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　　[摘要]　目的:探讨东部战区总医院输血医学科传染病4项:乙型肝炎表现抗原(HBsAg)、丙型肝炎抗体

(抗-HCV)、人类免疫缺陷病毒抗体(抗-HIV)、梅毒螺旋体抗体(抗-TP),检测结果为阳性的准确性。方法:收集

输血医学科酶联免疫吸附试验(ELISA)检测 HBsAg阳性标本140例、抗-HCV阳性标本285例、抗 HIV阳性标

本152例及抗 TP阳性标本296例,分别进行中和试验、免疫印迹检测、螺旋体颗粒凝集试验(TPPA)确证其阳

性。结果:HBsAgELISA方法检测阳性标本的阳性确证率为94.3%,抗-HCV阳性确证率为61.8%,抗-HIV阳

性确证率为67.1%及抗-TP阳性确证率为76.4%。结论:传染病4项检测S/CO 值大于1的阳性结果存在一定

假阳性比例,需进一步了解不同区间S/CO值的阳性率及检测确证率,或参考临床肝功能等指标进行判断,为提

高检测结果的准确性提供参考和依据。
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Positiveaccuracyresearchoffourcontagiousdiseasesbeforetransfusion
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Abstract　Objective:Toexplorethepositivediagnosisrateoffourcontagiousdiseases(HBV,HCV,TP,

HIV)indepartmentofbloodtransfusioninJinlingHospital.Methods:Wecollected140HBsAgpositivesamples,

285anti-HCVpositivesamples,152anti-HIVpositivesamplesand296anti-TPpositivesamplesbyELISAfrom
theDepartmentofBloodTransfusionMedicineofourhospital,andinordertoconfirmthediagnosis,neutraliza-
tiontest,Westernblotandspirochetesparticleagglutinationtest(TPPA)wereused.Results:Thepositivediag-
nosisrateofHBsAgELISAwas94.3%,anti-HCVpositivediagnosisratewas61.8%,anti-HIVpositivediagno-
sisratewas67.1%andanti-TPpositivediagnosisratewas76.4%.Conclusion:Therewasacertainproportionof
falsepositivesinthepositiveresultsofthefourcontagiousdiseasestestswithS/COvaluegreaterthan1.Itisnec-
essarytofurtherunderstandthepositiverateofS/COvalueindifferentintervalsandthedetectiondiagnosisrate,

orrefertoclinicalindicators,suchasALT,ASTandCRPvaluessoastoprovidereferenceandbasisforimpro-
vingtheaccuracyofthedetectionresults.
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　　传染病4项一般包括乙型肝炎病毒(HBV)、
丙型肝炎病毒(HCV)、梅毒螺旋体(TP)和人类免

疫缺陷病毒(HIV),是危害严重且慢性化程度高并

可通过血液传播的疾病,是无偿献血者和临床输血

前患者的必查项目。酶联免疫吸附试验(ELISA)
是实验室检测乙型肝炎表面抗原(HBsAg)、丙型

肝炎抗体(抗-HCV)、人类免疫缺陷病毒抗体(抗-
HIV)、梅毒螺旋体抗体(抗-TP)最常用的血清学方

法之一,但ELISA在检测过程中影响因素较多,容

易受干扰物质的影响,可造成结果错误。输血前患

者的生理和病理状态较复杂,不同人群的机体情况

差异较大,因此其传染病4项阳性结果的准确性还

有待验证,本研究旨在对我院输血前患者传染病4
项 ELISA 检 测 阳 性 标 本 进 行 阳 性 确 证,探 讨

ELISA阳性结果的准确性及是否开展阳性确证试

验提供参考和依据,进一步优化且准确完成传染病

4项检测。
1　资料与方法

1.1　样本

本研究 样 本 均 来 自 我 院 输 血 医 学 科,选 自

2019年1月—2021年10月经 ELISA 检测S/CO

·634·



值大于1.0的标本,包括 HBsAg阳性标本140例、
抗-HCV阳性标本285例、抗-HIV 阳性标本152
例及抗-TP阳性标本296例。
1.2　试剂与仪器

ELISA检测试剂包括乙型肝炎表面抗原试剂

盒、丙型 肝 炎 抗 体 试 剂 盒、人 类 免 疫 缺 陷 病 毒

(HIV1/2)抗原抗体检测试剂盒、梅毒螺旋抗体检

测试剂盒,上述试剂由英科新创提供。STAR全自

动加样仪(瑞士 HAMILTON),FAME24/20全自

动酶免分析系统(瑞士 HAMILTON)。所有试剂

均为经检验合格且在有效期内使用;所有仪器设备

均按要求进行维护保养,并确保能够正常工作。
1.3　确证方法

中和试验采用丽珠 HBsAg中和试剂盒。操作

方法:在包被有抗-HBs抗体的微孔板中加入含抗-
HBs抗体试剂和待测血清,特异性抗-HBs抗体与

包被的抗-HBs竞争结合待测血清中的 HBsAg,使
得结合到包被抗-HBs上并与酶标抗-HBs反应的

HBsAg量 减 少,呈 现 显 色 反 应,计 算 其 抑 制

率,>50%为阳性,对照样本 OD<2.0且抑制率<
50%为阴性。免疫印迹试验采用抗-HCV 确证试

剂盒(万泰-重组免疫印迹法),在硝酸纤维膜条上

包被 HCV合成抗原,重组抗原(Core、NS3、NS4、
NS5),制备包被抗原-抗体-酶标二抗复合物,通过

显色不同条带判定结果,见表1。HIVELISA 检

测阳性结果送南京市疾控中心进行确认。采用梅

毒螺旋体抗体检测(TPPA)剂盒(丽珠-凝集法),在
室温下用稀释液依次稀释血清样本置于反应板,分
别加入未致敏和致敏明胶颗粒,通过平板混合器震

荡混匀30s,加盖后于室温下水平静置,2h后记录

并观察结果。
1.4　统计学处理

使用 GraphPadPrism5.0 统计软件处理数

据;计数资料以例(%)表示,组间比较采用 χ2 检

验,以P<0.05为差异有统计学意义。

表1　HCV确证试剂抗-HCV反应条带强度及判断标准

条带强度 分值 显色条带 分析结果

空白或小于对照线-1的强度 - 未出现1+及以上条带 阴性

等于对照线-1的强度 1+ 至少出现2种1+及以上条带 阳性

大于对照线-1的强度 2+ 仅出现1种1+及以上条带 不确定

2　结果

2.1　患者临床资料

我院输血医学科选择阳性标本 HBsAg、抗-
HCV、抗-HIV 和抗-TP共873份纳入试验,其中

HBsAg阳性标本140例,占16.04%;抗-HCV 阳

性标本285份,占32.65%;抗-HIV 阳性标本152
份,占 17.41%;抗-TP 阳 性 标 本 296 份,占

33.91%。①HBsAg:阳性标本在性别、年龄、丙氨

酸氨基转移酶(ALT)及输血史方面差异均无统计

学意义(P>0.05);在血型、天冬氨酸氨基转移酶

(AST)、C反应蛋白(CRP)方面差异有统计学意义

(P<0.05),其中血型以 O 型居多,多数 AST≤
50,CRP>8。②抗-HCV:阳性标本在 ALT 及输

血史方面差异均无统计学意义(P>0.05);但在性

别、年龄、血型、AST值及 CRP方面差异有统计学

意义(P<0.05),其中以女性居多,O、B和 AB型

所占比例差异不大,B型比例略高,多数 AST>50,
CRP>8。③抗-HIV:阳性标本在血型、ALT、CRP
及输血史方面差异无统计学意义(P>0.05);但在

性别、年龄、AST 方面差异有统计学意义 (P <
0.05),其中以男性居多,年龄40~60岁占比较大。
④抗-TP:阳性标本在 ALT 及输血史方面差异无

统计学意义(P>0.05),但在性别、年龄、AST、
CRP方面差异有统计学意义(P<0.05),其中女性

居多,年龄多>60岁。A 型所占比例高,AST>
50,CRP≤8,见表2。
2.2　确认试验结果

我院输血医学科传染病4项ELISA检测阳性

的全部标本均采用确证试验检测,见表3。
3　讨论

HBsAg是 HBV感染早期最主要的血清标志

物之一,对判断尚未出现临床症状或者症状较弱的

患者是否感染 HBV 具有重要意义[1]。在我国约

有1.3%近2000万人感染 HCV,抗-HCV 是机体

经 HCV 刺 激 后 产 生 的 非 保 护 性 抗 体,是 诊 断

HCV感染的重要标志。TP是有高度传染性的性

传播疾病,潜伏期长,前期无明显临床症状,抗体-
TP常作为检测 TP感染的特异性标志。艾滋病是

由 HIV引起的一种危害人体健康甚至生命的重大

传染病,抗体检测是应用时间最长的 HIV 筛查方

法,具有操作简便、特异性较强等特点。
本研究选择 ELISA 阳性标本873例,对所选

标本临床资料分析发现:①40~60岁男性抗-HIV
阳性标本的占比较大,可能是因为婚姻中的男性更

容易发生婚外性行为,且中老年人群对艾滋病认识

不足也增加了 HIV的感染风险[2];>60岁女性抗-
HCV及抗-TP的占比较大,可能是由于女性外出

务工机会增多,加大了感染的风险,而丙肝是一种
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慢性疾病,感染早期并无明显的临床表现,随着年

龄增长,老年人就诊率增高,被筛查出丙肝阳性概

率也增大[3];对于抗-TP阳性人群,由于男性一旦

感染可导致多名女性感染,另外,随着人口老龄化,
年龄>60岁组除了缺乏预防梅毒感染的相关知识

外,部分老年人由于丧偶等原因,性伴侣不固定,导
致梅毒感染风险增加[4]。②有研究表明,血型与多

种疾病有相关性,不同血型对疾病的易感性不

同[5]。如在多种过敏性疾病中,O、A 血型者表现

出易感性,B和 AB血型者表现出保护性[6];A 型

是冠心病的单独危险因素,O型和 AB型血则可降

低冠心病发病率等[7]。本研究发现 HBsAg阳性人

群中 O型居多;抗-HCV阳性人群中B型居多;抗-
TP阳性人群中 A 型居多,与一些研究有所出入,
可能与所选择人群的地域、数量有关[8-9]。③ALT

和 AST为反映肝功能的指标,ALT主要存在于肝

细胞浆内,而 AST主要存在于心肌细胞,其次才是

肝脏细胞内,多数研究证实二者在急慢性肝炎中会

有不同程度的升高,但4项阳性标本在 ALT>50
和≤50组间均无差异,这可能因为影响 ALT值的

因素较多,如年龄、睡眠、饮酒等等,也可能由于假

阳性率高造成的2组间无差异;而 AST则相反,在
ALT>50和≤50组间有差异有统计学意义,可能

对输血 前 肝 炎 性 病 毒 的 筛 查 具 有 一 定 指 示 作

用[10]。④CRP 是一种与炎症反应相关的蛋白,
HBV和 HCV可引起肝脏免疫反应,促进炎性因

子的分泌,促进CRP的表达[11]。⑤阳性标本人群

在输血与未输血组间差异无统计学意义,即是否输

血跟标本的阳性率之间无必然联系,但并不能够排

除输血可增加输血相关传染病感染的风险。

表2　ELISA检测传染病4项阳性标本一般情况分析 例(%)

项目 总例数 HBsAg 抗-HCV 抗-HIV 抗-TP
性别 873 140(16.04) 285(32.65) 152(17.41) 296(33.91)

　男 531 80(15.07) 155(29.19) 130(24.48) 166(31.26)

　女 342 60(17.54) 130(38.01) 22(6.43) 130(38.01)

年龄/岁

　18~40 153 21(13.73) 30(19.61) 19(12.42) 83(54.25)

　40~60 425 68(16.00) 149(35.06) 102(24.00) 106(24.94)

　>60 295 51(17.29) 106(35.93) 31(10.51) 107(36.27)

血型

　O型 206 47(22.82) 84(40.78) 43(20.87) 32(15.53)

　A型 371 45(12.13) 81(21.83) 51(13.75) 194(52.29)

　B型 223 37(16.59) 91(40.81) 43(19.28) 52(23.32)

　AB型 73 11(15.07) 29(39.73) 15(20.55) 18(24.66)

ALT/(U/L)

　≤50 736 125(16.98) 240(32.61) 125(16.98) 246(33.42)

　>50 137 15(10.95) 45(32.85) 27(19.71) 50(36.50)

AST/(U/L)

　≤50 740 129(17.43) 223(30.14) 117(15.81) 271(36.62)

　>50 133 11(8.27) 62(46.62) 35(26.32) 25(18.80)

CRP/(mg/L)

　≤8 503 70(13.91) 138(27.44) 84(16.70) 211(41.95)

　>8 370 70(18.92) 147(39.73) 68(18.38) 85(22.97)

输血史

　无 703 110(15.63) 234(33.29) 126(15.52) 233(33.14)

　有 170 30(17.65) 51(30.00) 26(15.29) 63(37.06)

表3　ELISA检测阳性标本HBsAg、抗-HCV、抗-HIV和抗-TP阳性确证结果

项目 ELISA阳性/例 确证阳性/例 阴性/例 不确定/例 阳性确证率/%
HBsAg 140 132 8 0 94.3
抗-HCV 285 176 100 9 61.8
抗-HIV 152 102 48 2 67.1
抗-TP 296 226 70 1 76.4
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　　本次研究ELISA检测 HBsAg阳性的标本中,
阳性确证率为94.3%,有文章报道,对ELISA法检

测 HBsAg呈阳性且S/CO≤10的标本进行确证试

验,假阳性率为15.1%,这提示低浓度的 HBsAg
阳性标本,存在一定假阳性率,实验室应根据具体

情况制定合理的S/CO值,并保证检测人员的操作

规范,低浓度的标本可采用中和试验或其他确证方

法进行确证[12-13]。然而,HCV 存在较高的假阳性

率,有研究表明在免疫功能正常的人群 ELISA 法

检测 HCV抗体的假阳性率为15%~60%,在免疫

功能低下的人群(血液透析患者),假阳性率约为

15%,因此不能单独依靠初筛阳性结果断定受检者

感染,需更高特异性确证试验进行确认分析,从而

减少假阳性人群不必要的费用和心理伤害。HCV
确认试验的金标准是免疫印迹法,也存在价格较高

的问题,需要找到既能提高检测结果阳性率又减少

确证试验样本数的替代方案。有研究表明 ELISA
初筛当S/CO≥3.0,阳性确诊率≥95%,S/CO 比

值低的样本假阳性率较高,S/CO值在1.03~3.30
容易出现假阳性[14]。可以通过试验确定每个实验

室对ELISA 方法初筛阳性预测值≥95%的S/CO
比值,以此作为划分高比值和低比值的区分界限,
进而确定是否进行确证试验;TPPA特异性和敏感

性明显高于 TP的其他检测方法,适用于 TP的确

诊,本研究发现 ELISA 检测抗-TP的阳性确证率

为76.3%。有研究发现≥50岁患者 TP假阳性率

远大于<50岁患者。老年人自身免疫性疾病及感

染或肿瘤患者等人群中存在血清学 TP检测较高

的假阳性率,为减少假阳性率的结果,有学者提出

采用梅毒逆向筛查策略,即 ELISA 或化学发光作

为抗-TP的初筛试验,结果阳性者进一步采用梅毒

检测非特异性试验,如 RPR 或 TRUST,若为阴

性,则进一步采用 TPPA等特异性更高的抗-TP检

测方法进行确证[15]。HIV具有很高的传染性和普

遍易感性,准确诊断对于 HIV 防治工作尤为重要,
我科在严格合理制定 S/CO 值的前提下,ELISA
初筛阳性所有标本中确证率仅为67.1%,近年来,
也有文章报道多胎孕妇、多次输血患者、接种流感、
乙肝疫苗者,以及某些人群特有的内源性物质均能

对ELISA产生一定影响,因此ELISA结果必须经

确认后才可发布,以保证试验结果的准确性[16]。
ELISA 是将已知抗体或抗原包被在固体表

面,进而通过酶标抗原或抗体反应的试验技术,该
方法特异性较强、成本低、广泛应用于临床检验及

采供血机构,作为传染病4项的常规初筛方法,多
采取2种不同厂家 ELISA 试剂联合检测血清标

本。但由于ELISA方法敏感性较高,易受加样、反
应温度、反应时间、洗涤彻底性、溶血标本、试剂等

诸多因素影响造成假阳性结果[17]。假阳性产生的

原因主要有以下几个方面:①抗原:初筛试验所用

的抗原为基因工程制备的融合蛋白,包含的大肠杆

菌的序列易和血清中抗该因子的抗体反应产生假

阳性,分离纯化的 HCV 重组抗原如果纯度不够会

与血清杂蛋白反应导致假阳性的产生;②抗体:人
血清中IgG浓度对于间接ELISA检测方法有很大

的影响,IgG浓度偏高会导致二抗结合增强,出现

假阳性结果;③溶血:血清标本溶血释放的血红蛋

白具有过氧化物酶的作用,可通过吸附或蛋白质相

互吸附的现象结合抗体产生假阳性;④结缔组织

病:如系统性红斑狼疮,多发性骨髓瘤等,患者血清

中的风湿小体和异常IgG会引起假阳性的产生。
综上考虑传染病4项常规初筛试验存在假阳

性率,确证试验特异性高,是检测的金标准,但成本

较高。若单纯按照试剂说明S/CO 大于1则报告

阳性,显然不够准确,若全部开展阳性确认试验,又
存在人力、物力等资源浪费,为便捷并准确得出检

测结果,临床实验室应建立具有参考性的 ELISA
反应值与阳性结果对照关系,因此需要进一步了解

不同区间S/CO值的阳性率及确证率,或参考临床

指标进行判断,比如结合 ALT、AST及CRP值等,
为提高检测结果的准确性提供参考和依据。
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格按照《献血者健康征询表》进行献血前征询与体

检,提高医务人员沟通技巧和甄别高危献血、恶意

献血人群能力,对 HIV、梅毒螺旋体检出率高的献

血场所以及 HIV 可疑人群在献血前筛查时增加

HIV胶体金快速检测;②要针对不同群体设置不

同的 HIV培训知识,如对学生群体要增加基本性

知识的宣传,提高其对正确人生观的认识。对医务

人员要增加控制医院交叉感染,预防职业暴露的宣

传。在献血场所醒目位置张贴血液安全相关知识、
保密性弃血制度、保密性弃血回告路径、国家对恶

意献血造成输血相关性疾病传播的处罚政策等以

警醒恶意献血者;③与医院、疾控等检测部门建立

联防联控机制,建立不合格血液全省屏蔽及追踪平

台,减少 HIV阳性献血者流向社会,最大程度保障

血液安全。
利益冲突　所有作者均声明不存在利益冲突

参考文献
[1] 卢燕君,梁铮,周厚全,等.化学发光法在 HIV 抗体/

抗原检测中的应用及确证结果分析[J].临床血液学

杂志,2022,35(8):560-563.
[2] 中华人民共和国卫生部,联合国艾滋病规划署,世界

卫生组织.2011年中国艾滋病疫情估计[J].中国艾滋

病性病,2012,18(1):1-5.
[3] BuschMP,GlynnSA,StramerSL,etal.Anewstrat-

egyforestimatingrisksoftransfusion-transmittedvi-
ralinfectionsbasedonratesofdetectionofrecently
infected donors[J].Transfusion,2005,45 (2):

254-264.
[4] 王玉青,陈剑锋.滨州地区无偿献血人群 HIV 感染状

况分析[J].中国艾滋病性病,2020,26(7):771-772.
[5] 朱加强.临沂市无偿献血者 HIV 筛查和确证结果分

析[J].中国卫生检验杂志,2019,29(24):2993-2996.
[6] 陈翀.广州市2017~2020年无偿献血者 HIV 感染分

布特征及变化趋势分析[J].中国实用医药,2020,15
(35):56-59.

[7] 何小兰,何觅,林建霞,等.2016-2021年福州地区无偿

献血人群 HIV 感染状况调查[J].福建医药杂志,

2022,44(5):136-138.
[8] 刘晶.无偿献血者 HIV 检测现状和归队结果分析

[J].中国输血杂志,2022,35(3):292-295.
[9] 朱红芹,朱绍汶,蒋昵真.无偿献血者 HIV检测、保留

和归队情况分析[J].临床血液学杂志,2019,33(12):

959-962.
[10]成枫.首次和重复献血者检验不合格的对照分析[J].

中国卫生标准管理,2018,9(3):136-138.
[11]赵婧,徐微微,周红艳.2015—2019年唐山市无偿献血

人群 HIV感染状况及其特征分析[J].国际病毒学杂

志,2022,29(1):58-61.
[12]李殷芳,刘晋辉,潘凌凌,等.杭州市医疗机构医务人

员无偿献血情况分析[J].中国输血杂志,2017,28
(7):778-779.

[13]郭伟贵、茅乃玲、沈智勇.学校艾滋病防控面临的挑战

及策略[J].实用预防医学,2020,27(11):1403-1405.
[14]王璐,余小鸣.校外青少年预防艾滋病健康教育效果

的评价研究[J].中国艾滋病性病,2016,22(7):532-
535,542.

[15]罗纯生,刘静.ELISA 法和 NAT 联合检测降低经血

传播感染性疾病风险的效果分析[J].中国民康医学,

2020,32(2):96-97.
[16]蓝岚茵,郑剑婷,芦曦,等.无偿献血者 HIV 与 HBV,

HCV及 TP合并感染状况[J].中国医药科学,2020,

10(14):170-172.
(收稿日期:2022-12-13　修回日期:2023-03-01)

　　(上接第439页)
[10]XiangY,YangY,ChenP,etal.Analysisofserum

hepatitisBvirusRNAlevelsamongHBsAgandHB-
sAbcopositivepatientsanditscorrelationwithHBV
DNA[J].Medicine(Baltimore),2021,100(40):

e27433.
[11]吕亚兰,冼朝丽.血清 AFU、IL-17、CRP在乙型病毒

性肝炎 患 者 中 的 检 测 价 值 研 究 [J].中 国 处 方 药,

2020,18(6):135-136.
[12]张巧琳,王露楠,谢晓艳,等.ELISA试剂检测 HBsAg

不合格 标 本 的 假 阳 性 率 调 查 [J].中 国 输 血 杂 志,

2018,31(2):110-113.
[13]徐海霞,李玲,陈琳,等.无偿献血者乙肝表面抗原

ELISA试剂筛查S/CO 值与 HBsAg阳性的相关性

研究[J].中国输血杂志,2020,33(1):7-10.

[14]李红燕,唐曙明,李志波,等.术前及输血前 HCV血清

学检测与核酸检测结果不一致分析[J].临床输血与

检验,2020,22(6):574-578.
[15]吴涛,王桂红,刘懿,等.TPPA 联合 RPR在梅毒检测

中的应 用 研 究 [J].山 东 医 学 高 等 专 科 学 校 学 报,

2022,44(1):57-59.
[16]张锋,李晓丹,张陈伟,等.献血人群 HIV血清学筛查

联合核酸检测的应用评价[J].中国卫生检验杂志,

2022,32(11):1380-1386.
[17]王乐,汪峰,莫艳萍,等无偿献血者血液 HBsAg、抗-

HCV、抗-HIV 和抗-TP不合格情况分析及研究[J].
临床血液学杂志,2021,34(4):263-267.

(收稿日期:2022-12-15)

·444· 临床血液学杂志　 第36卷


