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化学发光法在HIV初筛呈阳性反应无偿献血者中的应用
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德区中心血站检验科，广东佛山 528300）

摘 要：目的 探讨化学发光免疫分析法（CLIA）在酶联免疫吸附试验（ELISA）检测人类免疫缺陷病毒（HIV）抗

体阳性的无偿献血者归队中应用的可行性。方法 收集ELISA筛查HIV呈阳性反应性并自愿咨询检测的无偿献血者

100例，进行CLIA检测的同时送当地疾病预防控制中心进行确证，并将两种方法的检测结果与疾病预防控制中心确证

结果进行比较分析。结果 CLIA检测结果阳性符合率显著高于ELISA（P<0.01）。当CLIA结果S/CO值≥100.0时，阳

性符合率显著提高；而ELISA检测只有当两种试剂结果均为阳性且 S/CO值≥10时，确证结果才为阳性。结论 CLIA

用于检测 ELISA筛查HIV阳性的无偿献血者，对无偿献血者队伍的管理具有重要意义。
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Application of chemiluminescence in voluntary blood donors HIV-positive in preliminary screening
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Abstract: Objective To explore the feasibility of applying chemiluminescence in the return voluntary blood donors

HIV-positive in ELISA test. Methods A total of 100 cases of voluntary blood donors who was HIV-positive in preliminary

screening and voluntarily consulted the test were samples. The samples underwent CLIA test and were simultaneously sent to

local center for disease prevention and control for confirmation. The test results of these two methods were compared with

the confirmatory results of the center for disease prevention and control. Results The positive coincidence rate of

chemiluminescence was significantly higher than that of ELISA, and the difference was statistically significant (P<0.01);

The positive coincidence rate increased significantly when the S/CO value of CLIA was≥100.0. However, in ELISA test,

only when the results of the agents were all positive and S/CO≥10, the confirmatory result is positive. Conclusion It is of

great significance for the management of the team of voluntary blood donors to apply CLIA in testing voluntary blood

donors HIV-positive in ELISA screening.
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艾滋病是一种危害性极大的传染性疾病，是由于

患者感染人类免疫缺陷病毒（HIV）引起，目前在临床

医学中还没有有效的治疗方法。为预防及杜绝血液

传播而导致HIV相关疾病，国家卫生部门要求献血者

在输血前均需接受 HIV抗体检测。在血站日常筛查

工作中，第 4代 HIV酶联免疫吸附法（ELISA）的假阳

性率较高[1]，会造成血液资源的浪费以及假阳性献血

者的恐慌。对热衷于支持无偿献血事业的固定献血

者，我们应做好相应的归队管理。因此本站收集了

ELISA 检测 HIV 抗体呈阳性反应但感染状态不确定

的无偿献血者样本，通过增加化学发光免疫分析法

（CLIA）检测，以确认 ELISA 法阳性反应性无偿献血

者的血清学状态，对无偿献血者归队要求进行评估，

同时为将来 ELISA筛查 HIV呈阳性反应献血者的归

队检测积累数据资料。

1 资料和方法

1.1 一般资料

收集我站 2018年 7月至 2020年 12月ELISA筛查

HIV阳性且自愿咨询检测的无偿献血者 100例，男 65

例，女35例，年龄19~50岁，平均（35.2±8.7）岁，其中经

当地疾病预防控制中心（CDV）应用免疫印迹法

（WB）确证HIV抗体阳性者10例。

1.2 仪器与试剂

罗氏公司 CLIA 分析仪 cobas 6000(e 601 模块)，

FAME全自动酶标仪（北京澳斯邦公司），Xantus全自
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动加样仪（深圳爱康公司）。化学发光质控品、定标液

和艾滋病毒抗原/抗体检测试剂盒均购自罗氏公司。

北京万泰人类免疫缺陷病毒抗体抗原检测试剂盒

（ELISA），法国伯乐人类免疫缺陷病毒抗体抗原检测

试剂盒（ELISA），试剂均在有效期内。

1.3 方法

对研究期间所有采集的无偿献血者血液标本经

两种酶免试剂ELISA初筛检测，操作均按仪器和试剂

盒说明书进行。复检至少有 1 种试剂仍为阳性反应

性的标本送至顺德区CDV通过WB进行确证。同时

对于呈反应性但感染状态不确定的无偿献血者样本

进行CLIA检测。

1.4 判断标准

罗氏 cobas 6000 化学发光免疫分析法：以 S/CO

值≥1.0 判定为阳性，S/CO 值<1.0 判定为阴性；酶联

法：吸光度≥cut off 值为阳性，吸光度<cut off 值为

阴性。

1.5 统计学处理

采用 SPSS 26.0 软件进行统计学分析，计数资料

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 两种方法检测HIV抗体结果的比较

CLIA法检测HIV抗体阳性符合率明显高于ELI‐

SA法（P<0.01），见表1。

2.2 ELISA检测HIV抗体阳性结果分析

ELISA 检测 100 例 HIV 抗体阳性者 S/CO 值与

WB结果符合率比较，以WB检测结果为标准，ELISA

检测 100 例 HIV 抗体阳性者中，S/CO 值为 10.0～<

30.0 的标本阳性符合率明显高于其他组（P<0.01），

见表2。

2.3 CLIA检测HIV抗体反应性结果分析

ELISA 检测 100 例 HIV 抗体反应性的标本进行

CLIA 复检，CLIA 结果按阴性、假阳性、阳性 S/CO 值

分布分区与WB结果阳性符合率比较，S/CO值≥100.0

的阳性符合率显著高于其他组（P<0.01），见表3。

2.4 无偿献血者参与血站献血者归队管理情况

在 WB 确证的 90 例 HIV 抗体阴性献血者中，25

例自愿参加了献血者归队检测，占比 27.8%。献血者

归队标本均进行 ELISA 检测，其中仍有 10 例结果为

阳性。

3 讨论

目前HIV检测方法分为筛查试验(ELISA、CLIA)

和补充试验(确证试验和核酸试验)[2-3]。常规用于血

站 HIV血液筛查的 ELISA方法，由于其成本低、操作

简单，而被血站广泛应用于献血者血液筛查[4]。CLIA

是一种新型的免疫学检测技术，因其灵敏度高、特异

性好[5]、操作简便等优势而被临床广泛应用，但其检测

成本较高，现在尚未在无偿献血者血液筛查中普遍推

广。本研究将 CLIA 用于 ELISA 检测呈阳性反应性

表3 CLIA检测HIV抗体阳性者S/CO值与WB结果符合率的比较

S/CO值

<1.0
1.0～<100.0
≥100.0
合计

CLIA法/例
89
1
10
100

WB确证阳性/例
0
0
10
10

WB确证阴性/例
89
1
0
90

符合率/%
100.0
0

100.0
10.0

表2 ELISA检测HIV抗体阳性S/CO值与WB结果符合率的比较

S/CO值

1～<5.0

5.0～<10.0

10.0～<30.0

合计

ELISA法

双试剂阳性

单试剂阳性

双试剂阳性

单试剂阳性

双试剂阳性

单试剂阳性

n

1
81
0
6
10
2
100

WB确证阳性/例
0
0
0
0
10
0
10

WB确证阴性/例
1
81
0
6
0
2
90

符合率/%
0
0
0
0

100.0
0
10.0

表1 两种方法检测HIV抗体结果的比较

方法

ELISA
CLIA

n

100
11

WB确证阳性/例
10
10

假阳性/例
90
1

阳性符合率/%
10.0
90.9
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的无偿献血者标本，探讨其应用于献血者归队管理中

的可行性。我站 2018年 7月至 2020年 12月无偿献血

者 HIV感染率为 0.108‰，低于广州[6]（0.229‰），与中

山[7]（0.120‰）接近，说明本地区无偿献血者大部分为

HIV感染低危人群，我们更应做好HIV抗体反应性无

偿献血者的归队管理工作。献血者经常规检测法

ELISA 筛查 HIV 阳性的 100 例标本再行 CLIA 检测，

结果与WB确证结果比较，ELISA假阳性 90例，CLIA

假阳性1例，ELISA检测的假阳性率显著高于CLIA。

当 ELISA 两种不同检测试剂均呈阳性反应且 S/

CO 值≥10.0时，标本的阳性符合率较高，预示 HIV 抗

体阳性的可能性较大。其他区间的 88例假阳性反应

性标本中单试剂阳性反应性标本占绝大部分，导致这

部分献血者的血液淘汰，同时影响后续的献血者归

队。可能因ELISA检测试剂包被抗原多为重组抗原，

不同厂家包被抗原选取的片段不一致，造成检测结果

不一致[8]；也可能与部分血站为了提高输血的安全性

而设置临界值灰区（下调临界值）有关。本研究中单

试剂检测阳性的标本经 WB 确证试验均为阴性。吕

蒙恩等[9]研究认为ELISA检测HIV抗原/抗体，设置灰

区对提升血液安全的作用有限，还易误淘汰无偿献血

者。而 CLIA 特异性高，假阳性率较低。本研究中，

CLIA 的 1 例假阳性发生在 S/CO 值 1.0～<100.0。因

此我们在检测时应注意该区间的阳性结果以保证结

果的可靠性。国内有专家提出高滴度自身抗体会干

扰 CLIA对 HIV抗体的检测，产生一定的假阳性[10-11]；

也有学者研究发现 CLIA 检测标本采用高速离心后

HIV 抗体的阳性复检率显著降低，可避免纤维蛋白、

血细胞及其碎片、血液中可能存在的其他粒子对抗

原、抗体检测的影响[12]。而本实验过程中进行 CLIA

检测的样本，未将标本进行高速离心处理，直接用原

来的血清样本进行复检，可能是导致假阳性结果的原

因。因此在应用CLIA检测HIV筛查呈反应性的标本

且在S/CO值较低时，应重新提高离心速度分离样本，

再行复检。

将高灵敏度的 ELISA 试剂应用于低危献血者人

群的血液筛查，假阳性结果的出现无可避免。但每一

份假阳性结果都可能会给无偿献血者造成身心伤害

和精神困扰。献血者归队作为健康公民参加无偿献

血的选择权，我们血站工作者有必要做好无偿献血者

归队管理。本文 ELISA 检测 HIV 抗体阳性的 100 例

无偿献血者中，经 CDC 确证有 90 例假阳性者，其中

25 例主动参与了归队管理检测，说明假阳性献血者

中仍有 27.8%愿意继续参与无偿献血，这对无偿献血

事业有重要的意义。血站现行的归队管理检测策略

是应用筛查项目呈阳性的 ELISA试剂再次进行双孔

复检。连续随访两次，结果仍为 HIV抗体阳性，献血

者可永久屏蔽献血资格[13]。本研究参与归队的 25名

献血者中仍有 10 名献血者检测呈阳性反应（假阳性

结果）而无法顺利归队。因此，为了减少假阳性检出

率，有必要对 ELISA 筛查呈阳性反应的标本再行

CLIA方法复检，降低假阳性率，从而减轻对献血者造

成不必要的身心伤害和精神困扰。从这个方面来说，

CLIA 比 ELISA 具有一定的优势，与段美婷等[14]的研

究结果相似。

综上所述，CLIA 在无偿献血者 HIV 筛查呈阳性

的标本检测中假阳性率低于ELISA，由于其成本高未

能在无偿献血者血液筛查检测中普遍推广，但可应用

于无偿献血者的归队管理。
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