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杭州市无偿献血者乙型肝炎病毒感染
及其传播残余风险分析
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摘要：目的 了解杭州市无偿献血者乙型肝炎病毒（HBV）感染情况，评估输注其血液传播HBV的残余风险。方法

通过献血者信息管理数据库收集 2016—2019年杭州市无偿献血者资料，采用酶联免疫吸附法测定乙型肝炎表面抗原

（HBsAg）和核酸检测技术测定HBV DNA。采用发病率-窗口期模型评估无偿献血者血液传播HBV的残余风险。结果

2016—2019年杭州市共筛查初次献血者 320 755人，HBV阳性率为 0.56%；重复献血者 279 816人，HBV阳性率为

0.13%。初次献血者HBV阳性率高于重复献血者（P<0.05）。初次献血者和重复献血者检测HBsAg后，输血传播HBV的

残余风险分别为 296.38/100万人次［95%CI：（277.57～315.19） /100万人次］和 98.79/100万人次［95%CI：（87.15～
110.43） /100 万人次］；检测 HBV DNA 后，输血传播 HBV 的残余风险分别为 86.79/100 万人次 ［95%CI：（76.60～
96.98） /100万人次］和28.93/100万人次［95%CI：（22.63～35.23） /100万人次］。结论 经检验合格的杭州市无偿献血

者血液仍然存在输血传播HBV的风险，献血人群中开展核酸检测可明显降低输血传播HBV的残余风险。
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Abstract: Objective To investigate the prevalence of hepatitis B virus (HBV) infection among volunteer blood donors
in Hangzhou City, and to evaluate the residual risk of transfusion-transmitted HBV infections. Methods Data pertain⁃
ing to volunteer blood donors in Hangzhou City from 2016 to 2019 were retrieved from the blood donor management
system. Hepatitis B surface antigen ( HBsAg ) was detected by enzyme-linked immunosorbent assay ( ELISA ) and HBV
DNA was detected using nucleic acid testing. The incidence/window period model was employed to assess the residual
risk of HBV transmitted through transfusion from donors. Results The prevalence of HBV infections was 0.56% among
the 320 755 first-time donors and 0.13% among the 279 816 repeat donors in Hangzhou City from 2016 to 2019, and
a higher prevalence of HBV infection was detected among first-time donors than among repeat donors (P<0.05). The re⁃
sidual risks of transfusion-transmitted HBV infection were 296.38 per million person-times ( 95%CI: 277.57 to 315.19
per million person-times ) and 98.79 per million person-times ( 95%CI: 87.15 to 110.43 per million person-times )
among first-time and repeat donors with positive HBsAg, and were 86.79 per million person-times ( 95%CI: 76.60 to
96.98 per million person-times ) and 28.93 per million person-times (95%CI: 22.63 to 35.23 per million person-times )
among first-time and repeat donors tested positive for HBV DNA, respectively. Conclusions There is still a residual
risk of HBV infection transmitted through transfusion from blood donors in Hangzhou City. Nucleic acid testing may re⁃
markably reduce the residual risk of transfusion-transmitted HBV infection in blood donors.
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输血是临床救治患者的重要手段，但存在疾病传

播风险，明确输血传播性疾病残余风险，对于制定

血液安全策略和保证血液质量具有重要意义［1-2］。

输血（血制品）是乙型肝炎病毒（hepatitis B virus，
HBV）的主要传播途径之一，2017 年 LI 等［3］报道

合肥、大连和福州等地区输血传播 HBV 残余风险

为 （200.4～1 583.5） /100 万人次。输血传播 HBV
残余风险与献血者 HBV 感染率、重复献血比例、

检测 HBV 方法和阻断传播措施等有关，常采用数

学模型评估［4-6］。发病率-窗口期模型是 20 世纪 90
年代美国开展受血者流行病学和献血者评估研究项

目时建立的，是目前公认的输血传染性残余风险评

估方法［7］。本研究采用发病率-窗口期模型评估杭

州市无偿献血者血液传播 HBV 的残余风险，为防

控 HBV 经输血传播提供依据。

1 资料与方法

1.1 资料来源 2016—2019 年杭州市无偿献血者资

料来源于献血者信息管理数据库。初次献血指在杭州

市第 1 次无偿献血；重复献血指在杭州市无偿献血 2
次及以上。无偿献血者招募、血液采集、检测均符合

GB 18467—2011《献血者健康检查要求》《血站技术

操作规程（2019 版）》，献血者具有完整的乙型肝炎

表面抗原 （hepatitis B surface antigen，HBsAg） 和

HBV DNA 检测结果可查。

1.2 HBV 检测 采用 2 种诊断试剂盒［美国 Bio-
Rad 公司、英科新创（厦门）科技有限公司；酶联免

疫吸附法］，全自动加样仪（STAR 8CH，瑞士哈曼顿

公司）和全自动酶联免疫分析系统（FAME 24/30，瑞

士哈曼顿公司） 检测 HBsAg。采用 Procleix Ultrio
Elite 血液核酸联合检测试剂（单人份检测模式）及配

套设备 Panther（西班牙 Grifols 公司），或 TaqScreen
MPX 2.0 核酸联合检测试剂（6 人份混合检测模式）

及配套设备 Cobas 201 系统（美国罗氏诊断产品有限

公司）检测 HBV DNA。实验操作均符合设备和试剂

说明书要求。检测方法及结果判读参照《血站技术操

作规程（2019 版）》，HBsAg 和 HBV DNA 检测结果

均阴性，判定献血者为 HBV 阴性；HBsAg 阳性和

（或）HBV DNA 阳性，判定献血者为 HBV 阳性。

1.3 无偿献血者传播 HBV 残余风险评估 采用发

病率-窗口期模型计算残余风险。

1.3.1 重复献血者 HBV 发病率计算 按照校正输血

传播病原体残余风险计算方法［4-7］，重复献血者 HBV

发病率=研究期间 HBsAg 和（或）HBV DNA 阳性的

重复献血者例数/（重复献血者总人数×平均献血间隔

期）。发病率指新感染 HBV 献血者占总献血者的比

例，单位为 1/10 万人次。平均献血间隔期=365/重复

献血者的平均献血次数，单位为 d。
1.3.2 重复献血者 HBV 发病率校准 通常约 5%
HBV 感染者成为慢性携带者，能长期表达 HBsAg 和

HBV DNA，一旦经过窗口期，就可以通过血清学和

核酸检测检出；有 25% 的 HBV 感染者可以通过血

清学检测到抗体反应，但不表达 HBsAg；有 70% 的

HBV 感染者为短暂性抗原血症，存在漏检风险［4-6］。

因此，需对重复献血者 HBV 发病率进行校准才能更

准确地反映实际情况。可通过 HBsAg （HBV DNA）
检测期和平均献血间隔期估计检出概率 （P）。P
（HBsAg） =70% × （HBsAg 检测期/平均献血间隔

期） +5%；P （HBV DNA） =95%× （HBV DNA 检测

期/平均献血间隔期） + 5%。根据世界卫生组织

（WHO）建议，HBsAg 检测期为 60 d，HBV DNA 检

测期为 90 d［8］。HBV 发病率校准因子=100%/P。
1.3.3 无偿献血者传播 HBV 残余风险计算 重复献

血者传播 HBV 残余风险=校准后 HBV 发病率×窗口

期/365。WHO 建议，酶联免疫吸附法检测 HBsAg 的

窗口期为 42 d，核酸检测 HBV DNA 的窗口期为

22 d［7］。HBV 阳性的初次献血者可来源于新感染或

既往已感染 HBV 的个体，因此难以判定实际的新发

病率，参照文献［4-7］，初次献血者的传播 HBV 残

余风险为重复献血者的 3 倍。无偿献血者传播 HBV
总残余风险= （初次献血者残余风险×初次献血者人

数/总献血者人数） +（重复献血者残余风险×重复献

血者人数/总献血者人数）。

1.4 统计分析 采用 SPSS 22.0 软件统计分析。定

性资料采用相对数描述，组间比较采用 χ2 检验，趋

势分析采用趋势 χ2 检验。检验水准 α=0.05。
2 结 果

2.1 无偿献血者 HBV 阳性率 2016—2019 年共检

测无偿献血者 600 571 人，HBV 阳性率分别为 0.39%、

0.43%、0.33% 和 0.29%，呈下降趋势（χ2
趋势=30.615，

P＜0.001）。初次献血者 320 755 人，占 53.41%，其

中 HBV 阳性 1 793 例，阳性率为 0.56%。重复献血

者 279 816 人，占 46.59%，HBV 阳性 363 例，HBV
阳性率为 0.13%。初次献血者 HBV 阳性率高于重复献

血者（χ2=769.859，P＜0.001）。见表 1。
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表 1 2016—2019 年杭州市无偿献血者 HBV 阳性率

Table 1 HBV positive rate of the volunteer blood donors in Hangzhou City from 2016 to 2019

年份

Year

2016
2017
2018
2019
合计Total

初次献血者First-time blood donor
献血人数

Donors
81 483
79 070
79 949
80 253

320 755

HBV阳性例数

HBV positive
cases

497
526
412
358

1 793

HBV阳性率

Positive
rate/%
0.61
0.67
0.52
0.45
0.56

重复献血者Repeat blood donor
献血人数

Donors
63 501
66 857
70 714
78 744

279 816

HBV阳性例数

HBV positive
cases
67
96
90

110
363

HBV阳性率

Positive rate/%
0.11
0.14
0.13
0.14
0.13

无偿献血者总计Total
献血人数

Donors
144 984
145 927
150 663
158 997
600 571

HBV阳性例数

HBV positive
cases
564
622
502
468

2 156

HBV阳性率

Positive rate/%
0.39
0.43
0.33
0.29
0.36

2.2 无偿献血者血液传播 HBV 的残余风险 2016—
2019 年每名重复献血者每年平均献血 1.39 次，平均

献血间隔期为 263.02 d，HBsAg 和 HBV DNA 检出

概率分别为 0.21 和 0.38，计算出的 HBV 发病率校

准因子分别为 4.77 和 2.77，校准后 HBV 发病率分

别为 858.57/10 万人次和 479.98/10 万人次。检测

HBsAg 和 HBV DNA，初次献血者血液传播 HBV 残

余风险分别为 296.38/100 万人次［95%CI：（277.57～
315.19） /100 万人次］和 86.79/100 万人次［95%CI：
（76.60～96.98） /100 万人次］；重复献血者分别为

98.79/100 万人次［95%CI：（87.15～110.43） /100 万

人 次］ 和 28.93 / 100 万 人 次 ［95%CI：（22.63～
35.23） /100 万人次］；初次献血者血液传播 HBV 残

余风险均高于重复献血者 （χ2=98.270、29.002，均

P<0.001）；总残余风险分别为 204.32 / 100 万人次

［95%CI：（192.90～215.74）/100 万人次］和 59.83/100 万

人次［95%CI：（53.65～66.02） /100 万人次］。

3 讨 论

如何阻断 HBV 输血传播一直是采供血领域关注

的焦点。采供血机构通过选择低危献血者、采用高灵

敏度方法检测 HBV 感染性标记物和规范实验室质量

管理等措施，显著降低了输血传播 HBV 的残余风

险［1，9］，通过评估残留风险的大小可综合判定这些

措施有效性。本文报道了临床输注杭州市无偿献血

者检验合格的血液传播 HBV 的残余风险，与国内报

道［3］接近，但明显高于美国 （0.5/100 万人次）［9］、

加拿大（0.13/100 万人次）［10］和意大利（0.39/100 万

人次）［11］。

检测策略和感染性标志物不同，输血传播 HBV
残余风险存在差异。我国从 2016 年开始在献血者中

全面使用核酸技术进行病原体标志物检测。CORRÊA
等［8］ 报道巴西献血者采用核酸检测后，输血传播

HBV 残余风险从 1∶14 492 下降到 1∶29 411。本研

究也显示检测 HBV DNA 合格后输血传播 HBV 的残

余风险明显低于检测 HBsAg，提示核酸检测可降低

输血传播 HBV 风险。目前血站已开展血液病原体核

酸筛查，并选择灵敏度高的检测试剂，但本研究显示

检测 HBV DNA 合格后输血传播 HBV 的残余风险为

59.83/100 万人次，提示仍需加强献血者的血液安全

教育，改进献血者招募和筛选策略，进一步提高血液

安全水平。

输血传播性疾病残余风险数据的准确性取决于计

算方法和数据来源，目前计算方法主要有数学模型和

回顾性病例调查/队列分析等［4-7］。本研究选用发病

率-窗口期模型，它基于窗口期感染特性，利用重复

献血者新发感染（检测阳性）的数据，可方便计算出

输血传播性疾病残余风险。该模型中，窗口期可根据

病毒动力学研究结果较为准确地估算；发病率通常采

用重复献血者血清转化法计算，但由于血站对 HBsAg
和 HBV DNA 是筛查方式，存在生物学假阳性的可

能，因此准确计算发病率至关重要［4-7］。

目前血站采用 2 种不同厂家的酶联免疫吸附试

剂检测 HBsAg，采用 1 种核酸试剂检测 HBV DNA，

任一试剂检测阳性，该献血者血液均进行报废处理。

这种模式可以最大限度保证血液安全，但存在一定的

生物学假阳性反应［12］。对单一酶联免疫吸附法检测

HBsAg 阳性标本进行确证实验可提高准确性，但投

入较大，通常血站筛查实验室并不常规进行确证实

验。若直接将 2 种酶联免疫吸附试剂和 1 种核酸试

剂均阳性的标本纳入计算，会导致 HBV 发病率偏

高。本研究采用 2 种酶联免疫吸附试剂阳性和（或）

核酸试剂阳性方法作为确证 HBV 的替代方法，剔除

只有 1 种酶联免疫吸附试剂检测 HBsAg 阳性且

HBV DNA 阴性的血液标本，可有效提高分析结果的

（下转第 69 页）
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准确性，计算出的发病率也更接近实际情况，但也可

能漏检极低概率的阳性标本，导致残余风险偏低［12］。
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