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合肥地区无偿献血人群ＨＩＶ的检测及流行病学研究
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　　摘　要：目的　了解合肥地区无偿献血人群 ＨＩＶ感染状况和流行病特点，为献血者招募和血液检测方案建立提供依据。方

法　采用两种血清学试剂对献血者进行筛查，２０１２年开始同时用核酸检测系统检测标本中 ＨＲＶＲＮＡ，血清学阳性的标本送到

市疾控中心做确认。结果　血清学共筛查献血者４９５２７９例，确认阳性４４例，阳性率０．９；ＮＡＴ检测标本１１２９４０，确认阳性２０

例，全部为血清学双试剂阳性标本。结论　合肥地区无偿献血人群 ＨＩＶ感染呈逐年上升趋势，必须采取有效措施保证血液安全。
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　　近年来，我国人类免疫缺陷病毒（ＨＩＶ）感染人数逐年增

加，无偿献血人群 ＨＩＶ感染者也逐渐增多，流行态势已从高危

人群向一般人群扩散［１２］。过去，采供血系统采用酶联免疫吸

附试验（ＥＬＩＳＡ）进行血液筛查，为了保证供血安全，本中心于

２０１２年引进核酸扩增技术（ＮＡＴ）对献血者 ＨＩＶＲＮＡ 进行

检测。现将 ＨＩＶ的研究结果进行分析，旨在分析人群特点，采

取积极对策，保证血液安全。

１　材料与方法

１．１　标本采集　２００８年１月至２０１３年１０月在安徽省血液中

心献血的所有无偿献血者。其中２０１１年１２月３１日至２０１３

年１０月３０日采集核酸检测标本１１２９４０份。ＥＬＩＳＡ的检测

使用ＥＤＴＡＫ２ 抗凝真空采血管，ＮＡＴ检测用ＥＤＴＡＫ２ 分离

胶抗凝真空采血管（ＢＤ公司）。

１．２　仪器与试剂　ＰｒｏｃｌｅｉｘＴＩＧＲＩＳ核酸检测系统（美国诺华公

司），ＣｈｉＴａＳＢＳＳ１２００达速自动化磁珠操作平台（上海浩源公

司），ＡＢＩ７５００荧光定量 ＰＣＲ仪，ＳＴＡＲ 全自动加样仪（瑞士

ＨＡＭＩＬＴＯＮ公司），ＦＡＭＥ全自动酶免分析仪（瑞士 ＨＡＭＩＬ

ＴＯＮ公 司）。ＥＬＩＳＡ 试 剂：国 产 试 剂 （北 京 万 泰，批 号

２０１００５０７、２０１１０８０７ 等；厦 门 新 创，批 号 ２００９０２６６０２、

２０１００２６６０４等），进口试剂（法国伯乐，批号 ＯＫ０１６８、ＯＣ０１４６

等）。ＮＡＴ检测试剂：ＨＢＶ、ＨＣＶ、ＨＩＶ（１型）核酸检测试剂

（ＰＣＲ荧光法，上海浩源公司，批号 ＭＦ２０１２０２０３；ＴＭＡ－化学

发光法，美国诺华公司，批号５９３２２６，６０３００９等）。

１．３　检测流程　核酸标本于采集后第２天检测，ＥＬＩＳＡ标本

则在送检后７２ｈ内完成ＥＬＩＳＡ检测，若有反应性标本，则于

次日双孔复查。具体依照仪器和试剂盒说明书要求操作。

１．４　判定规则　ＥＬＩＳＡ：国产试剂Ｓ／ＣＯ≥０．５判为阳性，进

口试剂Ｓ／ＣＯ≥０．９判为阳性。复查２孔中任意一孔阳性则结

果判为阳性。ＰＣＲ荧光法（浩源）：ＣＴ≤４５判为阳性；ＴＭＡ化

学发光法（诺华）：Ｓ／ＣＯ≥１判为阳性。

１．５　确认实验　抗ＨＩＶ阳性样本送合肥市疾控中心做确认

实验，确认阳性为真阳性，否则为假阳性。假阳性率＝某种试

剂检测的假阳性数／检测总数。

２　结　　果

２．１　ＨＩＶ的ＥＬＩＳＡ和ＮＡＴ检测结果　２００８年１月至２０１３

年１０月，ＥＬＩＳＡ共检测标本４９５２７９份，确认阳性４４例，阳性

率０．９；ＮＡＴ检测标本１１２９４０，确认阳性２０例，阳性率

１．８，并且全部为抗ＨＩＶ＋＋标本。具体见表１。２０１２年

ＥＬＩＳＡ检测的９１８３７份标本中仅有４１２８７份标本进行了核

酸检测，１５０份抗ＨＩＶ＋标本，１３份抗ＨＩＶ＋＋标本未全部进

行核酸检测。

２．２　１１２９４０份核酸检测标本的抗ＨＩＶ阳性检测结果　国产

试剂单边阳性８８例，假阳性率７．８（８８／１１２９４０）；进口试剂

单边阳性１２４例，假阳性率１１（１２４／１１２９４０）。核酸检测阳

性率１．８，准确率１００％．具体见表２，其中２０１３年只涵盖１～

１０月的数据。

２．３　流行病学调查　对４４份 ＨＩＶ确认阳性的样本进行流行

病学调查，发现感染者以３０岁以下男性为主，学历层次偏低，

从自由职业到公务员、学生均有涉及，其中首次献血者感染率

明显高于重复献血者。

·１４６·国际检验医学杂志２０１５年３月第３６卷第５期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｍａｒｃｈ２０１５，Ｖｏｌ．３６，Ｎｏ．５



表１　　２００８年１月至２０１３年１０月无偿献血者 ＨＩＶ检测的确证结果

年份（年）
检测量（份）

ＥＬＩＳＡ ＮＡＴ

抗ＨＩＶ＋确证（狀）

＋ －

抗ＨＩＶ＋＋确证（狀）

＋ －

ＨＩＶＲＮＡ＋确证（狀）

＋ －

总确证数（）

２００８ ６３５０８ － ０ ７５ ０ ５ － － ０．０

２００９ ７９２３４ － ０ １０２ ２ １１ － － ０．３

２０１０ ９３３１８ － ０ １１５ ６ ２ － － ０．６

２０１１ ９５７２９ － ０ １２３ １１ ０ － － １．１

２０１２ ９１８３７ ４１２８７ ０ １５０ １３ ０ ８ ０ １．３

２０１３ ７１６５３ ７１６５３ ０ １０５ １２ ０ １２ ０ １．７

总计 ４９５２７９ １１２９４０ ０ ６７０ ４４ １８ ２０ ０ ０．９

　　－：未进行核酸检测；抗ＨＩＶ＋：血清学单试剂阳性；抗ＨＩＶ＋＋：血清学双试剂阳性。

表２　　核酸检测标本抗ＨＩＶ阳性样本的检测情况（狀）

年份

（年）

国产试剂单阳性

ＮＡＴ＋ ＮＡＴ－

进口试剂单阳性

ＮＡＴ＋ ＮＡＴ－

双边阳性

ＮＡＴ＋ ＮＡＴ－

２０１２ ０ ５７ ０ ５０ ８ ０

２０１３ ０ ３１ ０ ７４ １２ ０

总计 ０ ８８ ０ １２４ ２０ ０

３　讨　　论

中国疾控中心发布的报告显示，截至２０１１年底，我国存活

艾滋病病毒感染者和艾滋病患者预计达７８万人，新发病毒感

染者４．８万人，死于艾滋病相关疾病者达２．８万人，目前艾滋

病已波及到全国各地［３］。无偿献血人群定位于普通健康人群，

但本研究结果显示，合肥市无偿献血人群 ＨＩＶ感染状况不容

乐观，艾滋病感染人数及比例从２００９年开始呈逐年上升的趋

势。原因可能是该地区城区的不断扩大，经济的快速发展和生

活水平的提高，导致外来人口流动频繁。从２００８年至２０１３年

１０月，该地区无偿献血人群 ＨＩＶ感染率平均为０．９，低于深

圳［４］、贵阳［５］、重庆［６］，但总体升高的趋势与上述报道一致。

目前，国内外 ＨＩＶ血清学试剂已开发至四代，前三代针对

２种抗体的检测，第四代试剂可同时针对Ｐ２４抗原、ＩｇＭ 抗体、

ＩｇＧ抗体，窗口期已缩短至２１ｄ
［７８］。但是，血清学检测仍有其

局限性，核酸扩增检测技术是近年来发展起来的一项新的检测

技术，被国内多家血站引用，弥补了血清学检测的不足，可检测

处于“窗口期”的献血者［９］。本研究显示，血清学方面，抗 ＨＩＶ

双试剂阳性标本２０１１年起全部确认为阳性；２０１２年起，参与

核酸检测的标本，抗 ＨＩＶ双试剂阳性与 ＮＡＴＨＩＶ阳性符合

率１００％，说明不论是国产试剂还是进口试剂，在 ＨＩＶ血清学

检测灵敏度方面，都有了长足的进步。在检测特异度方面，国

产试剂单边阳性的假阳性率要低于进口试剂，因此可以说国产

试剂的表现完全可以媲美进口试剂。核酸检测方面，２０例

ＨＩＶＲＮＡ阳性全部确认阳性，没有漏检，也没有假阳性，显示

了高度的灵敏度和特异度。本次研究，ＮＡＴ没有发现“窗口

期”标本，一方面可能是由于检测标本量不足；另一方面，由于

核酸检测和血清学试剂灵敏度的不断提高，血液安全已有了很

大程度的提升，这也与国内几大血液中心联合报道的相符［１０］。

４４例 ＨＩＶ阳性确证者的流行病调查显示了如下特点：

（１）ＨＩＶ感染者主要是男性，占９３．１８％，远远高于女性感染

者。一方面可能是男性的社会活动更多；另外，男男同性恋

（ＭＳＭ）是公认的 ＨＩＶ高危人群，ＭＳＭ 人群 ＨＩＶ感染率非常

高，是 ＨＩＶ流行的最重要人群之一
［１１１２］。（２）感染者年轻化，

文化程度偏低，这一人群大多是本地区各民营企业的员工，流

动性大，也是无偿献血的主要人群之一。（３）ＨＩＶ感染者覆盖

人群广，包括学生在内的许多行业都有感染者，说明 ＨＩＶ已从

高危人群向一般人群扩散［１３１４］。（４）重复献血者并非绝对安

全。重复献血者的感染，对血液安全造成了极大隐患。

面对 ＨＩＶ感染日益严峻的现实，采供血机构必须从下列

环节加强控制管理：（１）规范征询程序，注重征询技巧，提高排

除高危人群的能力。（２）开展献血前宣传教育，采取多种形式

加大献血知识宣传。（３）加强固定献血者队伍建设。（４）加强

献血回告和保密性弃血的宣传，建立区域范围内的 ＨＩＶ确认

阳性者的联合屏蔽。（５）加强实验室管理，选用灵敏度高、特异

度强的试剂，最大限度降低 ＨＩＶ经血传播的风险，保证临床用

血安全。
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