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  摘 要:目的 分析重庆地区单采血小板献血者的血液筛查结果,为临床招募及固定献血者队伍提供可靠

的数据支持。方法 收集2016-2020年于重庆市血液中心捐赠单采血小板的18
 

473例献血者的临床资料,共

计捐献68
 

755次,对谷氨酸氨基转移酶(ALT)、乙型肝炎病毒(HBV)、丙型肝炎病毒(HCV)、人类免疫缺陷病

毒(HIV)和梅毒螺旋体(TP)血清学和核酸筛查结果进行回顾性分析,统计分析性别、年龄、是否是重复献血者

等不同分组的筛查不合格项目情况。结果 2016-2020年重庆市血液中心ALT项目及血液筛查四项(HBV、
HCV、HIV和TP)年度总不合格率分别为0.70%、1.28%、0.96%、0.95%、0.83%;单项结果中ALT的不合格

率最高,为0.307%,有逐年降低的趋势;抗-TP不合格率为0.079%;HBsAg/HBV-DNA不合格率为0.238%;
抗-HCV

 

/HCV-RNA不合格率为0.103%;抗-HIV/HIV-RNA不合格率为0.096%,并检出 HIV血清学窗口

期1例;首次献血者中HBV-DNA、抗-TP不合格率高于重复献血者(χ2=11.580、3.311,P<0.05),首次和重

复献血者中HCV-RNA和HIV-RNA不合格率比较,差异无统计学意义(P>0.05);年龄>45岁的献血者

HBV-DNA不合格率高于其他年龄段的献血者(χ2=58.120,P<0.05),HCV-RNA和 HIV-RNA不合格率在

不同年龄段比较,差 异 无 统 计 学 意 义(P>0.05);男 性 HIV-RNA、抗-TP不 合 格 率 高 于 女 性(χ2=8.645、
8.066,P<0.05)。结论 重庆地区单采血小板献血者不同筛查项目的不合格率不同;献血前加强生活史的征

询,可降低经血液传播疾病的感染风险。
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Abstract:Objective To

 

analyze
 

the
 

blood
 

screening
 

results
 

of
 

platelet
 

apheresis
 

donors
 

in
 

Chongqing,and
 

to
 

provide
 

reliable
 

data
 

support
 

for
 

clinical
 

recruitment
 

and
 

fixed
 

blood
 

donor
 

teams.Methods The
 

clinical
 

da-
ta

 

of
 

18
 

473
 

blood
 

donors
 

who
 

donated
 

apheresis
 

platelets
 

in
 

Chongqing
 

Blood
 

Center
 

from
 

2016
 

to
 

2020
 

were
 

collected,with
 

a
 

total
 

of
 

68
 

755
 

donations.The
 

serological
 

and
 

nucleic
 

acid
 

screening
 

results
 

of
 

glutamate
 

ami-
notransferase

 

(ALT),hepatitis
 

B
 

virus
 

(HBV),hepatitis
 

C
 

virus
 

(HCV),human
 

immunodeficiency
 

virus
 

(HIV)
 

and
 

treponema
 

pallidum
 

(TP)
 

were
 

analyzed
 

retrospectively.The
 

unqualified
 

screening
 

conditions
 

of
 

different
 

groups
 

such
 

as
 

gender,age
 

and
 

whether
 

they
 

are
 

repeat
 

blood
 

donors
 

were
 

statistically
 

analyzed.Re-
sults From

 

2016
 

to
 

2020,the
 

annual
 

total
 

unqualified
 

rates
 

of
 

the
 

ALT
 

project
 

and
 

the
 

four
 

blood
 

screening
 

i-
tems

 

(HBV,HCV,HIV
 

and
 

TP)
 

in
 

Chongqing
 

Blood
 

Center
 

were
 

0.70%,1.28%,0.96%,0.95%
 

and
 

0.83%,respectively.The
 

disqualification
 

rate
 

of
 

ALT
 

was
 

the
 

highest
 

among
 

the
 

single
 

results,which
 

was
 

0.307%,which
 

had
 

a
 

decreasing
 

trend
 

year
 

by
 

year;the
 

disqualification
 

rate
 

of
 

anti-TP
 

was
 

0.079%;the
 

dis-
qualification

 

rate
 

of
 

HBsAg/HBV-DNA
 

was
 

0.238%.The
 

unqualified
 

rate
 

of
 

anti-HCV/HCV-RNA
 

was
 

0.103%;the
 

unqualified
 

rate
 

of
 

anti-HIV/HIV-RNA
 

was
 

0.096%,and
 

1
 

case
 

of
 

HIV
 

serological
 

window
 

was
 

detected.The
 

unqualified
 

rates
 

of
 

HBV-DNA
 

and
 

anti-TP
 

in
 

first-time
 

blood
 

donors
 

were
 

higher
 

than
 

those
 

in
 

repeated
 

blood
 

donors
 

(χ2=11.580,3.311,P<0.05).There
 

was
 

no
 

significant
 

difference
 

in
 

the
 

unqualified
 

rates
 

of
 

HCV-RNA
 

and
 

HIV-RNA
 

among
 

the
 

first
 

and
 

repeat
 

blood
 

donors
 

(P>0.05).The
 

unqualified
 

rates
 

of
 

HBV-DNA
 

of
 

blood
 

donors
 

over
 

45
 

years
 

old
 

was
 

higher
 

than
 

that
 

of
 

blood
 

donors
 

of
 

other
 

age
 

groups
 

(χ2=58.120,P<0.05).There
 

was
 

no
 

significant
 

difference
 

in
 

the
 

unqualified
 

rates
 

of
 

HCV-RNA
 

and
 

HIV-
RNA

 

in
 

different
 

age
 

groups
 

(P>0.05).The
 

unqualified
 

rates
 

of
 

HIV-RNA
 

and
 

anti-TP
 

in
 

males
 

were
 

higher
 

than
 

those
 

in
 

females
 

(χ2=8.645,8.066,P<0.05).Conclusion The
 

unqualified
 

rates
 

of
 

different
 

screening
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items
 

for
 

platelet
 

apheresis
 

donors
 

in
 

Chongqing
 

are
 

different.Strengthening
 

the
 

consultation
 

of
 

life
 

history
 

before
 

blood
 

donation
 

can
 

reduce
 

the
 

risk
 

of
 

infection
 

of
 

blood-borne
 

diseases.
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  血小板制剂在临床输血治疗中具有重要作用,因
血小板功能障碍、大量失血、放疗和化疗等处理导致

血小板减少的患者,均需进行血小板输注治疗[1]。单

采血小板具有纯度高、不良反应少等特点,在临床上

运用广泛。与其他血液制品不同,血小板离体后需
(22±2)℃震荡保存,因面临细菌污染风险,有效期仅

为5d。极短的保质期及临床大量需求经常导致其用

血紧缺[2]。因此,分析单采血小板献血者的血液筛查

结果,分析不合格项目及其危险因素,可为建立有效

的招募策略,从低危人群中建立长期、固定的单采血

小板献血者队伍提供有效的数据支持。本研究将回

顾性分析重庆市血液中心2016-2020年单采血小板

献血者的血液筛查结果,分析不同分组中各筛查项目

的不合格情况。现将结果报道如下。
1 资料与方法

1.1 一般资料 选取2016-2020年于重庆市血液

中心捐赠单采血小板的18
 

473例献血者为研究对象,
共计捐献68

 

755次,献血量107
 

774
 

U;其中男11
 

165
例,女7

 

308例;年龄18~55岁。所有献血者按相关

要求进行献血前体检及初筛,并且于献血前签署《献
血者知情同意书》。
1.2 仪器与试剂 全自动酶联免疫检测分析仪
(FAME24/20)、全 自 动 加 样 仪 (HAMILTON

 

STAR)、奥林巴斯全自动生化分析仪(AU680)、PRO-
CLEIX

 

Ultrio、PROCLEIX
 

Ultrio
 

Plus和 Procleix
 

Panther核酸检测系统均购自美国诺华公司;主要筛

查项目试剂:乙肝表面抗原(HBsAg)诊断试剂盒(北
京万泰,索林);抗-丙型肝炎病毒(HCV)试剂(北京万

泰,强生 Ortho-Clinical
 

Diagnostics
 

Inc);抗-人类免

疫缺陷病毒(HIV)1/2试剂(法国伯乐);抗-梅毒螺旋

体(TP)试剂(北京万泰);谷氨酸氨基转移酶(ALT,
烟台奥斯邦),筛查试剂均经国家批检合格并在有效

期内使用;核酸检测试剂:使用核酸仪器厂家配套原

装试剂盒,该试剂可同时定性检测人类血浆中的
 

HIV-RNA、HCV-RNA 和 乙 型 肝 炎 病 毒 (HBV)-
DNA,试剂盒内含有配套的HBV、HIV、HCV核酸鉴

别试剂。
1.3 方法

  

1.3.1 血液筛查 献血者捐献单采血小板时留取两

管抗凝血标本分别进行血清学血液筛查和核酸检测,
项目包括ABO血型正反定型、RHD血型定型、ALT,
以两种不同厂家酶联免疫吸附试验(ELISA)试剂盒

检测 HBsAg、抗-HCV、抗-HIV1/2、抗-TP,所有检测

均严格按照试剂说明书进行操作与判定。
1.3.2 核酸检测 本研究的所有献血者标本的核酸

检测均采用核酸等温扩增原理,采用单人份标本进行

HBV-DNA、HCV-RNA、HIV-RNA 核酸联合检测,
当检测结果呈反应性时,采用配套试剂盒进行 HBV-
DNA、HCV-RNA、HIV-RNA的鉴别检测。
1.4 统计学处理 采用SPSS22.0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

2.1 单采血小板献血者筛查项目不合格分布 
2016-2020年单采血小板献血者每年献血次数和献

血量分布情况见表1。筛查项目中ALT不合格率最

高,为 0.307% (211/68
 

755);抗-TP 不 合 格 率 为

0.079%(54/68
 

755);HBsAg/HBV-DNA 不合格率

为0.238%(164/68
 

755);抗-HCV/HCV-RNA不合

格率为0.103%(71/68
 

755);抗-HIV/HIV-RNA不

合格率为0.096%(66/68
 

755);2016-2020年年度筛

查不合格率分别为0.70%、1.28%、0.96%、0.95%、
0.83%;经核酸检测 HBV为反应性,但ELISA检测

为无反应性31例(0.045%);HIV血清学窗口期(最
初检测时ELISA阴性,但核酸检测阳性)1例。筛查

项目不合格详细分布情况见表2。

表1  2016-2020年重庆市单采血小板献血情况

项目 2016年 2017年 2018年 2019年 2020年 合计年

献血次数(次) 11
 

042 14
 

108 13
 

393 15
 

294 14
 

918 68
 

755

献血量(U) 22
 

829 21
 

087 19
 

216 21
 

674 22
 

968 107
 

774

表2  2016-2020年重庆市单采血小板筛查项目不合格分布情况

项目 2016年(n) 2017年(n) 2018年(n) 2019年(n) 2020年(n) 合计年(n) 单项不合格率(%)

ALT不合格 26 66 50 45 24 211 0.307
 

抗-TP不合格 9 10 10 11 14 54 0.079
 

HbsAg(+)且NAT(-) 11 33 11 17 16 88 0.128
 

HBsAg(+)且NAT(+) 7 11 10 9 8 45 0.065
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续表2  2016-2020年重庆市单采血小板筛查项目不合格分布情况

项目 2016年(n) 2017年(n) 2018年(n) 2019年(n) 2020年(n) 合计年(n) 单项不合格率(%)

HBsAg(-)且NAT(+) 2 6 9 5 9 31 0.045
 

抗-HCV(+)且NAT(-) 3 25 6 16 14 64 0.093
 

抗-HCV(+)且NAT(+) 2 3 1 1 0 7 0.010
 

抗-HCV(-)且NAT(+) 0 0 0 0 0 0 0.000
 

抗-HIV1/2(+)且NAT(-) 2 2 4 13 14 35 0.051
 

抗-HIV1/2(+)且NAT(+) 5 5 10 5 5 30 0.044
 

抗-HIV1/2(-)且NAT(+) 0 0 0 1 0 1 0.001
 

NAT联检(+)且鉴别(-) 10 19 17 23 20 89 0.129
 

不合格总数 77 180 128 146 124 655 -

  注:(+)为反应性;(-)为无反应性;-为该项无数据。

2.2 各项目筛查不合格率年度趋势 根据血液筛查

策略,抗-TP项目采用两种厂家的ELISA试剂血清

学检测两次,HBV、HCV、HIV外加核酸进行了相应

标志 物 检 测,HBV、HCV、HIV 不 合 格 率 包 含 了

ELISA和核酸检测不合格之和,2016-2020年筛查

不合格率年度趋势见图1。

图1  各筛查项目2016-2020年总不合格率年度趋势图

2.3 首次与重复献血者中 抗-TP不 合 格 情 况 
2016-2020年单采血小板献血者中共检出抗-TP不

合格52例,其中首次献血者32例,重复献血者20
例,差异有统计学意义(χ2=3.311,P<0.05);52例

抗-TP不合格献血者中,男30例,女22例,不合格率

比较,差异有统计学意义(χ2=8.066,P<0.05)。
2.4 不同分组中核酸检测结果情况 2016-2020
年,本中心单采血小板的首次献血者有9

 

041例,重复

献血者(≥2次)有9
 

432例,核酸检测鉴定结果中,首
次献血者和重复献血者HBV-DNA不合格率比较,差
异有统计学意义(χ2=11.580,P<0.01),HCV-RNA
和HIV-RNA不合格率比较,差异无统计学意义(P>
0.05);HBV-DNA在不同年龄段比较,差异有统计学

意义(P<0.05),年龄>45岁者HBV-DNA不合格率

最高,HCV-RNA和HIV-RNA不合格率在不同年龄

段中比较,差异无统计学意义(P>0.05);男性 HIV-
RNA不合格率明显高于女性(χ2=8.645,P<0.05);
16例 HIV核酸鉴定不合格重复献血者(经重庆疾病

预防控制中心确认为阳性)共计献血225次,平均每

人捐赠14次。见表2。

表2  2016-2020年核酸检测鉴定不合格

   情况分布[n(%)]

分类 n HBV-DNA HCV-RNA HIV-RNA

献血次数

 初次 9
 

041 52(0.58) 4(0.04) 14(0.15)

 ≥2次 9
 

432 24(0.25) 3(0.03) 16(0.17)

χ2 11.580 0.188 0.062

P <0.01 >0.05 >0.05

年龄(岁)

 18~25 6
 

082 10 3 11

 26~35 6
 

013 12 1 11

 36~45 3
 

331 19 0 4

 >45 3
 

047 35 3 4

χ2 58.120 5.141 0.834

P <0.01 >0.05 >0.05

性别

 男 11
 

165 51 3 26

 女 7
 

308 25 4 4

χ2 1.418 0.905 8.645

P >0.05 >0.05 <0.05

3 讨  论

  近年来,临床对单采血小板的需求不断增加,而
单采血小板献血者招募难度大,其产品保存有效期

短,致其临床血小板供应非常紧缺。建立一支固定

的、低风险的单采血小板献血者队伍迫在眉睫。分析

历年单采血小板献血者血液筛查结果,可为献血招募

和固定献血者队伍提供客观数据支持。
本研究回顾性分析了重庆市2016-2020年单采

血小板数据,其中首次献血者有9
 

041例,重复献血者

有9
 

432例,共计献血68
 

755次,献血量107
 

774
 

U。
2016-2020年血液筛查总不合格率依次为0.70%、
1.28%、0.96%、0.95%、0.83%。据报道,成都市血

液中心2015-2019年44
 

508例单采血小板无偿献血
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者的血液检测总不合格率为4.96%[3];韶关血站

2015年6月至2018年6月单采血小板捐献者血液检

测不合格率为0.60%[4];广州2014年1月至2018年

3月共检测单采血小板献血者标本157
 

692份,共检

出1
 

495份不合格标本,总体不合格率为0.95%[5];
郑州地区单采血小板不合格率为5.84%[6];西安地区

单采血小板不合格率为4.05%[7];重庆单采血小板血

液筛查不合格率在已报道的大部分数据中相对处于

较低水平。
本研究的单采血小板献血者单项检测不合格项

目中,ALT不合格率最高,为0.307%,占比近50%。
导致ALT水平升高的原因有很多,据报道,和单采血

小板献血者相关的主要因素为非病理性因素[8]。依

据相关要求,在单采血小板献血前,ALT虽不是必检

项目,但采集前对ALT项目进行筛查,合格后再献血

可有效避免不必要的血液资源浪费和献血者流失。
2015年来,中国基本实现血站血液筛查核酸全覆

盖。目前,HBV、HIV和HCV除采用ELISA进行血

清学检测外,还需进行一次核酸检测。已有研究表

明,核酸检测可缩短血液筛查窗口期[9-10]。本中心

2016-2020年单采血小板献血者标本经核酸联检,检
出反应性标本203例,经进一步鉴别实验,HBV核酸

单反应性31例,这部分献血者血清学结果为无反应

性,据已有的数据研究,这部分献血者为隐匿性乙型

肝炎感染者,或者是急性感染者[11];本中心还检出1
例HIV核酸单反应性献血者,经进一步追踪证实为

HIV血清学窗口期献血者;HCV流行率较低,各项分

组比较差异均无统计学意义(P>0.05)。据报道,
HBV、HIV和HCV核酸联检在血液筛查中存在一定

的假阳性结果,但其进一步的鉴别结果假阳性率较

低,而ELISA单反应性结果(ELISA反应性而 NAT
无反应性)中假阳性率占比90%以上[12]。本研究将

ELISA和核酸同时反应性的标本及 HBV、HIV 和

HCV核酸单项鉴别反应性结果标本进一步在不同分

组中进行比较。经分析,HBV-DNA在首次献血者的

不合格率高于重复献血者,且年龄>45岁以上 HBV-
DNA不合格率最高,这与相关报道结果相似[13]。中

国自1992年乙型肝炎疫苗接种计划以来,HBV感染

者较疫苗接种普及之前有所降低,临床研究表明<30
岁的HBV感染者占比最低[14]。

本研究数据显示男性献血者 HIV筛查不合格率

明显高于女性,而首次和重复献血者中 HIV-RNA不

合格率没有明显差异,本研究在9
 

041例首次献血者

中,检出HIV(血清学和核酸同时不合格)14例,9
 

432
例重复献血中检出HIV不合格16例(血清学和核酸

同时不合格15例,1例核酸不合格),两者不合格率比

较,差异无统计学意义(P>0.05);而16例重复献血

者共计献血225次,平均每人捐赠14次。这其中可

能原因为:献血者以检测身体为目的而参加献血,故
意隐瞒身体真实状况;性教育知识缺乏,发生不安全

性行为;已知感染 HIV,仍去献血[15]。这提示,针对

HIV筛查项目,在本地区重复血小板捐献者中,尤其

是在男性群体中,无论是否是长期、固定捐赠者,献血

间隔时间小于检测窗口期的情况下对其献血前的征询

应视为重点关注点;此外,全国血站与疾病控制中心共

享HIV阳性确认者信息,可有效阻止HIV确证阳性者

参与献血,保障血液安全和资源浪费[16]。
综上所述,在本地区单采血小板献血者中,HBV、

TP筛查项目在重复献血者中不合格率较低,在年龄>
45岁中不合格率较高;HIV筛查不合格率在首次和重

复献血者、不同年龄段中比较无明显差异,男性献血者

HIV-RNA、抗-TP不合格率明显高于女性;建议本地区

的单采血小板献血者固定队伍应在低龄、长期献血的队

伍中建立,并重点注意献血前生活史方面的征询。
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