
为检验内容，形成检验内容的循环扩展。此时需将其作为检验

标本对待，并将其在检验内容中的编码直接应用于检验标本

编码。

５．４　同物异名问题　充分采集别名及其英文译名，以较全面

的检索系统解决，也可避免重复编码问题。

５．５　对功能检测项目的处理　传统上以检验项目对待的３Ｐ

试验、血小板黏附试验等在该分类中按检验方法处理。如３Ｐ

试验是对血浆（检验标本）中纤维蛋白（原）降解产物（检验内

容）的定性（检验参数）测定。

采用上述方式进行医学检验项目标准化分类与编码，将为

检验项目准入管理、检验项目收费管理、检验项目维护与更新、

检验信息化、检验结果报告互认、检验同行间交流等发挥作用，

其强大的查询功能也可为同行提供查询与检索的便利。
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·检验科与实验室管理·

血液检测模式与流程及献血者保留方式分析

李　荣

（广西玉林市中心血站，广西玉林５３７０００）
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　　随着安全输血问题日益受到重视，采供血机构质量保证工

作已成为关注焦点，正如美国血库联合会（ＡＡＢＢ）出版的《新

千年血液》所言：“极少有其他某个行业能够像血液制品行业这

样，始终处于公众、新闻媒体，乃至政府高官的密切关注之下。

当发生血液安全问题时，往往激发出极其独特的情绪化反应，

其强度常超过其他更大的公共卫生问题［１］”。在保证血液质量

的前提下如何保障临床用血是采供血机构义不容辞的职责。

对于采供血机构而言，安全是“根”，保障则是“本”。笔者对本

站２００６～２０１０年供血者血液检测结果作回顾性分析，并对血

液检测模式与流程的有效性及如何保留献血者进行探讨。

１　资料与方法

１．１　一般资料　２１８０３２例自愿无偿献血者，体检合格，快速

初筛合格后采血，从血袋中留取血液标本约５ｍＬ置试管４℃

保存。

１．２　仪器与试剂　酶联免疫吸附法（ＥＬＩＳＡ）检测试剂购自北

京万泰、厦门新创、北京金豪、珠海丽珠及美国ＢｉｏＲａｄ等公

司，丙氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）检测试剂购自四川迈克、北京倍

肯及上海百祥等公司。所有试剂均经批批检合格，且在有效期

内使用。ＥＶＯ 全自动加样系统及洗板机（瑞士 ＴＥＣＡＮ）、

ＳＴＡＲ全自动加样系统和 ＦＡＭＥ全自动酶免分析仪（瑞士

ＨＡＭＩＬＴＯＮ）；３４０ＲＴ酶标仪（瑞士澳斯邦）；ＭＫ３酶标仪（芬

兰雷勃）；现代血站标准管理系统（唐山现代）。所有仪器均经

生产厂家或技术监督部门校验合格。

１．３　方法　乙型肝炎表面抗原（ＨＢｓＡｇ）、抗丙型肝炎病毒抗

体（抗ＨＣＶ）、抗人免疫缺陷病毒抗体（抗ＨＩＶ）、抗梅毒螺旋

体抗体（抗ＴＰ）检测均采用ＥＬＩＳＡ，ＡＬＴ检测采用微板赖氏

法、微板速率法和微板终点法；初检及复检均严格按规定及试

剂说明书由不同人员采用双试剂同时进行检测［２］，根据试剂使

用说明书和室内质控规则判定结果。结果报告程序：两种试剂

检测结果同时呈阳性、可疑或升高直接判为不合格，其中一种

试剂检测结果呈阳性、可疑或升高则用相同试剂进行双孔重

检，若怀疑是拖带所致污染则取血袋血辫标本做双孔重检，即

复检、再检、再检；重检结果呈双孔或一孔呈阳性、可疑或升高

均判为不合格。

２　结　　果

２１８０３２例自愿无偿献血者检测不合格结果见表１。

表１　　各指标检测不合格结果（狀＝２１８０３２）

指标
单一试剂阳性

（狀）

双试剂阳性

（狀）
合计（狀）

两种试剂不相符

（％）

ＡＬＴ ４５５ １９６０ ２４１５ １８．８４

ＨＢｓＡｇ １４２ ６６９ ８１１ １７．５１

抗ＨＣＶ １７２ ５１２ ６８４ ２５．１５

抗ＨＩＶ １５１ ８１ ２３２ ６５．０９

抗ＴＰ １３９ １７８０ １９１９ ７．２４

合计 １０５９ ５００２ ６０６１ １７．４７

３　讨　　论

国内现行筛查检测方案为采用不同品牌试剂对献血者标

本进行两次检测。有研究认为，采用两次检测并未增加真阳性

标本检出率，不能起到互补作用，反而增加了假阳性率［３］。

ＥＬＩＳＡ是传染病血清学标志物主要检测技术，但其灵敏度相

对较低，易漏检阳性标本，无法完全确保血液制品的安全性。
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病毒核酸检测（ＮＡＴ）技术直接检测病毒ＤＮＡ或ＲＮＡ，灵敏

度较高。国外多采用血液标本单次检测，部分国家增加了核酸

检测。中国也计划将 ＮＡＴ纳入新的输血技术操作规程。卫

生部于２０１０年３月开始在全国１５家采供血机构开展血液核

酸筛查项目试点工作，采供血机构实施 ＨＢＶ、ＨＣＶ和 ＨＩＶ核

酸检测已是大势所趋。然而，ＮＡＴ对操作者技术、试剂可靠

性、实验室质量控制体系等要求很高，否则会导致大量的交叉

污染及假阳性结果。

国内《血站实验室质量管理规范》条款１３．５明确要求应建

立初检阳性标本进一步复检的程序和结果判断规则，但至于复

检是对原标本进行双孔重检，还是取血辫标本进行双孔重检，

或是对二者进行平行双孔重检并无规定。有学者认为应采取

以下模式，即检验科根据有关规定完成５项检测后发出报告，

质管科根据检验结果报告对所有不合格标本复检对应血袋上

的血辫标本，并判断复检结果是否与检验科报告一致，若不一

致则查找原因并进行纠正，质管科完成复检后作批放行［４］。笔

者认为通过对血辫标本与原始试管标本进行平行再检的模式

和流程是科学、合理、正确的，可防止采血时因交叉留错标本等

造成张冠李戴而带来的安全隐患，也可避免检测技术性错误和

检测过程中标本混淆或结果发布时核对不严而导致不合格血

液的发出，更可避免误将合格血液制品误判为不合格而被报废

和献血者遭淘汰，减少血液浪费，保护献血资源。如果只对试

管标本进行再检，有可能导致理论上貌似正确、实际却是错误

的检测结果，存在报废合格血液制品、发出不合格血液制品的

风险。虽然采用这种检测模式会增加工作量和检测成本，但收

效远比投入大。

ＡＬＴ升高多为一过性，单项 ＡＬＴ升高属于延迟献血者。

据报道，单项ＡＬＴ升高献血者中只有１８．８％的人选择再次献

血［５］，如何保留这些献血者值得探讨。笔者认为应建立并完善

信息反馈和随访制度，对献血者说明 ＡＬＴ的意义、升高的原

因、预防措施和对再次献血的影响，并告知其再次献血前的注

意事项，鼓励其再次献血。由于 ＡＬＴ 预期效率较低，且

ＥＬＩＳＡ技术日益完善、ＮＡＴ应用日益广泛，关于 ＡＬＴ在血液

筛查中的利弊尚无定论。

国内目前与献血相关的法律、法规对献血屏蔽和淘汰有原

则性规定，但并未涉及献血筛查假阳性献血者献血资格的保留

问题。对于 ＨＢｓＡｇ、抗ＨＣＶ、抗ＴＰ、抗ＨＩＶ呈阳性或可疑

的献血者，国内采供血机构通常从保证血液制品质量角度出

发，普遍采用永久屏蔽或淘汰的方式，很少对其进行随访和确

证检测，即使抗ＨＩＶ经疾病预防与控制中心（ＣＤＣ）确证试验

判为阴性也是永久屏蔽。从血液检测技术角度看，各项传染病

标志物检测必然存在一定比例的假阳性结果。有报道称，在单

一试剂呈阳性反应的标本中，抗ＨＣＶ、抗ＨＩＶ、抗ＴＰ确认试

验多为阴性［３，６７］。本文结果显示，４项传染性指标均有两种

ＥＬＩＳＡ试剂检测结果不符的情况，可能导致约１．６７％（３６４６／

２１８０３２）的献血者被淘汰。因此，在反馈献血者检测信息时，

在没有确证之前，一定要慎重。随着临床用血日益增多，这种

仅凭筛查实验呈阳性或可疑就采取永久屏蔽或淘汰措施的弊

端越发突显，如何保留其中的假阳性者再次献血，也是目前血

液行业和众多献血者所关注的热点问题，国家应根据国内实际

情况制订合适的献血者延迟献血制度。笔者认为具体可参照

《ＨＩＶ１和 ＨＣＶ核酸检测、血液处置和献血者屏蔽与归队指

引》［８９］。

采供血机构实施血液检测的职责主要是保证血液安全和

服务、管理献血者［１０］。但目前国内采供血机构主要是履行前

一职责，检验科一般认为只对所接收标本的质量负责，至于标

本采集和留取过程是否有误与检验科无关，也无法控制。对于

血液筛查呈阳性或可疑的献血者，基本上没有开展确证试验，

加之检测试剂存在局限性和为了强化血液安全而人为设置“灰

区”，使假阳性（非特异性）反应大幅升高，不但导致血液制品报

废率升高和血液资源的流失，对献血者造成一定的心理压力，

使采供血机构在按规定履行告知义务时感到十分困惑，更给献

血者管理带来十分棘手的问题，严重影响无偿献血事业的可持

续发展。确认假阳性献血者并保留其献血资格，有助于消除献

血者顾虑及投诉，稳定并扩大固定献血者队伍，关键是必须在

行业标准或相关规范中明确献血者血液筛查呈阳性的确认条

件和所采取的确认方法。
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