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　　[摘要]　目的:分析献血者乙型肝炎表面抗原(HBsAg)、丙型肝炎病毒抗体(抗-HCV)、艾滋病病毒抗体(抗-
HIV)和梅毒螺旋体抗体(抗-TP)不合格情况,为制定安全血源招募策略和血液筛查反应性献血者归队提供依

据。方法:采用酶联免疫吸附试验(ELISA)和核酸检测技术(NAT)对湖州地区2017年1月—2019年12月献血

者进行 HBsAg、抗-HCV、抗-HIV和抗-TP检测,如ELISA有反应性而 NAT阴性,则进行相应的确证试验确认。
对确认为真阳性的无偿献血者进行人口统计学分析,对 HBsAg、抗-HCV、抗-HIV和抗-TP不合格情况分析。结

果:HBsAg、抗-HCV、抗-HIV和抗-TP不合格率分别为0.33%、0.09%、0.06%和0.20%。HBsAg真阳性无偿

献血者分别在献血次数、年龄和文化程度方面差异有统计学意义(P<0.01);抗-HCV 真阳性无偿献血者分别在

献血次数和性别方面差异有统计学意义(P<0.05);抗-HIV真阳性无偿献血者在献血次数方面差异有统计学意

义(P<0.05);抗-TP真阳性无偿献血者分别在献血次数、年龄和文化程度方面差异有统计学意义(P<0.05)。

HBsAg、抗-HCV、抗-HIV和抗-TPELISA 双试剂阳性与相对应单试剂阳性之间差异均有统计学意义(P<
0.01)。HBsAg、抗-HCV、抗-HIV和抗-TP不合格标本 ELISA 结果在不同分组之间差异均有统计学意义(P<
0.01)。结论:经确证试验可以有效降低献血者假阳性的产生。在献血招募工作中,重点招募年龄在18~30岁、
学历专科及以上的重复献血者;主动召回单试剂阳性且S/CO值<3的献血者进入归队程序,减少血液资源浪费

并为归队的献血者解除自身健康问题的困扰。
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Abstract　Objective:ToanalyzetheunqualifiedconditionofHBsAg,anti-HCV,anti-HIVandanti-TPofun-
paidblooddonors,andtoprovideabasisforformulatingsafebloodsourcerecruitmentstrategiesandblood
screeningofreactiveblooddonors.Methods:ELISAandNAT wereusedtodetectedHBsAg,anti-HCV,anti-
HIVandanti-TPofunpaidblooddonorsinHuzhouareafromJanuary2017toDecember2019.WhentheELISA
waspositivebuttheNATwasnegative,thecorrespondingconfirmationexperimentwasperformed.Thedisquali-
ficationsofHBsAg,anti-HCV,anti-HIVandanti-TPwereanalyzed,andthetruepositiveblooddonorswerede-
mographicallyanalyzed.Results:Theunqualifiedratesof HBsAg,anti-HCV,anti-HIV andanti-TP were
0.33%,0.09%,0.06%and0.20%,respectively.TherewerestatisticallysignificantdifferencesinHBsAg,an-
ti-HCV,anti-HIVandanti-TPELISAbetweenthetwopositiveagentsandthecorrespondingsinglepositivea-
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gents(P<0.01).TherewerestatisticallysignificantdifferencesamongHBsAgpositiveunpaidblooddonorsinthe
frequencyofblooddonations,age,andeducationlevel(P<0.01).Therewerestatisticallysignificantdifferences
inthefrequencyofblooddonationandgenderamongunpaidblooddonorswithtrueanti-HCVpositive(P<0.05).
Thedifferenceofanti-HIVpositiveunpaidblooddonorsinthefrequencyofblooddonationwasstatisticallysignifi-
cant(P<0.05).TherewerestatisticallysignificantdifferencesamongTPpositiveunpaidblooddonorsinthefre-
quencyofblooddonation,ageandeducationallevel(P<0.05).ELISAresultsofHBsAg,anti-HCV,anti-HIV
andanti-TPunqualifiedsampleswerestatisticallysignificantamongdifferentgroups(P<0.01).Conclusion:The
resultsofthisstudyshowthatconfirmationexperimentscaneffectivelyreducethefalsepositiverate.Intheblood
donationrecruitmentwork,thefocusisonrecruitingre-donorsagedbetween18and30yearsoldandcollegede-
greeorabove;activelyrecallblooddonorswithpositivesinglereagentsandS/COvalues<3intothereunification
processtoreducewasteofbloodresourcesandrelievetheirhealthproblems.

Keywords　HBsAg;anti-HCV;anti-HIV;anti-TP;unqualifiedrate

　　输血作为一种不可替代的重要治疗手段,已广

泛应用于临床。随着医疗技术的发展和提高,其临

床需求日益增长,但输血也存在一定经血液传播传

染病(transfusion-transmittedinfections,TTI)的

风险。目前大多数采供血机构以2遍酶联免疫吸

附试 验 (enzymelinkedimmunesorbentassay,
ELISA)和1遍核酸检测技术(nucleicacidtest,
NAT)的检测模式对献血者血液进行日常检测,使
TTI的发生率明显下降。血液检测结果的准确性

直接关乎临床用血安全,不合格血液的检出在保证

血液安全的同时,也不可避免的导致了部分无偿献

血的血液浪费。ELISA 试剂的应用与临床相关疾

病筛查和诊断的试剂存在一定的灵敏度和特异性

差异,难以避免出现假阳性结果,给诸多的自愿无

偿献血者造成了很大的困扰[1]。为减少血液资源

的浪费以及解除部分献血者对自身健康问题的困

扰,现对无偿献血者血液乙型肝炎表面抗原(HB-
sAg)、丙型肝炎病毒抗体(抗-HCV)、艾滋病病毒

抗体(抗-HIV)和梅毒螺旋体抗体(抗-TP)不合格

情况分析及研究,现报告如下。
1　资料与方法

1.1　对象

我地区2017年1月—2019年12月无偿献血

者血液标本99317人份,所有献血者均符合《献血

者健康检查要求》(GB18467-2011)的规定。血液

标本的采集按照《血站技术操作规程(2015版)》的
要求。人口统计学资料来源于浙江省血液管理信

息系统中记录的无偿献血者登记表数据。为方便

统计分析,本研究根据献血次数,将献血仅1次的定

义为初次献血者,2次及以上的定义为重复献血者。
1.2　试剂与仪器

ELISA 检 测:HBsAg 试 剂 (珠 海 丽 珠、Bio-
Rad)、抗-HCV、抗-TP 试 剂 (珠 海 丽 珠、北 京 万

泰)、抗-HIV试剂(珠海丽珠、Bio-Rad)。所有试剂

均为批批检定合格且在效期内使用。确证试剂:乙
型肝炎病毒(HBV)确认试剂盒(中和试验)(珠海

丽珠),丙型肝炎病毒(HCV)抗体检测试剂盒(免

疫印迹法)(新加坡 MP公司),梅毒螺旋体抗体检

测试剂盒(凝集法)(珠海丽珠)。所有试剂均为批

批检定合格且在效期内使用。全自动标本处理系

统包括1台 STAR-8CH(瑞士哈美顿公司),1台

EVO150/8(瑞士帝肯公司);全自动酶免检测系统

包括2台 FAME24/20(瑞士哈美顿公司)。核酸

检测试剂:ProcleixUltrioElite血液 HBV/HCV/
HIV核酸联合检测试剂和分项鉴别试剂,核酸检

测系统为ProcleixPanther核酸检测系统(西班牙

Grifols公司)。
1.3　检测方法

HBsAg、抗-HCV、抗-HIV 和 抗-TP 采 用

ELISA法,同时采用2种不同厂家试剂检测,并采

用血液 HBV/HCV/HIV 核酸联合检测试剂平行

检测献血者标本,所有操作进行都严格按照厂家说

明书。ELISA试验结果<cutoff值判为无反应性,
结果≥cutoff值判为有反应性;如果只有1种试剂

有反应性而另1种试剂无反应性,需用反应试剂对

原标本做双孔复检,任何1孔有反应性即报告该血

液检测项目为不合格,2孔均无反应性判为合格。
NAT-HBV/HCV/HIV 联合检测阳性的标本,采
用 HBV/HCV/HIV 分项鉴别试剂进行核酸鉴别

检测,所有操作进行都严格按照厂家说明书。
1.4　血清学确证试验

当 HBsAg、抗-HCV和抗-HIVELISA检测为

不合格但 NAT为阴性,则进行相应的确证试验确

认并分析;抗-TPELISA 检测为不合格直接进行

确证试验确认并分析。HBsAg、抗-HCV 和抗-TP
的确证试验分别为:中和试验、免疫印迹试验和凝

集试验(TPPA)。抗-HIV 标本则送至本地区疾病

预防控制中心进行确认,确证试验为免疫印迹

试验。
1.5　ELISA检测真、假阳性判定标准

当献血者 HBsAg、抗-HCV、抗-HIV 某1 项

ELISA为不合格同时 NAT 为阳性,判定为真阳

性;当ELISA为不合格但 NAT为阴性,则进行相

应的确证试验确认,确证试验为阳性判定为真阳
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性,否则为假阳性。抗-TPELISA 不合格经确证

试验确认为阳性的判定为真阳性,否则为假阳性。
1.6　统计学分析

使用EXCEL软件对各数据进行汇总统计,使
用SPSS22.0软件对数据进行统计学分析。数据

比较采用χ2 检验和 Fisher's检验,P<0.05为差

异有统计学意义。
2　结果

2.1　HBsAg、抗-HCV、抗-HIV 和抗-TP总体不

合格率

我地区2017年1月—2019年12月无偿献血

者 TTI病原体标志物检测不合格总数679人份

(0.68%),HBsAg、抗-HCV、抗-HIV 和抗-TP 不

合 格 数 分 别 为 331 人 份 (0.33%)、88 人 份

(0.09%)、61人份(0.06%)和199人份(0.20%)。
2.2　HBsAg、抗-HCV、抗-HIV 和抗-TP真阳性

无偿献血者人口统计学组成

从献血次数、年龄、性别和文化程度4个方面

对 HBsAg、抗-HCV、抗-HIV和抗-TP真阳性无偿

献血者进行人口统计学分析。HBsAg真阳性无偿

献血者分别在献血次数、年龄以及文化程度方面差

异有统计学意义(P<0.01);抗-HCV 真阳性无偿

献血者分别在献血次数和性别方面差异有统计学

意义(P<0.01,P<0.05);抗-HIV 真阳性无偿献

血者只在献血次数方面差异有统计学意义(P<
0.05);抗-TP真阳性无偿献血者分别在献血次数、
年龄以及文化程度方面差异有统计学意义(P<
0.01,P<0.05,P<0.05),见表1。

表1　HBsAg、抗-HCV、抗-HIV和抗-TP真阳性无偿献血者人口统计学情况 人份(‰)

检测总份数 HBsAg 抗-HCV 抗-HIV 抗-TP
献血次数

　初次 42786 130(3.04) 27(0.63) 11(0.26) 63(1.47)

　重复 56531 51(0.90) 11(0.19) 5(0.09) 25(0.44)

　χ2 61.093 12.13 4.3 29.197

　P <0.01 <0.01 <0.05 <0.01
年龄/岁

　18~30 44187 19(0.43) 17(0.20) 9(0.39) 26(0.59)

　31~40 27471 47(1.71) 16(0.11) 3(0.59) 33(1.20)

　41~55 26646 113(4.24) 4(0.11) 3(0.15) 28(1.05)

　>55 1013 2(1.97) 1(0.99) 1(0.99) 1(0.99)

　χ2 132.963 - - 8.334

　P <0.01 - - <0.05
性别

　男 59292 114(1.92) 30(0.51) 13(0.22) 50(0.84)

　女 40025 67(1.67) 8(0.20) 3(0.07) 38(0.95)

　χ2 - 5.854 - -

　P - <0.05 - -
文化程度

　初中及以下 36122 119(3.29) 13(0.36) 8(0.22) 45(1.25)

　高中 15603 28(1.79) 8(0.51) 2(0.13) 12(0.77)

　专科 25236 15(0.59) 9(0.36) 3(0.12) 20(0.79)

　本科及以上 22356 19(0.85) 8(0.36) 3(0.12) 11(0.49)

　χ2 71.998 - - 9.691

　P <0.01 - - <0.05

2.3　HBsAg、抗-HCV、抗-HIV 和抗-TP不合格

标本单、双试剂不合格分析

实验室 HBsAg、抗-HCV 和抗-TPELISA 双

试剂不合格真阳性率分别为84.87%、62.06%和

57.23%,HBsAg、抗-HCV 和抗-TPELISA 单试

剂不 合 格 假 阳 性 率 分 别 为 94.44%、93.33% 和

97.87%。而抗-HIVELISA双试剂不合格真阳性

率和单试剂不合格假阳性率均高达100%。HB-
sAg、抗-HCV、抗-HIV 和抗-TPELISA 检测双试

剂阳性与相对应单试剂阳性之间的差异有统计学

意义(P<0.01),见图1。
2.4　HBsAg、抗-HCV、抗-HIV 和抗-TP不合格

标本ELISAS/CO值与真、假阳性分析

HBsAg、抗-HCV、抗-HIV 和抗-TP不合格标
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本ELISA检测结果在不同分组之间的差异均有统

计学意义(P<0.01)。HBsAg不合格标本初检

(-)复检(+)假阳性率为98.11%,抗-HCV、抗-
HIV和抗-TP均为100%;HBsAg不合格标本初

检(+)复检(-)假阳性率96.67%,抗-HCV、抗-

HIV和抗-TP均为100%。当ELISA 结果为初检

(++)复检(++)时,HBsAg、抗-HCV、抗-HIV
和抗-TP 不合格标本真阳性率分别为 95.56%、
84.85%、100%和96.05%;见表2。

a:HBsAg;b:抗-HCV;c:抗-HIV;d:抗-TP。
图1　HBsAg、抗-HCV、抗-HIV和抗-TP不合格情况

表2　HBsAg、抗-HCV、抗-HIV和抗-TP不合格标本ELISAS/CO值与真、假阳性分析 人份

HBsAg
真阳性 假阳性

抗-HCV
真阳性 假阳性

抗-HIV
真阳性 假阳性

抗-TP
真阳性 假阳性

初检(-)复检(+) 1 52 0 10 0 22 0 19
初检(-)复检(++) 3 15 1 2 0 0 1 6
初检(+)复检(-) 1 29 0 12 0 13 0 16
初检(+)复检(+) 11 12 1 4 1 3 2 42
初检(+)复检(++) 18 5 3 7 1 5 8 13
初检(++)复检(-) 2 23 1 4 0 0 0 5
初检(++)复检(+) 16 8 4 6 1 2 4 7
初检(++)复检(++) 129 6 28 5 13 0 73 3
总计 181 150 38 50 16 45 88 111

　　(-)表示ELISA检测结果为S/CO<1,(+)表示ELISA检测结果为1≤S/CO<3,(++)表示ELISA检测结果S/CO
≥3。

3　讨论

我地区2017年1月—2019年12月血站实验

室 TTI病原体标志物检测总不合格率为0.68%,
其中 HBsAg不合格率最高,提示 HBsAg不合格

已成为血液报废的重要原因之一。其次依次为抗-
TP、抗-HCV和抗-HIV。

加强低危、固定无偿献血者队伍建设是 WHO
提出保障血液安全的重要策略之一。据国内外研

究表明,招募1名新的献血者的成本是原有献血者

再次献血的7倍[2]。本试验通过对确证为真阳性

的无偿献血者人口统计学组成分析,HBsAg、抗-
HCV、抗-HIV和抗-TP真阳性无偿献血者在献血

次数方面差异有统计学意义(P<0.01)。我地区

近年来重复献血者占比高达56.9%,高于国内其

他地区研究报道[3],说明我地区已经初步建立了一

支固定无偿献血队伍。年龄为18~30岁的无偿献

血者占比高于现有[4-6]研究,提示高校学生已成为

无偿献血的主力队伍。该群体具有较高的献血意

愿和道德感,他们对无偿献血相关知识的了解程度

也相对较高,同时该群体的血液安全性也相对较

高[7-8]。他们是潜在的重复献血群体,其献血的可

持续时间较长,经过在校期间对献血知识和行为的

认可,其工作之后会继续参加无偿献血,成为一名

固定献血者[9]。在年龄为18~30岁的无偿献血者

HBsAg和抗-TP真阳性率最低,分别为0.43‰和

0.59‰。文化程度为专科的无偿献血者 HBsAg真

阳性率最低,本科及以上人群略高;抗-TP真阳性

率则在文化程度为本科及以上人群最低。提示在

献血招募工作中可以重点招募年龄在18~30岁,
学历为专科及以上的重复献血者,以最大程度保证

血液安全性。
我实验室抗-HIVELISA 双试剂不合格真阳

性率和单试剂不合格假阳性率高达100%,有可能

跟样本量较少有关,但也可在一定程度上提示我实
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验室使用的抗-HIVELISA 试剂的灵敏度和特异

性都比较高。HBsAg、抗-HCV、抗-HIV 和抗-TP
ELISA检测双试剂阳性与相对应单试剂阳性之间

的差异均有统计学意义(P<0.01),提示经血清学

确证试验确认,可以很大程度上降低献血者假阳性

率的产生。WHO发布的《筛查献血者血液经输血

传播感染的建议书》,要求血站开展筛查和确证试

验,分别用于血液筛查和献血者管理[10]。从临床

用血的角度上看,筛查不合格血液的报废是必须

的,但筛查的假阳性结果不仅造成血液资源的浪

费,而且这种非疾病诊断结果对献血者及其家属身

心、名誉、情愫等可能造成严重的伤害[11]。因此在

不影响血液筛查灵敏度的前提下,应尽可能提高筛

查试剂的检测特异性,减少献血者血液筛查假

阳性率。
由于我国无偿献血者的献血量近年来一直与

临床用血量存在一定的缺口,故促成因各种筛查呈

假阳性而被屏蔽的献血者归队,对于当前各级采供

血机构来说不仅是共识,而且也是责任。已有研究

证实 HBsAg和抗-TP确证分级结果与其 ELISA
初筛试验(试剂)S/CO 值呈高度正相关[12]。本研

究中 HBsAg不合格标本初检(-)复检(+)假阳性

率 为 98.11%,抗-HCV、抗-HIV 和 抗-TP 均 为

100%;HBsAg不合格标本初检(+)复检(-)假阳

性 率 96.67%,抗-HCV、抗-HIV 和 抗-TP 均 为

100%。提示在日常工作中可以主动召回单试剂阳

性且S/CO值<3的献血者进入归队程序,使得一

部分血液资源的回归,并且也可以为归队的献血者

解除自身健康问题的困扰。
综上所述,血清学确证试验可以有效减少血液

假阳性的产生,从而减少血液资源的浪费。基于目

前基层血站还不能大规模开展 TTI病原体标志物

相应的确证试验,在日常工作中可以通过加大对真

阳性率低的人群的招募以最大程度保证血液安全

性和减少血液资源的浪费;另一方面也可通过召回

假阳性率高的无偿献血者,增加血液资源的回归,

并体现血站对献血者的关爱及增强血站的公信力。
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