性。目前大多数血站为

了保证血液安全,预防经血液传播疾病的发生,对
于单试剂反应性献血者,采取的是永久性屏蔽的方

式,这种方式虽然可以最大限度地保证受血者的输

血安全,但是由于采供血机构使用的是灵敏度较高

的ELISA 检测试剂,在相同原理和技术水平条件

下,筛查试验(试剂)灵敏度与特异性呈反比关系,
灵敏度较高的ELISA试剂难以完全避免假阳性问

题。本站初筛结果 HBsAg单反应性占0.12%,
HCV单反应性占0.31%,TP单反应性占0.11%,
HIV单反应性占0.02%,以 HCV 所占比例最高,
与国内的其他报道以 HBsAg单反应性所占比例最

高不一致〔2〕。这与各血站选择的试剂灵敏度不同

有关。在单试剂反应性标本中 HBsAg、抗-HCV、
抗-HIV三者的进口试剂所占比率比国产试剂明显

偏高,差异有统计学意义(P<0.05),显示进口试

剂灵敏度较高,可能导致假阳性明显偏高。按照目

前的淘汰策略,不仅使一部分符合要求的献血者不

能献血,造成血液资源浪费,同时也会造成献血者

的献血热情降低。随着医学技术的发展临床用血

量在不断增加,稳定和壮大献血队伍是血站目前重

要任务之一,为此国内专家提出了反应性献血者屏

蔽与归队策略,指出在进入归队流程的献血者其检

测结果为核酸阴性及双试剂阴性者符合回归条

件〔3-4〕。笔者通过对4项血筛检测单反应性献血者

的跟踪检测,探讨单反应性献血者继续献血的可行

性,保证无偿献血队伍的稳定,以上数据可见目前

检测试剂检测结果无论批内或批间重复性较好。
追踪 检 测 结 果 可 以 提 示:单 试 剂 反 应 性 97 例

(84.3%)>非反应性12例(10.4%)>双反应性6
例(5.2%)。检出率仍以单试剂反应性为主,与刘

玉强〔5〕的报道一致。跟踪6个月和12个月的重复

检测结果与初次检测的符合率很高,实际符合回归

条件的人员很少,HBsAg单试剂检测反应性献血

者有3例(11.1%)、抗-HCV 有5例(8.3%)、抗-
HIV无、抗-TP有4例(15.4%),低于国内相关文

献的报道〔6〕。符合回归条件的以抗-TP所占比例

最高(15.4%)、依次为 HBsAg(11.1%)、抗-HCV
(8.3%),与刘宇宁等〔7〕报道基本一致。第1轮追

踪检测结果为单试剂反应性者共106例(92.1%),
第2轮追踪检测结果为单试剂反应性者仍有97例

(84.3%),均高于国内相关文献报道〔8〕。检测结果

为双试剂反应性的献血者6例(5.2%),转为双阳

性的比例低于国内相关文献的报道〔9〕。我站追踪

检测单试剂反应性献血者比例高于国内相关报道,
可能与本站进行跟踪的人员未进一步作确认试验

筛选,检测结果存在假反应性有关。提示在不具备

确认试验条件的基层血站,在不改变目前检测策略

的前提下,跟踪检测对攀枝花地区献血者回归、稳
定献血者队伍有一定意义,但作用不明显。

为了最大限度的保留献血者,排除假阳性检测

结果,对献血者进行两轮追踪,并对两轮结果进行

比较。但是通过追踪检测可以看出,第1轮和第2
轮检测结果比较差异无统计学意义,提示我站检测

试剂检测结果重复性较好。但值得注意的是,单反

应性标本核酸检测阳性率明显高于非反应性标本。
并且在追踪检测时核酸检测阳性的同时单反应性

的3例献血者最终均转化为了双试剂反应性。提

示在开展核酸检测的情况下,只采用一种 ELISA
检测试剂进行初筛,可能存在漏检的风险,同时进

行2遍ELISA检测仍有必要。
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