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ＨＢｓＡｇ、抗ＨＣＶ反应性无偿献血者归队检测模式探讨
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（深圳市血液中心，广东深圳５１８０３５）

　　摘　要：目的　探讨深圳地区无偿献血人群因血液筛查检测 ＨＢｓＡｇ或抗ＨＣＶ呈阳性反应，在规定的条件下允许其再次招

回重新检测，以确定是否恢复其献血资格并重新归队献血的检测模式。方法　对深圳市２００７年１０月至２０１３年１２月期间无偿

献血人群捐血后 ＨＢｓＡｇ、抗ＨＣＶ初筛反应性人员，且符合我中心制定的再次招回重新检测的献血人群进行分析研究，对无偿献

血者归队模式的可行性进行探讨。结果　２００７～２０１３年期间共计４１５７５９人次，ＨＢｓＡｇ检测阳性２５０６例，抗ＨＣＶ检测阳性

１３５７例，阳性率分别为０．６０％和０．３３％。笔者对符合召回条件的５９例 ＨＢｓＡｇ和１６例抗ＨＣＶ阳性反应的多次献血者启动了

归队检测的召回流程，ＨＢｓＡｇ、抗ＨＣＶ项目分别有３１例和９例成功完成检测流程检测项。其中２９例曾经 ＨＢｓＡｇ呈阳性反应

的献血者重新恢复献血资格，２例因后续检测不合格被屏蔽献血资格，而９例曾经抗ＨＣＶ阳性反应而召回献血者全部恢复其献

血资格。结论　在现有检测模式下，血液筛查的检测技术手段很难避免因试剂、设备、人员操作等原因造成假阳性反应的发生。

为了保护无偿献血人群的献血资格，必须建立一套科学、合理并具有实际操作性的献血者归队检测模式，以保护有限的无偿献血

资源。
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　　近年来，为了降低经输血传播的病毒性疾病的风险，有效

保证血液质量，我国采供血机构都致力于努力提高血液安全的

检测方法和检测手段。新颁布的 ＧＢ１８４６９２０１２《全血及成分

血质量要求》明确规定，一份合格的血液必须是乙型肝炎病毒

（ＨＢＶ）、丙型肝炎病毒（ＨＣＶ）标志物筛查试验结果为阴性；人

类免疫缺陷病毒（ＨＩＶ１、ＨＩＶ２）标志物筛查阴性。对于献血

者来说，上述输血性传染病病毒感染者均不能献血。

近几年来，用于血液筛查的酶联免疫吸附试验（ＥＬＩＳＡ）的

检测灵敏度不断提高，导致检测结果呈现假阳性反应的现象时

有发生［１３］。无偿献血者如果因假阳性检测结果导致其献血资

格被淘汰或屏蔽，将在一定程度上造成献血资源的流失，并造

成对长期固定献血者不必要的精神压力，为采供血机构带来负

面影响。国外对无偿献血者血液筛查假阳性的问题已给予充

分关注，美国血库联合会（ＡＡＢＢ）于２００４年曾报道，美国约有

５０万无偿献血者因抗ＨＢｃ阳性被延期献血或淘汰，但其中有

６５％ 的献血者属假阳性反应
［４］。本研究将结合本中心定期无

偿献血者召回的工作模式对 ＨＢｓＡｇ、抗ＨＣＶ阳性定期无偿

献血者归队情况进行分析研究。

·７０２３·国际检验医学杂志２０１４年１２月第３５卷第２３期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｄｅｃｅｍｂｅｒ２０１４，Ｖｏｌ．３５，Ｎｏ．２３



１　材料与方法

１．１　检测样品　样品来自２００７年１０月至２０１３年１２月期间

曾出现过一次ＨＢｓＡｇ、抗ＨＣＶ的ＥＬＩＳＡ检测结果阳性，核酸

检测（ＮＡＴ）阴性反应，且多次累计献血达４０００ｍＬ以上的定

期无偿献血者。笔者成功召回７５例符合规定的献血者并采集

血液样品，其中男５６例，女１９例，分别占召回人群的７４．７％和

２５．３％。ＥＬＩＳＡ阳性项目中ＨＢｓＡｇ阳性５９例，抗ＨＣＶ阳性

１６例，分别占总体阳性的７８．７％和２１．３％。

１．２　试剂与设备

１．２．１　试剂　ＨＢｓＡｇ试剂为雅培公司生产 ＭｕｒｅｘＶｅｒｓｉｏｎ

３．０和英科新创（厦门）科技有限公司生产的 ＨＢｓＡｇ酶免试

剂；抗 ＨＣＶ试剂为Ｏｒｔｈｏ公司生产的ＨＣＶＶｅｒｓｉｏｎＶ３．０，上

海科华公司生产酶免试剂；核酸检测试剂为美国诺华公司提供

ＰｒｏｃｌｅｉｘＵｌｔｒｉｏＨＢＶＤＮＡ／ＨＣＶＲＮＡ／ＨＩＶＲＮＡ三联检试剂。

１．２．２　设备　深圳爱康公司生产的Ｘａｎｔｕｓ２００全自动样品

分配系统；美国 ＨＡＭＩＬＬＴＯＮ公司生产的ＦＡＭＥ２４２０酶免

后处理系统；美国诺华公司生产的Ｔｉｇｒｉｓ全自动核酸检测系

统。

１．３　方法

１．３．１　采样时间　对符合献血者召回条件的献血者，分别在

距初次血液筛查检测呈阳性结果的３个月后进行首次采样，并

在首次采样３个月后进行再次采样。

１．３．２　恢复献血资格条件　首次采样标本的ＥＬＩＳＡ双试剂

检测结果合格（双孔检测均为阴性），ＮＡＴ检测首次采样标本

结果为无反应性，则首次采样标本检测结论为合格，可按预计

时间进行再次采样检测；若首次采样检测中出现ＥＬＩＳＡ检测

结果不合格（双孔均为阳性或一孔阳性一孔阴性）或 ＮＡＴ检

测首次采样标本结果为反应性，则首次检测结论为不合格，不

必进行再次采样检测，永久婉拒其献血。若两次采样的检测结

论均为阴性，则恢复其献血资格。

２　结　　果

２００７年１０月至２０１３年１２月本中心共计进行血液筛查

检测４１５７５９人次，其中血清学检测合格４０７５４２人份，不合格

８３１１人份，不合格血液淘汰率为２．００％，见表１。

表１　　２００７～２０１３年期间８３１１人份血清学检测

　　　不合格情况分析

指标 ＡＬＴ ＨＢｓＡｇ 抗ＨＣＶ 抗ＨＩＶ 抗ＴＰ

狀（８３１１） ０ ２５０６ １３５７ ７９５ ２３５６

比例（％） ０．３１ ０．６０ ０．３３ ０．１９ ０．５７

　　笔者对其中７５例符合献血者归队条件的重复献血者启动

召回流程并采集血样进行检测。召回率为总检测人数的１．７／

万。７５例样品中有５９例为 ＨＢｓＡｇ复检，１６例为抗ＨＣＶ复

检。在７５例献血者中成功完成再次血样采集的人数 ＨＢｓＡｇ

检测３１例（４１．３％）、抗 ＨＣＶ检测９例（１２．０％），见表２。

笔者对已招回的７５例献血者首次ＥＬＩＳＡ检测呈阳性反

应的Ｓ／ＣＯ值检测数据进行回顾性分析，发现５９例 ＨＢｓＡｇ呈

阳性反应中其酶免检测Ｓ／ＣＯ值在１．０～３．０之间的有５４例，

Ｓ／ＣＯ值大于３．０的有５例。在１６例抗ＨＣＶ阳性人群中其

酶免检测Ｓ／ＣＯ值全部在１．０～３．０之间，见表３。

表２　　７５例成功招回献血者情况一览表

召回次数
检测项目

ＨＢｓＡｇ 抗ＨＣＶ

合计

首次 ５９（６５．３） １６（２１．３） ７５

再次 ３１（４１．３） ９（１２．０） ４０

表３　　７５例招回献血者首次血液检测Ｓ／ＣＯ值分析

项目 ＨＢｓＡｇ（狀＝５９） 抗ＨＣＶ（狀＝１６）

Ｓ／ＣＯ值 １．０～３．０ ＞３．０ １．０～３．０ ＞３．０

狀 ５４ ５ １６ ０

　　在４０例成功完成再次召回的献血者中，３１例因 ＨＢｓＡｇ

项目复检，其中１例因ＨＢｓＡｇ进口ＥＬＩＳＡ试剂检测阳性被屏

蔽，１例因 ＨＢｓＡｇ／ＮＡＴ＋性而被屏蔽。９例抗ＨＣＶ项目复

检的献血者全部恢复其献血资格，见表４。笔者在对上述１例

ＨＢｓＡｇ－／ＮＡＴ＋献血者进行２次后续追踪检测，确定其为隐

匿性乙型肝炎感染（ＯＢＩ）。

表４　　４０例成功完成再次检测献血者检测情况

项目
ＨＢｓＡｇ（狀＝３１）

合格 不合格

抗ＨＣＶ（狀＝９）

合格 不合格

狀 ２９ ２ ９ ０

比例（％） ９３．５ ６．５ １００．０ ０．０

３　讨　　论

深圳地区无偿献血工作起步较早，多次固定献血者已占到

总献血人群的４０％以上，如果因为检测结果的假阳性而导致

固定献血队伍的流失，势必对无偿献血工作的正常发展造成不

良影响。从上述结果可以看出，招回的７５例献血者中 ＨＢｓＡｇ

首次淘汰ＥＬＩＳＡ检测Ｓ／ＣＯ值绝大部门在１．０～３．０之间，而

抗ＨＣＶ淘汰献血者其Ｓ／ＣＯ值全部在１．０～３．０之间。有报

道认为，部分抗ＨＣＶ阳性反应为生物学假阳性反应，表现为

对某种试剂呈反应性现象，而 ＲＩＢＡ或 ＮＡＴ检测为阴性反

应［５］。

由于血液筛查ＥＬＩＳＡ检测试剂灵敏度较高，检测出现的

阳性结果因多数采供血机构没有开展确证试验而无法及时得

到证实。有报道显示，在不能排除检测为假阳性的情况下，可

根据病毒血清学转换窗口期的时间段进行跟踪检测。对符合

条件的固定献血者启动献血者归队流程就是一种很好的方法。

后续的２次跟踪检测结果若为阴性，则可以确定原来的

ＥＬＩＳＡ检测为假阳性。由于２次采集血样的时间点间有３个

月的间隔周期，据此可以排除此前献血处于病毒感染窗口期的

可能［６７］。

通过实施献血归队者归队检测流程，３１例曾经因 ＨＢｓＡｇ

检测阳性献血者中有２９例经过检测重新回归献血队伍，仅有

２例被永久屏蔽；９例抗ＨＣＶ阳性者经检测后恢复其献血资

格。２０１０年美国ＦＤＡ发布献血者归队指南中指出，采用高灵

敏的ＮＡＴ检测技术可以排除献血者感染隐匿性乙肝的可能。

近几年，随着各地采供血机构核酸检测技术的开展，ＮＡＴ检测
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已在献血者归队的检测中发挥着重要作用。确定献血者归队

检测间隔期和检测频次与病毒血清学转换时间紧密相关。英

国原将 ＨＢｓＡｇ、抗ＨＩＶ、抗ＨＣＶ阳性反应献血者归队检测间

隔期定为６个月
［８］，后考虑到检测试剂灵敏度的提高，将间隔

期调整为３个月。结合本中心献血者归队的检测模式，笔者建

议将 ＨＢｓＡｇ、抗ＨＣＶ的反应性献血者归队检测间隔时间定

为３个月随访检测１次，６个月内随访２次，如果均合格则可

以恢复其献血资格。

在７５例成功启动召回工作流程的献血人群中，完成全部

２次检测并关闭检测流程的只有４０例献血者，尚有近一半献

血者没有完成２次检测，其原因主要是由献血者工作变动，电

话号码更换或已离开现有居住地等因素造成联系中断。为了

完善无偿献血者归队机制，血液中心应建立完整的献血者归队

工作流程，包括献血者条件复核、建立献血者永久性通讯联系

方式及时信息传递、血样采集、检测模式以及建立献血者归队

档案等，实现献血者归队工作的规范化管理。

当前，随着无偿献血事业的发展，越来越多的公民加入无

偿献血队伍。减少因假阳性检测结果导致的献血队伍流失，建

立科学、合理的无偿献血者归队机制，应是当下各级采、供血部

门的重要任务之一。
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当有关。激素的广泛使用，极易导致患者粒细胞缺乏和功能缺

陷，进而发生菌群失调并引发感染，提示临床医生在治疗普通

细菌导致的上呼吸道感染患儿时，对激素的运用更应该慎重，

对抗菌药物的选择，需要结合本地区尤其是本院细菌耐药特点

进行适当调整，减少经验用药，参照药敏结果并规范用药，方能

提高感染治愈率。
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医学统计工作的基本内容

按工作性质及其先后顺序，可将医学统计工作分为实验设计、收集资料、整理资料、分析资料。实验设计是开展某项医

学研究工作的关键，包括医学专业设计和统计学设计，医学专业设计的内容包括研究对象纳入和排除标准、样本含量、获取

样本的方法、分组原则、观察（检测）指标、统计方法等。收集资料的方法包括各种试验、检测或调查，要求资料完整、准确、及

时、有足够数量、具有代表性和可比性等。整理资料包括原始资料的检查与核对、对资料进行分组与汇总等。分析资料即对

资料进行统计学分析，包括进行统计描述和统计推断。
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