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·专家共识·

血液透析患者4种血源性病原体检测及处理的专家共识(2026版)

血液透析患者4种血源性病原体检测及处理的专家共识工作组

【摘要】血液透析作为一种重要的肾脏替代治疗模式，为约80%的终末期肾病患者提供延续生命的

方法。由于免疫功能低下、反复输血液制品及接受体外循环等因素，血液透析患者存在较高血源性传染

病感染的风险，易感染乙型肝炎病毒、丙型肝炎病毒、人类免疫缺陷病毒及梅毒螺旋体等病原体。根据

最新版《医院感染监测标准》(WS/T312—2023)和《血液净化标准操作规程(2021版)》要求，需要定期对

血液透析患者进行这4类传染病的监测。近年来，随着检验技术的发展，临床亟需对相关的检测技术及

流程进行更新。为此，广东省医院协会临床实验室管理专业委员会携手多学科，结合临床检验、院感管

理与肾内科的实践经验，组织国内相关专家制定了《血液透析患者4种血源性病原体检测及处理的专家

共识》(简称本共识)。本共识力求系统解读现有检验技术，以达成病原体有效检测的目标，进而阻断其

在血液透析人群中的传播。
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【Abstract】Approximately 80% of patients with end-stage renal disease (ESRD) undergo hemodialysis

(HD) treatment. However, due to factors such as long-term catheter use and hypoalbuminemia, HD patients of-

ten face a heightened risk of infection, including blood-borne infectious diseases caused by hepatitis B virus

(HBV), hepatitis C virus (HCV), human immunodeficiency virus (HIV), and Treponema pallidum (causing

syphilis). According to the latest Criteria for Nosocomial Infection Surveillance (WS/T312—2023) and the

Standard Operating Procedures for Blood Purification (2021 Edition), outpatient HD patients are required to

undergo monitoring for these four types of infectious diseases. Nevertheless, surveillance techniques are great-

ly influenced by detection methodologies and infection control measures. In recent years, with advances in lab-

oratory technology, there is an urgent need to refine and update the relevant detection procedures and infection

control measures. Therefore, to better protect HD patients and improve relevant technical requirements, the

Guangdong Provincial Hospital Association Clinical Laboratory Management Professional Committee, in col-

laboration with multiple societies, organized an expert group based on the latest clinical practices and techno-

logical advancements in clinical laboratories, nosocomial infection management, and nephrology departments.

The consensus document, authored by this expert group, aims to recommend the application of highly sensi-

tive detection technologies, nosocomial infection prevention measures, and standardized diagnostic and thera-

peutic practices among healthcare professionals, thereby effectively controlling the transmission of blood-

borne pathogens in HD patients.

【Key words】End stage renal disease; Hemodialysis; Bloodborne pathogens; Infection control; Laboratory

techniques

根据第六次中国慢性病及危险因素监测结果估

计，我国成人慢性肾脏病(chronic kidney dis-

ease，CKD)患者高达8200万人，虽然过去十年CKD的

患病率下降了30%，但仍有1.8%的患者(约147万人)
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处于CKD G4～5［1］。根据中国肾脏病数据登记系统

(Chinese National Renal Data System，CNRDS)统

计，2024年中国大陆地区透析患者总数达118.3万

例，血液透析患者102.7万例，腹膜透析患者15.6万

例，86%的终末期肾病患者选择血液透析为肾脏替代

治疗模式［2］。由于血液透析患者受免疫功能低下、

共用透析设备、透析器重复使用、反复输血或使用血

液制品及体外血液循环等因素的影响，患者易被血

源传播性病原体感染，如乙型肝炎病毒(hepatitis

B virus，HBV)、丙型肝炎病毒(hepatitis C virus，

HCV)、梅毒螺旋体(treponema pallidum，TP)及人类

免疫缺陷病毒(human immunodeficiency virus，

HIV)等4种血源性病原体感染。根据2023年CNRDS

数据，我国血液透析患者HBV和HCV的感染率分别为

6.83%和1.51%，其感染率远高于普通人群［3］。近年

来，由于感染指标的筛查、透析分区及分机、透析器

复用的减少、红细胞生成素的广泛使用、输血减少及

规范透析等，血液透析患者HCV的感染率较10年前

明显减少［4］。虽然，透析患者血源感染4项监测要求

已纳入《血液净化标准操作规程(2021版)》、中华人

民共和国卫生行业标准《医院感染监测标准》(WS/

T312—2023)及《血液透析部门(中心)医院感染预防

与控制标准》(WS/T 854-2025)［5-7］，但是随着检验技

术的发展，临床亟需对相关的检测技术流程进行更

新。因此，广东省医院协会临床实验室管理专业委

员会组织国内相关学科专家撰写《血液透析患者4

种血源性病原体检测及处理的专家共识》(简称本共

识)，旨在将近年来4种血源性病原体检验新技术应

用于临床，提升诊断的准确性，以达到有效阻断其在

血液透析患者中传播的目的。

第一章 共识方法学

本共识的制定工作自2024年9月开始，由广东

省医院协会临床实验室管理专业委员会发起，组建

含检验科、肾内科、感染科及院感科专家的共识编写

委员会，历时16个月，经严格的文献检索和证据评

价，形成推荐意见，多次讨论和修改后最终定稿。

1 文献检索

本共识文献检索关键词包括但不限于“血液净

化(blood purification)”“血液透析(hemodialy-

sis)”“乙型肝炎病毒(HBV)”“丙型肝炎病毒(HCV)”

“梅毒螺旋体(TP)”“人类免疫缺陷病毒(HIV)”等。

系统检索 PubMed、Embase、Cochrane Library、Web

of Science、中国知网、万方数据知识服务平台和中

国生物医学数据库的相关文献，检索时间为建库至

2025年12月31日。

2 推荐意见形成过程

共识编写委员会基于循证医学证据总结及临床

诊疗经验，针对每个病原体检测及处理形成一条或

多条初步推荐意见。推荐意见采用专家一致性原

则，通过制订推荐分级的评估、制定与评价(grad-

ing of recommendations assessment development

and evaluation,GRADE)决策表，组织德尔菲法调查

和多轮讨论达成对推荐意见的共识及推荐级别(表

1、表2)[8-11]。参与投票的专家若超过2/3同意该条

推荐意见，则达成共识；对于未达成共识的推荐意

见，根据专家意见进行修改后再次组织专家投票，直

到达成共识。工作组记录评审结果，并根据结果修

改完善推荐意见的内容。工作组在征得共识编写委

员会2/3成员同意的情况下，可对推荐意见存在的

重要问题进行修订和完善。本共识已在国际实践指

南注册与透明化平台(practice guideline regis-

tration for transparency，PREPARE)进行注册(标

号PREPARE-2026CN106)。本共识经批准、发布和发

表后，将按计划进行评价和定期更新。在实践过程

中，临床医师应动态考虑患者感染状态的变化，给予

对应处置。

第二章 共识推荐意见

1 乙型肝炎病毒血清学检测及推荐

推荐意见推荐意见11..11：：首次接受血液透析及新转入的首次接受血液透析及新转入的

患者患者，，透析前应评估透析前应评估HBVHBV感染状态感染状态，，建议检测建议检测HBVHBV标标

志物五项志物五项。。若乙型肝炎表面抗原若乙型肝炎表面抗原(hepatitis B(hepatitis B

surface antigensurface antigen，，HBsAg)HBsAg)阳性阳性，，则需进一步检测则需进一步检测

HBV DNAHBV DNA，，并推荐采用高灵敏度的并推荐采用高灵敏度的HBV DNAHBV DNA检测方检测方

法法。。在开始血液透析后的第在开始血液透析后的第33个月个月，，应复查患者应复查患者HBVHBV

标志物标志物，，此后每半年复查此后每半年复查11次次((11A)A)。。

推荐意见推荐意见11..22：：在血液透析患者的感染筛查中在血液透析患者的感染筛查中，，

推荐采用高灵敏度的推荐采用高灵敏度的HBsAgHBsAg定性检测方法定性检测方法((如化学如化学

发光免疫分析法发光免疫分析法))，，以明确是否存在以明确是否存在HBVHBV感染感染((11A)A)。。

表1 证据级别及含义
证据 证据质量 含义

分级

A 高质量 确信真实效果接近预期效果

B 中等质量 对预期效果有中等把握：真实效果很可能接近预期

效果，但也可能两者差别很大

C 低质量 对预期效果把握有限：真实效果可能与预期差异很大

D 极低质量 对预期效果非常不确定，往往与事实相去甚远

表2 推荐级别及含义
推荐级别 含义

1级(强推荐) 绝大部分患者适用该推荐意见，只有小部分患者不适用

2级(弱推荐) 多数患者适用该推荐意见，但仍有较多患者不适用，

需结合患者病情个体化干预
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推荐意见推荐意见11..33：：为有效诊断隐匿性乙型肝炎病为有效诊断隐匿性乙型肝炎病

毒感染毒感染(occult hepatitis B virus infection(occult hepatitis B virus infection，，

OBI)OBI)及病毒再激活及病毒再激活，，对于对于HBVHBV标志物标志物55项结果有异常项结果有异常

或存在相关临床症状的患者或存在相关临床症状的患者，，应采用高灵敏度应采用高灵敏度HBVHBV

DNADNA检测方法检测方法，，作为诊断作为诊断HBVHBV感染的重要依据感染的重要依据((11A)A)。。

推荐意见推荐意见11..44：：对于对于HBsAgHBsAg阳性或阳性或HBV DNAHBV DNA阳性阳性

的患者的患者，，需要安排在乙型肝炎病毒区进行隔离透析需要安排在乙型肝炎病毒区进行隔离透析

((11A)A)。。

推荐意见推荐意见11..55：：对未感染对未感染HBVHBV或或 HBVHBV疫苗接种疫苗接种

后后，，HBsAbHBsAb仍然阴性的血液透析患者仍然阴性的血液透析患者，，建议接种建议接种HBVHBV

疫苗疫苗，，这对血液透析患者预防这对血液透析患者预防HBVHBV感染有重要意义感染有重要意义

(1A)。。

推荐意见推荐意见11..66：：对于对于HBsAgHBsAg阳性或阳性或HBV DNAHBV DNA阳性阳性

患者患者，，建议每建议每66个月行肝脏超声及血清甲胎蛋白检个月行肝脏超声及血清甲胎蛋白检

测测，，以早期发现肝细胞癌以早期发现肝细胞癌((11A)A)。。

根据世界卫生组织(World Health Organiza-

tion,WHO)公布的最新数据，2019年全球慢性HBV感

染者约占全球总人口的3.8%。2020年全国慢性病

毒性肝炎流行病学调查结果显示，我国人群HBsAg

流行率已经下降至5.86%，其中1～4岁人群HBsAg

流行率下降至0.30%。据此推算，我国现有慢性HBV

感染者约7500万［12］。我国属于HBV感染的高流行国

家[13]，普通人群HBV主要经血液、母婴和性传播，而

血液透析患者新发HBV感染主要是通过血液传播。

血液透析患者感染HBV的主要危险因素包括：频繁

输血制品、未实施分区及分机透析、未设置专用配置

室、HBV疫苗接种率低及医务人员未严格执行感染

控制措施等［14,15］。

HBV具有极强的环境抵抗力，在外界环境中可

以存活至少7 d[16]。即使干涸的、肉眼看不见的微量

血迹中病毒依然具有传染性。HBV不能通过透析

膜，也不会通过透析液和超滤液传播［17,18］。在血液

透析操作过程中，工作人员需要在短时间内连续治

疗多名患者，可能接触被污染的机器表面、治疗车、

门把手及血压计袖带等，容易导致交叉感染。自

2010年《血液净化标准操作规程》颁布以来，通过对

透析患者进行感染四项筛查，将HBsAg阳性或HBV

DNA阳性患者实施隔离透析，使用专用透析机，并由

相对固定的医护人员在严格防护下进行操作，有效

切断了传播链，显著降低了透析中心的HBV感染率，

保护了其他患者和医护人员的安全。

乙型肝炎病毒标志物5项包括：HBsAg、乙型肝

炎表面抗体(hepatitis B surface antibody，HB-

sAb)、乙型肝炎 e 抗原(hepatitis Be antigen，

HBeAg)、乙型肝炎e抗体(hepatitis Be antibody，

HBeAb)和乙型肝炎核心抗体(hepatitis B core

antibody，HBcAb)。HBV-DNA检测能提高患者HBV感

染的检出率和检测准确性［19］。对于初次透析或新转

入且HBsAg血清学检测结果为阳性的患者，建议进

行HBV核酸检测，应尽可能采用灵敏度高、检测线性

范围大的 HBV-DNA 检测方法(定量下限为 10～20

IU/ml)［20］，以明确患者是否存在HBV复制。

在对血液透析患者进行HBsAg检测时，应根据

临床目的选用适宜的方法。定性检测适用于感染筛

查与初步诊断，可采用酶联免疫吸附试验(enzyme-

linked immunosorbent assay,ELISA)或化学发光

免疫分析法(chemiluminescent immunoassay,CLIA)，

多数检测试剂能够覆盖常见病毒变异株。对于需密

切监测病毒标志物的特殊人群，为实现感染的早期

发现、治疗随访、疗效评估及指导临床管理，推荐采

用高灵敏度化学发光法进行定量检测(单位以IU/

ml表示)，其检测下限应＜0.05 IU/ml［21］。CLIA在技

术性能上优于 ELISA，且临床实践中正逐渐取代

ELISA成为HBsAg检测的首选方法。因此，本共识建

议针对血液透析患者优先建立以化学发光法定性初

筛为核心、必要时辅以定量的分层检测策略。

HBsAg突变、窗口期及隐匿性乙型肝炎等情况

对检测试剂的HBsAg识别能力提出了更高要求。在

筛查中，尤其建议使用高灵敏度、对突变株及变异抗

原具有较强捕获能力的HBsAg检测试剂，以避免包

膜区基因突变导致的HBsAg漏检［22-24］。HBsAg病毒

序列的主要亲水区(major hydrophilic region，

MHR)的突变可改变其抗原性，并影响病毒颗粒的分

泌，从而导致HBsAg检测漏检［22］。

乙型肝炎窗口期是指人体感染HBV后，直至血

液中可检测出HBsAg的这段时期。在此阶段，感染

者已具有传染性，但由于病毒侵入人体后需经历一

段时间的复制增殖，其水平尚未达到可检测阈值，因

此，HBsAg检测可呈现“假阴性”结果，容易造成漏

诊。窗口期通常持续1～3个月，此期间HBcAb(主要

是IgM型)检测呈阳性，可作为急性感染的重要血清

学标志。乙型肝炎传染性贯穿整个感染周期，其强

弱需通过检测血液中的HBV DNA水平来判断。若

HBV DNA结果阳性，表明病毒复制活跃，传染性较

强。临床管理建议：血液透析患者首次透析前应检

测HBsAg；对于高风险人群，即使HBsAg初筛为阴性，

也应警惕窗口期存在可能。为了避免乙型肝炎窗口

期阴性检测结果导致的漏诊，患者应在首次透析后

3个月再次评估乙型肝炎相关指标，以后每半年复

查1次。
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对于肝功能异常、HBV标志物5项血清学均阴性

患者，仍存在极少数HBV感染后漏检的可能性(如

OBI)。因此，对于临床上诊断为不明原因肝功能异

常，或处于免疫抑制、免疫低下状态的患者，在有条

件的情况下，建议对新导入或新转入的患者进行

HBV-DNA检测。对于HBsAg阴性、HBcAb阳性的患者，

存在OBI再激活的风险，也应行HBV-DNA检测，以监

测是否有HBV再激活［19］。

OBI是指患者血清HBsAg 阴性，但血清和/或肝

组织中HBV DNA阳性。血清阳性OBI(即 HBsAg阴

性、HBsAb、HBeAb和/或HBcAb阳性伴HBV DNA阳性)

可发生于急性HBV感染后的HBsAg阴性阶段，或慢性

HBV感染过程中HBsAg被清除时出现。血清阴性OBI

(血清中HBsAg、HBsAb、HBeAg、HBeAb和/或HBcAb均

阴性，但HBV DNA阳性)约占所有OBI患者的1%～

20%，其发生机制可能为血清HBsAb、HBcAb滴度逐渐

下降至消失，或感染初期即呈现阴性状态。OBI的

诊断依赖于HBV DNA和HBsAg检测的灵敏性。一方

面，若HBsAg检测灵敏度不足或无法检测到HBV S区

变异，可能导致HBsAg假阴性，从而将部分HBV显性

感染者误诊为OBI；另一方面，若HBV DNA检测灵敏

度不足，可能导致HBV DNA检测结果呈假阴性，从而

造成OBI漏诊［25］。

针对HBsAg阴性人群，要注意以下几点：HBsAb

阳性，提示患者已通过接种疫苗(HBcAb阴性)或既

往感染(HBcAb阳性)获得对HBV的免疫力。若免疫

力是通过接种疫苗获得，应监测HBsAb滴度，以评估

免疫力是否减弱。单独HBcAb阳性患者，可根据个

体情况(转氨酶是否升高)、检测条件及临床评估，检

测血液循环中的HBV DNA。如果检出HBV DNA，提示

存在OBI，通常提示低水平病毒复制状态。OBI在血

液透析患者中相对少见(＜3%)，其发病率与当地

HBV携带者的比例相关。尽管如此，OBI仍存在院内

传播风险。因此，确诊 OBI 患者应该被隔离透

析［26-29］。

由于透析患者免疫功能低下，其对乙型肝炎疫

苗的应答率低。普通人群对乙型肝炎疫苗的应答率

＞90%，但透析患者对乙型肝炎疫苗应答率仅50%～

60%［30,31］。研究表明透析患者接种乙型肝炎疫苗后，

HBV感染风险降低70%［32］。对于HBsAg阴性、HBcAb

阴性及 HBsAb阴性透析患者，应接种乙型肝炎疫

苗。鉴于透析患者接种乙型肝炎疫苗后的应答率

低，建议乙型肝炎疫苗剂量加倍［33］，或者使用新型含

免疫刺激佐剂的乙型肝炎疫苗［34］。部分患者在接种

乙型肝炎疫苗或自然感染产生抗体后，随着时间的

推移，抗体滴度逐渐降至≤10 IU/L，可给予乙型肝炎

疫苗加强接种［35,36］。但对于加强接种后抗体滴度仍

≤10 IU/L的患者，重复接种似乎无效。值得注意的

是，普通人群接种乙型肝炎疫苗后，血液中HBsAg被

检出时间可长达18 d，而在血液透析患者中甚至长

达52 d［37,38］。因此，普通人群应避免在接种后3周内

检测HBsAg，而血液透析患者可能需等待更长时间，

否则可能出现HBsAg假阳性检测结果［39］。

不同指南均推荐对慢性HBV感染者应定期进行

肝细胞癌筛查，尤其是以下人群，无论是否接受抗病

毒治疗，均应接受筛查［40,41］：HBsAg阳性的肝硬化患

者；肝细胞癌风险较高的HBsAg阳性成人；40岁以上

的亚裔男性；50岁以上的亚裔女性以及一级亲属有

肝细胞癌史的人群。对乙型肝炎阳性的透析患者，

建议每6个月做1次肝脏超声联合甲胎蛋白检测，以

早期筛查肝细胞癌［42］。

血液透析患者HBV五项联合HBV DNA检测流程

详见图1。

2 丙型肝炎病毒血清学检测及推荐

推荐意见推荐意见22..11：：首次血液透析及新转入患者首次血液透析及新转入患者，，透透

析前析前应应评估评估HCVHCV感染状态感染状态。。需进行需进行HCVHCV抗体或抗体或HCVHCV

核心抗原核心抗原(HCV core antigen(HCV core antigen，，HCVcAg)HCVcAg)检测检测，，任意一任意一

项阳性都需要检测项阳性都需要检测HCV RNAHCV RNA，，建议采用高敏检测方建议采用高敏检测方

法进行定量检测法进行定量检测。。在血液透析后第在血液透析后第33个月个月，，应应复查复查

患者患者HCVHCV抗体或抗体或HCVcAgHCVcAg，，此此后每半年复查后每半年复查11次次((11A)A)。。

推荐意见推荐意见22..22：：HCVHCV抗体阳性但抗体阳性但HCVcAgHCVcAg阴性的患阴性的患

者者，，应进行高灵敏应进行高灵敏HCV RNAHCV RNA检测检测，，以明确是否存在以明确是否存在

HCVHCV传染性传染性。。对于对于HCVcAgHCVcAg及及HCVHCV抗体均阴性抗体均阴性，，但存但存

在隐匿性在隐匿性HCVHCV感染风险或出现相关临床症状的患感染风险或出现相关临床症状的患

者者，，也应进行也应进行HCV RNAHCV RNA检测检测((11A)A)。。

推荐意见推荐意见22..33：：HCVcAgHCVcAg阳性或阳性或HCV RNAHCV RNA阳性的患阳性的患

者者，，应安置在丙型肝炎专用透析区应安置在丙型肝炎专用透析区，，并使用专用透析并使用专用透析

机进行透析机进行透析((11A)A)。。

推荐意见推荐意见22..44：：HCV RNAHCV RNA阳性的患者阳性的患者，，应检测应检测HCVHCV

基因型基因型，，并根据基因型结果并根据基因型结果，，选择适宜的直接抗选择适宜的直接抗HCVHCV

药物进行治疗药物进行治疗((11A)A)。。

2019 年透析预后与实践模式研究(Dialysis

Outcomes and Practice Pattern Study，DOPPS)

报道，全球血液透析患者 HCV 感染率为 9.9%［43］。

2022年发表的DOPPS中国数据显示［4］，2009—2011

年及2012—2015年我国血液透析患者HCV抗体阳性

率分别为14.8%和 11.5%，而在2019—2021年我国

HCV抗体阳性率下降到7.4%。另据2023年CNRDS数

据，我国血液透析患者HCV抗体阳性率为1.51%。血

液透析患者HCV阳性率的显著下降与HCV的定期监
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测、透析分区分机管理、减少输血、广泛使用一次性

透析器以及规范化管理措施密切相关。

暴露于HCV后发生的急性感染，是指在暴露于

HCV后 6个月内可检测到HCV感染的标志物，其中

HCV RNA和HCV核心抗原先于HCV抗体出现，暴露后

1～2周即可检测到HCV RNA。以游离形式存在的

HCV核心抗原与RNA水平呈正相关，采用灵敏的试剂

也可较早被检出。此后6～10周可能仍无法检测到

HCV抗体应答，该阶段被称为血清学检测的“窗口

期”，在此期间抗体无法被检出［44］。自限性HCV感染

的血清学反应示意图见图2［44］。慢性HCV感染的血

清学反应示意图见图3［44］。

在HCV感染早期，HCV抗体阴性不能完全排除

HCV感染。有条件的实验室检测HCVcAg可显著缩短

诊断窗口期，最长可缩短3周［45］。HCV感染后12周，

约90%患者可出现HCV抗体；部分患者可通过机体免

疫力清除病毒，但病毒清除后 HCV 抗体仍呈阳

性［46］。所有血液透析患者应在开始透析前或从其他

血液透析室转入时行HCV抗体检测；有条件实验室，

建议同时检测HCV抗体和HCVcAg，若任意一项结果

为阳性，应进一步采用高敏检测方法(检测下限≤15
IU/ml)进行HCV RNA定量检测。

对于HCV RNA阳性或HCVcAg阳性的患者，应将

其安置在丙型肝炎区，并使用专用透析机进行透

析。为了避免窗口期的漏诊，患者开始血液透析后，

应在第3个月复查HCV抗体及HCV RNA，此后每半年

复查一次。

随着体外诊断试剂技术的发展，HCVcAg检测试

剂不仅可以简化诊断流程，在缺乏HCV RNA检测条

件的实验室中，可考虑使用高灵敏度HCV抗原检测

作为HCV RNA的替代标志物。然而，与HCV RNA检测

相比，HCVcAg的分析灵敏度较低。当HCV抗体阳性

而HCVcAg阴性时，应行HCV RNA确证检测，以排除

HCVcAg假阴性可能［47-49］。临床上有极少数患者表现

为肝功能异常，且HCVcAg及HCV抗体均为阴性，若高

度怀疑隐匿性HCV感染，也应行HCV RNA检测。究其

原因可能是HCV基因突变，导致某些抗原检测位点

缺失，从而引起HCVcAg假阴性。在HCV抗体阳性的

透析患者中，应进行高灵敏度HCV RNA检测(检测下

限≤15 IU/ml)，以明确患者是否有传染性。尽管

注：HCV，丙型肝炎病毒；HCV RNA，丙型肝炎病毒核糖核酸。图出

处为：《丙型肝炎病毒实验室检测技术规范(2023年修订版)》。

图2 自限性HCV感染血清学反应示意图

注：CV，丙型肝炎病毒；HCV RNA，丙型肝炎病毒核糖核酸。图出处

为：《丙型肝炎病毒实验室检测技术规范(2023年修订版)》。

图3 慢性HCV感染血清学反应示意图

血清学窗口期血清学转换 病毒清除 抗体衰减

HCV抗体HCV RNA

HCV 抗原

潜
伏
期

0 1 2 3 4 5 6月 12月 数十年

血清学窗口期血清学转换 慢性丙型肝炎

潜
伏
期

0 1 2 3 4 5 6月 12月 数十年

HCV RNA

HCV抗体

HCV 抗原

血液透析患者

①首次开始血液透析
②由其他血液透析中心转入
③透析中心新发或疑似HBV感染病例

乙型肝炎病毒标记物五项：HBsAg、HBsAb、HBeAg、HBeAb和HBcAb

HBsAg阳性 HBsAg阴性

HBV DNA

HBV DNA阳性 HBV DNA阴性

隔离区透
析并抗病
毒治疗

请排除：血清学试
剂“假阳性”，建议
询问临床病史情
况，隔离区透析

HBsAb阴性 HBsAb阳性

伴HBcAb和/或HBeAb阳性 五项阴性 伴HBcAb和/或HBeAb阳性 单独阳性

检测流程

建议

伴转氨酶异常升高 伴转氨酶异常升高 伴转氨酶异常升高

HBV DNA HBV DNA HBV DNA

HBV DNA阴性 HBV DNA阳性 HBV DNA阴性 HBV DNA阴性HBV DNA阳性 HBV DNA阳性

进入普通
区透析

隔离区透
析并抗病
毒治疗

进入普通
区透析

隔离区透
析并抗病
毒治疗

进入普通
区透析

隔离区透
析并抗病
毒治疗

进入普通
区透析

注：HBV，乙型肝炎病毒；HBsAg，乙型肝炎表面抗原；HBsAb，乙型肝炎表面抗体；HBeAg，乙型肝炎e抗原；HBeAb，乙型肝炎e抗体；HBcAb，乙

型肝炎核心抗体；HBV DNA，乙型肝炎病毒脱氧核糖核酸。

图1 乙型肝炎病毒五项联合HBV DNA检测流程及推荐
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HCV核酸和抗原检测在某些方面具有优势，但从成

本与可及性角度考虑，HCV抗体检测仍具有重复性

好、成本低的优点，适合于筛查阳性病例样本，尤其

在资源有限的地区具有不可替代的作用。

精准的HCV基因分型和个体化抗病毒治疗策略

有助于提高治疗HCV的疗效。HCV分为8个基因型

及57个亚型。在我国HCV基因1b和2a型较为常见，

其中以1b型为主，约占56.8%；其次为2型和3型，4

型和5型非常少见，6型相对较少［50］。血液透析患者

选择何种直接抗病毒药物，取决于基因型、肝病的严

重程度和治疗史。对于全基因型抗HCV药物，通常

选择格卡瑞韦-哌仑他韦和索磷布韦-维帕他韦，可

用于血液透析患者，且无需调整剂量。需要注意的

是，血液透析可清除部分索磷布韦，因此，应在透析

后给药［51］。

血液透析患者HCV抗原、抗体及RNA检测流程及

推荐见图4。

3 人类免疫缺陷病毒血清学检测及推荐

推荐意见推荐意见33..11：：首次首次接受接受血液透析及新转入血液透析及新转入的的

患者患者，，透析前透析前应应评估评估HIVHIV感染状态感染状态，，并并进行进行HIVHIV抗体抗体

检测检测。。血液透析血液透析开始开始后第后第33个月个月，，应再次应再次复查复查HIVHIV抗抗

体体，，此此后每半年复查后每半年复查11次次。。HIVHIV抗体抗体检测结果为检测结果为阳性阳性

者者，，应转至具备应转至具备收治收治HIVHIV阳性患者的医疗机构阳性患者的医疗机构，，并使并使

用专用透析设备用专用透析设备进行透析进行透析治疗治疗((11A)A)。。

推荐意见推荐意见33..22：：HIVHIV检测包括初筛试验及补充试检测包括初筛试验及补充试

验验。。一般医疗机构一般医疗机构应首先应首先对患者进行对患者进行HIVHIV初筛试验初筛试验

((如如HIVHIV抗体筛查检测抗体筛查检测、、HIVHIV不区分抗原抗体筛查检不区分抗原抗体筛查检

测或测或HIVHIV区分抗原抗体筛查检测区分抗原抗体筛查检测))，，初筛初筛结果结果呈呈反应反应

性的样本性的样本，，需进一步进行需进一步进行补充试验补充试验((包括包括HIVHIV抗体确抗体确

证试验或证试验或HIVHIV核酸检测核酸检测)()(11A)A)。。

目前，维持性血液透析患者HIV感染率尚无确

切流行病学数据，但有数据显示透析人群HIV的患

病率与当地社区HIV的感染率相关。2017年美国一

项临床数据分析显示，在417 756例透析患者中，有

7211例(1.7%)感染HIV［52］。

尽管美国疾病控制与预防中心(Centers for

Disease Control and Prevention，CDC)不建议对

HIV阳性透析患者采取隔离措施或安排专用透析

机［53］，但是在阿根廷、哥伦比亚和埃及，至少报道过

4 起有详细记录的透析患者感染 HIV 暴发事

件［54-56］。与当地对HIV阳性患者比较，有近一半病例

的HIV 病毒核苷酸序列与同一暴露来源相关。根

据国家卫生健康委员会颁布的《血液净化标准操作

规程(2021版)》规定，HIV阳性透析患者必须转至具

备收治HIV患者条件的专门机构，进行隔离及使用

专用透析设备，并禁止复用透析器。此外，患者首次

血液透析前、透析后第3个月需要复查HIV抗体，此

后每半年复查1次。

3.1 HIV初筛试验

初筛实验室可根据各单位的实际情况选择适宜

的检测方法，包括HIV抗体筛查检测、HIV不区分抗

原抗体筛查检测，或 HIV 区分抗原抗体筛查检

测［57］。若患者近期存在HIV感染高风险行为，且不

能排除抗原/抗体检测窗口期感染的可能性，则建议

直接进行核酸检测，或2～4周后随访复检。

血液透析患者HIV初筛流程及建议见图5。

注：HCV，丙型肝炎病毒；HCVcAg，丙型肝炎病毒核心抗原；HCV RNA，丙型肝炎病毒核糖核酸。

图4 HCV抗原、抗体及RNA检测流程及推荐

进入普通区透析

血液透析患者

①首次开始血液透析
②由其他血液透析中心转入
③透析中心新发或疑似HCV感染病例

HCV抗原抗体联合检测
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提示现症感染，进入隔离
区透析，并抗病毒治疗

询问临床病史情况，既往感染者，
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3.2 HIV补充试验

3.2.1 HIV抗体确证试验及结果解读 HIV抗体确

证检测结果为阳性时，在排除疫苗免疫、输入外源性

抗体等特殊情况后，提示存在HIV感染。若符合

HIV-1抗体阳性判断标准，则报告“HIV-1抗体阳

性”；若符合HIV-2抗体阳性判断标准，报告“HIV-2

抗体阳性”。检测机构应按规定执行检测后咨询、疫

情报告及抗病毒治疗转介工作。

HIV抗体确证检测结果为阴性时，通常提示未

感染HIV。然而，受抗体检测窗口期、感染者免疫状

态或抗病毒药物使用等因素影响，阴性结果不能完

全排除HIV感染的可能性。对此类假阴性情况，应

结合核酸检测结果及流行病学史进行综合判断。特

别是近6个月内存在以下任一情形者：有过HIV暴露

的流行病学史；出现HIV感染急性期或极晚期临床

症状；曾不规范使用过暴露前或暴露后预防药物；存

在免疫抑制和免疫缺陷等特殊状态。

需要注意的是，当HIV抗体确证试验结果不确

定时，应进一步结合HIV核酸检测结果进行综合判

断；若HIV核酸检测结果为阴性或未检出，还应再次

进行HIV抗体确证试验，以排除正在进行抗病毒治

疗的个体及精英控制者(指极少数HIV感染者在未

接受抗病毒治疗的情况下，其血浆中的病毒RNA能

较长时间维持在极低水平)。

3.2.2 HIV-1核酸试验及结果解读 我国以HIV-1

为主要流行株，现有的临床机构HIV核酸检测常规

针对HIV-1［58］。若HIV-1核酸检测结果为HIV-1 RNA

阳性时，应结合流行病学史、临床表现及实验室其他

相关指标进行综合诊断。若HIV-1核酸检测结果为

HIV-1 RNA阴性时，仅表明该样本中未检测到达到

试剂检测限的病毒核酸，并不能完全排除HIV-1感

染的可能性。尤其对于存在高风险行为或曾使用暴

露前/暴露后预防(pre- exposure prophylaxis/

post-exposure prophylaxis，PrEP/PEP)药物的个

体，需综合考虑流行病学史、临床表现及抗体检测等

其他实验室指标进行判断。若怀疑个体处于核酸检

测窗口期或存在假阴性结果，建议间隔适当时间后

复检。

血液透析患者HIV补充试验流程及建议见图6。

3.3 有关HIV筛查试验假阳性的原因分析

导致HIV筛查试验假阳性的原因较为复杂，主

要包括以下方面［59-66］：患者体内存在某些治疗性抗

体、类脂嗜异性抗体或类风湿因子等物质，这些成分

可能与检测试剂中的抗原发生非特异结合，从而导

致假阳性。此外，部分感染可诱发非特异性多克隆

B细胞活化，产生不可控的抗体；免疫反应过程中广

谱抗体的交叉反应同样可能导致假阳性结果。怀孕

也可能会出现HIV筛查假阳性，其机制尚不明确，推

测与同种异体免疫反应有关。恶性肿瘤患者亦可能

出现HIV筛查假阳性，机制尚未完全阐明，可能与恶

性肿瘤患者易合并感染、免疫系统功能紊乱相关。

肿瘤细胞的细胞膜成分、细胞质或代谢产物可能激

活多克隆B细胞，在免疫应答早期产生非器官特异

性抗体，进而与检测试剂发生交叉反应。部分患者

存在高纤维蛋白原和高凝状态，离心处理难以完全

清除的纤维蛋白微粒也可能干扰测定结果。此外，

其他因素如多次接种狂犬病疫苗等，也可能诱发非

特异性反应，导致假阳性。

需要指出的是，在追求更高灵敏度的初筛检测

中，假阳性的出现是不可避免的。对于每一例假阳

性疑似患者，应结合临床资料及确认试验结果进行

综合评估，必要时要求患者定期复查。应将血清学

注：HIV，人类免疫缺陷病毒。

图5 HIV初筛检测流程及推荐

血液透析患者

①首次开始血液透析
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③透析中心新发HIV感染病例

HIV抗体筛查 不区分HIV抗原抗体筛查 区分HIV抗原抗体筛查

无反应 有反应 有反应 无反应 HIV抗原阴性/
HIV抗体阴性

HIV抗体待确定/
HIV-1抗原阴性

HIV抗体待确定/
HIV-1抗原待确定

HIV抗体阴性/
HIV-1抗原待确定

进入普通
区透析

提示高风险，需送指
定实验室做补充试验

提示高风险，需送指
定实验室做补充试验

进入普通
区透析

检测流程

建议
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检测与HIV核酸检测相结合，实现优势互补，从而最

大限度地预防艾滋病传播。

4 梅毒螺旋体血清学检测及推荐

推荐意见推荐意见44..11：：首次血液透析及新转入患者首次血液透析及新转入患者，，透析透析

前应评估梅毒螺旋体感染状态前应评估梅毒螺旋体感染状态，，需要行梅毒螺旋体相需要行梅毒螺旋体相

关标志物检测关标志物检测。。在血液透析后第在血液透析后第33个月个月，，应复查应复查11次次

梅毒螺旋体相关标志物梅毒螺旋体相关标志物，，此后每半年复查此后每半年复查11次次((11A)A)。。

推荐意见推荐意见44..22：：梅毒螺旋体病原学直接检测方梅毒螺旋体病原学直接检测方

法包括暗视野显微镜检查法包括暗视野显微镜检查、、镀银染色检查及分子生镀银染色检查及分子生

物学检测等物学检测等。。病原学检测方法为确诊梅毒螺旋体感病原学检测方法为确诊梅毒螺旋体感

染实验染实验，，但临床较少应用但临床较少应用((11A)A)。。

推荐意见推荐意见44..33：：梅毒螺旋体的血清学检测分为两梅毒螺旋体的血清学检测分为两

大类型大类型：：一类为梅毒螺旋体血清学试验一类为梅毒螺旋体血清学试验(trepone(trepone--

mal testsmal tests，，TT)TT)，，其检测梅毒螺旋体特异性抗体其检测梅毒螺旋体特异性抗体，，是是

确诊梅毒螺旋体感染的实验确诊梅毒螺旋体感染的实验，，但不能区分梅毒现症或但不能区分梅毒现症或

既往感染既往感染；；另一类为非梅毒螺旋体血清学试验另一类为非梅毒螺旋体血清学试验(non(non--

treponemal teststreponemal tests，，NTT)NTT)，，检测梅毒螺旋体非特异性检测梅毒螺旋体非特异性

抗体抗体，，其特异性低其特异性低，，但可以评估梅毒活动度但可以评估梅毒活动度((11A)A)。。

推荐意见推荐意见44..44：：血液透析患者血液透析患者TTTT阴性阴性，，排除梅毒排除梅毒

感染感染，，进入普通区透析治疗进入普通区透析治疗。。TTTT阳性阳性、、NTTNTT阳性是现阳性是现

症感染或者血清固定症感染或者血清固定，，现症感染者进入隔离区透析现症感染者进入隔离区透析

治疗治疗。。TTTT阳性阳性、、NTTNTT阴性需要用另一种检测原理的阴性需要用另一种检测原理的

TTTT复检复检：：①①复检阳性复检阳性，，如果根据临床情况提示为极如果根据临床情况提示为极

早感染或复发早感染或复发，，建议隔离区透析治疗建议隔离区透析治疗；；若临床情况提若临床情况提

示既往感染示既往感染，，且无活动性且无活动性，，进入普通区透析治疗进入普通区透析治疗。。

②②复检阴性复检阴性，，如果排除梅毒感染如果排除梅毒感染，，进入普通区透析治进入普通区透析治

疗疗((11A)A)。。

传染性梅毒患者的皮肤、黏膜中含有梅毒螺旋

体，未经治疗的梅毒可长期处于静止状态达数年之

久，但仍可通过性接触将梅毒传给他人，极少数情况

下梅毒也可通过输血或血液途径传播。2004—2010

年，美国对759 066例终末期肾病患者进行筛查，确

诊梅毒383例，其患病率为50.45例/10万人年，终

末期肾病患者梅毒的患病率较一般人群高3倍以

上［67］。中国台湾地区有一项纳入556例血液透析患

者的梅毒筛查的研究显示［68］：31例(5.6%)患者快速

血浆反应素环状卡片试验(rapid plasma reagins

card test，RPR)检测结果为阳性，其中有 10 例

(1.8%)为假阳性。根据2023年CNRDS的数据，透析

患者梅毒感染率为1.82%。尚无因血液透析导致患

者感染梅毒螺旋体的报道［69］。

病原学检测方法主要包括暗视野显微镜检查

(dark-field microscopy，DFM)、镀银染色检查、分

子生物学检查等［70-72］。其中，DFM检查和镀银染色检

查对操作人员的技术水平和标本质量要求较高，且

存在假阴性结果。因此，除性病研究机构或专科医

院的实验室外，临床开展较少［73］。聚合酶链式反应

技术对一期、二期梅毒患者的皮损组织标本的检测

有较高的灵敏度与特异性；但若采用临床更易获取

的血液样本进行检测，其检出效率低，因而临床应用

较少［72］。

梅毒的血清学检测主要分为两类：TT用于检测

梅毒螺旋体特异性抗体(简称梅毒特异性抗体)，是

确诊梅毒螺旋体感染的实验；NTT用于检测梅毒螺

旋体非特异性抗体(简称梅毒非特异性抗体)。血清

学检测是梅毒诊断、判断疾病活动性及评估疗效的

的主要实验室方法［74-76］。

4.1 梅毒螺旋体血清学试验

TT以梅毒螺旋体提取物或其重组蛋白作为特

异性抗原，用于检测血清中的抗梅毒螺旋体IgG或

IgM抗体。梅毒螺旋体入侵机体后，特异性IgM抗体

首先产生(感染后约2周)，而特异性IgG抗体出现稍

晚(感染后约4周)。值得注意的是，IgG型抗体对梅

毒螺旋体的再次感染不具备保护作用，且绝大多数

注：HIV，人类免疫缺陷病毒。

图6 HIV补充试验流程及推荐
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的患者体内的IgG型抗体可持续终身[72,73,76]。因此，

IgG抗体主要被用于证实梅毒感染的确诊试验，特

别适用于隐性梅毒及NTT阴性的疑似梅毒患者。但

由于该抗体持续存在，不能用于疗效判断、复发判定

或再感染的评估 [77]。

TT的常用方法包括化学发光免疫试验(chemi-

luminescence immunoassay，CLIA)、酶联免疫吸附

试验(enzyme-linked immunosorbent assay,ELI-

SA)、荧 光 螺 旋 体 抗 体 吸 收 试 验 (fluorescent

treponemal antibody-absorption，FTA-ABS)、梅毒

螺旋体血凝试验(treponema pallidum hemagglu-

tination assay，TPHA)、梅毒螺旋体颗粒凝集试验

(treponema pallidum particle agglutination，

TPPA)等[64]。目前我国临床使用的TT试剂均为用于

检测梅毒螺旋体特异性总抗体(包括IgG和 IgM)。

因此，TT检测结果阳性时，无法区分患者为梅毒螺

旋体现症或是既往感染。

4.2 非梅毒螺旋体血清学试验

梅毒螺旋体入侵后，机体对受损宿主细胞及梅

毒螺旋体表面释放的类脂物质产生免疫应答，5～7

周后生成抗类脂抗原的抗体(又称为反应素)，即梅

毒非特异性抗体。梅毒非特异性抗体检测常用的方

法包括快速血浆反应素环状卡片试验RPR、性病研

究实验室试验(venereal disease research labo-

ratory test，VDRL)及甲苯胺红不加热血清试验

(toluidine red unheated serum test，TRUST)

等[71-73]。

早期梅毒患者在驱梅治疗后3～6个月，临床症

状好转或消失，梅毒非特异性抗体滴度下降≥2个稀

释度(如从1：32降至1：8)或由阳性转为阴性，NTT可

作为评估梅毒治疗有效的指标，也适用于各期梅毒

的诊断、疗效观察、判断治愈、判定复发或再感

染[71，76，77]。NTT灵敏度较低，在梅毒感染极早期可能

出现“窗口期”的假阴性反应。另外，由于NTT检测

的是梅毒非特异性抗体，在多种病理生理状态下，可

出现假阳性结果，其特异度较低[70]。

患者感染梅毒螺旋体后血清学变化见图7[76]。

4.3 梅毒血清固定

梅毒患者经过规范驱梅治疗后，临床症状消失，

在排除生物学假阳性、再感染及神经梅毒等其他系

统感染后，NTT在规定的随访期(早期梅毒2年，晚期

梅毒3年)结束后，仍持续不转阴，这种现象称为梅

毒血清固定。患者非梅毒螺旋体血清学抗体维持在

低滴度水平(通常＜1：8)，且滴度变化趋势不明确，

波动范围在±1个稀释度以内。多数学者认为梅毒

血清固定与梅毒持续感染无关，而是梅毒感染过程

中的一种特有免疫状态［64，68-70］。

4.4 梅毒检测假阳性的原因分析

由梅毒螺旋体以外的其他生物因子、疾病因素

或生理因素导致的梅毒螺旋体非特异性和/或特异

性抗体阳性反应，称为梅毒螺旋体生物学假阳性。

自身免疫性疾病、急性病毒性感染、肿瘤性疾病、老

年人、吸毒人员及孕妇等人群，均可出现梅毒螺旋体

非特异性抗体假阳性。此类假阳性患者的非特异性

抗体滴度通常低于1：4；如果滴度较高(1：64以下)，

患者常伴有免疫球蛋白增多。梅毒螺旋体特异性抗

体检测通常采用特异性梅毒螺旋体重组蛋白作为靶

标蛋白，具有较高的特异性，因此其假阳性比例较

低。梅毒螺旋体特异性抗体假阳性多见于雅司病、

品他病及地方性梅毒等其他螺旋体感染［63］。

4.5 血液透析患者检测梅毒血清学试验流程

TT阴性排除梅毒感染，进入普通区透析治疗。

TT阳性、NTT阳性提示为现症感染或者血清固定，患

者应进入隔离区透析治疗。TT阳性、NTT阴性需采

用另一种检测原理的TT复检。①复检阳性：若临床

提示为极早感染或复发，建议隔离区透析治疗；若临

床提示为既往感染，且无活动性，则可进入普通区透

析治疗。②复检阴性：如果可排除梅毒感染，进入普

通区透析。详见图8。

第三章 总结与展望

本共识通过细化4种血源性病原体的“检测技

术选择(高敏优先)、流程规范(分层检测)、感染控制

(分区隔离)、特殊人群管理(HBV疫苗、HCV根据基因

型治疗、梅毒假阳性鉴别)”，为临床提供可落地的操

作建议。规范的感染四项筛查是血液透析患者隔离

措施的核心依据，将感染阳性和阴性患者分区安置，

使用专用透析机，专人专用物品，可有效避免交叉感

染，防止血源性病原体在透析中心的暴发流行，最大

程度保障血液透析患者及医护人员的医疗安全。

随着分子生物学检测的普及与临床广泛应用，

注：图出处为：《临床实验室梅毒血清学检测流程指南(2025版)》。

图7 梅毒血清学反应示意图
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核酸检测能够在感染早期、血清学抗体产生之前的

“窗口期”即发现病原体，将窗口期从数周缩短至数

天。未来检测策略的演变，从单一的抗体检测，发展

为“血清学检测+核酸检测”的联合检测模式。对新

入透析患者或出现不明原因转氨酶升高的患者，建

议同时进行抗体与核酸检测，以最大程度避免漏

检。当透析中心出现感染病例时，可采用高分辨率

的分子检测技术(如病原体基因测序)，比对患者间

病毒基因型的同源性，结合分子流行病学调查技术，

追踪感染来源和传播途径，为控制感染暴发提供关

键证据。

血液透析患者4种血源性病原体检测及处理的
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