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筛酶联免疫吸附法 HIV/HBV/HCV 阴性标本再行核酸检测的安
全性分析

张齐敏
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【摘要】目的　探讨酶联免疫吸附法（ELISA）筛查 HIV（人类免疫缺陷病毒）/HBV（乙肝病毒）/HCV（丙肝病毒）阴

性标本再行核酸检测（NAT）的安全性。方法　选取衡阳市中心血站核酸实验室 2021 年 1 月 01 日起至 2021 年 12 月 31 日收

集的 51433 例无偿献血者血样标本为研究对象，对血液样本行 ELISA 法检测，并用不同试剂的 ELISA 法检测 2 次结果均为阴

性样本行 NAT，观察 ELISA 法检测阴性标本 NAT 检查结果阳性的出现几率。结果　51433 份 ELISA 检测结果阴性样本再行

HBV,HCV,HIV 核酸联合检测 (PCR 荧光法 ), 结果显示混样 pool 阳性共 106 份，混样 pool 阳性检出率为 0.21%，其中单检拆分

出来的 HBV 阳性是 58 份，阳性检出率为 0.11%，HCV 和 HIV 阳性均为 0，检出率为 0.00%。结论　ELISA 法检测不能完全确

保血液安全，NAT 与 ELISA 法检测方法互补则可以大大提高血液筛查质量，确保临床用血安全。
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前言：
HCV、HIV 及 HBV 是现目前血液传播疾病中最常见的三种

病原体，均可通过输血渠道传播，世界卫生组织（WHO）统计

数据表示，全球每年HIV、HBV、HCV感染率仍呈不断上升的趋势，

其中由于输血过程中输入携带这三种病毒的血液感染渠道是

原因之一。为了降低输血致感染性疾病的发生，保证临床用

血安全，采供血机构工作者对实行血液抗体 / 抗原检测给予

了高度关注。目前，血站检验科采用酶联免疫检测法和核酸

检测俩种方法互为补充，单一的某方法受诸多因素影响，如：

试剂、温度、人员操作、病毒本身的“窗口期”“量浓度高低”

等影响，出现一定几率的漏检。2015 年全国血站实验室管理

办法，血液筛查检验都应用了 ELISA 和 NAT，核酸检测应用在

全国血液中心和血站已广泛与普遍，为了明确其临床价值，

本文以 54331 例无偿献血者核酸血样标本为研究对象，展开

了对照研究，取得了显著成效，现报道如下。

1 资料与方法
1.1 一般资料

选取 2021 年 1 月 01 日起至 2021 年 12 月 31 日收集的

51433 例无偿献血者为研究对象，年龄 18-55 周岁。纳入研究

的无偿献血者均符合《献血者健康检查要求》。

1.2 方法

对本次研究中的 51433 例无偿献血者的血液标本进行不

同的 ELISA 试剂筛查 2 次，对 ELISA 筛查结果阴性标本再进

行 NAT。

ELISA：使用新创和万泰俩种厂家的试剂盒，进行了乙肝

病毒表面抗原，丙肝病毒抗体，HIV 人类免疫缺陷病毒抗体，

TP 梅毒螺旋体抗体的检测。使用全自动酶联免疫系统检测，

标本放在全自加样器上处理 : 按已编程参照标板孔分布表分

别加入样品和对照品。加样效检查 : 加样完成的微孔，人工

确认标本加注完全，阴阳性对照和质控品加注位置正确，制

定相关工作计划，实施 FAME 程序，经过孵育、洗板、加酶工

作液，比色读板判断结果等完成相关检查。

NAT：实验室操作人员负责核酸的提取、扩增与检测，并

做好 CAP、CTM 的使用、维护，检测环境要求：温度 :18℃ -

25℃，相对湿度 :30%-60%。所需材料、试剂、设备：由罗氏

公司提供的 Cobas AmpliPrep 设备和 Cobas TaqMan 分析仪、

一次性加样尖，SPU 管等提取扩增过程中会用的一次性耗材，

75% 酒精，一次性无粉手套。PCR 混样操作：PP6 混样 : 仪器

随机每份标本取等体积血浆共 1ML 混合成 1 个 POOL.( 如 6 个

标本混样一个 POOL，每个标本取 167uL 血浆 )，PP1 单检或

SecondaryPool:(适用于拆分 )仪器自动在标本中取1ML血浆，

混样不成功标本查明原因，排除影响因素后重新检测。提前

将 Cobas TaqScreen MPX v2.0 试剂在 COBASAmpliPrep 设备

中平衡 30 分钟到室温，不能加载不同批次的试剂。提前加载

足够的试剂和耗材 [2]。

1.3 观察指标

观察衡阳市中心血站新创和万泰俩种试剂盒 ELISA 法检

测出的阴性标本再进行 PCR 核酸检查结果阳性的出现几率。

2 结果
2021 年衡阳市中心血站核酸实验室 51433 份 ELISA 检测

结果阴性样本再行 NAT 结果显示混样阳性共 106 份，混样阳

性检出率为 0.21%，其中拆分出来的 HBV 阳性是 58 份，阳性

检出率为 0.11%，HCV 和 HIV 阳性均为 0，检出率为 0.00%。

详见表 1。

表 1：51433份血样样本 ELISA检测结果阴性样本再行 NAT结果

项目 阳性例数 阳性率

HBV 58 0.11

HCV 0 0.00

HIV 0 0.00

合计 58 0.11

3 讨论
输血，为传染病传播的渠道之一，艾滋病、丙型肝炎、

乙型肝炎等作为临床常见的病毒性疾病，其均可经输血传播

病毒，因此，需对无偿献血者的血液进行相关病毒抗原 / 抗

体检测，以便评判其是否存在血液病毒，从而降低血液病毒

传播风险，减少临床输血医疗纠纷。当前，血液病毒检测方

法以酶联免疫检测和核酸检测互为补充，由于酶联免疫吸附

法因其自身方法学的局限性，其中遇到病毒隐匿携带者、试

剂灵敏度、样品及操作、气温因素以及“窗口期”等一系列
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得早产、低体重儿的可能性较高，但分娩孕周一般在37周左右，

新生儿出生体重在 2.5kg 以上 [3]。因宫缩对称性、极性等方

面的异常，导致阴道难以顺产，增加了剖宫产发生率，进而

也造成产后出血率高，尤以双子宫、完全中隔两种异常明显，

但临床上绝大多数子宫异常合并妊娠孕晚期的孕妇的分娩预

后较好。从本研究结果看，观察组的分娩孕周、新生儿出生

体重相对低于对比组，不良孕产史、先兆流产率高于对比组。

原因在于子宫发育异常，宫腔容积狭小，再因子宫局部供血

不足，难以满足胎儿的生长发育需要，以致于出现先兆流产、

分娩孕周短、出生体重轻等结果。有报道称，双子宫、双角

子宫相比其他子宫异常的胎儿生长空间更小，所以新生儿体

重更低。同时，子宫发育异常合并妊娠后，因子宫肌无法有

效延展，使得妊娠晚期胎活动空间减小，更易出现胎位异常，

且胎膜早破可能性增高 [4]。从结果看，中隔子宫的胎盘粘连

率较高，原因可能是胎盘附着处的子宫壁某个内膜未能良好

发育，进而造成部分胎盘粘连。此外，观察组剖宫产率显著

高于对比组，主要是因为宫腔容积小影响到胎儿生长及活动，

且还易造成胎位异常，进而增加胎膜早破发生率。

针对子宫发育异常合并妊娠的处理需要根据实际情况进

行。在妊娠早期出现先兆流产倾向的，可进行积极的保胎治

疗。到妊娠中期，有学者指出，不管是否出现宫颈机能不全，

都需要实施防治性宫颈环扎术，但当前学界尚未统一，仍存

在争议，还需进一步深入临床研究

证实 [5-6]。到妊娠晚期，有报道称子宫发育异常出现子宫扭转

引起急腹症患者，在进行剖腹探查术中同时实施圆韧带缩短

术。在分娩期，因往往会出现胎位异常、新生儿窒息等情况，

所以，临床剖宫产率比较高。因子宫发育异常，导致子宫肌

层未能良好发育，需要警惕子宫破裂。在确定子宫切口时，

必须选择子宫肌层弹性较好的位置，切口要满足手术需要，

以免出现娩头困难，最后采取内倒转术。如果采取臀牵引术，

则需要依照常规分娩机制流程娩出，不得强行牵拉，以免损

伤到胎儿，增大切口损伤。此外，还需对子宫输卵管进行全

面检查，同时掌握宫颈、阴道等组织的发育状况，更好的明

确子宫异常类型，制定相应的处理措施，提高妊娠安全性。

表 2：不同子宫发育异常合并妊娠的临床特征比较 [n（%）]

临床特征 子宫中隔（n=41） 残角子宫（n=20） 单角子宫（n=1） 双子宫（n=19） 鞍状子宫（n=4） 总数（n=85）

先兆流产 1（2.4） 1（5.0） 0（0.0） 4（0.2） 1（25.0） 7

剖宫产 27（0.7）* 13（65.0） 0（0.0） 3（0.2） 4（100.0） 47

胎膜早破 10（0.2） 5（25.0） 0（0.0） 6（0.3） 0（0.0） 21

胎盘粘连 6（14.6） 1（5.0） 1（100.0） 0（0.0） 0（0.0） 8

胎位异常 17（41.5） 7（35.0） 0（0.0） 10（0.5） 2（5.0） 36

早产 3（7.3） 1（5.00） 0（0.0） 5（0.3） 0（0.0） 9

小于胎龄儿 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 3（0.2） 0（0.0） 3

新生儿窒息 2（4.9） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 2

围产儿死亡 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0

产后出血 4（9.8） 0（0.0） 0（0.0） 1（0.1） 0（0.0） 5

注：子宫中隔与其他子宫异常比较，*P ＜ 0.05
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漏检问题无法完全避免，不能完全排除血液 HIV、HCV 和 HBV

传播的风险。

在 90 年代初期，欧美部分较为发达的国家证实了 NAT 技

术筛查后，可以极大的降低血液传染病参与风险的发生，进

而提升血液输送的安全性 [2]。2010 年我国开始核酸检测试点

运行，经过 5 年不断的技术成熟和操作规程完善，于 2015 年

开始在全国的血液中心和中心血站进行了核酸检测，核酸检

测方法被广泛应用于采供血机构的血液检测方面。需要注意

事项：我国核酸检验技术的应用时间较晚，和国外比较，在

检测水平方面的差异仍比较大，医学人员需予以深入研究、

分析，从而合理运用这一检验技术，充分发挥其最大的应用

价值 [3]。本次研究结果显示，51433 份 ELISA 检测结果阴性

样本再行 NAT 结果显示混样阳性共 106 份，混样 pool 阳性率

为 0.21%，其中拆分出来的 HBV 阳性是 58 份，阳性检出率为

0.11%，HCV 和 HIV 阳性均为 0，检出率为 0.00%。数据说明

ELISA 检测能够检查出一部分血液病毒阳性标本，但是对血液

标本进行 ELISA 检测 2 次结果显示阴性的血液，仍然不是完

全安全的，通过 NAT 还可以检查出阳性标本。这是因为核酸

检测缩短了窗口期，诊断敏感度较高，可提高诊断结果准确性。

综上所述，ELISA 法检测不能确保血液安全，NAT 与

ELISA 法检测互为补充，可以大大提高血液筛查质量，已经广

泛应用于采供血机构血液中心和中心血站等机构。
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