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[摘要] 目的 了解济南地区无偿献血者 HIV感染状况和流行特征,为本地区制定合理的 HIV血液筛查策

略和完善献血招募工作提供依据。方法 回顾性分析济南市血液供保中心2014—2020年所有无偿献血者血液标

本的 HIV抗体/抗原和核酸检测的初筛结果,根据济南市疾病预防控制中心反馈的反应性标本的确认结果,通过

查询启奥血站信息管理系统,收集 HIV确认阳性者流行病学资料和献血资料。结果 284778例标本中初筛反应

性标本277例,初筛反应性率0.97‰,65例ELISA双试剂反应性标本中有46例确证为阳性,确证阳性率0.16‰,

确证不确定9例。在确证阳性献血者中,男45例,女1例;感染者主要集中在21~40岁,特别是21~30岁人群中;

HIV感染者占比最高的分别为初次献血者(65.22%)、全血捐献者(95.65%)和个人无偿献血者(95.65%)。结论

ELISA双试剂反应性和确证结果符合率较高,应联合应用ELISA和核酸检测方法进行血液筛查,防止 HIV漏检。

无偿献血者 HIV感染状况具有性别、年龄和职业的分布特征,应针对不同人群加强 HIV防治知识的宣传力度,同
时运用互联网信息共享系统联合屏蔽 HIV阳性献血者,从源头保证供血质量。
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Statusandepidemiologicalcharacteristicsofhumanimmunodeficiencyvirusinfectioninvoluntary
blooddonorsinJinan,China SUNPing,CHENXiulian,XUJie,ZHENGShunzhen (JinanBloodSupplyandSe-

curityCenter,Jinan250001,China)

[ABSTRACT] Objective Toinvestigatethestatusandepidemiologicalcharacteristicsofhumanimmunodeficiencyvirus
(HIV)infectioninvoluntaryblooddonorsinJinan,China,andtoprovideabasisforformulatingreasonableHIVbloodscreening

strategiesandimprovingblooddonationrecruitmentinthisregion. Methods Aretrospectiveanalysiswasperformedforthepre-

liminaryscreeningresultsofHIVantibody/antigenandnucleicacidofthebloodsamplesofallvoluntaryblooddonorsinJinan

BloodSupplyandSecurityCenterfrom2014to2020.AccordingtotheconfirmationresultsofreactivesamplesfromJinanCenter

forDiseaseControlandPrevention,theepidemiologicaldataandblooddonationdataofHIV-positiveindividualswerecollectedby

consultingtheinformationmanagementsystemofShinowBloodStation. Results Amongthe284778samples,277werereac-

tiveforprimaryscreening,resultinginareactivityrateof0.97‰.Amongthe65reactivesamplesbasedondual-reagentELISA,46

wereconfirmedpositive,withaconfirmedpositiverateof0.16‰,while9sampleswereuncertain.Amongtheconfirmedpositive

blooddonors,therewere45maleindividualsand1femaleindividual,andmostoftheinfectedindividualswereaged21-40years,

especially21-30years.ThehighestproportionoftheindividualswithHIVinfectionwasobservedamongthefirst-timeblooddo-

nors(65.22%),thewholeblooddonors(95.65%),andtheindividualvoluntaryblooddonors(95.65%). Conclusion Thereis

arelativelyhighcoincidenceratebetweenELISAdual-reagentreactivityandconfirmationresults,andELISAandnucleicacidtes-

tingshouldbeusedincombinationforbloodscreeningtopreventthemisseddetectionofHIV.HIVinfectioninvoluntaryblooddo-

norsshowsthecharacteristicsofsex,age,andoccupationdistribution,andtargetedpublicityoftheknowledgeofHIVprevention

andtreatmentshouldbestrengthenedfordifferentpopulations.Meanwhile,theinternetinformationsharingsystemshouldbeused

toeliminateHIV-positiveblooddonors,soastoimprovethequalityofbloodsupplyfromthesource.
[KEYWORDS] Blooddonors;HIV;HIVtesting;Epidemiology

  艾滋病是一种危害性极大的传染病,由人类免

疫缺陷病毒(HIV)感染引起,其主要传播途径有性

接触及血液、母婴传播,严重影响公众的健康[1]。据

联合国艾滋病规划署公布,2022年全球约有3900
万艾滋病感染者[2],截至2022年底,我国报告现存

活艾滋病患者人数达122.3万例,并呈现增加的趋

势[3],同时还存在从高危人群向一般人群扩散的风

险,这对采血和供血机构是个严峻的考验。因此全

面了解济南地区近年来无偿献血者 HIV感染状况

及流行特征,对指导采血和供血机构的血液检测和

献血招募工作有着重要的作用。本研究回顾性分析

2014—2020年济南地区无偿献血者血液标本 HIV
初筛和确证结果,旨在了解无偿献血者HIV感染状

况和流行特征,为本地区制定合理的HIV血液筛查

策略和完善献血招募工作提供依据。现将结果报告

如下。
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1 资料与方法

选取2014—2020年济南市血液供保中心采集

的所有无偿献血者的血液标本,收集所有标本 HIV
抗体/抗原(Ab/Ag)和核酸检测(NAT)的初筛及确

证结果。初筛反应性包括ELISA反应性和 NAT
反应性两种情况,ELISA检测是通过珠海丽珠试剂

股份有限公司生产的试剂盒和瑞士 Hamilton公司

的FAME24/20全自动酶免系统以及北京万泰生

物药业股份有限公司生产的试剂盒和深圳市爱康生

物科技有限公司的UranusAE150全自动酶免分析

仪对HIVAb/Ag进行的双试剂检测,丽珠反应性

和万泰反应性判断标准均为检测值≥cutoff值;当
标本ELISA检测结果为丽珠反应性/万泰反应性、
丽珠反应性/万泰无反应性、丽珠无反应性/万泰反

应性时为ELISA反应性,当标本ELISA检测结果

为丽珠无反应性/万泰无反应性时为ELISA无反应

性;当标本检测结果为丽珠无反应性/万泰无反应

性、丽珠反应性/万泰无反应性、丽珠无反应性/万泰

反应性时再行NAT,检测到 HIVRNA为NAT反

应性,反之为 NAT无反应性。反应性率(χ/‰)=
初筛反应性标本数/检测标本数。ELISA反应性和

(或)NAT反应性标本交由济南市疾病预防控制中

心使用免疫印迹法(WB)进行确证,标本确证结果

分为确证阳性、确证不确定性和确证阴性,WB条带

类型为p24、gp41以及gp120/160中任何两个有反

应为确证阳性,WB条带类型只有p24或gp160为

确证不确定,无任何条带为确证阴性。确证阳性率

(χ/‰)=确证阳性数/检测标本数,确证阳性符合

率(χ/%)=确证阳性数/反应性标本数。
通过启奥血站信息管理系统收集确证阳性献血

者的流行病学资料和与献血相关的资料。流行病学

资料包括性别、年龄、文化程度、职业、婚姻状况、户
籍、民族。与献血相关的资料包括献血史(初次献血

还是重复献血)、献血方式(捐献全血还是血小板)和
献血招募的方式(团体献血还是个人献血)。

2 结  果

2.1 所有标本HIV初筛和确证结果

所有284778例血液标本中,初筛反应性标本

共277例,初筛反应性率0.97‰,其中有275例呈

ELISA反应性,2例呈 NAT反应性;277例初筛反

应性标本中确证阳性46例,确证阳性率0.16‰,确
证阳性符合率16.61%,确证阴性222例,确证不确

定9例,见表1。2014—2020年各年份HIV初筛反

应性率、确证阳性率以及确证阳性符合率比较,差异

均具有统计学意义(χ2=33.957、16.281,P<0.05),
见表2。

表1 HIV初筛反应性标本的确证结果 [例(χ/%)]

检测结果 n
确证阳性

标本
确证阴性

标本
确证不

确定标本

丽珠反应性/万泰反应性 6546(70.77)13(20.00)6(9.23)
丽珠反应性/万泰无反应性 84 0(0) 84(100.00)0(0) 
丽珠无反应性/万泰反应性 126 0(0) 123(97.62)3(2.38)

ELISA无反应性/NAT反应性 2 0(0)   2(100.00)*0(0) 

*:经追踪其中1例为窗口期感染,另1例确证为阴性

表2 2014—2020年标本HIV初筛和确证结果

年份 n

初筛
反应性
标本
(例)

初筛
反应
性率
(χ/‰)

确证
阳性
标本
(例)

确证
不确定
标本
(例)

确证
阳性率
(χ/‰)

确证
阳性

符合率
(χ/%)

2014年 32170 60 1.87 9 3 0.28 15.00
2015年 38333 31 0.81 9 1 0.23 29.03
2016年 41464 25 0.60 8 0 0.19 32.00
2017年 43984 43 0.98 2 2 0.05 4.65
2018年 37560 32 0.85 3 2 0.08 9.38
2019年 42430 41 0.97 2 0 0.05 4.88
2020年 48837 45 0.92 13 1 0.27 28.89

2.2 HIV确证阳性献血者流行特征

46例确证阳性献血者中男45例(97.83%),女

1例(2.17%);18~20岁者4例(8.70%),21~30岁

者21例(45.65%);31~40岁者14例(30.43%),

41~60岁者7例(15.22%);初中及以下者8例

(17.39%),高中或中专者17例(36.96%),大专者

11例(23.91%),本科及以上者10例(21.74%);公
职人员3例(6.52%),医务人员1例(2.17%),学生

4例(8.70%),农 民7例(15.22%),工 人12例

(26.09%),公 司 职 员3例(6.52%),其 他16例

(34.78%);未婚者23例(50.00%),已婚者13例

(28.26%),不详者10例(21.74%);本市(县区)者

26例(56.52%),本省其他城市者16例(34.78%),
外省者4例(8.70%);汉族43例(93.48%),少数民

族3例(6.52%);个人无偿献血者44例(95.65%),
团体无偿献血者2例(4.35%);初次献血者30例

(65.22%),重复献血者16例(34.78%);捐献全血

者44例(95.65%),捐献血小板者2例(4.35%);6
例同时合并有梅毒感染。

3 讨  论

本研究全面分析了济南地区近年来无偿献血者

HIV的感染状况,HIV初筛反应性率2014年最高,
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2016年最低,2014—2020年平均为0.97‰,与镇江

相接近[4],高于海南[5]和南昌[6],低于福州[7]和武

汉[8]。初筛反应性标本的确证阳性符合率2016年

最高,2017年最低,2014—2020年平均为16.61%,
高于北京[9]和福州[7]。不同地区报道的 HIV初筛

反应性率不同,考虑可能与以下原因有关:①不同地

区献血人群的HIV流行情况不同;②不同地区选择

的初筛试剂不同,不同试剂的灵敏度和特异性存在

差异;③各实验室设置的检测灰区不同,也会导致反

应性结果存在差异;④操作人员和仪器的不同对结

果也会有影响。
本研究显示 HIV确证阳性率2014年为最高,

2017和2019年最低,2014—2020年平均为0.16‰,
高于2006—2013年的0.12‰[10],提示济南地区无

偿献血者的HIV感染率呈上升趋势,与四川资阳报

道的结果比较一致[11]。而本市确证阳性率低于资

阳[11]和珠海[12],高于沈阳[13],符合王遵伍等[14]报

道的我国艾滋病发病率空间分布呈西高东低、南高

北低态势。
本研究中显示65例ELISA双试剂反应性标本

46例确证为阳性,HIV确证阳性标本均为ELISA
双试剂反应性标本,与张微等[9]的研究结果一致。
本研究中ELISA单试剂反应性标本有3例确证为

不确定,可能是因为血液中的某些成分或病原体与

WB标记的 HIV抗原产生了交叉免疫反应,这些献

血者也有可能在将来会转为阳性,因此使用两种试

剂进行两次ELISA检测,一定程度上可以防止漏检

的发生。济南市血液供保中心自2015年3月开始

对献血者血液标本进行核酸检测以来,共检出2例

ELISA无反应性而NAT反应性标本,经追踪,1例

为窗口期感染,核酸检测弥补了ELISA试剂窗口期

长的缺点;另1例确证为阴性,考虑可能为核酸试剂

非特异性反应所致。联合应用 ELISA 检测以及

NAT,可以最大限度地检出血液标本中的 HIV,提
高临床用血的安全性。

本研究分析结果显示,HIV感染者除1人为女

性外,其余均为男性,与石家庄[15]、广州[16]等地的

性别差异趋势一致。年龄分布方面,大部分为21~
40岁献血者,特别是21~30岁年龄组,占比将近一

半,与珠海[12]、青岛[17]地区的调查结果基本一致。
本研究还发现有6例无偿献血者合并梅毒感染,提
示 HIV感染者部分为性传播,与相关研究结果一

致[18]。学历构成方面,HIV感染率以高中或中专者

最多,但是初中及以下、大专、本科及以上者感染率

相近,说明不同学历的献血者普遍存在着对艾滋病

认识不足的情况,与青岛[17]以及庆阳地区[19]报道

的结果一致。职业分类中以其他占比最高,这部分

人群大部分为一些无业、待业者,或者不愿透漏职业

类别者,社会关系相对比较复杂,不排除这部分献血

者中有故意隐瞒职业或通过献血查体的可能。在婚

姻状况构成方面,未婚者占比最高,其中有10例婚

姻状况不详,为资料收集不全所致。在地域方面,本
市户籍占比最高,考虑可能由于献血者大多为济南

人,外来人口献血较少。民族构成方面,汉族人口占

比最高,因为山东省常驻人口中汉族人群占比高达

99.00%[20]。献血次数方面,虽然初次献血者的感

染率高于重复献血者,但是重复献血者也存在较高

的感染率,与隋丽红等[13]报道的结果一致,说明重

复献血者也存在对经血传播传染病认识不足的情

况。献血形式方面,感染者大多来源于全血捐献者,
可能一方面与单采血小板的需求量较小有关,另一

方面是由于单采血小板献血者多为重复献血者,所
以HIV阳性检出率低。招募方式方面,团体无偿献

血者HIV感染率明显低于个人无偿献血者,考虑可

能与这些单位的工作人员素质更高、自律性更强有

关系。
通过以上对HIV感染者的流行特征调查分析,

济南市血液供保中心应该针对性地加强对40岁以

下未婚男性、职业为其他的献血人群HIV相关知识

的宣教力度。山东省自2018年参加了华东地区采

供血机构HIV确认阳性献血者联合屏蔽项目,该项

目可以实现区域间 HIV确认阳性献血者的联合屏

蔽[21],将HIV感染者阻隔在献血流程的第一道屏

障之外,这也是从源头保证血液安全性的一个重要

举措。
综上所述,2014—2020年济南地区无偿献血者

HIV感染率呈波动状态,血液安全形势依然严峻,
为防止HIV漏检,应联合应用ELISA和 NAT两

种方法对血液标本进行筛查。同时应加强对低危献

血人群的献血招募工作的力度,运用互联网信息共

享系统联合屏蔽HIV阳性献血者,以保证临床用血

的安全性。

伦理批准和知情同意:本研究涉及的所有试验均已通过济南市血液

供保中心伦理委员会的审核批准。所有试验过程均遵照《血站技术

操作规程》的条例进行。献血者在献血前已签署献血知情同意书。
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