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  摘 要:目的 联合分析汉中市无偿献血者献血后乙型肝炎病毒性肝炎表面抗原(HBsAg)筛查及确证实

验结果,并了解汉中市献血者乙型肝炎病毒(HBV)携带者的分布情况。方法 选取汉中市中心血站2020年1
月至2022年12月106

 

139例无偿献血者作为研究对象,采用酶联免疫吸附试验(ELISA)筛选出 HBsAg的阳

性样本后进行中和实验。HBV核酸检测呈阳性的献血者献血1个月后重新抽取其静脉血做随访确证实验,统

计并分析HBV携带者的分布情况,以及确证试验阳性献血者的年龄、献血次数、生活区域、性别、民族和婚姻状

况等基本资料的分布特点。结果 2020年ELISA初筛HBsAg阳性的样本有98例,阳性率为0.27%;确证试

验的阳性 样 本 有65例,阳 性 率 为0.18%。ELISA 双 试 剂 阳 性 样 本 有58例,确 证 实 验 阳 性 样 本 有58例

(100.0%);单试剂检测结果为阳性者有40例,确证实验阳性样本有7例(17.5%)。核酸检测初筛 HBV阳性

的33例无偿献血者中,有1例没有完成确证实验,其余32例无偿献血者中确证实验阳性有3例,确证阳性率为

9.4%。ELISA双试剂阳性的确证实验结果阳性率比单试剂高,且差异有统计学意义(P<0.05);28~60岁的

无偿献血者进行确证实验的阳性率比<28岁的无偿献血者高,农村无偿献血者的确证实验阳性率比城市无偿

献血者高,献血次数为1次的无偿献血者的确证实验阳性率比献血次数>1次的实验献血者高,差异均有统计

学意义(P<0.05)。结论 ELISA单试剂阳性者和核酸检测阳性者进行确证实验的阳性率低,后续跟踪归队

的可能性较大;HBV阳性率与年龄、地区、献血次数有关,HBsAg筛查及确证实验对提高临床输血安全,确保

血液质量有重要意义。
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  乙型肝炎病毒(HBV)性肝炎已成为严重威胁人

类健康的世界性疾病,也是我国当前流行广泛、危害

性大的一种疾病。乙型肝炎病毒性肝炎表面抗原

(HBsAg)是早期诊断 HBV的重要指标,其在普通人

群中 的 阳 性 率 为7.20%[1]。HBV 可 通 过 血 液 传

播[2],是国内外输血安全领域最为关注的焦点之一。
因此,保证输血安全,避免因输血而导致的 HBV感

染,加强血液筛查对防控因输血传播的感染性疾病尤

为重要。本研究首先对汉中市无偿献血人群中 HBV
感染的阳性率进行筛查,并对阳性样本做进一步的确

证实验,统计并分析了汉中市中心血站无偿献血人群

中HBV携带者的分布情况,以期为无偿献血者 HBV
反应性筛查提供参考依据,现对2020-2022年汉中

市无偿献血者 HBsAg筛查及确证实验的结果报道

如下。

1 资料和方法

1.1 一般资料 选取2020年1月至2022年12月汉

中市中心血站体检合格并献血成功的106
 

139例无偿

献血者作为研究对象,年龄18~60岁。

1.2 试剂与仪器 (1)试剂:HBsAg诊断试剂盒(北
京万泰生物工程股份有限公司或厦门英科新创科技

有限公 司);HBV 核 酸 检 测(NAT)试 剂 盒(瑞 士

Roche公司);HBsAg确证试剂盒(珠海丽珠试剂股份

有限公司),以上试剂分别由中国食品药品检定研究

院、国家药品监督管理局检测合格,且均在有效期内

使用。(2)仪器:TECAN
 

EVO
 

150全自动加样仪(瑞
士TECAN公司);FAME24/20全自动酶免分析仪

(瑞士哈美顿公司);HAMILTON
 

STAR全自动混样

仪(美国 Roche公司);COBAS
 

Ampliprep/TaqMan
全自动核酸提取扩增仪(美国Roche公司)。

1.3 方法

1.3.1 酶联免疫吸附试验(ELISA)和 NAT 首先

采用2种国产ELISA检测试剂盒对无偿献血者的血

液样本进行HBsAg检测[吸光度(A)≥临界值,判定

为阳性],2种试剂检测均为阴性的标本采用 Roche
 

COBASs201系统(6混检)进行 HBV脱氧核糖核酸

(DNA)检测,将混检阳性的6个样本继续做单检实

验,单检阳性的样本即为NAT阳性。

1.3.2 中和实验法(HBsAg确证实验) 应用 HB-
sAg确证试剂盒,对 HBsAg初筛阳性的无偿献血者

血液样本和NAT阳性的无偿献血者1个月后抽取的

静脉血样本进行确证实验,操作步骤严格按照试剂盒
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说明书进行。并计算阴性对照平均值、阳性对照抑制

率、样本抑制率,以样本抑制率≥50%为阳性,<50%
为阴性。初筛结果为阳性,确证实验结果为阴性,则
被认为假阳性。若阴性、阳性对照的计算值不符合试

剂盒说明书中关于实验有效性的判定标准,则视为实

验无效。

1.4 收集无偿献血者的基本资料 收集献血者数据

库中2020年确证实验结果为阳性的无偿献血者的基

本资料,并统计不同年龄(<28岁、28~60岁),性别

(男、女),民族(汉族、其他民族),婚姻状况(单身、已
婚),生活区域(城市、农村),献血次数(1次、>1次)
献血者的数量。

1.5 质量控制 按照本实验室项目的质量控制要

求,若室内质控检测结果在控且试剂盒内阳性、阴性

对照检测结果符合预期要求,则提示本次实验有效。
若室内质控检测结果不在控或阳性、阴性对照检测结

果不符合预期要求,则提示本次实验无效,应分析原

因并重新检测。

1.6 统计学处理 采用SPSS22.0统计软件进行数

据分析。计数资料以例数或百分率表示,组间比较采

用χ2 检验。以P<0.05为差异有统计学意义。

2 结  果

2.1 应用ELISA和NAT初筛2020-2022年无偿

献血者的HBV阳性率比较 ELISA初筛 HBsAg和

NAT初筛HBV的总阳性率进行比较,差异无统计学

意义(P>0.05)。见表1。
表1  应用ELISA和NAT

 

初筛2020-2022年

   无偿献血者的 HBV阳性率比较[n(%)]

组别 n ELISA阳性 NAT阳性 总阳性

2020年 36
 

469 98(0.27) 33(0.09) 131(0.36)

2021年 33
 

983 88(0.26) 28(0.08) 116(0.34)

2022年 35
 

687 89(0.25) 32(0.09) 121(0.34)

χ2 0.25

P >0.05

2.2 2020年ELISA单、双试剂初筛阳性的确证实验

阳性率的比较 ELISA双试剂初筛阳性进行确证实

验的阳性率要高于单试剂,差异有统计学意义(P<
0.05);两种初筛试剂(北京万泰,英科新创)进 行

ELISA单试剂初筛阳性的确证实验阳性率比较,差异

无统计学意义(P>0.05)。见表2。NAT初筛 HBV
阳性的33例无偿献血者中,有1例未完成确证实验,
其余32例无偿献血者中进行确证实验结果均阳性的

有3例,确证阳性率为9.4%。

2.3 2020年确证实验阳性的无偿献血者基本资料比

较 28~60岁的无偿献血者进行确证实验的阳性率

比<28岁的无偿献血者高(P<0.05);农村无偿献血

者的确证实验阳性率 比 城 市 无 偿 献 血 者 高(P<
0.05);献血次数为1次的无偿献血者的确证实验阳

性率比献血次数>1次的无偿献血者高(P<0.05)。
见表3。

表2  2020年ELISA初筛阳性标本及确证实验

   阳性率的比较[n(%)]

初筛阳性 n 确证实验阳性 χ2 P

ELISA双试剂阳性 58 58(100.0) 72.10
 

<0.05

ELISA单试剂阳性 40 7(17.5)

 万泰试剂 22 4(18.2) 0.02
 

>0.05

 新创试剂 18 3(16.7)

表3  2020年确证实验阳性的无偿献血者基本

   资料比较[n(%)]

项目
初筛阳性

(n=130)

确证实验阳性

(n=68)
χ2 P

年龄(岁)

 <28 40(30.8) 8(20.0) 24.20
 

<0.05

 28~60 90(69.2) 60(66.7)

性别

 男 76(58.5) 35(46.1) 2.86
 

>0.05

 女 54(41.5) 33(61.1)

民族

 汉族 125(96.2) 65(52.2) 0.12
 

>0.05

 其他民族 5(3.8) 3(60.0)

婚姻状况

 单身 35(26.9) 17(48.6) 0.27
 

>0.05

 已婚 95(73.1) 51(53.7)

区域

 城市 42(32.3) 13(31.0) 11.30
 

<0.05

 农村 88(67.7) 55(62.5)

献血次数(次)

 1 89(68.5) 54(60.7) 7.90
 

<0.05

 >1 41(31.5) 14(34.1)

3 讨  论

为了规范临床用血,保障临床输血安全,汉中市

中心血站除在献血前使用胶体金法对无偿献血者进

行HBsAg筛查,对初筛合格的血液样本应用ELISA
和NAT再次筛查 HBV感染,多种方法的同时应用,
在很大程度上缩短了 HBV感染的“窗口期”,降低了

HBV输血感染的发生率。有研究发现ELISA检测

HBsAg的假阳性率较高,NAT也易产生假阳性,其
中标本、试剂、气溶胶污染等都可能导致假阳性的情

况发生[3],这与本研究结果一致。但由于检测成本高

·5653·检验医学与临床2023年12月第20卷第23期 Lab
 

Med
 

Clin,December
 

2023,Vol.20,No.23



和工作量大等原因,我国目前未要求对 HBsAg初筛

为阳性的样本进行确证实验,因此丢失了一部分 HB-
sAg假阳性献血者,造成了血液资源的浪费[4]。

本研究发现,虽然无偿献血者献血前均经过胶体

金法检测 HBsAg,但仍然有一定比例的无偿献血者

应用ELISA和 NAT检测 HBsAg为阳性。由此可

见,为保血液安全,采用ELISA和NAT检测 HBsAg
必不可少。本研究结果显示,2020年1-12月36

 

469
例经过胶体金法检测的结果为阴性的无偿献血者血

液样本中,ELISA和NAT共检出 HBV阳性感染者

131例,阳性率为0.36%,和南京胡珀璐等[5]研究结

果相 符,远 低 于 国 内 其 他 地 区,比 如 内 江 市 的

0.91%[6]和济宁市的5.04%[7]。
本研究发现,应用NAT检测2020年无偿献血者

的HBV阳性率为0.09%,与常州的0.1%[8]相近,提
示应用NAT能有效提高血液安全,降低输血性疾病

感染风险[9]。但本研究也发现NAT初筛 HBV阳性

的32例无偿献血者中,确证实验结果为阳性的样本

仅有3例,确证阳性率为9.4%,其原因有可能是

NAT可造成假阳性,确证试验试剂灵敏度偏低,或者

献血者处于隐匿性肝炎,和其他研究相符[10-12]。此

外,本研究中28~60岁的无偿献血者确证实验的阳

性率高于<28岁的无偿献血者(P<0.05),这与我国

从1992年起将乙肝疫苗预防接种列入国家免疫计划

中[13],实施强制性的0-1-6新生儿乙肝疫苗接种方案

有关。<28岁的人群出生时都接种了乙肝疫苗。本

研究中,农村无偿献血者确证实验的阳性率比城市无

偿献血者高(P<0.05),这与满小青[7]对济宁市献血

者HBV感染研究结果不符,提示原因可能为:本研究

所在地为五线城市,以农村人口居多,献血者也主要

以农民为主,农村生活习惯和个人卫生较差,易导致

HBV传播;本研究中,献血次数为1次的无偿献血者

确证实验的阳性率比献血次数>1次的无偿献血者高

(P<0.05),这可能与献血者的献血动机有关,如四川

省绵阳市对献血人群 HBV流行情况的分析[14],重复

献血者能积极参与本站组织的多种宣教活动,具有良

好的生活习惯和健康意识,而初次献血者往往存在其

他动机,如因种种原因借献血行免费健康体检等。最

后,本研究还发现ELISA双试剂检测HBV感染的确

证实验阳性率高于ELISA单试剂检测,差异有统计

学意义(P<0.05),这可能与试剂包被物不同、献血者

个人体内某些抗原抗体存在类似交叉反应等有关。
为了提高血液安全,在建立筛查 HBV阳性者归队流

程中,应重点跟踪 HBV
 

ELISA单试剂阳性和 NAT
阳性的无偿献血者。同时,政府应加强无偿献血知识

的宣传,鼓励固定无偿献血者积极献血,巩固和发展

固定无偿献血者队伍,降低输血传播HBV的风险。
综上所述,ELISA双试剂初筛阳性进行确证实验

的阳性率要高于单试剂初筛阳性。但本研究仍存在

一定的局限性:(1)本研究选用献血后的 HBsAg阳性

样本进行分析,并未将胶体金法初筛阳性样本纳入确

证实验。(2)未对2021-2022年ELISA和 NAT阳

性样本进行确证实验。未来将在局限性之上继续进

行研究,以期完整建立无偿献血者HBV反应性筛查。
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CD4阴性CD8弱阳性的罕见表型T幼稚淋巴
细胞白血病伴肝转移1例*
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  摘 要:目的 为临床医生了解和诊断罕见表型T幼稚淋巴细胞白血病提供参考依据。方法 纳入1例

罕见表型T幼稚淋巴细胞白血病,分析患者的临床病史、实验室检查结果及鉴别诊断,制订罕见表型T幼稚淋

巴细胞白血病的诊断思路。结果 患者全身多部位淋巴结肿大、肝脾肿大;外周血提示白细胞计数为101.8×
109/L,淋巴细胞计数为81.9×109L;骨髓细胞形态学查见异常淋巴细胞约88.5%;骨髓流式细胞术检测和肝

脏穿刺病理结果均查见CD4阴性/CD8弱阳性(CD4-/CD8dim)异常幼稚T淋巴细胞。综合分析支持CD4-/

CD8dim 的罕见表型T幼稚淋巴细胞白血病诊断。结论 认识和了解罕见表型白血病的特征,有利于临床医生

更高效、准确的诊断。
关键词:T幼稚淋巴细胞白血病; 罕见表型; CD4-/CD8dim; 肝转移性肿瘤

中图法分类号:R733.7;R733.3 文献标志码:A 文章编号:1672-9455(2023)23-3567-04

  T幼稚淋巴细胞白血病(T-PLL)是一种罕见且

侵袭性极强的T细胞淋巴瘤,其临床表现多变,恶性

程度高,给患者带来生命危害。异常T淋巴细胞的免

疫表型识别和T淋巴细胞受体(TCR)重排检测是诊

断T-PLL的关键,常见的免疫表型主要表达 CD2、

CD3、CD5、CD7、CD4、TCRα/β等 T淋巴细胞标记。

CD4阴性CD8弱阳性(CD4-/CD8dim)异常免疫表型

的T-PLL极为罕见,本研究就宜宾市第二人民医院

(以下简称“本院”)血液科收治1例罕见免疫表型T-
PLL伴肝转移的患者并结合文献复习该患者的临床

特征和诊疗特点,现报道如下。

1 临床资料

患者,女,65岁,因“反复心累、乏力1个月,白细

胞异常升高4
 

d”入院。查体:颌下、颈部、腋窝、腹股

沟均可触及肿大淋巴结,最大2
 

cm×2
 

cm,最小

0.5
 

cm×0.5
 

cm,质硬,活动度尚可。可触及肿大肝

脏,约肋下2
 

cm,质硬,无压痛,可触及肿大脾脏,Ⅱ度

肿大。入院后实验室检查:白细胞计数为101.8×
109/L,淋巴细胞计数为81.9×109L,血红蛋白为

109.0
 

g/L,血小板计数为126.0×109/L,糖类抗原

(CA)125为514.2
 

U/mL。头颈、胸腹部CT平扫+
增强显示,双侧颈部多发淋巴结肿大,大者横径约

1.1
 

cm。双肺门区及纵隔内、双侧腋窝多发淋巴结肿

大,大者短径约1.8
 

cm;肝脾增大;肝门区、肝胃间隙、

腹膜后、肠系膜和双侧腹股沟多发淋巴结,部分肿大。
骨髓细胞学检查结果见图1。

  注:箭头所指为异常细胞。

图1  骨髓细胞学检查(×1
 

000)

  淋巴细胞异常增多,占88.50%,形态学特点:胞
体大小不一,形态多变;核染色质较粗糙,凹凸不平,
核仁隐约可见;胞浆偏蓝,边缘不齐明显,疑似为淋巴

瘤细胞。骨髓免疫组织化学染色显示:CD20(-)、

CD19(-)、CD5(部分+)、CD10(-)、B淋巴细胞瘤

(Bcl)-2(-)、CD2(+)、CD3(广泛+)、CD4(-)、CD8
(-)、CD7(-)、CD56(-)、CD16(-)、CD25(-)、

CD34(-)、末端脱氧核苷酸转移酶(TDT,-)、Ki-67
(-),考虑T细胞-慢性淋巴细胞白血病(T-CLL)可
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