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　　[摘要]　目的:通过对艾滋病病毒抗原/抗体(HIV-Ag/Ab1+2)单试剂反应性献血者进行追踪、检测,为献

血者归队的可行性提供依据。方法:收集2022—2023年因 HIV-Ag/Ab1+2检测单试剂反应性被屏蔽献血者85
例,电话召回重新采样,采用2个厂家的试剂进行 HIV-Ag/Ab1+2检测(ELISA),核酸检测(HIV NAT)采用单

检模式,补充抗-HIV确证试验-免疫印迹试验(WB),按归队流程检测,分析检测数据,确定可以归队的献血者。
结果:采用两个厂家的试剂检测 HIV-Ag/Ab1+2标本87654例,单试剂反应性85例,经疾病预防控制中心确认

均为阴性;第一轮归队85例献血者电话召回重新采样46例(39例因不在本地或联系不上未能召回),有1例

ELISA双试剂、NAT、WB均阳性,献血者永久屏蔽,20例仍为单试剂反应性,25例解除屏蔽可以参加献血,归队

率54.3%(25/46);第二轮归队召回20例献血者,仍有16例为单试剂反应性,4例解除屏蔽可以参加献血,总归

队率63.0%(29/46);29例归队献血者参加献血检测结果均合格。结论:采用 ELISA 双试剂加 NAT单检,补充

WB确认试验对单试剂反应性献血者进行归队检测的流程、方法是安全、可行的;献血者 ELISA筛查试验中使用

两个厂家的检测试剂是有必要的;归队检测可以消除献血者疑虑,使有献血意愿的献血者继续参加献血。
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Abstract　Objective:TotrackandtestHIVantigen/antibody(HIV-AG/Ab1+2)single-reagentreactive
blooddonors,andprovideevidenceforthefeasibilityofblooddonorrejoiningtheteam.Methods:From2022to
2023,85blooddonorswhowerescreenedduetothesinglereagentreactivityofHIV-AG/Ab1+2testwerecol-
lected,andre-sampledbytelephone.ThereagentsoftwomanufacturerswereusedforHIV-AG/Ab1+2detec-
tion(ELISA),andthesingletestmodewasusedfornucleicaciddetection(HIVNAT).Theanti-HIVconfirma-
tiontestandWesternblottest(WB)weresupplemented,andtheblooddonorswhocouldreturnweredetermined
byanalyzingthetestdataaccordingtothereturnprocedure.Results:Atotalof87654HIV-Ag/Ab1+2samples
weretestedwithreagentsfromthetwomanufacturers,and85werereactivewithsinglereagent,whichwereall
negativebyCentersforDiseaseControlandPrevention(CDC).Inthefirstroundofreturn,85blooddonorswere
recalledbytelephoneand46werere-sampled(39casescouldnotberecalledbecausetheywerenotinthelocalarea
orcouldnotbecontacted).OnecaseofELISAdoublereagent,NATandWBwerepositive,andtheblooddonors
werepermanentlyshielded,20caseswerestillsinglereagentreactivity,and25casescouldparticipateinblooddo-
nationafterremovalofshielding,withareturnrateof54.3%(25/46).Inthesecondround,20blooddonorswere
recalled,16ofthemwerestillsingle-reagentreactive,and4wereabletoparticipateinblooddonationafterbeing
releasedfromscreening.Thetotalreturnratewas63.0%(29/46).Theresultsofblooddonationtestof29re-
turnedblooddonorswereallqualified.Conclusion:ItmaybesafeandfeasibletouseELISAdoublereagentplus
NATsingletestandWBconfirmationtestforreturningblooddonorswithsinglereagentreaction.Itisnecessary
tousetwomanufacturers'reagentsinblooddonorELISAscreeningtest.Thereturntestcaneliminatethedoubts
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ofblooddonorsandmakethosewhoarewillingtodonatebloodcontinuetoparticipateinblooddonation.
Keywords　blooddonortracking;blooddonorsreturntotheteam;singlereagentreactivity;nucleicacid

testing

　　为了保证安全用血,降低输血感染风险,献血

者血液筛查选用高敏试剂,导致试剂特异性较

低[1],同时设置灰区(介于临界值和0.8倍的临界

值之间的检测结果)使假反应性增多,年复一年淘

汰了大量献血者,给献血者带来一定的心理负担,
增加了无偿献血负面影响因素[2]。如何让酶免检

测假反应性的献血者,通过安全、可行的归队检测

再次参加献血,这对缓解用血紧张,消除献血者疑

虑,壮大献血者队伍显得十分重要。为此,本文通

过对 HIV-Ag/Ab1+2检测单试剂反应性被屏蔽

献血者进行追踪检测,探寻安全、可行的献血者归

队检测流程,现报告如下。
1　资料与方法

1.1　标本来源

2022-2023年因 HIV-Ag/Ab1+2检测单试

剂反应性被屏蔽献血者85例,再次采样标本。
1.2　标本采集

被屏蔽献血者采集两次血液,间隔3个月,每
次采集两管血液。第一管是带EDTA-K2的抗凝管

用作ELISA检测,在普通离心机中1800×g 离心

10min;第二管是带分离胶的抗凝管用作核酸检测,
采集 后 4h内 在 低 温 离 心 机 中 1800×g 离 心

20min。均放入2~8℃冰箱保存,72h内完成检测。
1.3　数据收集

献血者末次献血时酶免检测结果及疾病预防

控制中心(centersfordiseasecontrol,CDC)确认结

果。末次献血后间隔3个月酶免、核酸检测结果及

CDC的确认结果。再次间隔3个月酶免、核酸检

测结果及CDC的确认结果。
1.4　试剂与仪器

1.4.1　试剂　①血液筛查酶联免疫试剂:艾滋病

病毒抗原/抗体诊断试剂盒(北京万泰,法国伯乐);
质控品为北京康彻思坦。②血液筛查核酸检测试

剂:乙型肝炎病毒、丙型肝炎病毒、人类免疫缺陷病

毒(1+2型)三合一核酸检测试剂盒(PCR-荧光法)
(美国罗氏诊断产品有限公司),质控品为北京康彻

思坦。
1.4.2　仪器　血液筛查酶联免疫仪器:全自动酶

联免疫加样仪(瑞士汉密尔顿STAR8CH)、全自动

酶联免疫分析仪(瑞士汉密尔顿 FAME24/20)。
血液筛查核酸仪器:全自动核酸提取仪(COBAS
AmpliPrep2 代)、全 自 动 核 酸 扩 增 仪 (COBAS
TaqMan2代)(瑞士罗氏公司)。
1.5　检测方法

所有标本均采用2个厂家的4代试剂进行

HIV-Ag/Ab1+2检测,HIVRNA采用单检模式,
均送 CDC 进行 HIV 确证试验[(免疫印迹试验

WB)]。
1.6　统计学处理

采用SPSS19.0软件进行统计学分析,组间比

较采用 χ2 检 验,以 P <0.05 为 差 异 有 统 计 学

意义。
1.7　献血者归队检测流程和判定规则[3]

HIV 试验血清学检测单试剂反应性、核酸检

测无反应性献血者归队流程图见图1。

R:反应性(reactive);NR:无反应性(nonreactive)。
图1　献血者归队检测流程图

2　结果

2.1　2022-2023年 HIV-Ag/Ab1+2检测情况分析

2022-2023 年 银 川 地 区 共 检 测 献 血 者

HIV-Ag/Ab1+2标本87654份,单试剂反应性共

85例,占总献血量的0.1%,试剂一单侧反应性37
例,占单试剂反应性的43.5%,试剂二单侧反应性

48例,占单试剂反应性的56.5%,2种试剂单试剂

反应性比较,差异有统计学意义(χ2=9.600,P=
0.036)。经自治区 CDC确认均为阴性,2个厂家

检测单试剂反应性S/CO≤4共67例,占单试剂反

应性的78.8%;双试剂反应性10例,占总献血量的

0.01%,经自治区CDC确认9例阳性,1例不确定。
见表1。
2.2　HIV-Ag/Ab1+2单试剂反应性献血者归队

检测情况分析

HIV-Ag/Ab1+2单试剂反应性,HIV RNA
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无反应性且确认试验阴性的献血者共85例,间隔3
个月电话召回献血者46例(39例因不在本地或联

系不上未能召回),召回率54.1%(46/85),归队检

测使用试剂厂家与末次检测试剂相同。ELISA 检

测为2个不同厂家的试剂各检测一遍,核酸检测采

用单检模式,所有标本均送 CDC 进行确认检测。
第一轮归队检测共46例标本,有1例标本 ELISA
双剂反应性、NAT 反应性、CDC 确认阳性,25例

ELISA双试剂、HIVRNA检测合格CDC确认阴性

解除屏蔽可以参加献血,归队率54.3%(25/46),

20例仍为 ELISA 单试剂反应性、NAT检测合格、
CDC确认阴性,均进入归队流程。第二轮归队检

测共20例标本,有16例标本依然为 ELISA 单试

剂反应性、NAT检测合格、CDC确认阴性,献血者

不能归队,4例 ELISA 双试剂、HIV RNA 检测合

格、CDC确认阴性,解除屏蔽可以参加献血,总归

队率63.0%(29/46),即有29例献血者可以再次参

加献血。再次参加献血的29例献血者检测结果均

合格。见表2。

表1　献血者HIV-Ag/Ab1+2检测情况及CDC确认情况 例

项目 标本数 双试剂 CDC确认
单试剂(n=85)

0.8≤S/CO<1 1≤S/CO≤4 S/CO>4
CDC确认

试剂一

试剂二
87654 10 9

3
6

25
33

9
9

0
0

表2　献血者归队检测结果 例

项目 标本数

0.8≤S/CO<1(n=6)

HIV-Ag/Ab1+2
单试剂 双试剂

NAT
CDC
确认

1≤S/CO≤4(n=34)

HIV-Ag/Ab1+2
单试剂 双试剂

NAT
CDC
确认

S/CO>4(n=6)

HIV-Ag/Ab1+2
单试剂 双试剂

NAT
CDC
确认

第一轮 46 0 0 0 0 14 1 1 1 6 0 0 0
第二轮 20 0 0 0 0 10 0 0 0 6 0 0 0
再次献血 29 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

3　讨论

假反应性献血者的屏蔽使得本就紧张的血液

供应更雪上加霜,一方面减少了无偿献血人员;另
一方面使被屏蔽献血者背上了沉重的心理负担。
本文就如何使假反应性献血者回归到献血者队伍

中,补充有限血液资源,消除献血者心理疑虑,减少

献血负面影响进行讨论。
表1 献血者 HIV-Ag/Ab1+2 检 测 情 况 及

CDC确认情况显示,双试剂反应性占总标本数的

0.01%,低于广州地区的0.02%[4],攀枝花地区的

0.05%[5],CDC确认阳性率为90.0%,与江苏省血

液中心的 CDC确认阳性率90.63%[6]相符。双试

剂均为反应性的确认阳性率较高,与芜湖地区检测

结果一致[7],故不将其纳入献血者归队检测。单试

剂反应性标本共85例,经CDC确认均为阴性与裴

世静等[8]报道一致,占总标本数的0.097%,低于

陕西省筛查反应率0.12%[9],略高于江苏省血液

中心的0.055%[6]。试剂一为国产试剂,试剂二为

进口试剂,在单试剂反应性方面比较差异有统计学

意义(χ2=9.600,P<0.05),原因主要有两个方

面:①试剂盒包被的抗原、抗体来源不同,对不同标

本抗体、抗原的识别不同,导致不同的检测结果。
②敏感性方面,进口试剂在检测了745份 HIV-1和

HIV-2型抗体感染患者随访的阳性样本,敏感性为

100%,对P24抗原的分析敏感性为4.2pg/mL;国
产试剂敏感性和对P24抗原的分析敏感性较进口

试剂低。试剂一、试剂二检测 HIV-Ag/Ab1+2单

试剂反应性主要集中在1≤S/CO≤4的低值区间

占比68.2%,与徐州地区报道单试剂检测反应性

主要集中在0.5≤S/CO<1的灰区范围占65%[10]

不同。
表2献血者归队检测结果显示,灰区(0.8≤

S/CO<1)标本第一轮归队检测结果均为合格,可
全部归队参加献血,与胡文佳等[11]报道一致;1≤
S/CO≤4标本第一轮归队检测有19例合格,第二

轮归队检测有4例合格,共23例占67.6%(23/
34);S/CO>4标本第一轮第二轮归队 ELISA 单

试剂检测结果均为反应性,不能归队参加献血;依
据以上数据,ELISA单试剂反应性献血者归队的标

本检测结果区间可以确定为灰区和1≤S/CO≤4范

围的献血者,这个区间献血者 HIV-Ag/Ab1+2检

测结果阴性比例较高且确认结果均为阴性,故归队

风险较低归队率较高,与徐州地区报道单试剂检测

反应性 S/CO≤5 献血者确认结果均为阴性一

致[10],与大连地区[12]报道的归队以单试剂反应为

主相一致。ELISA单试剂反应性标本检测结果与

NAT和 WB检测结果符合率较低,说明这些样本

的假阳性率较高[13]。这主要是由于酶免检测抗
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原、抗体蛋白结构易变,检测结果受自身抗体、交叉

反应、标本内物质干扰、溶血、脂血、试剂盒抗原不

纯、温度、洗液比例、洗版效果、试剂质量等的影响,
易产生假阳性;第4代试剂含有 HIVP24鼠抗体

成分,在献血人群中有1%~2%对其有不明原因

的抗原反应[14]。核酸检测的是病毒 RNA,特异性

更高,对免疫静默、病毒变异有很好的检出[15],检
测过程的连续性和仪器自动化较高,试剂、洗液等

不需配置,工作人员对试验的影响较小,所以2种

方法能形成很好的互补。第一轮归队检测有1例

标本检测结果为 ELISA 双试剂反应性,NAT 阳

性,WB确认阳性,其末次献血时 HIV-Ag/Ab1+2
检测结果S/CO为1.52,询问献血者,承认在末次

献血前有过危险行为,即另一试剂漏检。双试剂检

测结果确认阳性率较高,单试剂反应性有1例被确

认为阳性,单一试剂检测 HIV-Ag/Ab1+2的残余

风险 高 于 双 试 剂[16],所 以,在 献 血 者 HIV-Ag/
Ab1+2筛查试验中使用2个厂家的检测试剂是有

必要的,可以预防类似漏检情况的发生。两次归队

检测仍有16例献血者 ELISA 检测结果为单试剂

反应性,NAT、WB均阴性,可能原因为存在一定的

生物学假反应[17],也可能是药物导致的假反应(在
追踪献血者时有11例承认末次献血时服用过药

物)。通过2次归队检测,共有29例献血者可以再

次参加献血,归队率为63.0%(29/46),高于绍兴、
合肥地区的52.27%[18]、45.98%[19],低于盐城、呼
和 浩 特、珠 海 地 区 的 63.3%[20]、85.29%[21]、
93.33%[22]。献血者归队率不是很高,究其原因主

要有:①进口酶免试剂检测灵敏度较高,特异性相

对较低,检测重复性较好,致使部分标本检测依然

为反应性;②电话召回献血者与末次献血间隔时间

较久,部分献血者已不在本地不能参与;③进行召

回归队检测正处于新型冠状病毒期间,部分献血者

行动受限不能参与。在归队人员的选择上应以户

籍、住址、工作在本地区的固定献血者为主,可以增

加电话召回的成功率,中山地区的报道显示献血者

召回响应率本市户籍是非本市的1.45倍,固定献

血者是非固定献血者的2.23倍[23]。若将单试剂

反应性献血者归队检测常态化,可归队的献血者数

量将大幅增加,这对缓解用血紧张将起较大作用,
尤其是固定的成分捐献者归队后其作用更加凸显,
南京地区归队献血者再次献血以成分献血比例最

高[24]。29例献血者均再次参加献血,血液检测结

果均合格。通过对归队献血者检测数据的分析发

现,采用 ELISA 双试剂加 NAT 单检加 WB确认

试验对献血者进行归队检测是安全、可行的:①归

队流程在时间上包含了ELISA和NAT的窗口期,
避免了窗口期漏检;②ELISA和 NAT两种方法能

形成很好的互补,杜绝了方法学上的漏检。

通过归队检测证实献血者的假反应性,解除献

血者心理焦虑,减少献血的负面影响因素,更加坚

定了无偿献血者的献血意愿。ELISA 单试剂反应

性献血者进行归队检测,在流程、检测方法上是安

全、可靠、可行的,可有效增加献血人数和采血量,
一定程度上缓解用血紧张局面。
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