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酶联免疫吸附试验、核酸扩增技术检测在无偿献血者血液筛查中的应用 

穆 丽 

山东省临沂市中心血站  山东临沂 

【摘要】目的 分析酶联免疫吸附试验、核酸扩增技术检测在无偿献血者血液筛查中应用效果。方法 挑选 2022
年 5 月-2023 年 5 月在血站进行无偿献血人员共计 500 例，设为本次研究对象。所有对象均开展酶联免疫吸附

（ELISA）试验检测，对血液样本中是否有抗-HIV（人类免疫缺陷病毒抗体）、抗-HCV（丙型肝炎抗体）、HBsAg
（乙型肝炎表面抗原）进行筛查，然后对筛查合格样本进行进一步核酸扩增技术（NAT）检测，最终观察对象的

血液筛查指标情况。结果 500 例无偿献血者中，ELISA 血清学检测中献血合格者 495 例、占比 99.00%，不合格

5 例、占比 1.00%；而在联合 NAT 检测技术后，500 例无偿献血者中发现献血合格者 490 例，占比 98.00%，不合

格 10 例、占比 2.00%。而在 490 例对象 NAT 检测下发现 HBV-DNA（乙肝病毒基因）阳性 3 例，占比 0.61%。

在 490 例献血样本合格者中，不同性别的 HBV-DNA 阳性结果检出率相近，无差异统计意义 P＞0.05。结论 无偿

献血者的血液筛查中 ELISA、NAT 检测应用可灵敏检出感染性指标，保障病人输血安全。 
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in blood screening of unpaid blood donors 
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【Abstract】Objective To analyze the application effect of ELISA and nucleic acid amplification technology in blood 
screening of unpaid blood donors. Methods A total of 500 unpaid blood donors from May 2022 to May 2023 were selected 
as the subjects of this study. All subjects were tested by enzyme-linked immunosorbent assay (ELISA) to screen the blood 
samples for anti-HIV (human immunodeficiency virus antibody), anti-HCV (hepatitis C antibody), HBsAg (hepatitis B 
surface antigen), and then the qualified samples were further tested by nucleic acid amplification technology (NAT). The 
blood screening indexes of the subjects were finally observed. Results Among the 500 unpaid blood donors, there were 
495 qualified blood donors, accounting for 99.00%, and 5 unqualified blood donors, accounting for 1.00%. After the 
combination of NAT detection technology, 490 of the 500 unpaid blood donors were found to be qualified, accounting for 
98.00%, and 10 were unqualified, accounting for 2.00%. Among 490 subjects, 3 cases (0.61%) of HBV-DNA (Hepatitis B 
virus gene) were found positive by NAT test. Among 490 qualified blood donors, the positive rates of HBV-DNA were 
similar in different genders, with no statistical significance (P > 0.05). Conclusion The application of ELISA and NAT in 
blood screening of unpaid blood donors can sensitively detect infectious indicators and ensure the safety of blood 
transfusion. 

【Keywords】Unpaid blood donation; Blood screening; Enzyme-linked immunosorbent assay; Nucleic acid 
amplification technique 

 
无偿献血是医院获得血液来源从而对临床就诊患

者施治的特殊医学救治方式，在紧急情况下能够挽救多

数患者的生命，因此也是医学行业非常重视的内容之

一。输血供给的保证前提是民众对血站进行的无偿献血
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行为支持，我国虽然人口基数庞大，但能够符合献血标

准的人却相对较少，其一便是无偿献血者必须要求身体

健康，无传染性疾病，后续被输血者才能确保生命安全。

但血站每日接收的无偿献血者人数较多、来源复杂，若

自愿献血人员患有疾病或本身并未察觉患病，会导致血

液中残留大量的危险病原体，直接输入人体轻则合并感

染，重则危及生命[1]。 
因此，血液的合格使用不仅要求采集过程中时刻确

保操作及时规范，还要确保血液样本来源清晰、健康，

具备详细来源记录，通过有效检测手段来确定血液样本

中是否有病毒感染迹象，例如乙型肝炎病毒（HBV）、

丙型肝炎病毒（HCV）等，以免血液中存在病原体最终

影响被献血者生命健康。目前较为常用的检测办法包括

核酸扩增技术、酶联免疫吸附试验等，可以筛查出血液

异常情况降低误诊率[2-3]。而供血机构或血站应全面实施

ELISA、NAT 的单项、双项检查作用，努力推动 NAT 的

检测重视性和全覆盖性，以求最大程度控制感染风险。

对此，本研究现对 ELISA、NAT 检测表现做如下统计。 
1 资料和方法 
1.1 基本资料 
实验时间段选取 2022 年 5 月-2023 年 5 月，期间挑

选到血站无偿献血对象共计 500 例被纳入实验统计中，

收集对象检查基本资料，并对其开展血液样本筛查检

查。500 例无偿献血样本中，男性 252 例、女性 248 例；

年龄范围 18-55 岁、平均年龄（35.25±4.68）岁；体重

范围 46-68kg，平均体重（52.88±4.72）kg；文化程度：

高中及以上 231 例、大专及以上 269 例。所有献血对象

已知晓献血相关注意事项和风险，初步筛查符合无偿献

血要求，自愿签署相关知情同意书，统计研究符合《赫

尔辛基宣言》。 
纳入标准：①所有献血对象均为 18-55 岁的成年人；

②献血成功后留取血液样本；③献血者健康状况已达到

《献血者健康检查要求》相关标准。 
排除标准：①献血样本已出现溶血现象，无备用血

液；②确诊 HIV（人类免疫缺陷病毒）感染；③自身患

有严重凝血功能障碍，合并献血禁忌症；④血液检查样

本已污染、严重脂浊。 
1.2 方法 
对所有血站获取的无偿献血样本做抗-HIV、抗-

HCV、HBsAg 等感染性因素检查，在 ELISA 项目中乙

肝、丙肝检测分别使用英科新创（厦门）科技有限公司、

北京万泰生物药业有限公司所提供的试剂、仪器，NAT
项目中使用北京万泰生物药业有限公司提供的试剂、仪

器。经使用前均获得校验检查，在有效期内可以使用。

至血站进行无偿献血者，相关医务人员的操作必须符合

规范，保证样本留存时间正常不会损坏，在留取血液标

本时，应该使用血清学检测专用的 EDTAK2 非抗凝管、

真空抗凝采血管（核酸检测），提前将献血者预留出一

部分血液存放于 2-8℃环境中，使用常规血清学检测样

本应尽快做基本检测，而具有核酸检测作用的样本应在

四小时内尽快完成离心处理，设定离心时间、转速、半

径分别为 20min、1500r/min、5cm，然后需要在 72h 内

完成核酸检测。 
ELISA 试验即为针对同一血液样本使用不同试剂

检测，围绕不同感染因素做初筛、复筛的检测，使用全

自动免疫分析仪对血液中的 HIV、HBsAg 等进行检查，

初检、复检由不同的检验人员操作。判断标准：样本吸

光度值/临界值（S/CO）≥1.0 即为阳性、＞0.7 且＜0.1
即为灰区、≤0.7 即为阴性。NTA 检测是前者检验中选

取部分阴性标本进行混检，若出现反应性，便可集中于

一组完成后续的单检结果。 
1.3 观察指标 
观察无偿献血对象在血站血液筛查工作中的献血

合格表现，检测 HBV-DNA 阳性分布情况以及性别差异

在 HBV-DNA 的检测差异表现。 
1.4 统计 
采用 SPSS23.0 统计软件对数据进行分析，计量资

料以（ x ±s）表示，采用 T 检验；计数资料用率表示，

采用 χ2检验；差异无统计学意义（P＞0.05），差异具有

统计学意义（P＜0.05）。 
2 结果 
2.1 献血合格检测 
针对500例血液样本中围绕是否有感染因素风险调

查发现：经 ELISA 联合 NAT 检测技术的对象献血合格

率明显高于单一应用 ELISA 血清学检测，虽无明显差

异性，但可以进一步降低输血感染参与风险，详情如下

表 1。 
2.2 合格血液样本 NAT 检测情况 
在 490 例对象 NAT 检测下发现 HBV-DNA（乙肝病

毒基因）阳性 3 例，占比 0.61%。可见酶联免疫吸附试

验、核酸扩增技术检测技术的配合使用，能确切检出病

毒物质避免血站无偿献血中存在使用风险，技术准确性

很高。 
在 490 例献血样本合格者中，男性 HBV-DNA 阳性

2 例、占比 4.08%；女性 HBV-DNA 阳性 1 例、占比

2.04%。可见结果相近且对比无差异 χ2=0.334，P＞0.05。 
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表 1  献血合格检测统计表（n %） 

组别 例数 献血合格 献血不合格 总合格率（%） 

ELISA 500 495（99.00） 5（1.00） 99.00 

ELISA+NAT 500 490（98.00） 10（2.00） 98.00 

χ2    1.692 

P    ＞0.05 

 
3 讨论 
医疗机构救治工作的开展针对各种患病人群，其中

因各种原因引起的大型伤病者，尤其外伤患者因机体受

损而常常出现严重失血情况，大多数离不开输血治疗。

人体血液总储存量大约是体重的百分之 7%～8%，若失

血过多会造成休克反应并导致患者病情加重，故而输血

治疗是挽救患者生命的关键手段。而血站则是非常重要

的血液供给部门，是集中献血者的健康血液进行科学存

放管理，然后根据医疗机构的临床输血需求供给血液的

场所[4-5]。但因我国献血人数较多，血液来源较为复杂，

多数情况下为无偿志愿献血者自愿参与献血活动，虽然

可在实际治疗中对患病者有挽救生命的重要意义，但仍

需警惕血液中病原体的存在可能对患病者而言可能会

产生的影响，必须通过有效的检测手段做血液筛查，保

证献血者所提供的血液健康、安全。常规所用的酶联免

疫吸附试验（ELISA）试剂盒虽检验灵敏度较高，但人

体血液中所含病毒从感染至发病，引起不良病理反应直

到死亡是一个循序的过程，人体在不断受到病菌侵袭后

会逐渐形成抗体长期存在，而在抗体浓度相对较低时使

用 ELISA 检验办法无法获得相对精准的结果，会形成

感染诊断误差，虽然随着血站工作管理优化使无偿献血

者的献血质量有所提升，ELISA 检测特异性也在不断提

高，但仍存在漏诊风险。因此，配合 NAT 检验办法旨在

严格筛查经血液传播的 HIV、肝炎疾病，提高血液使用

安全性。NAT 检验是在分子生物学基础上将血液中微小

的病毒 DNA 或 RNA 采用 PCR 技术扩增，以荧光信号

等进行识别，可作为 ELISA 的互补性试验，有效检出

窗口期感染病毒变异或亚型感染等 ELISA 试验漏检标

本[6-7]。NAT 能够有效且直接的捕捉病原体，核酸标本

回收率相对较高并且操作方法便捷，具有自动化技术优

势，补充 ELISA 的检测局限性形成互补作用。而且 NAT
能够有效检测出病毒载体相对较低的标本，检查结果基

本不会受无偿献血者自身免疫状况的影响，即便存在静

默感染情况也可以保持相对理想的检出率，综合诊断效

能好[8]。从整体应用效果上看，两种检测办法配合使用，

输血感染传播风险可降至最低，确保血站工作质量，避

免了不良输血事件的发生。现今，除了需要进行技术优

化的筛查活动，血站还应努力完善无偿献血前准备管

理，做好征询工作保证受检对象的安全认知，强化低危、

固定献血队伍建设。 
结果可见，500 例无偿献血者中，单一实施 ELISA

血清学检测的献血合格者 495 例，占比 99.00%；联合实

施 ELISA 与 NAT 检测技术的献血合格者 490 例，占比

98.00%，可见辅以 NAT 检测办法后对血液合格筛查更

精准。而在 490 例对象 NAT 检测下发现 HBV-DNA 阳

性 3 例，占比 0.61%，其中男性筛查率 4.08%、女性筛

查率 2.04%（P＞0.05）。说明两种检测方式配合筛查，

具有较高准确性。 
综上所述，酶联免疫吸附试验、核酸扩增技术检测

在无偿献血者血液筛查中应用效果显著，值得推广。 
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