
作者简介：李俊英，女，主管技师，主要从事血液检验研究。　△　通讯作者，Ｅｍａｉｌ：ｘｙｚｘｊｙｋ＠ｙａｈｏｏ．ｃｏｍ．ｃｎ。

·论　　著·

不同群体无偿献血者核酸检测的结果分析及应用

李俊英，葛文超 ，王艺芳，方建华△

（河南省红十字血液中心检验科，郑州４５００５３）

　　摘　要：目的　通过对献血者血液标本核酸检测（ＮＡＴ）的结果分析，评价不同献血者的血液安全性及核酸检测的必要性，同

时针对献血者性别、年龄和职业差异的特点，完善无偿献血宣传和人群筛选策略，保证血液安全。方法　对郑州地区２０１２年９月

至２０１４年８月２５９３２９例无偿献血者ＮＡＴ结果进行分析，并对阳性献血者依据不同性别、年龄及职业进行回顾性统计。结果　

在２５９３２９例经酶联免疫吸附试验（ＥＬＩＳＡ）阴性的献血者中检出１４４例核酸阳性标本，核酸阳性率为０．０５６％。不同性别、年龄

和职业的差异均有统计学意义（犘＜０．０５）。其中，男性献血者核酸阳性率（０．０７５％）比女性献血者（０．０２３％）明显偏高（犘＜

０．０１）；核酸阳性率以３６～４５岁最高（０．０８８％），１８～２５岁最低（０．０２２％）；不同职业人群中以农民的核酸阳性率（０．０９５％）较高，

公务员（０）、医务工作者（０）、学生的核酸阳性率（０．０１８％）较低。结论　实施 ＮＡＴ能更好地保证血液的安全性；学生、公务员及

女性血液ＮＡＴ阳性率较低，应为血站重点招募人群。
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　　输血在临床救治中发挥着不可替代的作用，但输血亦存在

风险［１］，尤其是可导致乙型肝炎病毒（ＨＢＶ）、丙型肝炎病毒

（ＨＣＶ）、人类免疫缺陷病毒（ＨＩＶ）的传播。目前，核酸检测

（ＮＡＴ）技术是世界上最先进、最精确的疾病检测手段。人体

感染了病毒，体内就会不断复制并产生大量病毒，这一过程要

先于体内对病毒的识别和产生免疫反应［２］。此外，ＮＡＴ还可

以检出因病毒变异、免疫静默感染而漏检的血液，因此，开展

ＮＡＴ是保障血液安全的重要手段。目前，欧美、日本等发达国

家的采供血机构已经全面使用 ＮＡＴ技术结合１遍血清学方

法进行血液筛查［３］。我国自２０１０年６月在全国１５家采供血

机构开展第１批ＮＡＴ试点工作以来，成效显著。为了解郑州

地区不同性别、年龄、职业的献血者ＮＡＴ阳性率的流行特点，

对２０１２～２０１４年本中心无偿献血者 ＮＡＴ结果进行回顾性分

析，现报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　２０１２年９月至２０１４年８月郑州市无偿献血

者经 酶 联 免 疫 吸 附 试 验 （ＥＬＩＳＡ）检 测 为 阴 性 的 标 本

２５９３２９例。

１．２　仪器与试剂　全自动 ＨａｍｉｌｔｏｎＳＴＡＲ加样仪；全自动

ＨａｍｉｌｔｏｎＭｉｃｒｏｌａｂＦＡＭＥ酶免分析仪；两套核酸检测系统：

ＲｏｃｈｅＣｏｂａｓｓ２０１血液核酸筛查系统（包括 ＨａｍｉｌｔｏｎＳＴＡＲ

全自动混样仪、ＣｏｂａｓＡｍｐｌｉｐｒｅｐ核酸提取仪和ＴａｑｍａｎＡｎａ

ｌｙｚｅｒ核酸扩增检测仪）及上海科华血液核酸筛查系统（包括

ＨａｍｉｌｔｏｎＳＴＡＲ全自动混样、提取仪及ＡＢＩ７５００实时荧光扩

增仪）。酶免试剂：乙肝表面抗原（ＨＢｓＡｇ）（北京万泰和珠海

丽珠），丙肝抗体（抗ＨＣＶ）（北京万泰和上海科华）；艾滋抗原

抗体（ＨＩＶＡｇ／Ａｂ）（北京万泰和法国ＢＩＯＲＡＤ公司）；ＮＡＴ

试剂：ＣｏｂａｓＴａｑＳｃｒｅｅｎ ＭＰＸ１．０ｔｅｓｔＮＡＴ 试剂盒（批号

Ｒ０１５２８，Ｒ０７６４３，Ｓ００９８３）；科华 ＨＢＶ、ＨＣＶ、人类免疫缺陷病

毒１型 （ＨＩＶ１）ＮＡＴ 试 剂 盒 （批 号 ２０１１１１１０、２０１３０６１０、

２０１３１０２０）。以上试剂均批检合格，且在有效期内使用。

１．３　检测方法　当日采用两种不同厂家的ＥＬＩＳＡ试剂对献

血者的标本进行常规检测，次日从核酸组挑除ＥＬＩＳＡ反应性

标本，ＥＬＩＳＡ阴性标本随机采用一种核酸筛查系统进行检测。

·１２４３·国际检验医学杂志２０１６年１２月第３７卷第２４期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｄｅｃｅｍｂｅｒ．２０１６，Ｖｏｌ．３７，Ｎｏ．２４



ＮＡＴ混检有反应性、拆分亦有反应性的标本判为阳性。

１．４　质量控制　通过阴性质控品和阳性质控品来控制试剂盒

的质量和检测的有效性，标本的采集、运输到检测均严格按照

ＳＯＰ进行操作，核酸实验人员均参加过国家卫生和计划生育

委员会临检中心举办的 ＮＡＴ培训班且考核成绩合格。此外

本实验室每年定期参加省卫生和计划生育委员会临检中心和

中国国际输血感染预防和控制（ＣＩＴＩＣ）举办的血站核酸扩增

检测项目的室间质评，成绩均合格。

１．５　核酸阳性献血者的分组比较　本血液中心核酸阳性献血

者以性别、年龄、职业进行统计分析。

１．６　统计学处理　应用ＳＰＳＳ２１．０统计学软件处理数据，组

间率的比较采用χ
２ 检验，以犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　核酸阳性率情况　２０１２年９月至２０１４年８月本中心共

进行ＮＡＴ标本２５９３２９例，检出核酸阳性标本１４４例，阳性率

为０．５６‰。

２．２　不同性别、年龄及职业人群 ＮＡＴ阳性率的比较　见表

１～３。男性献血者核酸阳性率高于女性，３６～４５岁核酸阳性

率最高，农民的核酸阳性率较其他职业人群偏高。

表１　　不同性别ＮＡＴ阳性率的比较

性别 狀 ＮＡＴ阳性（狀） ＮＡＴ阳性率（％）

男 １６１１３６ １２１ ０．０７５

女 ９８１９３ ２３ ０．０２３

合计 ２５９３２９ １４４ ０．０５６

　　注：不同性别ＮＡＴ阳性率的比较，χ
２＝２９．３５，犘＜０．０１。

表２　　不同年龄组ＮＡＴ阳性率的比较

年龄（岁） 狀 ＮＡＴ阳性（狀） ＮＡＴ阳性率（％）

１８～＜２５ ６６６７９ １５ ０．０２２

２５～＜３５ ６８９８６ ２５ ０．０３６

３５～＜４５ ７４６２２ ６６ ０．０８８

≥４５ ４９０４２ ３８ ０．０７７

合计 ２５９３２９ １４４ ０．０５６

　　注：不同年龄组ＮＡＴ阳性率的比较，χ
２＝３６．５７，犘＜０．０１。

表３　　不同职业ＮＡＴ阳性率的比较（％）

职业 狀 ＮＡＴ阳性（狀） ＮＡＴ阳性率（％）

农民 ３６９５３ ３５ ０．０９５

服务人员 ２６３９ ２ ０．０７６

技术人员 ９７８５ ７ ０．０７０

其他 ８４５５４ ５７ ０．０６７

工人 ２３７２３ １４ ０．０５９

职员 ２３４１４ １０ ０．０４３

自由职业 ３７０８７ １４ ０．０３８

学生 ２８１９７ ５ ０．０１８

公务员 ８５７１ ０ ０

医务工作者 ４４０６ ０ ０

合计 ２５９３２９ １４４ ０．０５６

　　注：因公务员、医务工作者ＮＡＴ阳性数均为０，采用Ｆｉｓｈｅｒ确切概

率法，不同职业人群ＮＡＴ阳性率的比较，χ
２＝３２．１５，犘＜０．０１。

３　讨　　论

　　输血相关病毒性传染病不仅成为输血界的重要议题，而且

成为整个卫生界甚至全社会的焦点［４］。目前，国内采供血机构

普遍采用两遍ＥＬＩＳＡ检测，由于该试剂和方法上的局限性，存

在一定的漏检，给临床用血安全造成了隐患。近年来，我国越

来越多的采供血机构开展了灵敏度、特异度较高的 ＮＡＴ技

术，更好地保障了临床用血安全。

从本研究的结果来看，本中心在２５９３２９例ＥＬＩＳＡ阴性

标本中共检出１４４例 ＮＡＴ阳性标本，阳性率为０．０５６％。根

据其乙肝五项及对献血者追踪的结果可知，大多数为原发性隐

匿性乙型肝炎病毒感染（ＯＢＩ）病例
［５］，而输注含有ＯＢＩ血液的

受血者则有可能导致感染 ＨＢＶ的风险
［６］。１４４例 ＮＡＴ阳性

标本中，有１例为 ＨＩＶＲＮＡ阳性，１例 ＨＣＶＲＮＡ阳性，初步

推测本地区的 ＨＩＶＲＮＡ和 ＨＣＶＲＮＡ阳性率约为１／２５．９

万，低于深圳市 ＨＣＶＲＮＡ阳性率（１／１３．１万）、辽宁省血液中

心 ＨＩＶＲＮＡ阳性率（１／１７．７万）
［７］，以及任芙蓉等［２］报道的

合格血液中 ＨＣＶ的漏检率１／４．４万。各地阳性率的差异，可

能与ＥＬＩＳＡ筛查试剂、ＮＡＴ试剂、本地区的疾病流行水平，以

及研究样本量的大小有关，尤其是研究样本量的大小，在低阳

性率时样本量对阳性率的影响更加明显［８］。尽管以上研究报

道的ＮＡＴ阳性率不尽相同，但是均说明无偿献血者中存在

ＥＬＩＳＡ的漏检，ＮＡＴ是一种强有力的筛查补充。

将２５９３２９例ＥＬＩＳＡ阴性但ＮＡＴ阳性的献血者按性别、

年龄及职业分别分组进行比较，发现３种分类方法的组间差异

均有统计学意义（犘＜０．０５）。从表３可以发现：（１）郑州地区

男性献血者ＮＡＴ阳性率远高于女性。估计与男性的生活不

规律、饮酒较多、身体状况很多处于亚健康，更易受到病毒的感

染有关。（２）从不同年龄组间 ＮＡＴ阳性率差异来看，３６～＜

４５岁年龄组献血者的 ＮＡＴ阳性率最高，其次为≥４５岁的年

龄组。估计该两组年龄段的人群出生在中国六七十年代的生

育高峰期，当时国家未实施新生儿乙型肝炎疫苗接种，医疗卫

生条件和防范意识差，导致该年龄段 ＮＡＴ阳性率较高。而

３５～＜４５岁年龄组的人群，他们社会活动多，应酬多，接触传

染源的机会也多，所以也更容易感染，阳性率最高。而１８～＜

２５岁年龄组的人群，可能与我国从１９９２年开始实施 ＨＢＶ计

划免疫有关，ＨＢＶ婴幼儿免疫大大降低了低年龄组人群中的

ＨＢＶ流行率，并且其中有很大一部分是在校学生，生活单纯，

接触病原感染的机会较少，所以该年龄段的人群 ＮＡＴ阳性率

最低。（３）从不同职业分布来看，农民的 ＮＡＴ阳性率最高，估

计由于他们平时生活条件较差，工作压力较大，对卫生意识和

健康不够重视，其次为技术人员和其他。其中其他（不明职业）

献血者在无偿献血中发挥主力军的作用，是献血比例最高的人

群，因为由于社会分工越来越细，有些职业范畴难以确定，再者

他们可能由于某些原因不愿透露自己的职业。本研究显示公

务员、医务工作者的ＮＡＴ阳性率为０，估计该群体平时注重自

己的身体，经常体检，合格率较高，同时也可能因该群体献血人

数太少有关。除了公务员、医务工作者，学生的 ＮＡＴ阳性率

最低（０．０１８％），可能学生因生活单纯，注射过乙型肝炎疫苗，

因此阳性率较低，因此这部分人群可以作为重点目标人群进行

献血招募。针对以上情况分析，本中心已定期与郑州市区的高

校和机关事业单位联系，献血车进校园、进机关、进医院、进企

事业单位为他们提供更方便的献血服务，进一步扩大该团体的

招募献血，目前该部分人群比例正在不断提高；同时加强工作

人员培训，强化征询技巧与策略，从低危人群（下转第３４２５页）
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也均为阳性，而１株ＩＭＰ型的厄他培南、亚胺培南和美洛培南

的敏感率均为１００％，且ＥＳＢＬ为阴性，这５株菌对其他常用抗

菌药物均高度耐药，由资料可推测，产ＫＰＣ酶可能是本院的肺

炎克雷伯菌对碳青霉烯类抗菌药物耐药的主要机制，文献报道

ＫＰＣ２型的肺炎克雷伯菌在我国广泛存在，但产金属酶的报

导相对较少［３４］。而本研究所检测到的５株耐碳青霉烯类的肺

炎克雷伯菌中，ＫＰＣ２型的有４株，占８０％，ＩＭＰ４型的有１

株，仅占２０％，这一结果也与该报导相一致。由于本研究先用

改良 Ｈｏｄｇｅ试验筛选出产碳青霉烯酶的耐药株，而改良

Ｈｏｄｇｅ试验是美国临床实验室标准化委员会（ＣＬＳＩ）推荐的碳

青霉烯酶表型检测方法，有研究结果显示，改良 Ｈｏｄｇｅ试验检

测碳青霉烯酶的敏感度为１００％，特异度为７９％，阳性预测值

为７０％，阴性预测值为１００％，准确率为８６％
［５］。另外，也有

研究表明，改良 Ｈｏｄｇｅ试验常用来证实是否产ＫＰＣ，其灵敏度

和特异度均为１００％
［６］。对于本研究的１５１株肺炎克雷伯菌

中，改良 Ｈｏｄｇｅ试验阳性菌有１２株，但最终经ＰＣＲ确证为产

碳青霉烯酶的菌株只有５株，并且其中１株经双纸片协同试验

和组合纸片法筛选金属酶时，两个试验同时为阳性且为ＩＭＰ４

型，其他菌株以上３个试验均为阴性。由以上数据可推测改良

Ｈｏｄｇｅ试验筛选产碳青霉烯酶的耐药株存在一定的假阳性，又

或者由于碳青霉烯酶种类很多［３］，ＰＣＲ扩增是未能完全涵盖，

未能完全排除其他未检测到的碳青霉烯酶引起耐药机制存在。

另外，当酶的量极少时也可以造成结果的假阴性，易造成漏检。

对产碳青霉烯酶菌株引起的感染治疗起来比较困难，需要

根据药敏结果综合分析选用适合的抗菌药物。部分病例需使

用多黏菌素，产酶株体外即使对碳青霉烯类抗菌药物敏感，也

不宜应用碳青霉烯类抗菌药物［７］。还要提高耐药株的检出率，

加强实验室的管理。另外，还要避免院内感染的暴发流行。在

防止细菌流行的同时，还必须高度重视质粒的流行，警惕耐药

基因在不同属、种细菌之间或是同一菌种的不同生物型、血清

型之间传播。
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中招募献血志愿者。

为消除不同检测试剂对不同人群 ＮＡＴ阳性率差异的影

响，作者针对两种ＮＡＴ试剂各自筛查出的ＮＡＴ阳性献血者，

依照不同性别、年龄、职业做了单独分析比较，发现罗氏试剂的

结果分析与表３结果一致；科华试剂在献血者不同性别、年龄

组的差异，与整体联合分析的结果一致，均为男性献血者ＮＡＴ

阳性率高于女性；３６～４５岁献血者的 ＮＡＴ 阳性率最高，

１８～＜２５岁献血者的ＮＡＴ阳性率最低，但在职业分布上，以

技术人员阳性率最高，其次为农民，估计与科华试剂检出的阳

性标本数较少，而职业分类较多，受检测样本量的影响较大

有关。

综上所述，通过对献血者的标本实施ＮＡＴ，能使输血感染

相关病毒的风险降到最低，极大程度地保障血液安全；另外从

以上数据的统计分析可以看出：郑州地区献血者人群的人口学

特征是，４５岁以下占主体、男性为主、其他职业人群为主，女

性、１８～＜２５岁及公务员、医务工作者、学生的ＮＡＴ阳性率较

低，这为有针对地动员更多女性和年轻的献血者参加献血，及

时调整招募策略，以及采取措施鼓励更多献血者重复献血，提

供了一定的参考数据。
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