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献血者人类免疫缺陷病毒抗体有反应性样本确认结果分析
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　　【摘要】　目的　酶联免疫吸附试验（ＥＬＩＳＡ）检测献血者人类免疫缺陷病毒抗体（抗ＨＩＶ）有反应样本送苏州

市疾病预防控制中心（ＣＤＣ）确认结果分析，评估献血者归队的可行性。方法　采用ＥＬＩＳＡ对２００８年１月到２０１３

年６月苏州市中心血站昆山分站的４４５４３８例样本进行ＥＬＩＳＡ检测呈反应性者送ＣＤＣ以蛋白免疫印迹法（ＷＢ）进

行确认，阴性献血者归队，阳性永久屏蔽。结果　共检出有反应性样本７２９例，经确认阴性６９９例、阳性２２例、不确

定８例，分别占送检的９５．９％、３．０％、１．１％；６９９例阴性归队后有３８９例献血，归队献血率为５５．７％，其中有２０９例

献血合格，１８０例归队献血后再次被送检。１８０例再次被送检样本苏州市中心血站ＥＬＩＳＡ检测结果：单试剂反应性

有１５０例（８３．３％），其中ｓ／ｃｏ＜５．０低值反应性样本１２４例，占单试剂反应性样本的８２．７％；确认阳性样本ＥＬＩＳＡ

检测结果均ｓ／ｃｏ＞１５．０。结论　血站ＥＬＩＳＡ检测假阳性献血者建议半年后进行该项目的双试剂追踪检测，结果仍

为有反应性则永久屏蔽，归队策略的选择尚需进一步探讨。
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　　随着医疗技术水平的提高，临床用血需求不断增加，供血

压力日益加大，缓解血液紧张应倡导开源和节流内外兼修的同

时，关注检测假阳性献血者屏蔽与归队成为采供血机构重视的

问题之一。如何在确保血液安全的前提下，防止假阳性引起的

献血员流失，更好地保留爱心献血者越发重要。本研究通过对

２００８年１月至２０１３年６月苏州市中心血站昆山分站检测反

应性献血者确认结果分析，为献血者的屏蔽及日后归队策略提

供参考。

１　资料与方法

１．１　一般资料　

１．１．１　样本来源　样本来自２００８年１月到２０１３年６月苏州

市无偿献血者血液标本共４４５４３８例，年龄１９～５５岁。

１．１．２　样本处理与检测　静脉采血分离血浆在２４ｈ内分别

由不同人不同试剂进行２次酶联免疫吸附试验（ＥＬＩＳＡ）检测，

初、复检双试剂有反应性（灰区设置为ｓ／ｃｏ：０．５～＜１．０，灰区

视为反应性）者与初检或复检单试剂有反应性经同试剂复试双

孔或单孔有反应性者，检验结果判定为“待查”，将其样本２～８

℃保存，强反应性即１周内送苏州市疾病预防控制中心（ＣＤＣ）

确认。以确认结果发布最终检验报告，阴性献血者归队，阳性

永久屏蔽。

１．１．３　仪器与试剂　ＲＳＰ２００全自动加样仪；ＥＶＯ全自动加

样仪；ＳＴＡＲ全自动加样仪；ＦＡＭＥ２４／２０与２４／３０全自动酶

免疫后处理器；初检用北京金豪（２００８～２０１１年）抗ＨＩＶⅠ／Ⅱ

ＥＬＩＳＡ三代试剂与北京万泰（２０１２年１月到２０１３年６月）

ＨＩＶＡｇ／ＡｂＥＬＩＳＡ四代试剂检测，复检用厦门新创抗ＨＩＶ

Ⅰ／Ⅱ ＥＬＩＳＡ三代试剂检测。

１．２　检测方法　严格按照各试剂使用说明书进行检测并判定

结果。

２　结　　果

　　从２００８年１月到２０１３年６月检验科共检验样本４４５４３８

例，检出抗ＨＩＶⅠ／Ⅱ有反应性样本７２９例，送ＣＤＣ经确认阴

性６９９例、阳性２２例、不确定８例，分别占总送检的９５．９％、

３．０％、１．１％；６９９例归队后献血有３８９例，归队献血率为

５５．７％。其中有２０９例为有效归队献血，占总送检的２８．７％，

占归队献血的２９．９％；１８０例归队后再次送检者中有８１例（６４

例二次送检，１６例三次送检，１例４次送检）为归队献血后二次

及以上次被送检，视为无效归队献血，占总送检的４５．０％，占归

队献血的１１．６％。从１８０例再次送ＣＤＣ确认阴性样本苏州市

中心血站ＥＬＩＳＡ检测结果显示，灰区样本３９例（初检或复检单

试剂３７例，初复检双试剂中有２例），占２１．６７％；单试剂反应性

样本１５０例，占８３．３％；双试剂反应性样本３０例，占１６．６７％；ｓ／

ｃｏ＜５．０低值反应性样本１２４例，占单试剂反应性样本的８２．

７％。在２２例确认阳性样本本站ＥＬＩＳＡ检测的结果均ｓ／ｃｏ＞

１５．０，呈强反应性；８例不确定中有７例ｓ／ｃｏ＞５．０。见表１。

表１　１８０例确认阴性样本本站ＥＬＩＡＳ检测ｓ／ｃｏ值结果［狀（％）］

试剂
初检

０．５～＜１．０ １．０～＜５．０ ≥５．０

复检

０．５～＜１．０ １．０～＜５．０ ≥５．０

初检或复检单试剂 ２１（１１．７） ２６（１４．４） １３（７．２） １６（８．９） ６１（３３．９） １３（７．２）

初、复检双试剂 ７（３．９） １７（９．４） ６（３．３） ４（２．２） １６（８．９） １０（５．６）

合计 ２８（１５．６） ４３（２９．４） １９（１０．６） ２０（１１．１） ７７（４２．８） ２３（１２．８）

３　讨　　论

　　ＥＬＩＳＡ因其具有敏感性高、特异性强、操作简单，易自动化

等优点，广泛用于血液筛查，并发挥重要作用［１］。由于酶免疫检

测原理是抗原抗体的特异性反应，受试验技术的限制有其局限

性，内源性干扰因素等假阳性、假阴性结果不能避免［２］。血站在

进行血液筛查时，为防止漏检，应用高灵敏度检测试剂，也使弱

反应性假阳性增加。本研究结果显示，经ＣＤＣ确认９５．９％为假

阳性，其绝大多数为单试剂弱反应性样本与文献［３４］报道一

致。全部对其进行屏蔽，会造成大量血液的浪费和爱心献血者

的流失。本研究原来的目的是为了防止假阳性引起的献血员流
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失，对于献血者归队起到一定的积极作用，但有近半数归队献血

被再次送检而报废，未能有效增加献血员队伍，相对增加了再次

报废的概率。加上采集、分离、检验、包装再报废人力、物力、财

力的投入，用血后返还的开支，其利弊尚须进一步讨论。提高试

剂盒质量，减少假阳性反应尚为重要环节之一［５６］。从ＣＤＣ确

认阳性均为ＥＬＩＳＡ强反应性样本，作者建议血站抗ＨＩＶⅠ／Ⅱ检

测可不设置灰区。

目前，国家尚未出台相关标准和规范。美国食品药品监督

管理局２０１０年５月出台的《ＨＩＶ１和ＨＣＶ核酸检测、血液处置

和献血者屏蔽与归队指引》（简称《指引》）对 ＨＩＶ检测反应性献

血者的归队分了３种情况
［１］。但《指引》只是一个技术建议，没

有相关法律要求［７］。因假阳性结果被屏蔽的献血者归队当下采

取适当方法降低ＥＬＩＳＡ检测假阳性率，减少假阳性所致的献血

者淘汰与血液报废，增加有效归队率。作者认为初次检测为弱

反应性假阳性的献血者半年后进行该项目的两种试剂追踪检

测，检测结果仍为有反应性则进行永久屏蔽，检测结果为无反应

性再进行相关确认试验，确认结果阳性进行永久屏蔽，确认结果

阴性则该献血者可继续献血，捐献的血液经过检测合格方可应

用于临床［８］。
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脑血管的病变，严重威胁患者的生命安全［５］。糖尿病需要及早

治疗，长期服药控制血糖水平以减少并发症的出现，同时还要注

意血脂的变化，控制血脂水平，以免产生严重的心、脑血管并发

症［６］。

吡格列酮是过氧化氢酶体增殖受体激动剂，其靶组织可以

存在于脂肪、肝脏、骨骼肌等，能够有效增强胰岛素在外周组织

的敏感性，减轻胰岛素抵抗，起到良好的降血糖效果［７］。因为吡

格列酮可以有效控制肝脏新生脂肪的形成，降低血脂，使ＴＣ、

ＴＧ及ＬＤＬＣ的水平降低，ＨＤＬＣ水平升高，可以有效降低动

脉粥样硬化的发病率，从而降低心、脑血管疾病发生的概率，保

证了患者的安全［８］。此外，吡格列酮对人体的肝、肾功能没有较

大的损伤，安全有效，可以放心的使用。本研究显示，服用吡格

列酮的试验组患者血糖降低程度明显优于对照组，两组比较差

异有统计学意义（犘＜０．０５）；试验组患者血脂各指标水平较治疗

前均有明显下降，差异有统计学意义（犘＜０．０５），且未出现不良

反应及肝、肾功能损伤。

综上所述，吡格列酮治疗Ⅱ型糖尿病的效果显著，能够有效

改善血糖、血脂水平，对人体伤害小，不会造成肝、肾功能的损

伤，具有较大的安全性。因其能够改善血脂水平，减少了心脑血

管并发症的发生，尤其是动脉粥样硬化的发生，保证了患者的安

全。总之，吡格列酮对Ⅱ型糖尿病的治疗有着重要的临床意义，

能帮助患者控制血脂水平，值得在临床上进行推广和使用。
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