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　　[摘要]　目的:了解河北省血液中心无偿献血人群梅毒感染的情况与特征。方法:对血液中心2022年实验

室抗-TP双试剂阳性标本的确证结果进行统计分析。结果:2022年共检测标本203097人份,来自165876例献

血者,抗-TPELISA筛查不合格率为0.16%(334/203097),双试剂阳性率为0.10%(202/203097),双试剂阳性

标本的梅毒螺旋体颗粒凝集试验(TPPA)确证阳性率为0.08%(167/203097),估算流行率约为0.10%(167/

165876)。TPPA阳性标本中金标阳性占比97.60%(163/167)。初次献血者确证阳性率(0.23%)高于重复献血

者(0.02%)(P<0.01),女性献血者流行率(0.13%)高于男性(0.08%)(P<0.01)。初次献血者中性别比较差异

无统计学意义(P>0.05),女性确证阳性率为0.26%,男性为0.21%;年龄组比较差异有统计学意义(P<0.01),

26~35岁年龄段确证阳性率最低(0.16%),56~60岁最高(0.87%)。重复献血者中 TP每年的新发感染率为

0.01%。共筛查到4例 TP合并 HIV感染者。结论:本中心无偿献血人群梅毒确证阳性率较低。在不具备条件

进行 TPPA确证试验的情况下,用双试剂阳性率去推算较不合格率更接近于梅毒真实感染水平。如在献血前初

筛项目中增加抗-TP胶体金法能够拦截绝大部分梅毒感染者和部分合并 HIV感染者,减少不必要的资源浪费。
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Abstract　Objective:TounderstandthesituationandcharacteristicsofTreponemapallidum(TP)infectionin
theunpaidblooddonationpopulationofourcenter.Methods:Conductstatisticalanalysisontheconfirmationre-
sultsofanti-TPELISAdual-reagentreactivespecimensfromunpaidblooddonorsinourcenterin2022.Results:

In2022,atotalof203097samplesweredetectedfrom165876blooddonors.Theunqualifiedrateofanti-TP
ELISAscreeningwas0.16%(334/203097),andthedual-reagentreactionratewas0.10%(202/203097).The
positiverateofTPPAwas0.08%(167/203097)andtheestimatedprevalencewasabout0.10%(167/165876).
97.60%(163/167)ofTPPApositivesamplesweregoldstandardpositive.Theconfirmedpositiverateoffirst-
timeblooddonors(0.23%)washigherthanthatofrepeatedblooddonors(0.02%)(P<0.01),andtheprevalence
rateoffemaleblooddonors(0.13%)wasslightlyhigherthanthatofmaleblooddonors(0.08%)(P<0.01).
Therewasnosignificantdifferenceingenderamongfirst-timeblooddonors(P>0.05).Thepositiveratewas
0.26%forfemalesand0.21% formales.Therewasstatisticaldifferenceinagegroup(P<0.01),thelowest
positiveratewasfoundin26-35yearsold(0.16%),andthehighestratewasfoundin56-60yearsold(0.87%).
TheannualrateofnewTPinfectionsamongrepeateddonorswas0.01%.Atotalof4casesofTPwithHIVin-
fectionweredetected.Conclusion:TheconfirmedpositiverateofsyphilisamongunpaidblooddonorsinShiji-
azhuangareawasrelativelylow.IntheabsenceoftheconditionsfortheconfirmatorytestofTPPA,thedual-rea-
gentreactionratewasusedtoestimatethattheunqualifiedratewasclosertothetruelevelofsyphilisinfection.If
theanti-TPcolloidalgoldmethodwasaddedtothepre-donationscreeningproject,thevastmajorityofsyphilisin-
fectionsandsomeHIV-infectedpatientscouldbeintercepted,andtheunnecessarywasteofresourcescouldbere-
duced.
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　　梅毒是一种全球分布的经血传播疾病,国家卫

生健康委疾病预防控制局发布的全国法定传染病

疫情概况显示,2019—2021年梅毒发病率分别为

38.3677/10 万[1]、33.0831/10 万[2]、34.0493/
10万[3],发病数在乙类传染病中位居第三,其病原

体是苍白密螺旋体,又称梅毒螺旋体。梅毒螺旋体

抗体(抗-TP)检测是我国《血站技术操作规程》规定

的献血者体检化验标准的必检项目,目前血站实验
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室用酶联免疫吸附试验(ELISA)进行抗-TP检测,
类似于其他病原体的血清学检测,梅毒螺旋体血清

学试验可能在一些疾病,甚至健康体检人群中出现

生物学假阳性结果[4],故需进一步确证。梅毒的确

证试验一般采用梅毒螺旋体颗粒凝集试验(trepo-
nema pallidum particle agglutination test,
TPPA),该方法特异度和灵敏度都较高,不易出现

假阳性反应[5]。本次研究对本中心无偿献血人群

的梅毒感染特征及合并 HIV 感染情况进行分析,
为采供血机构对梅毒的控制提供决策依据,保障血

液安全,现报告如下。
1　资料与方法

1.1　标本来源

由中心信息管理系统 (SHINOW 9.5)调取

2022年1月1日—2022年12月31日本中心无偿

献血者标本信息。所有献血者均符合《献血者健康

检查要求》和《中华人民共和国献血法》中的相关规

定和标准。
1.2　方法

1.2.1　试剂　ELISA试剂:抗-TP诊断试剂盒(英
科 新 创 科 技 有 限 公 司,批 号:2021087522、
2021097526、2021127535、2022047512;上海科华生

物工程股份有限公司,批号:202108221;北京华大

吉 比 爱 生 物 技 术 有 限 公 司,批 号:20210805、
20210906、20211109、20220403);TPPA 试 剂:
抗-TP检测试剂盒(凝集法)(日本富士瑞必欧株式

会社,批号:VN20618);金标试剂:抗-TP检测试剂

(胶体金法)(广州万孚生物技术股份有限公司,批
号:W034302010)。所有试剂均批批检合格并在有

效期内使用,严格执行试剂盒操作说明书和标准操

作规程。
1.2.2　仪器　STAR全自动加样仪(瑞士 HAM-
ILTON公司),FAME(24/30)全自动酶免分析仪

(瑞士 HAMILTON公司)。
1.2.3　检测方法　采用2种不同厂家的抗-TP
ELISA试剂对标本进行检测。初次两种试剂检测

结果均为反应性直接判为不合格;两种试剂检测结

果均无反应性则判为合格;单试剂初次检测结果为

反应性或灰区(0.7≤S/CO 值<1)则使用原试剂

进行双孔复试,复试结果任一孔为反应性或灰区则

判为不合格,两孔均 无 反 应 性 判 为 合 格。选 取

抗-TP双试剂阳性标本进行 TPPA检测,同时进行

抗-TP金标检测。
1.3　统计学处理

应用SPSS20.0统计软件,计数资料比较采用

χ2 检验,以P<0.05为差异有统计学意义。献血

者梅毒流行率=抗-TP确认阳性的献血者数/所有

献血者数量。调查期间确证阳性的重复献血者为

2次献血间隔期间的新发感染者,因为不能确定感

染发生的确切时间,将感染时间设定为最后1次阴

性献血和阳性献血时间间隔的中间点。重复献血

人群的梅毒新发感染率=(确证阳性的重复献血人

数/所有重复献血者人数)/确证阳性的重复献血者

的平均感染时间。
2　结果

2.1　抗-TP检测结果

本次 研 究 共 检 测 203 097 份 标 本,来 自

165876例献血者。抗-TPELISA 筛查不合格标

本334 份,其中双试剂阳性标本 202 份,抗-TP
ELISA筛查不合格率为0.16%,双试剂阳性率为

0.10%,不合格标本中双试剂阳性率为60.48%。
TPPA确证阳性标本167份,双阳标本中TPPA阳

性占82.67%,确证阳性率为0.08%,估算流行率

约为0.10%。金标阳性标本171份,金标阳性率为

0.08%。
2.2　金标结果与 TPPA确证结果

TPPA阳性标本中金标阳性占97.60%(163/
167)。见表1。
2.3　TPPA确证阳性分布特征

初次献血者确证阳性率高于重复献血者,女性

献血者流行率略高于男性,差异有统计学意义

(P<0.05)。见表2。

表1　金标结果与TPPA确证结果 例

金标结果 例数
TPPA结果

阳性 保留 阴性

抗-TP金标阳性 171 163 6 2
抗-TP金标阴性 31 4 3 24
合计 202 167 9 26

表2　2022年TPPA确证阳性分布特征

类型 检测数 献血者数 确证阳性数/例 确证阳性率/% 流行率/%
献血者类别

　初次 58068 58068 132 0.231) 0.23
　重复 145029 107808 　 35 0.02 0.03
性别

　男 / 110033 94 / 0.09
　女 / 55843 73 / 0.132)

　　与重复献血者比较,1)P<0.05;与男性比较,2)P<0.05。
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2.4　初次献血者性别与年龄分布特征

初次献血者中女性确证阳性率高于男性,但差

异无统计学意义(P>0.05),26~35岁年龄段确证

阳性率最低,56~60岁最高,差异有统计学意义

(P<0.05)。见表3。
2.5　确证阳性的重复献血者献血间隔与次数

本区域调查期间确证阳性例数中有35例重复

献血者,占21.0%,距离上次献血平均献血间隔为

1707d,最长7666d,最短183d,平均感染时间为

854d;平均献血次数6.89次,最多111次。根据

平均感染时间计算得知重复献血者中 TP每年的

新发感染率为0.01%。
2.6　确证阳性者合并 HIV感染情况

2.6.1　确证阳性 TP合并 HIV 感染情况　本中

心2022年检出4例确证阳性 TP合并 HIV 感染

者。TP 确 证 阳 性 人 群 中 HIV 确 证 阳 性 率 为

2.40%(4/167),对照组人群中 HIV确证阳性率为

0.01%(19/202930),见表4。

2.6.2　双试剂阳性 TP合并 HIV 感染情况　本

中心2011—2023年6月TP双阳中 HIV确证阳性

率 为 0.76%,对 照 组 中 HIV 确 证 阳 性 率 为

0.01%,差异有统计学意义(P<0.05),见表5。

表3　初次献血者性别与年龄分布特征

类型 检测数
确证阳性

数/例

确证阳性

率/% χ2 P

性别 1.336 >0.05
　男 34969 73 0.21
　女 23099 59 0.26
年龄/岁 21.536 <0.01
　18~25 15326 30 0.20
　26~35 17756 28 0.16
　36~45 16588 38 0.23
　46~55 8169 34 0.42
　56~60 229 2 0.87

表4　本中心2022年确证阳性TP合并HIV感染情况

组别 HIV确证阳性数 HIV确证阴性数 HIV确证阳性率/% χ2 P 确证阳性率之比

研究组 4 163 2.40
838.821 <0.01 254.81

对照组 19 202911 0.01

　　注:研究组为 TP确证阳性标本,对照组为未进行 TP确证试验的 ELISA 筛查阴性、单阳、灰区及 TP确证阴性和保留

标本。

表5　本中心2011—2023年6月双试剂阳性TP合并HIV感染情况

组别 HIV确证阳性数 HIV确证阴性数 HIV确证阳性率/% χ2 P 确证阳性率之比

研究组 22 2872 0.76
1401.232 <0.01 71.31

对照组 247 2317821 0.01

　　注:研究组为 TPELISA筛查双阳标本,对照组为 TPELISA筛查阴性、单阳、灰区标本。

3　讨论

2022年本中心无偿献血人群梅毒筛查不合格

率 为 0.16%,低 于 抚 州 (0.368%)[6]、阜 阳

(0.45%)[7]、台 州 (0.49%)[8];双 试 剂 反 应 率 为

0.10%,低于南平(0.47%)[9]、沈阳(0.27%)[10]、
庆阳(0.84%)[11],高于兰州(0.04%)[12];确证阳性

率 为 0.08%,低 于 周 口 (0.14%)[13]、湖 州

(0.22%)[14]、深 圳 (0.26%)[15] 等 地,高 于 开 封

(0.03%)[16];不合格标本的确 证 阳 性 符 合 率 为

60.48%,双试剂阳性标本的确证阳性符合率为

82.67%,略低于嘉兴(83.83%)[17]。故在不具备

条件进行 TPPA 确证试验的情况下,如果用不合

格率来推算梅毒真实感染情况,由于假阳性的干

扰,结果将高于实际值,用双试剂阳性率去推算较

不合格率更接近于梅毒真实感染水平。
本中心2011—2023年6月,TP 双阳标本中

HIV确证阳性率是非 TP双阳标本的71.31倍。

本中心2022年 TP确证阳性人群中 HIV 确证阳

性率为非 TP确证阳性人群的255.90倍。TP感

染者中出现 HIV 感染的概率高于正常人群,用

TPPA 确证结果来估算相对来说能更真实地反映

在梅毒感染者中 HIV感染的概率。梅毒可通过性

接触、血液和母婴途径传播,传播途径与艾滋病基

本一致,感染梅毒将会导致 HIV 传播的风险增大,
加强梅毒的防控措施,对降低 HIV 的传播风险也

有一定作用。
研究结果显示,抗-TP金标阳性标本中 TPPA

阳性占95.32%,同樊璐等[18](97.58%)的报道均

达90%以上,因此,各地可根据当地流行率和 TP
感染者在献血者中的分布来决策献血前初筛项目

是否增加抗-TP胶体金法,如合理增加,可拦截绝

大部分梅毒感染者和部分合并 HIV 感染者,减少

不必要的资源浪费。
本次研究存在的不足之处:①本次研究对象为
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1年的标本量,时间比较短,数据比较少,可能受偶

发因素的影响;②本次研究仅对抗-TP双试剂阳性

标本进行留存,并进行 TPPA 检测,单阳和灰区标

本未能及时留存故未进行 TPPA 检测。根据王艳

彬等[19]、吴汉钟等[20]作者的数据显示,非双阳的不

合格标本的确证阳性率较低,故推测本次研究所得

确证阳性率及流行率会略低于实际值,但偏差不会

太大。③本研究是根据梅毒血清学筛查策略来推

测梅毒感染率,并未对受检者进行追踪和随访。
④感染时间的设定为最后1次阴性献血和阳性献

血时间间隔的中间点,假定感染是在感染间隔内均

匀发生的,忽略了每年感染率的差异。⑤本次研究

只计算了重复献血人群的新发感染率,未计算初次

献血人群的新发感染率,与本中心所有无偿献血者

人群的新发感染率有一定偏差。
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