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南宁市676例献血者归队检测结果及再献血状况分析
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530003

  摘 要:目的 分析2015-2019年南宁市676例无偿献血者归队检测结果及其再献血状况,为无偿献血

者归队决策提供参考依据。方法 建立南宁市反应性献血者归队程序,对2015-2019年符合南宁市献血者归

队程序的676例献血者标本进行2种酶联免疫吸附试验(ELISA)、1种电化学发光(ECL)及单人份核酸(NAT)
检测,并对检测结果进行统计分析。结果 676例献血者归队检测中总合格率为74.85%,其中 HBsAg合格率

为73.56%,Anti-HCV合格率为76.23%、Anti-HIV合格率为78.57%、Anti-TP合格率为76.15%,上述指标

的合格率比较,差异有统计学意义(P<0.05)。2015-2019年归队检测合格后再捐献全血577人,献血量

1
 

452.75
 

U,捐献血小板120人,治疗量1
 

626个,归队献血人数及献血量呈逐年增长趋势。结论 南宁市无偿

献血归队模式能有效排除假反应性结果,对保留固定献血者,维护献血者权益,推动无偿献血健康可持续发展

具有重要意义。
关键词:无偿献血者; 单试剂反应性; 归队; 再献血

中图法分类号:R457.1+2 文献标志码:A 文章编号:1672-9455(2021)21-3185-03

  献血者归队是证明已被屏蔽的献血者符合献血

者健康检查要求,准许其再次献血的程序,该程序适

用于检测结果为假反应性,经过一段时间后经其他血

清学试验和单人份核酸(NAT)检测结果为阴性的献

血者[1]。为有效保障血液安全,我国的相关法规要求

对献血者捐献的血液需经过血液传播疾病的筛查,合
格的血液方能发放临床使用。对于筛查试验呈反应

性的标本,相关血液报废,并对该献血者永久屏蔽[2]。
而常规酶联免疫吸附试验(ELISA)存在假反应性结

果,一定程度上对献血者及其亲属产生不良影响。自

2013年3月以来,笔者在相关指南[3]基础上创建了南

宁市无偿献血者归队策略和技术流程,为帮助和引导

献血者做进一步的健康归队检查及合格后再献血提

供了决策依据,有效确保献血者权益和血液安全。现

将南宁市2015-2019年的676例献血者归队检测结

果及再献血状况分析如下。
1 资料与方法

1.1 一般资料 选取2015-2019年符合南宁市无

偿献血者归队条件标准的献血者676例为研究对象,
归队体格检查符合献血者健康检查要求[3],年龄18~
55岁,归队现场签约《献血者归队资格确认申请表》。
归队合格后再献血统计数据来自现代血站信息化管

理系统,全血量以每200
 

mL作为1个单位,血小板以

机采1个治疗量作为1个单位进行统计。
1.2 仪器与试剂 主要ELISA诊断试剂包括厦门

新创、上海科华等,电化学发光(ECL)检测试剂为罗

氏诊断公司专机专用试剂;核酸检测试剂由罗氏和科

华公司提供,所有试剂使用前需进行检查,确认合格

后在有效期内使用。主要检测设备包括全自动加样

仪(STAR-8CH)和瑞士Hamilton全自动酶免分析系
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统(MicrolabFAME-24/30),核酸检测系统包括罗氏

(Cobas
 

S201)及上海科华检测系统。
1.3 南宁市无偿献血归队程序

  

1.3.1 归队条件 为确保血液安全和工作流程的需

要,对符合归队体检的献血者设置以下条件:(1)是已

往献血者;(2)献血者最后1次献血的血液筛查结果

呈单项目、单试剂反应性且核酸检测阴性;(3)最后1
次献血后屏蔽期须超过6个月。
1.3.2 检测指标 对归队项目为乙型肝炎表面抗原

(HBsAg)或丙型肝炎抗体(Anti-HCV)或人类免疫缺

陷病毒抗体(Anti-HIV)的献血者分别抽样对应开展

2种ELISA试剂平行检测和1次ECL检测和相应

NAT。特异性抗体(Anti-TP)项目开展2种ELISA
试剂平行检测和1次ECL检测。
1.3.3 判定标准 (1)检测合格方可归队献血:归队

标本ELISA+ECL+NAT检测均为阴性反应;(2)不
合格但仍可进行下次归队流程:NAT 阴性且2次

ELISA或ECL试验中任1种试验结果呈单试剂反应

性,而另2种试剂结果阴性;(3)不合格且永久屏蔽:
NAT结果反应性和(或)ELISA+ECL检测试验组合

中2种及以上试验结果呈反应性。
1.4 统计学处理 采用SPSS26.0统计软件对数据

进行处理和分析。计数资料以例数和百分率表示,组
间比较采用χ2 检验,以 P<0.05为差异有统计学

意义。
2 结  果

  676例归队检测中总合格率为74.85%,其中

HBsAg合 格 率 为 73.56%,Anti-HCV 合 格 率 为

76.23%、Anti-HIV合格率为78.57%、Anti-TP合格

率为76.15%,HbsAg、Anti-HCV、Anti-HIV、Anti-
TP的合格率比较,差异有统计学意义(P<0.05)。
2015-2019年归队检测合格后再捐献全血577人,献
血量1

 

452.75
 

U,捐献血小板120人,治疗量1
 

626
个,且归队献血人数及献血量呈逐年增长趋势。见

表1~3。

表1  676例单试剂反应性献血者归队检测结果[n(%)]

归队项目 n
ELISA试剂1

阴性 反应性

ELISA试剂2

阴性 反应性

ECL

阴性 反应性

NAT

阴性 反应性

HbsAg 382 348(91.10) 34(8.90) 338(88.48) 44(11.52) 344(90.05) 38(9.95) 378(98.95) 4(1.05)

Anti-HCV 122 113(92.62) 9(7.38) 106(86.89) 16(13.11) 107(87.70) 15(12.30) 122(100.00) 0(0.00)

Anti-HIV 42 36(85.71) 6(14.29) 32(76.19) 10(23.81) 37(88.10) 5(11.90) 42(100.00) 0(0.00)

Anti-TP 130 114(87.69) 16(12.31) 108(83.08) 22(16.92) 114(87.69) 16(12.31) 130(100.00) 0(0.00)

合计 676 611(90.38) 65(9.62) 584(86.39) 92(13.61) 602(89.05) 74(10.95) 672(99.41) 4(0.59)

表2  676例献血者归队检测的综合判定情况[n(%)]

归队项目 n 合格可归队献血 进入下次归队流程 永久屏蔽

HBsAg 382 281(73.56) 70(18.33) 31(8.11)

Anti-HCV 122 93(76.23) 19(15.57) 10(8.20)

Anti-HIV 42 33(78.57) 6(14.29) 3(7.14)

Anti-TP 130 99(76.15) 23(17.69) 8(6.15)

合计 676 506(74.85) 118(17.46) 52(7.69)

表3  2015-2019年南宁市献血者归队体检合格后再献血情况统计

年份
人数(n)

全血 血小板

人次(n)

全血 血小板

献血量

全血(U) 血小板治疗量(个)

2015年 70 14 89 70 167.00 95
2016年 97 20 119 95 224.50 149
2017年 118 28 155 236 287.75 403
2018年 143 28 196 273 377.00 473
2019年 149 30 206 268 396.50 506
合计 577 120 765 942 1

 

452.75 1
 

626

  注:南宁市于2013年3月开展献血者归队工作,2015-2019年献血者归队献血人数及献血量中包含了部分2013年和2014年归队的献血人

数及献血量。

3 讨  论

  目前,国内血站血液筛查普遍采用2次ELISA
平行检测,由此不可避免产生了单试剂反应性的检测

结果,此类献血者依据血站技术管理规范的相关要求

需要屏蔽该献血者,但已有相关研究报道了献血者归

队策略[4-6]。2013年开始,本站制订了相关献血者归
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队策略和流程,2015-2019年5年间共有676例献血

者参加归队检测,参考相关指南要求[3],结合本站的

归队流程及策略进行血液筛查,共有506例献血者归

队合格,符合归队再献血标准,占比74.85%,总体合

格比例高于陈锦艳等[7]报道的广州地区献血者参加

归队检测的血液检测结果总合格率(69.01%)和周华

平等[8]报道的浙江区域一体化血筛反应性献血者归

队合格率(43%)。笔者认为可能与本站制订的献血

者归队策略有关,献血者归队工作不仅是单纯为了保

留固定献血者和增加血源供给,更是涉及血液安全、
献血者权益及个人隐私等问题。因此,在献血者归队

策略中制订了必须符合单试剂反应性、已往有成功献

血史、献血者本人知情同意并希望继续献血等条件,
这些条件设定是本站献血归队体检合格率较高的主

要原因,同时也有效确保了血液安全和献血者权益。
献血者归队检测合格率为74.85%,表明在2种

ELISA平行检测的血液学筛查策略中,仅仅为单试剂

反应性的结果,多为假反应性。ELISA产生假反应性

结果的主要原因:(1)试剂因素,随着血液筛查试剂检

测灵敏度不断提高,在相同原理和技术水平条件下,
试剂与检测灵敏度、特异度呈反相关,灵敏度较高的

试剂难以避免假反应性问题。虽然所用的试剂均符

合国家有关试剂批检要求,但不同厂家的试剂在灵敏

度和特异度方面存在一定差异。(2)与本站实验室的

ELISA 法检测判定中“灰区”的设置有关。2015-
2019年本站血液筛查实验室为提高安全系数,确保血

液质量,设置了“灰区”,将ELISA法原定值试验的吸

光度(A)值/最佳临界值(O)≥1结果判断为反应性,
设置0.9≤A/O<1为

 

“灰区”区间,并将“灰区”结果

也判为反应性或不确定,而“灰区”标本的假反应性率

很高(63.6%~96.1%)[9-11]。(3)试验过程影响,包括

试验反应条件控制,如孵育时间、显色时间。如果操

作不当,比如试验时间延长,就有可能影响试验的灵

敏度或者导致假反应性结果[12]。
2015-2019年本站归队检测合格后再捐献全血

577人,捐献血小板120人,献血量和血小板治疗量分

别达到了1
 

452.75
 

U和1
 

626个。充分体现了本站

在献血者归队工作中,不但保留了固定献血者,维护

了献血者权益,而且有效增加了血液供给,对推动无

偿献血健康可持续发展有重要意义。几年来,本站在

开展献血者归队工作中做了如下工作,总结如下:(1)
在现代血站信息化管理系统创建献血者归队管理模

块,对ELISA单试剂反应性献血者,经过6个月屏蔽

后,在献血状态信息栏中设置停止献血状态自动变更

为归队体检状态,实现献血者屏蔽与归队状态的动态

化管理和变更,使符合归队条件的献血者实现信息

化、自动化管理模式;(2)在献血者检测结果中,由经

过培训考核与授权的工作人员为ELISA单试剂反应

性的献血者解释结果和可以归队体检的政策和途径,
有效解决假反应性结果给献血者带来的负面影响,并
能及时告知献血者归队政策,保障献血者权益;(3)在
献血者献血信息查询平台(966614综合服务平台)上
显示献血者后续归队的方法,提高服务质量;(4)归队

献血者检测策略在双试剂ELISA及 NAT基础上增

加ECL定性检测,为血液质量增加保险。下一步,笔
者希望在现代血站信息化管理系统中增设与献血者

通信信息相关联的自动化短信发送平台,及时、自动

地向已完成屏蔽期的献血者发送可归队体检告知信

息,更好地为献血者服务。
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