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太原市无偿献血者抗ＨＩＶ结果确认和带型分析
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（山西省血液中心检验科，太原０３００２４）

　　摘　要：目的　分析研究太原市无偿献血者人类免疫缺陷病毒（ＨＩＶ）抗体（抗ＨＩＶ）阳性标本的确认结果和带型。方法　采

用蛋白印迹（ＷＢ）对１８５例初筛阳性献血者标本进行确认试验，采用ＳＰＳＳ１３．０分析试验结果和带型。结果　确认阴性１２８例，不

确定１５例、阳性４２例。确认阳性标本中，ｇｐ１２０、ｇｐ１６０、ｐ２４带型阳性率为１００．００％，ｐ３１、ｐ５１和ｐ６６阳性率均大于９０．００％。不

确定标本中，ｐ２４阳性率最高，有１２例，占８０．００％；其次为ｇｐ１６０，有３例，占２０．００％。随着Ｓ／ＣＯ值增大，带型出现率逐渐增高，

最高为Ｓ／ＣＯ值＞６．００组（χ
２＝３５．１６，犘＝０．００９）。结论　ＨＩＶ筛查试验存在假阳性。确认阳性标本多为病毒感染期。初筛阳

性标本必须进行追踪确认试验，确认其是否感染。
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　　目前，我国无偿献血者人类免疫缺陷病毒（ＨＩＶ）检查方法

主要有筛查和确认２种。无偿献血者血液标本必须经过筛查

和确认试验才能确定是否感染 ＨＩＶ。无偿献血是公益性服

务，其发现 ＨＩＶ感染者的原因，一方面是患者自身被感染且不

知情，另一方面可能其存在高危行为故意隐瞒但被发现。若感

染 ＨＩＶ血液流向临床，将产生重大损失。由于众多检测方法

对人类感染 ＨＩＶ均存在检测“窗口期”，易导致“漏检”现象发

生，所以要求血液中心提高检测技术，并在献血者招募和征询

中严格把关。因此，笔者对无偿献血者中确认 ＨＩＶ阳性标本

进一步分析和研究，为血液安全提供理论基础，现将结果报道

如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　选取２０１４年６月至２０１５年６月山西省血液

中心１８５例 ＨＩＶ抗体（抗ＨＩＶ）筛查结果为阳性的无偿献血

者标本进行蛋白印迹（ＷＢ）确认研究。

１．２　方法　确认试验采用 ＷＢ进行。试剂为 ＨＩＶ１＋２型抗

体检测试剂盒 （ＩＭＴＨＩＶ１／２Ｂｌｏｔ确认试剂盒），严格参照试

剂说明书进行试验。判断标准参考《全国艾滋病检测技术规范

（２００９年版）》。确认试剂由上海英泰生物技术有限公司提

供，经国家食品药品监督管理局注册并在有效期内使用。

１．３　统计学处理　采用ＥＸＣＥＬ２００３进行录入，ＳＰＳＳ１３．０进

行统计分析，计数资料采用％表示，组间比较采用χ
２ 检验，以

犘＜０．０５表示差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　初筛阳性标本确认结果及带型分布　１８５例初筛阳性标

本确认阴性１２８例（６９．１９％），阳性４２例（２２．７１％），不确定１５

例（８．１１％）。４２例阳性标本中ｇｐ１２０、ｇｐ１６０、ｐ２４带型阳性率

为１００．００％，ｐ３１、ｐ５１、ｐ６６和ｇｐ４１阳性率均大于９０．００％。

不确定标本中，ｐ２４阳性率最高，有１２例，占８０．００％；其次为

ｇｐ１６０，有３例，占２０．００％；ｇｐ４１、ｐ５１、ｐ３１，ｐ１７各１例，各占

６．６７％。见表１。

表１　　初筛阳性标本确认结果和带型分布［狀（％）］

带型 阳性（狀＝４２）　 不确定（狀＝１５）

Ｐｏｌ

　ｐ３１ ３９（９２．８６） １（６．６７）

　ｐ５１ ４０（９５．２４） １（６．６７）

　ｐ６６ ４０（９５．２４） ０（０．００）

Ｅｎｖ

　ｇｐ１２０ ４２（１００．００） ０（０．００）

　ｇｐ１６０ ４２（１００．００） ３（２０．００）

　ｇｐ４１ １（２．３８） １（６．６７）

ｇａｇ

　ｐ２４ ４２（１００．００） １２（８０．００）

　ｐ５５ ２０（４７．６２） ０（０．００）

　ｐ１７ ３７（８８．１０） ３（２０．００）

　ｐ３９ ２（４．７６） ０（０．００）

　　注：Ｐｏｌ为逆转录蛋白带；Ｅｎｖ为外膜糖蛋白带；ｇａｇ为核心带。
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２．２　不同Ｓ／ＣＯ值标本的确认结果和带型分析　１８５例初筛

阳性标本中出现阳性带型共５７例，其中有４０例Ｓ／ＣＯ值大于

６．００，有１４例Ｓ／ＣＯ值大于１．００且小于或等于３．００，有３例

Ｓ／ＣＯ值大于３．００且小于或等于６．００。阳性带型出现率最高

为Ｓ／ＣＯ值大于６．００组，不同Ｓ／ＣＯ值的３组间，带型出现率

差异有统计学意义（χ
２＝３５．１６，犘＝０．００９）。见表２。

表２　　不同Ｓ／ＣＯ值初筛阳性标本确认

　　　结果和带型分布［狀（％）］

带型
＞１．００～３．００

（狀＝１４）

＞３．００～６．００

（狀＝３）

＞６．００

（狀＝４０）

Ｐｏｌ

　ｐ３１ ２（１４．２９） １（３３．３３） ３７（９２．５０）

　ｐ５１ ２（１４．２９） １（３３．３３） ３８（９５．００）

　ｐ６６ １（７．１４） １（３３．３３） ３８（９５．００）

Ｅｎｖ

　ｇｐ１２０ １（７．１４） １（３３．３３） ４０（１００．００）

　ｇｐ１６０ ３（２１．４３） １（３３．３３） ３９（９７．５０）

　ｇｐ４１ １（７．１４） ０（０．００） ０（０．００）

ｇａｇ

　ｐ２４ １２（８５．７１） ２（６６．６７） ４０（１００．００）

　ｐ５５ ０（０．００） １（３３．３３） １９（４７．５０）

　ｐ１７ ３（２１．４３） ２（６６．６７） ３５（８７．５０）

　ｐ３９ ０（０．００） ０（０．００） ２（５．００）

　　注：Ｐｏｌ为逆转录蛋白带；Ｅｎｖ为外膜糖蛋白带；ｇａｇ为核心带。

３　讨　　论

　　本次研究结果显示，１８５例阳性标本中，确认阳性４２例，

真阳性比例为２２．７１％，低于辽阳、遵义等地的报道
［１２］，高于

长治、邯郸等周边地区的报道［３４］。这可能与本中心自２０１４年

起缩小“灰区”设置，采用第４代酶联免疫吸附试验（ＥＬＩＳＡ）试

剂进行抗ＨＩＶ筛查有关。科学制订“灰区”能有效减少假阳性

发生，第４代ＥＬＩＳＡ试剂在检测传统抗体的同时，还能检测

ｐ２４抗原，提高敏感性和特异性，但存在交叉反应等非特异性

反应，仍有一定假阳性［５］。

ＨＩＶ感染人体后，不同抗体在人体内产生的时间和作用

并不相同。原发性抗体水平在感染后２～４周开始上升，３～６

个月后达到高峰并持续整个潜伏期。血清抗体种类包括中和

抗体、抗ｐ２４和针对病毒不同组分的抗体。本次研究显示，

ＷＢ确证阳性者均为 ＨＩＶ１型感染，全带型阳性为４１例，占

９７．６２％；出现８条及以上带型者１９例，占４５．２４％。其中，

ｇｐ１６０、ｇｐ１２０、ｐ２４出现率为１００．００％，ｐ３１、ｐ５１、ｐ６６带型出现

率均大于９０．００％，与俞根龙等
［６］的报道相似。出现全带型提

示患者正处于感染期，且其将持续整个潜伏期，表明本地区无

偿献血者抗ＨＩＶ阳性者多数处于感染期未进入获得性免疫缺

乏综合征（ＡＩＤＳ）期。由于 ＨＩＶ结构蛋白水平、抗原性强弱和

产生相应抗体时间不同，且不同个体对不同抗原成分的免疫应

答强度存在差异，导致 ＷＢ带型存在一定差异，但也预示了疾

病感染的进展程度。本次研究阳性标本中，Ｅｎｖｇｐ４１缺失率

最高，有４１例，占９７．６２％。ｇｐ４１带作为外膜蛋白带，出现晚

于ｇｐ１６０和ｇｐ１２０带，在病毒侵入靶细胞时才会大量存在。

ｇａｇｐ５５带型缺失２２例，占５２．３８％。其可能因机体免疫功能

严重受损，免疫应答能力减弱，使某些抗体产生量下降，缺失率

增高，提示疾病进展速度较快［７］。ｐ３１缺失３例，占７．１４％，其

中２例为全带型，１例仅出现ｇａｇ基因表达的ｐ１７、ｐ２４和Ｅｎｖ

基因表达的ｇｐ１２０带型。ｐ３１带型缺失可能预示患者为早期

感染［８］，尤其是伴随Ｅｎｖ区带型的缺失。此外，阳性标本中还

有２例出现ｐ３９带，抗ｐ３９出现可能与不同人群的免疫力差异

有关［９］。

由于含有较ＥＬＩＳＡ试验更全面的 ＨＩＶ特异性抗原成分，

ＷＢ试验可以确定参与反应的抗原，广泛应用于 ＨＩＶ感染确

认试验。但是，由于病毒抗体产生时间和试验敏感性等问题，

该试验结果存在不确定性，需要进一步追踪确认。本次研究显

示，１５例不确定结果中，ｐ２４带型阳性率最高，为８０．００％；其

次为ｇｐ１６０和ｐ１７，为２０．００％，与前期报道相似
［１０］。虽然有

报道认为ｇａｇ类大部分为非特异性反应
［１１］，但也有部分为感

染早期患者，需要进一步追踪确认［１２］。而本次试验的不确定

结果以ｐ２４带最多，需引起进一步重视。

本结果还对Ｓ／ＣＯ值和带型出现率的关系进行了研究，发

现随着Ｓ／ＣＯ值增高，确认符合率逐渐增高，除ｐ２４和ｇｐ４１

外，其余带型出现率逐渐增高，表明随着病毒增殖活跃，机体产

生的抗体水平逐渐增高，ＥＬＩＳＡ和 ＷＢ试验对抗体的检出率

也逐渐增高。试验中有５例单试剂阳性标本（Ｓ／ＣＯ值大于

６．００）和２例双试剂阳性结果（Ｓ／ＣＯ值为１．３１、１．００，５．２６、

１．０２）确认为阴性，２例单试剂阳性（Ｓ／ＣＯ值为３．８９和１．７３）

确认为阳性，表明并不能以初筛Ｓ／ＣＯ值判断是否感染，必须

进行确认试验。

综上所述，山西省血液中心无偿献血者 ＨＩＶ筛查试验存

在一定假阳性结果，ＨＩＶ阳性献血者多数处于感染期，随着初

筛Ｓ／ＣＯ值增高，带型出现率逐渐增高，但须进行追踪确认试

验，确认其是否感染。
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续表１　　不同规格与病毒灭活血浆亚甲蓝残留量的关系

规格（ｍＬ） 抽检数量（狀） 合格数量（狀） 合格率（％）

１２５ ８６ ８２ ９５．３５

１５０ ５７ ４９ ８５．９６

１７５ ４３ ３５ ８１．３９

２００ ４９ ４４ ８９．７９

２５０ ４５ ４４ ９７．７８

合计 ４６２ ４２９ ９２．８６

表２　　不同萃取小柱与亚甲蓝残留量的关系（狓±狊，μｍｏｌ／Ｌ）

血浆标本编号 ＷａｔｅｒｓＯａｓｉｓ小柱 北京瑞尔达小柱

１３０２４９４２ ０．３２２±０．０２０ ０．３０８±０．０２０

１３０５３７１１ ０．３７７±０．０４０ ０．３５６±０．０６０

１３０７５５０４ ０．３３５±０．０２０ ０．３１４±０．０３０

１４０１２２１９ ０．３５１±０．０３０ ０．３３９±０．０４０

１４０２３３６２ ０．３１８±０．０１０ ０．３２７±０．０５０

１４０４５４０１ ０．３８２±０．０５０ ０．３７５±０．０６０

１４０６３８３９ ０．３１１±０．０１０ ０．３１８±０．０１０

１４０７５１０４ ０．３６２±０．０２０ ０．３３４±０．０３０

１５０１１７７２ ０．３７９±０．０４０ ０．３５１±０．０３０

１５０２２５２１ ０．３３６±０．０３０ ０．３１６±０．０２０

１５０２４１０６ ０．３５９±０．０３０ ０．３３５±０．０２０

１５０３５１０１ ０．３２６±０．０２０ ０．３０２±０．０１０

１５０５０２２６ ０．３１５±０．０１０ ０．３０５±０．０２０

１５０６１８１１ ０．３０６±０．０１０ ０．２９２±０．０２０

１５０９７１０９ ０．３４５±０．０３０ ０．３１０±０．０２０

２．２　不同规格与病毒灭活血浆亚甲蓝残留量的关系　２０１２～

２０１５年常州地区病毒灭活冰冻血浆抽检规格分别为７５、１００、

１２５、１５０、１７５、２００、２５０ｍＬ，以检测结果小于０．３μｍｏｌ／Ｌ为合

格。７种规格的病毒灭活血浆亚甲蓝残留量测定结果中，规格

为１５０ｍＬ、１７５ｍＬ和２００ｍＬ的病毒灭活血浆亚甲蓝残留量

合格率较低，可能与本站根据血浆量选用相应规格的一次性病

毒灭活输血过滤器材有关，见表１。

２．３　不同萃取小柱与亚甲蓝残留量的关系　取１５例亚甲蓝

残留量为０．３０～＜０．４０μｍｏｌ／Ｌ标本，分别采用 ＷａｔｅｒｓＯａｓｉｓ

小柱和北京瑞尔达配套耗材小柱进行固相萃取，后采用Ｆ４０４０

半自动生化仪检测其水平，平均测定３次。检测结果表明，

ＷａｔｅｒｓＯａｓｉｓ小柱的吸附效果显著好于北京瑞尔达小柱。见

表２。

３　讨　　论

　　随着亚甲蓝光化学照射技术的发展，其相关应用越来越广

泛，并被采供血机构中广泛采用。但是，过多的亚甲蓝进入人

体内会对机体产生一定毒性作用。因此，控制过滤前血浆亚甲

蓝的水平及过滤后亚甲蓝残留量成为重要质量控制标准［５６］。

本站使用一次性病毒灭活滤器有２种规格，即０１Ｂ和

０２Ｂ。０１Ｂ对应的血浆量为１７０ｍＬ及１７０ｍＬ以下，０２Ｂ对应

的血浆量为１７０ｍＬ以上；容量为１７０ｍＬ左右的病毒灭活冰

冻血浆亚甲蓝残留量超标现象更为严重，建议厂家针对容量

１５０～２００ｍＬ，生产１．５Ｂ规格的一次性病毒灭活滤器，可以有

效减少亚甲蓝残留量带来的潜在风险。本研究结合采供血机

构血液质量抽检标准及本站病毒灭活冰冻血浆抽检情况，亚甲

蓝残留量偏高原因可能有：（１）工作人员责任性不强造成。根

据血浆量应选用相应规格的一次性病毒灭活输血过滤器材。

本站使用１Ｂ和２Ｂ规格。１Ｂ对应的血浆量为１７０ｍＬ及１７０

ｍＬ以下；２Ｂ对应的血浆量为１７０ｍＬ以上。工作人员在血浆

称重分类时掌握不严，可能将１７０ｍＬ及１７０ｍＬ以下血浆袋

放入１７０ｍＬ以上的筐内。此外，净化室戳浆时，可能将１Ｂ的

病毒灭活输血过滤器材错拿成２Ｂ。（２）光照结束后未及时过

滤。有统计显示，分别在光照结束后０ｈ、２ｈ、３ｈ进行过滤比

较，亚甲蓝残留会逐渐升高，差异有统计学意义。（３）一次性病

毒灭活输血过滤器材本身存在质量问题，光照结束，挤压光照

袋启动过滤后，使含亚甲蓝的血浆经过滤器自然流入血浆储存

袋，当出现过滤不畅的情况时，不得不人为用力去挤压光照袋。

固相萃取是１种试样预处理技术，采用固体吸附剂将样品

中的目标化合物吸附，使样品基体和干扰化合物分离，再用洗

脱液洗脱，可分离和富集目标化合物。小柱在吸附过程中主要

通过阻滞作用、表面张力、电荷排斥力来完成［４］。

亚甲蓝光照血浆病毒灭活关键环节为：（１）新鲜冰冻血浆

在３０～３７℃水浴箱中融化，融化时注意不要将冰冻血浆碰到

水浴箱壁，为了减少融化时间应不断轻柔摇动血浆袋，但不能

剧烈摇晃，以免产生大量泡沫。（２）病毒灭活柜内温度保持２～

６℃，每层光照达到血浆病毒灭活的效果。（３）灭活后血浆马

上滤除亚甲蓝。总之，为降低病毒灭活冰冻血浆中亚甲蓝残留

量，首先需要把握成分制备的关键控制点，加强工作人员责任

心；其次，在抽检过程中严格按照操作规程确保检测结果的准

确性，将血液的每一步环节把握到位，才能保障血液安全。
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