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  摘 要:目的 通过检测梅毒螺旋体(TP)抗体,分析无偿献血人群TP感染情况,为输血安全及招募低危

无偿献血者提供理论依据。方法 采用酶联免疫吸附试验(ELISA)对2014年1月1日至2019年6月30日共

179
 

412份无偿献血标本进行酶免双试剂检测,TP抗体筛查呈反应性及可疑标本送深圳市宝安区慢性病防治

院采用甲苯胺红不加热血清试验(TRUST)及TP明胶颗粒凝集试验(TPPA)进行追踪确认。结果 近6年

来,无偿献血者TP感染率为3.14‰,TP抗体筛查阳性率为0.52%,其中以>45~55岁年龄阶段的阳性率最

高,农民及工人阳性率较高,女性高于男性,文化程度为初中及以下的阳性率较高。同时,TP抗体筛查阳性率

呈逐年下降趋势。结论 深圳市宝安区无偿献血人群TP感染分布以中年、女性、初中以下学历、农民和工人的

人群为主,需各部门加强宣传、联合干预,以保证临床用血安全。
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  梅毒是由梅毒螺旋体(TP)感染引起的一种慢性

传染病,其主要通过性接触、血液以及母婴传播,也可

长期处于潜伏状态。深圳是改革开放的前沿城市,其
中宝安区以外来务工者为主,流动人口多,2009-
2018年 宝 安 区 梅 毒 病 例 有 13

 

620 例,发 病 率 在

40.69/10万~54.45/10万[1],梅毒感染形势不容乐

观,而且梅毒疾病谱已经发生改变[2],隐性梅毒病例

占大多数[3]。隐性梅毒没有临床症状,只有血清学的

改变,并能通过输血传播。另外,血液中如果存在TP
而又未经4

 

℃冷藏保存3
 

d以上,就会存在输血感染

的风险。近年来无偿献血血液筛查不合格标本中梅

毒占的比例较高,加上临床用血需求持续增长,并常

有紧急用血,使输血存在严重安全隐患。为掌握梅毒

在深圳市宝安区无偿献血人群中的分布及流行情况,
为招募低危无偿献血者提供科学的理论依据,本文对

近6年来无偿献血人群TP感染分布情况进行分析,
现报道如下。
1 资料与方法

1.1 标本来源 选择2014年1月1日至2019年6
月30日深圳市宝安区无偿献血者标本179

 

412份。
无偿献血者要求年龄18岁以上,职业、学历、性别和

民族不限。
1.2 仪器与试剂 FAME24/20全自动酶免分析仪

(瑞士 HAMILTON)、AT+2全自动加样仪(瑞士

HAMILTON)和Xantus全自动加样仪(深圳爱康)。
初检2014年1月至2016年6月使用厦门新创试剂,
2016年7月至2019年6月使用北京万泰试剂;复检

2014年1月至2016年8月使用 DiaSorin(索灵)试
剂,2016年9月至2019年6月使用珠海丽珠试剂。
所用操作严格按照试剂使用说明书进行,试剂均有中

国食品药品检定研究院检验合格报告。
1.3 方法 用Xantus和AT+2全自动加样仪进行

加样,用FAME24/20全自动酶免分析仪做后处理。
由不同工作人员使用不同试剂进行初检、复检,两次

检测均为反应性则判为反应性;若单试剂反应性则进

行双孔复查,复查结果双孔反应性则判为反应性,双
孔无反应性判为无反应性,一孔为反应性一孔无反应

性判为可疑。反应性及可疑标本送深圳市宝安区慢

性病防治院采用甲苯胺红不加热血清试验(TRUST)
及TP明胶颗粒凝集试验(TPPA)进行追踪确认。使

用唐山启奥9.0血站管理系统软件进行统计。
1.4 统计学处理 采用SPSS

 

25.0进行统计学分

析,计数资料以例数或百分率表示,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 年龄分布 不同年龄献血者TP抗体筛查阳性

率差异有统计学意义(χ2=113.646,P<0.05),以>
45~55岁年龄阶段的TP抗体筛查阳性率最高。见

表1。
2.2 职业分布 各职业献血者TP抗体筛查阳性率

差异有统计学意义(χ2=49.084,P<0.05),以农民及

工人的阳性率较高。见表2。
2.3 文化程度分布 不同文化程度献血者的TP抗

体筛查阳性率差异有统计学意义(χ2=29.964,P<
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0.05),以初中及以下的献血者阳性率较高。见表3。
表1  不同年龄献血者TP抗体筛查结果比较

年龄 献血人次 阳性人次 阳性率(%)

18~25岁 40
 

236 138 0.34

>25~35岁 74
 

244 305 0.41

>35~45岁 46
 

756 344 0.74

>45~55岁 17
 

326 142 0.82

>55岁 850 4 0.47

合计 179
 

412 933 0.52

表2  不同职业献血者TP抗体筛查结果比较

职业 献血人次 阳性人次 阳性率(%)

职员 67
 

180 293 0.44
 

工人 45
 

368 308 0.68
 

农民 10
 

551 75 0.71
 

医务人员 3
 

705 10 0.27
 

教师 1
 

404 6 0.43
 

公务员 843 1 0.12
 

学生 2
 

236 7 0.31
 

其他 48
 

125 233 0.48
 

合计 179
 

412 933 0.52

表3  不同文化程度TP抗体筛查结果比较

文化程度 献血人次 阳性人次 阳性率(%)

大学及以上 44
 

599 173 0.39

中专/高中 71
 

516 362 0.51

初中及以下 61
 

843 390 0.63

其他 1
 

454 8 0.55

合计 179
 

412 933 0.52

2.4 性别分布 不同性别献血者的TP抗体筛查阳

性率差异有统计学意义(χ2=18.328,P<0.05),女性

的阳性率明显高于男性的阳性率。见表4。
表4  不同性别献血者TP抗体筛查结果比较

性别 献血人次 阳性人次 阳性率(%)

男 134
 

866 645 0.48

女 44
 

546 288 0.65

合计 179
 

412 933 0.52

2.5 民族分布 不同民族献血者的TP抗体筛查阳

性率差异无统计学意义(χ2=0.052,P>0.05)。见

表5。

2.6 年份分布 2014-2019年本站无偿献血人群

TP抗体筛查阳性率为0.52%(933/179
 

412)。TP抗

体筛查年阳性率呈逐年下降趋势,差异有统计学意义

(χ2=14.962,P<0.05),以
   

2014年的阳性率较高。
见表6。

2.7 梅毒确认试验 共送检843份TP抗体筛查阳

性标本进行梅毒确认试验,其中TPPA阳性564份,
占66.90%,TPPA阳性视为梅毒感染,无偿献血者中

梅毒感染率为3.14‰(564/179
 

412),其中247份同

时为TRUST阳性,占29.30%。见表7。
表5  不同民族献血者TP抗体筛查结果比较

民族 献血人次 阳性人次 阳性率(%)

汉族 170
 

093 883 0.49

其他民族 9
 

319 50 0.54

合计 179
 

412 933 0.52

表6  不同年份献血者TP抗体筛查结果比较

年份 献血人次 阳性人次 阳性率(%)

2014年 30
 

745 183 0.60

2015年 30
 

216 178 0.59

2016年 33
 

100 174 0.53

2017年 27
 

888 139 0.50

2018年 37
 

332 183 0.49

2019年 20
 

131 76 0.38

合计 179
 

412 933 0.52

表7  不合格标本送检确认情况(n)

年份 n
TPPA

阳性 可疑 阴性

TRUST

阳性 可疑 阴性

2014年 172 119 0 53 53 9 110

2015年 171 120 0 51 57 9 105

2016年 176 111 0 65 51 14 111

2017年 136 82 0 54 35 3 98

2018年 121 95 0 26 37 0 84

2019年 67 37 4 26 14 0 53

合计 843 564 4 275 247 35 561

  注:2018年11月29日至2019年1月9日标本未送检,2019年统

计时间为2019年1月1日至2019年6月30日。

3 讨  论

  本研究显示2014年1月1日至2019年6月30
日深圳市宝安区无偿献血者梅毒抗体筛查阳性率为

0.52%,低于上海(0.81%)[4]、长沙市(0.72%)[5]、重
庆市(0.97%)[6]的梅毒抗体筛查阳性率,高于广州市

(0.37%)[7]、佛山市(0.38%)[8]、青岛市(0.45%)[9]

的梅毒抗体筛查阳性率,与兰州市(0.59%)[10]的梅毒

抗体筛查阳性率相近,这与各地区疾病流行、人口结

构及献血人群构成差异有较大关系,也与血站使用梅

毒筛查试剂有一定关系。血站应选用灵敏度高、特异

性好的筛查试剂,在避免漏检的同时降低假阳性率,
保护献血资源。2014年1月1日至2019年6月30
日深圳市宝安区无偿献血者标本中共送检843份TP
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抗体筛查阳性标本进行梅毒确认试验,其中TPPA阳

性564份,占66.90%,TPPA阳性视为梅毒感染,无
偿献血者中梅毒感染率为3.14‰(564/179

 

412),低
于2000—2004年深圳的感染率(5.60‰)[11],同时梅

毒抗体筛查年阳性率呈逐年下降趋势,这与血站近10
年来对献血者干预、采取招募低危无偿献血者的措施

相关。为保证血液质量及安全输血,减少因梅毒抗体

筛查阳性致血液报废,血站逐步建立了固定的志愿无

偿献血者队伍,认真做好献血前咨询和健康检查,同
时加强安全知识传播,阻止患有可经输血传播的疾病

或有高危行为的献血者献血或者劝其主动放弃献血,
这些工作取得了一定的成效,使得无偿献血者的梅毒

感染率有所降低。
深圳市宝安区无偿献血者梅毒抗体筛查阳性率

在年龄、职业、文化程度、性别和年份方面差异均有统

计学意义(P<0.05),在民族方面差异无统计学意义

(P>0.05)。本次调查中,>45~55岁年龄阶段的阳

性率最高;2006年曾有文献报道深圳31~40岁年龄

段的无偿献血人群梅毒筛查阳性率较高,认为可能是

这部分人群有较好经济基础和社会地位,进入一个相

对的性活跃期且较开放,感染机会也相应增加[11];如
今十多年过去了,对应的这部分人的基数大导致本次

调查>45~55岁年龄阶段的阳性率最高。本次调查

中,18~35岁年龄段的无偿献血人数最多,同时其梅

毒阳性率最低,该年龄组人群是年轻人,目前国家对

性安全教育增多,年轻人性安全意识更强,属于梅毒

传播的低危人群,故应鼓励青年人积极献血。本次调

查中,农民及工人的阳性率较高,职员、医务人员、教
师、公务员和学生的阳性率较低。深圳属经济特区,
外来劳务工不断涌入,农民及工人相对文化程度不

高,卫生安全知识不足,感染的风险就更大;职员、医
务人员、教师、公务员和学生的受教育程度较高,性安

全和卫生知识普及,自我保护意识较强,感染的风险

就更小。本次调查中,文化程度为初中及以下的人群

阳性率较高,主要也是文化程度较高人群自我保护意

识强,感染的风险就较小。有研究报道湖北省女性梅

毒发病率略高于男性,可能是婚检、孕检和产检等提

高了梅毒的检出率;另外,女性梅毒感染者中大部分

是性工作者,不安全性行为增加了梅毒感染概率[12]。
本研究也显示深圳市宝安区女性梅毒筛查阳性率高

于男性,除上述原因外,还与本地区经济文化特性相

关。深圳是改革开放的前沿城市,深受西方生活方

式、性观念与性行为的影响,非婚性行为普遍存在,男
女的性观念都很开放,男性还存在男男性行为者

(MSM)增加,MSM 人群是梅毒高发人群[13],但很多

MSM人群受传统思想观念影响,也会与女性恋爱、结
婚,通过性行为把梅毒传染给女性伴侣。本研究中,
2014年的梅毒抗体筛查阳性率较高,主要是以前献血

者对性安全知识认识不足及自我保护意识较弱,梅毒

感染风险相对较高,同时血站以前使用的梅毒筛查试

剂可能特异性不够好,存在假阳性率。
由此可见,高学历年轻人群为低危人群,无偿献

血招募对象应以这部分群体为主,并鼓励发展为固定

献血者。针对其他献血人群,应加强针对性安全宣传

教育、献血前的健康征询以及梅毒快速筛查工作,应
采取更有效的献血健康宣讲方式,比如发放漫画册,
悬挂海报,用通俗易懂的语言进行咨询及讲解,举办

文化宣传晚会等。本站曾经研究显示,TP抗体金标

法快速检测有着较高的灵敏度与特异度,能够有效屏

蔽梅毒阳性献血人群,可用于无偿献血前的批量筛

查[14],目前尚未应用于实际采血工作。为保证临床用

血安全,血站还应从源头严把质量关,可考虑增加梅

毒快速筛查工作,建立献血者屏蔽淘汰制度,从而最

大程度保证临床用血安全。
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新都地区成人血氨测定参考区间的建立*
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  摘 要:目的 建立新都地区成人血氨参考区间。方法 随机抽取2020年1月10-20日到该院体检的健

康成人402例作为研究对象,其中男200例,女202例。采用美康生物科技股份有限公司生产的血氨检测试剂

盒在贝克曼全自动生化分析仪上进行检测。将所得的检测结果剔除离群值后进行统计学分析,自建参考区间,
随机选择男女各20例验证该参考区间。

 

结果 男性血氨中位数为43.0
 

μmol/L,女性血氨中位数为36.0
 

μmol/L,男女血氨结果间差异有统计学意义(P<0.05)。同性别各年龄组间血氨水平差异无统计学意义(P>
0.05)。成年男性18~86岁血氨的参考区间为0~65.0

 

μmol/L;成年女性18~93岁血氨的参考区间为0~
52.0

 

μmol/L。男女各20例参考个体均通过了自建参考区间的验证。
 

结论 建立了新都区成人血氨的参考区

间,可以更好地为临床提供诊疗依据。
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  生物参考区间通常指参考值分布的95%置信区

间[1],是解释检验结果、分析检验信息的基本依据和

尺度,是临床判断健康与否的标准,实验室必须保证

提供给临床的参考区间可靠、适用,否则容易引起漏

诊、误诊[2]。血氨对急慢性肝病的诊断和判断预后有

重要作用。临床中血氨增高也常见于消化道出血,是
急诊及危重症医学常关注的检测指标之一。建立本

地区成人血氨的参考区间,可为相关疾病的诊疗提供

更可靠的依据。
1 资料与方法

1.1 一般资料 随机抽取2020年1月10-20日到

本院体检的健康者402例作为研究对象,其中男200
例,年龄18~86岁,中位年龄为43岁;女202例,年
龄18~93岁,中位年龄为32岁。每10岁为一个年

龄段,男女纳入人群各分为8个年龄段。纳入标准:
(1)肝功能检测正常;(2)无消化道出血及其他消化道

疾病;(3)近期没有接受输血治疗;(4)无各种肿瘤疾

病;(5)无先天性疾病。
1.2 仪器与试剂 采用美康生物科技股份有限公司

生产的血氨检测试剂盒在贝克曼全自动生化分析仪

上进行检测,并将所得的检测结果进行统计学分析。
使用配 套 的 校 准 品(批 号:190711102,生 产 日 期:
20190711,有效期:20200710,校准值:300.0

 

μmol/L)
和质控品(批号:190927101,生产日期:20190927,有

效期:20200926),检测期间保证每天的室内质控均

在控。
1.3 方法 所有研究对象均在安静状态下采集空腹

静脉EDTA抗凝血3
 

mL,采血管由江苏康健医疗用

品有 限 公 司 生 产 提 供 (批 号:191201,有 效 期:
20210112),标本3

 

000
 

r/min离心15
 

min,用血浆检

测。排除标本量不足、严重溶血、黄疸、乳糜等标本,
立即进行检测。所有试验严格按照仪器和血氨项目

检测试剂盒的标准操作规程(SOP)进行操作。本研

究依据 WS/T
 

402-2012《临床实验室检验项目参考区

间的制定》[2]推荐方法,取单侧95%建立各项目的参

考区间。
1.4 统计学处理 对所得的数据采用Dixon法剔除

离群值[3]后,采用SPSS
 

21.0软件对检测结果进行数

据处理及统计学分析。采用 K-S检验对有效数据进

行正态性检验,对符合正态分布的数据进行t检验;
对不符合正态分布的数据,采用非参数秩和检验。采

用SPSS描述统计功能,计算血氨数据的 P2.5、P5、
P50、P95 和 P97.5 百分位数,以单侧第95百分位数

(P95)作为参考区间的上限。以P<0.05为差异有统

计学意义。
1.5 参考区间验证 随机抽取男女各20例体检者

做血氨检测,计算R 值。R=测定结果在参考区间内

的例数/总测定例数×100%。如20例参考个体中不
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