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摘要：目的：探究血站酶联免疫检测技术与核酸检测技术在乙肝病毒筛查中的应用价值。方法：选取 2019 年 1 月 1 日至 2021 年 12 月 31 日中心血

站采集 110467 份无偿献血者捐献血液标本为观察指标，对所选血液标本进行乙肝病毒筛查，其中采用酶联免疫试验检测数量 110467 份，采用核酸

试验检测数量 108804 份，观察检测结果。结果：110467 份血液标本中接受酶联免疫检测 110467 份，检测结果合格 108482 份，不合格 1985 份，不

合格率 1.80%，接受核酸检测 108804 份，检测结果合格 108719 份，核酸检测不合格 85 份，不合格率 0.08%。HBsAg 有反应性共 175 份，不合格率

0.16%，Anti-HCV 有反应性标本共 253 份，百分比 0.23%，Anti-TP 有反应性标本共 379 份，百分比 0.34%，HIV Ag/Ab 有反应性标本共 74 份，百分比

0.07%，HBV-DNA82 份，占比 0.07%。结论：血站乙肝病毒筛查中酶联免疫检测技术与核酸检测技术均具有一定应用价值，推荐两种检测联合应用，

提高病毒筛查精准性。 
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乙肝病毒为临床常见传染性疾病，传播途径较多，以血液传播

为主；基于我国当前医学发展阶段，存在因医疗输血导致传染性疾
病传播，加强乙肝病毒筛查，确保输血安全性尤为重要[1]。随着近
年我国居民受教育水平提高，无偿献血人数增多，为提高无偿献血
质量，针对血液标本进行乙肝病毒筛查，可有效预防疾病传播[2]。
现阶段临床针对血站血液中乙肝病毒筛查以酶联免疫吸附法为主，
临床具有操作简单、费用低廉等应用优势，因乙肝病毒存在窗口期，
隐匿性较强，单一应用酶联免疫吸附法具有一定漏检率，受到临床
学者高度关注[3]。核酸检测技术作为近年新型分子生物学检测手段，
可通过测定 HBV-DNA 含量，检测病毒感染情况，临床应用具有较
高精准性及敏感性，可有效降低漏检情况，同时缩短病毒检测窗口
期，针对隐匿性较强的乙肝病毒具有较高应用价值[4]。现研究笔者
特针对血站酶联免疫检测技术与核酸检测技术在乙肝病毒筛查应
用有效性进行探讨，旨在为临床检测提供经验参照，所示如下。 

1 资料与方法 
1.1 一般资料 
选取 2019 年 1 月 1 日至 2021 年 12 月 31 日中心血站采集无偿

献血者捐献血液标本为观察指标，研究筛查血液样本捐献者均满足
《献血者健康检查标准》[5]。 

1.2 方法 
1.2.1 标本来源 
经过献血者健康征询、体检以及献血前血液检测（ALT、Hb、

HBsAg 金标试纸条），符合《献血者健康检查要求》的，在宿州市
中心血站无偿捐献全血和机采成分的献血者，血液采集的同时留取
2 管 EDTA-K2 抗凝 5ml 标本，含分离胶试管用于核酸（NAT）检
测，不含分离胶用于酶免检测。2019 年 1 月 1 日至 2021 年 12 月
31 日，ELISA 法共检测标本 110467 份，排除两遍 ELISA 法均为反
应性的标本，剩下 108804 份标本进入核酸检测流程。 

1.2.2 仪器 
深圳爱康公司：Xautus 全自动前加样系统、Uranus 全自动酶免

分析系统，瑞士 HAMILTON 公司：澳斯邦 FAME 24/20 全自动酶免
分析系统，美国罗氏公司：Cobas S201 全自动核酸检测系统、上海
浩源生物科技有限公司：ChiTaS BSS1200-ABI7500 全自动核酸检测
系统。 

1.2.3 试剂 
酶免检测：留取标本进行两次复检（一检和二检），试剂经过

中国食品药品检定所批批检合格并在效期内使用。 
NAT 检测：试剂均在有效期内使用；室内质控品均来自郑州标

源生物，按照说明书冻存在低于-20℃条件下，并在效期内使用。 
1.2.4 检测方法及结果判定规则 
ELISA：所有标本进行两次 ELISA 检测（一检和二检），两次

结果均为无反应性，判定为合格；一种试剂初次检测有反应性，则
用该试剂进行双孔复试，≥1 孔有反应性，判定为不合格；两种试
剂初次检测结果均为反应性，判定为不合格。 

NAT：对于 ELISA 无反应性和单试剂初次检测反应性标本，进
入 NAT 检测程序混样分项目（HBV-DNA、HCV-RNA、HIV-RNA）
的核酸检测。若混样 pool 无反应性，结果判为合格；若混样 pool
有反应性，继续进行单检拆分，单检反应性标本，结果判为不合格，
单检无反应性的标本，结果判为合格。 

最终结果判定：ELISA 和 NAT 检测，两项均无反应性的，结果
合格；其中任何一项为反应性，结果不合格。检测全部信息自动读
取到唐山启奥 SHINOW9.0 血站信息管理系统后进行结果判定、发
布和统计。 

2 结果 
血液筛查结果分析 

表 1 2019-2021 年度血液检测不合格情况统计 

项目 检测数量 不合格数量 不合格率 

HBsAg 110467 175 0.16% 
Anti-HCV 110467 253 0.23% 
Anti-TP 110467 379 0.34% 

HIV Ag/Ab 110467 74 0.07% 
HBV 108804 82 0.07% 
HCV 108804 2 0.00% 
HIV 108804 1 0.00% 

110467 份血液标本中接受酶联免疫检测 110467 份，检测结果
合格 108482 份，不合格 1985 份，不合格率 1.80%，接受核酸检测
108804 份，检测结果合格 108719 份，核酸检测不合格 85 份，不合
格率 0.08%。HBsAg 有反应性共 175 份，不合格率 0.16%，Anti-HCV
有反应性标本共 253 份，百分比 0.23%，Anti-TP 有反应性标本共
379 份，百分比 0.34%，HIV Ag/Ab 有反应性标本共 74 份，百分比
0.07%；108804 份标本进入 NAT 检测（ALT 和 ELISA 两种试剂一
检二检同时为反应性的标本直接判为不合格，不再进行 NAT 检测），
HBV-DNA 82 份，占比 0.07%。 

3 讨论 
血液传播为乙肝病毒主要传播途径，临床实际工作中，因输血

治疗导致病毒传播风险性较高，易导致其他并发症，危害患者生命
安全[6]。为提高医疗开展安全性，针对临床采集血液标本进行病毒
检测，确保用血安全性，为医学探讨热点课题[7]。因乙肝病毒具有
较强隐匿性，部分乙肝病毒携带者无明显症状，为潜在人群，在临
床献血中，乙肝病毒携带者筛查难度较大，是导致血液传播主要潜
在因素，故针对血站采集血液标本，进行乙肝病毒筛查，了解血液
质量，确保输血治疗安全性尤为重要[8]。 

酶联免疫吸附法为近年血站乙肝病毒筛查主要手段，临床应用
操作简单，性价比高，耗时短，可满足血液标本大量检测需求[9]；
因抗体、抗原检测指标窗口期较长，存在感染风险的血液标本阳性
检出率较低，存在一定漏检风险性，限制临床应用价值[10]。核酸检
测技术是近年研发新型分子生物学检测手段，可满足自动化检测标
准，回收率高，能有效弥补传统血清学检测弊端，广泛适用于大量
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血液标本检测，性价比高，应用简单，可作为血站乙肝病毒筛查首
选方案[11,12]。核酸检测主要是通过核酸扩增技术，对感染早期病毒
进行定量检测，直接进行 HBV-DNA 检测，反映乙肝病毒感染情况，
临床诊断特异性及敏感性较高，可有效提高阳性检出率，可对酶联
免疫检测阴性标本进行复检，提高复检精准性[13]。但临床大量样本
研究显示，因乙肝病毒载体量存在个体差异性，核酸检测技术针对
病毒载量较低的标本同样具有假阴性，具有漏检率[14,15]，临床学者
针对酶联免疫检测、核酸检测两种技术进行混检，发现两种血液检
测技术存在互补性。同时考虑两种检验技术均具有时效性高、操作
简单、性价比高等优势，在血站乙肝病毒检测过程中，可采用联合
检测手段，互相弥补弊端，进而有效控制漏检情况，提高阳性检出
精准性。研究观察数据显示，110467 份血液标本中接受酶联免疫检
测 110467 份，检测结果合格 108482 份，不合格 1985 份，不合格
率 1.80%，接受核酸检测 108804 份，监测结果合格 108719 份，核
酸检测不合格 85 份，不合格率 0.08%。HBsAg 有反应性共 175 份，
不合格率 0.16%，Anti-HCV 有反应性标本共 253 份，百分比 0.23%，
Anti-TP 有反应性标本共 379 份，百分比 0.34%，HIV Ag/Ab 有反应
性标本共 74 份，百分比 0.07%；108804 份标本进入 NAT 检测（ALT
和 ELISA 两种试剂一检二检同时为反应性的标本直接判为不合格，
不再进行 NAT 检测），HBV-DNA 82 份，占比 0.07%，酶联免疫检
测与核酸检测均存在漏检情况，为确保临床用血安全性，加强血站
中心管理，提高血液管理质量，落实乙肝病毒筛查工作，血站工作
人员在进行乙肝病毒筛查工作中，需严格遵循管理规章制度，规范
自身操作，以减少因人为因素导致的检验结果误差；单独应用酶联
免疫吸附检验，存在较高漏检情况，核酸检测技术可通过荧光信号
搜集，具有较高灵敏性，可有效避免酶联免疫吸附法局限性，提高
诊断精准性；可采用联合检测技术，有效避免乙肝病毒筛查漏检情
况。因血站乙肝病毒筛查为长期工作，在工作管理中不断发现管理
问题，推动相关法律法规的完善，优化检验技术，规范检验流程，
以提高病毒筛查精准性，为临床工作开展提供规范引导。 

综上，血站乙肝病毒筛查中酶联免疫检测技术与核酸检测技术
均具有一定应用价值，推荐两种检测联合应用，提高病毒筛查精准
性。 
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