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为了降低输血传播疾病的风险，《全血及成分

血质量要求》明确规定，只有梅毒螺旋体标志物、丙

型肝炎病毒标志物、乙型肝炎病毒标志物、人类免

疫缺陷病毒标志物等血液筛查实验结果均为阴性

的血液才是合格的血液。对于献血者来说，上述标

志物血液筛查不合格者则屏蔽其继续参加无偿献

血的权利（以下简称“屏蔽”）。近年来，由于血液筛

查检测实验的灵敏度不断提高，以及技术限制和人

为因素等原因，血液筛查出现假反应性结果时有发

生。欧美等发达国家已经对无偿献血者血液筛查

假阳性的问题给予高度重视。美国血库联合会于

2004年曾报道美国约 50万无偿献血者因抗-HBc阳
性（美国献血者筛查检测项目之一）被延迟献血，其

中 65%是假反应性[1]。2015年，我中心制定了反应

性献血者归队程序，即对血液筛查最终结果呈屏蔽

状态的献血者，通过一段时间的暂时屏蔽后采用适

当检测方法，确证其被屏蔽的经血传播疾病病原体

标志物检测反应性为阴性，符合国家标准《献血者

健康检查要求》的要求，则准许其再次参加献血的

程序[2,3]（以下简称“归队”）。本次研究分析了归队程

序实施后杭州市乙型肝炎病毒（hepatitis B virus，
HBV）反应性献血者的归队情况以及归队程序效

果，现报道如下。

1 资料与方法

1.1 研究对象 杭州市 2016年 1月 1日至 2017年

12月31日无偿献血者共242 709 人，其中HBV反应

性屏蔽献血者为793人。

1.2 仪器和试剂

1.2.1 主要仪器 FAME24/20及 FAME24/30 全自

动酶标仪（由瑞士 HAMILTON 公司生产），全自动

加样系统（由瑞士 HAMILTON 公司生产），TECAN
酶标仪（由瑞士 TECAN 公司生产），血液核酸检测

系统 Procleix panther（由瑞士罗氏公司生产），雅培

I2 000SR化学发光免疫分析仪（由雅培贸易（上海）

有限公司生产）。

1.2.2 检测试剂 乙型肝炎病毒表面抗原诊断试

剂盒（酶联免疫法）由英科新创（厦门）科技有限公

司（简称“新创”）及伯乐生命医学产品（上海）有限

公司（简称“伯乐”）生产；核酸检测试剂盒（PCR-荧
光法）由 Grifols Diagnostic Solutions Inc 公司生产；

乙型肝炎病毒表面抗体定量检测试剂盒（化学发光

法）由雅培贸易（上海）有限公司生产。

1.3 方法

1.3.1 拟跟踪献血者的选择 经血传播疾病病原

体 HBV 标志物血清学 HBsAg 单试剂（初检试剂 1：
新创；复检试剂 2：伯乐）检测反应性，被屏蔽 6个月

以上；或核酸联检（单人份HBV-HCV-HIV-TP联合

多项目核酸检测）反应性、鉴别（单人份HBV单项目

核酸检测）阴性的献血者，同时血清学阴性，被屏蔽

6个月以上的献血者。

1.3.2 酶联免疫吸附测定（enzyme linked immuno⁃
sorbent assay，ELISA）方法 标本需为容量 5 ml以上

且真空采血，室温放置0.5~2 h待标本血凝块完全收

缩后按 3 500 r/min 离心 15 min。处理后取上层血

清进行加样，采用夹心法原理使用新创及伯乐双试

剂对同一标本严格按照试剂说明书要求进行HBsAg
检测。在确认室内质控血清、试验阴阳性对照结果

符合要求等条件下，若双试剂检测结果均为标本

OD 值＜Cutoff×0.85，则报告该标本该项目ELISA无

反应性；若其中一试剂或双试剂标本 OD 值≥Cut⁃
off×0.85 ，则认为该项目ELISA有反应性，判为该标

本ELISA不合格。
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1.3.3 核酸检测（Nucleic acid amplification testing，
NAT）方法（聚合酶链式反应-荧光法） 对所有血液

标本进行HBV DNA 检测，均严格按照乙型肝炎病

毒核酸检测试剂说明书进行，标本所需容量 8 ml以
上（可两支5 ml），且需留置于含EDTA-K2抗凝剂及

带分离胶的真空采血管中。用 STAR加样仪将所需

样品血浆加至 S-tube中，后转移至扩增检测仪上进

行扩增检测。在符合核酸检测系统的室内质控条

件下，若服务器软件最终显示样品检测结果为“Re⁃
active”则最终结果为反应性；如显示为“Non-reac⁃
tive”则最终结果为无反应性。

1.3.4 化学发光免疫测定法（chemiluminescenceim⁃
munoassay，CLIA） 严格按照试剂盒说明书对 HB⁃
sAg、HBeAg、HBeAb、HBcAb-IgM 进行检测。标本

所需容量 5 ml以上，且需留置于带分离胶的真空采

血中。对全自动电化学发光免疫分析仪仪器进行

校对；对罗氏配套定标液试剂进行定标。HBsAg、
HBeAg、抗-HBs、抗-HBc、抗-HBe项目定标完成后

才能进行相应项目的检测。完成试剂的相应加载

后，以此将待检测样品放入样品盘 1-30号位置，机

器将按照设定好的检测程序自动完成相应检测。

1.4 归队流程 血筛反应性献血者归队流程为该

献血者以往检测结果为一种HBV血清学检测反应

性，同时满足末次献血后该情况屏蔽至少 6个月以

上者；或核酸联检（单人份HBV-HCV-HIV-TP联合

多项目核酸检测）反应性、鉴别（单人份HBV单项目

核酸检测）阴性的献血者，同时血清学阴性，被屏蔽

6个月以上，可再次征询体检后采集标本开展HBV
NAT单人份检测和HBsAg、HBeAg、HBeAb、HBcAb-
IgM CLIA检测。

1.5 判断标准 ①若HBV NAT单人份检测呈反应

性，或者 HBsAg CLIA 呈反应性同时 HBeAg、HBe⁃
Ab、HBcAb-IgM CLIA任 1种呈反应性，献血者永久

屏蔽不得再次献血。②若HBV NAT单人份检测呈

无反应性，同时 HBsAg CLIA 检测呈无反应性、

HBeAg、HBeAb、HBcAb-IgM CLIA 检测均无反应

性，献血者可允许归队。③若 HBV NAT 单人份检

测无反应性，但 HBsAg CLIA 检测呈反应性，同时

HBeAg、HBeAb、HBcAb-IgM CLIA 检测均无反应

性，献血者可进入下一轮归队流程。④若HBV NAT
单人份检测无反应性，同时 HBsAg CLIA 检测呈无

反应性，但HBeAg、HBeAb、HBcAb-IgM CLIA检测

呈任 1种反应性，献血者可进入下一轮归队流程。

若第二轮归队流程结果出现上述第一或再次出现

第三或者第四种情况，献血者永久屏蔽不得再次献

血；第二轮归队流程结果出现上述第二种情况时，

献血者可允许归队。

2 结果

2.1 跟踪献血者筛选结果 2016 年 1月 1 日至

2017年 12月 31日杭州市无偿献血者共 242 709人，

共检测 242 709份标本。筛查出HBsAg反应性献血

者793人（3.27‰），剔除血清学多项目同时反应性献

血者 8人（1.01%）、剔除与核酸联检同时反应性献血

者 513人（64.69%）、剔除试剂 1（新创）与试剂 2（伯

乐）均呈反应性献血者 529人（66.70%），从而最终确

定拟跟踪献血者人数 219人，其中又包括试剂 1（新

创）呈单试剂反应性 161人，试剂 2（伯乐）呈单试剂

反应性58人。

2.2 献血者归队情况 由于献血者失联、已迁往他

地以及献血者本人不同意等原因，联系后实际来站

申请归队献血者 18人，占拟跟踪人数 8.22%。经归

队流程检测，13人常规 HBsAg ELISA和HBV-DNA
NAT检测以及HBsAg 、HBeAg、HBeAb、HBcAb-IgM
CLIA 检测全阴性，故 13例献血者可允许归队；1人
HBV NAT 单人份检测阳性，1人 HBsAg 和 HBeAb
CLIA 检测阳性，1人 HBsAg 和 HBcAb-IgM CLIA 检

测阳性，故3例献血者永久屏蔽；1人HBeAb CLIA检

测单阳性，1人 HBcAb-IgM CLIA 检测单阳性，故

2例献血者于6个月后进入下一轮归队流程。

3 讨论

输血医学伦理中最重要的一项原则是给予广

大献血者充分的尊重，并对献血者的献血权利给予

尊重和保护。血液筛查假反应性对于献血者造成

了一定程度精神伤害和血源浪费。近几年来，美

国、欧盟、澳大利亚等一系列经济发达国家和地区

先后发布了相关血液筛查反应性献血者准许其再

次参加无偿献血程序的指引性文件及归队指南[4～8]。

2013年 9月《反应性献血者屏蔽与归队指南》由中国

输血协会血液质量管理工作委员会发布，但由于该

指南并不是强制性规定，而且全国各地采供血机构

执行标准暂时也不统一、加之大部分采供血机构未

常规开展输血相关传染病标志物项目的确认试验，

在执行方面目前仍然存在一定难度，导致我国目前

在血液筛查反应性的献血者屏蔽后归队方面的工

作执行力度参差不齐。浙江省血液质量管理委员

会于 2016年下发《浙江省血筛反应性献血者归队程
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序（暂行）通知》，该归队程序实施后，通过对血液筛

查反应性献血者的跟踪随访和复检，对结果符合献

血者健康检查要求的让其归队（解除屏蔽），准许其

再次参加无偿献血。

对以往 ELISA 法反应性屏蔽献血者采取积极

的屏蔽归队程序是十分必要的和可行的。从血液

供给端看，当前归队程序有利于有效帮助假阳性献

血者消除永久屏蔽产生的社会歧视和家庭压力；从

血液需求端看，该归队程序增加了血液长期性供给

来源，同时保障了血液质量和安全性[9]。浙江省血

液中心对血液筛查反应性的献血者进行再次召回，

按照严格建立的归队程序，由取得相关授权的医务

人员进行健康征询、血液筛查、确认归队或确认永

久屏蔽。对于血液筛查反应性献血者归队告知的

检测结果真实有效，该归队程序在确保血液检测安

全的前提下，使得每位奉献爱心的无偿献血者自身

权益得到充分有效的保障，负责告知的血液中心工

作人员均为经过相关培训，并取得相关授权的医务

人员。告知方式明确，告知的全过程都进行了记

录、保存、可追溯。

根据浙江省杭州市采供血工作的实际情况，在

保障血液安全的前提下，进一步缓解杭州市血液供

需紧张的之间矛盾，其反应性屏蔽献血者归队结果

为各地血筛反应性献血者归队工作的一致性提供

了重要参考。同时，也满足了更好更准确地为献血

者提供身体健康状况正确告知的义务，保护献血者

自身权益[10]。通过本次研究，提出以下建议，为进一

步改善归队程序提供一定的参考：①做好血液中心

与被屏蔽献血者的联系沟通工作。本次研究期间

被确定拟跟踪献血者 219人，而实际来站归队人次

仅为18人，仅占总人数8.22%，其中不排除存在大量

假阳性献血者，可能造成资源浪费和献血者心理障

碍。建议进一步增进血液中心医务人员与献血者

之间的解释与沟通，对缓解血液供给端紧张有一定

的积极作用，避免由于假反应性检测结果而使献血

队伍流失。② 提升血液中心检测精度。当前浙江

省血液中心ELISA检测为自检实验室提供检验，而

CLIA检测由第三方实验室完成，为提升检测可控性

和精确度，建议未来可在检测方面加大投入，将

CLIA检测纳入自检实验室，提高检测效率。③对确

诊阳性的献血者作永久屏蔽处理和后续安排[11]。对

永久屏蔽的血液筛查反应性献血者，建议要由具有

相关授权资质的医务人员做好必要的解释引导和

咨询宣教工作，并指导其前往医疗机构做进一步检

查或相应治疗。
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