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无偿献血者 HIV检测、保留和归队情况分析
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　　[摘要]　目的:通过统计人类免疫缺陷病毒(HIV)检测、保留和归队数据,评价保留、归队策略的实施效果。
方法:献血者标本经2遍 HIV酶联免疫检测和核酸检测,抗体筛查反应性标本送 CDC确证。2015年开始,既往

献血检测ELISA(+)/NAT(-)、WB确证阴性且屏蔽已满6个月的献血者,抽取其血液标本进行2遍 HIV酶联

免疫检测和核酸检测,检测合格可归队献血。2016年开始,当次献血检测单试剂 ELISA(+)/NAT(-)、WB确

证为阴性,保留献血者的献血资格,献血间隔期满6个月后即可献血。结果:2012—2018年共采集标本589072
人次,总阳性率为0.0212%。ELISA 试剂反应性451例,与 WB确证试验的阳性符合率为26.39%。2015—

2018年,共归队献血者53例,归队后献血率60.38%,检测反应性6.25%。2016—2018年,共保留献血者113
例,保留后献血率19.47%,检测反应性18.18%。6例保留、归队后再次献血反应性经 WB确证均为阴性。结论:
南京地区献血者 HIV感染率在总体人群中处于较低水平。保障献血者的献血权益,对假反应性献血者实施归

队,同时,对 HIV假反应性献血者实施保留策略,可以提高为献血者服务的效率。但归队、保留献血者献血后出

现了一定比例的检测反应性,献血者保留、归队工作需进一步研究检测策略和优化流程。
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AnalysisofHIVtesting,retentionandreentrytoblooddonors
ZHU Hongqin　ZHUShaowen　JIANGNizhen

(JiangsuBloodCenter,Nanjing,210042,China)
Abstract　Objective:Toevaluatetheimplementationeffectsofretentionandreentrystrategiesbystatistical

dataon HIV.Method:BlooddonorsamplesweretestedforHIV bytwice-HIV ELISAandnucleicacidtest
(NAT),andspecimensofantibodyreactiveweresenttoCDCforconfirmation.Since2015,blooddonorswhowere
previouslyELISA(+)/NAT(-)butWBnegativeandhadbeenshieldedfor6monthscouldreentertoblooddo-
norsiftheirbloodsamplespassedtwice-HIVELISAandNAT.Since2016,theeligibilityofblooddonorscouldbe
retainediftheywereELISAsinglepositivewhileWBnegative,andthedonorscoulddonatebloodafter6months.
Result:Atotalof589072specimenswerecollectedfrom2012to2018,withatotalpositiverateof0.212‰.Alto-
gether451wereHIVELISAreactive,26.39%ofwhichwerecoincidentwithWBconfirmationtest.From2015to
2018,atotalof53blooddonorsreenteredand60.38%ofthemdonatedbloodafterreentry,yieldingareactiverate
of6.25%.From2016to2018,atotalof113blooddonorswereretainedand19.47%ofthemdonatedbloodafter-
wards,yieldingareactiverateof18.18%.SixdonorswereconfirmednegativebyWBwhosedonationafterreten-
tionorreentrywerereactive.Conclusion:TheHIVinfectionrateofblooddonorsinNanjingisatalowlevelinthe
generalpopulation.Inordertoprotecttherightsandinterestsofblooddonors,itcanimprovetheefficiencyofserv-
iceforblooddonorsbyimplementingreentrystrategyaswellasreentrystrategyespeciallyforthosefalsereactive
HIVblooddonors.However,therestillexistcertainreactiveonesafterretainorreentry,whichcallsforafurther
researchonteststrategyandprocessoptimization.
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　　为了保障患者用血安全,我国采供血机构采用

高敏感性的ELISA筛查试剂对献血者血液进行人

类免疫缺陷病毒(HumanImmunodeficiencyVi-
rus,HIV)抗体筛查。因为 ELISA 试剂的高敏感

性,导致了一部分假反应性献血者被屏蔽,为了保

障这部分献血者的献血权益,中国输血协会发布

《反应性献血者屏蔽与归队指南》,江苏省输血协会

发布《江苏省献血者屏蔽、保留与归队指导原则》,
按照指南和指导原则,我中心对 HIV 假反应献血

者实施归队及保留,现将 HIV检测、归队及保留实

施情况报告如下。

1　材料与方法

1.1　标本来源

2012—2018年我中心无偿献血者标本589072
人次,进行2遍 HIV 酶联免疫检测(ELISA)和对

酶免阴性标本进行核酸检测(NAT)。
1.2　试剂与仪器

ELISA筛查试剂:4代 HIV抗原/抗体筛查试

剂(试剂1),3 代 HIV 抗体筛查试剂(试剂 2)。
ELISA采用全自动加样仪(MICROLASSTAR,瑞
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士 Hamilton 公 司 )加 样,由 全 自 动 酶 免 仪

(FAME24/30,瑞 士 Hamilton 公 司)完 成 检 测。
NAT应用Rochecobass201核酸检测系统及配套

试剂。试剂均在有效期内使用。
1.3　确证试验

抗体筛查反应性送样至疾病预防控制中心

CDC筛查及蛋白印迹法(WB)确证。ELISA(-)/
NAT(+),血液中心要对献血者进行追踪检测,直
至ELISA 检测反应性,送样至疾病预防控制中心

确证。
1.4　献血者归队

依据《反应性献血者屏蔽与归队指南》(第2
版),ELISA(+)/NAT(-)、WB确证阴性的献血

者屏蔽满6个月后,抽取血液标本进行2遍 HIV
酶联免疫检测和核酸检测。检测合格,解除献血者

在血站管理信息系统中的永久屏蔽状态,符合《献
血者健康检查要求》者即可献血。
1.5　献血者保留

依据《江苏省献血者屏蔽、保留与归队指导原

则》,单试剂 ELISA(+)/NAT(-)的标本经 WB
确证为阴性,献血者血液不用于临床,保留献血者

的献血资格,解除献血者在血站管理信息系统中的

永久屏蔽状态,但仍需短期屏蔽6个月。献血间隔

期满6个月后,符合《献血者健康检查要求》者即可

献血。
1.6　统计学处理

采用SPSS20.0软件系统,将归队、保留后再

献血人群的检测不合格率与2012—2018年本中心

献血人群全年检测不合格率采用 χ2 检验进行比

较,以P<0.05为差异有统计学意义。

2　结果

2.1　酶免试剂检测情况

2012—2018年共采集标本589072人次,酶免

试剂反应性451例,未对 WB结果不确定献血者进

行追踪,将其列入确证阳性标本数计算阳性率,双
试剂均反应性阳性符合率90.63%,单独一种试剂

反应性阳性符合率为0.93%,详见表1。

表1　2012—2018年酶免试剂反应性及 WB确证情况

例

试剂 例数
WB

不确定

WB
阳性

阳性符合率

/%

双试剂反应性 128 3 113 90.63

单试剂反应性

　试剂1 143 1 1 43.54

　试剂2 180 0 1 37.99

合计 451 4 115 26.39

2.2　确证及核酸检测情况

6例ELISA(-)/NAT(+)献血者,追踪到3
例,经确证均为阳性(追踪阳性,未献血,不计入献

血者 WB确证阳性数),将 WB结果不确定及核酸

阳性均列入阳性标本数计算阳性率,总阳性率为

0.0212%,详见表2。

表2　2012—2018年确证及核酸检测情况 例

年份
采血

总人次

WB
不确定

WB
阳性

核酸

阳性

阳性率

/%

2012 66590 1 10 0 0.1650

2013 69796 0 8 0 0.0115

2014 85435 0 29 2 0.0363

2015 84168 1 31 1 0.0392

2016 92818 2 16 0 0.0194

2017 93950 0 9 2 0.0117

2018 96315 0 12 1 0.0135

合计 589072 4 115 6 0.0212

2.3　保留、归队献血者献血及检测情况

2016 年 开 始,全 血 献 血 者,单 试 剂 ELISA
(+)/NAT(-)的标本 WB确证阴性,保留献血者

的献血资格。2015—2018年保留、归队献血及检

测情况见表3。

表3　2015—2018年保留、归队献血及检测情况 例

年份

保留

保留总人数 献血合格人数 献血反应性人数

归队

归队总人数
献血合格人数

全血 单采

献血反应性人数

全血 单采

2015 0 0 0 8 5 1 0 0

2016 65 13 3 12 9 0 1 1

2017 39 5 1 20 8 1 0 0

2018 9 0 0 13 6 0 0 0

合计 113 18 4 53 28 2 1 1
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3　讨论

1998年开始实施无偿献血模式,淘汰和屏蔽

高危献血者,并使用2个厂家的试剂对血液进行

HIV检测,淘汰 HIV 感染者和血液,保障临床用

血安全。我中心自2010年开始,使用3代 HIV抗

体试剂和特异性更高的4代 HIV 抗原/抗体筛查

试剂及 NAT试验对献血者标本进行检测。
从表1 可见,2012—2018 年间,共检测标本

589072人次,酶免试剂反应性451例,双试剂均反

应性阳性符合率90.63%。试剂1反应性阳性符合

率高于试剂2阳性符合率,统计结果与试剂1为4
代抗原/抗体筛查试剂,其特异性更高的原理相一

致。单独一种试剂反应性阳性符合率为0.93%,
经 WB确证为阳性或不确定3例,其中1例 WB阳

性,核酸检测亦为阳性,其他2例未进行核酸检测。
有研究表明,采供血机构ELISA(+)/NAT(+)可
直接判断为抗-HIV 阳性。我中心 NAT检测为混

样检测,检测阳性后再单个检测,原先的检测策略

只对ELISA(-)标本进行 NAT 检测。有单独试

剂反应性确证阳性,因此,本中心一直采用2遍酶

免检测和 NAT 检测方案,但单独一种试剂阳性

NAT的检测情况正在试验阶段,将酶免检测有反

应性标本单独进行 NAT 检测,观察酶免检测与

NAT检测的一致性,将另行报道。
从表2可见,2012—2018年间,ELISA(-)/

NAT(+)共6例,均为男性,有4例承认为男男同

性恋,献血前期有危险行为。3例追踪成功,在献

血后(16d开始ELISA试剂单边反应性,直至43d
WB确证阳性),判断献血时正处于窗口期,证实

HIV核酸检测的必要性。2012—2018年中心的无

偿献 血 者 HIV 阳 性 率 最 低 0.0115%,最 高

0.0392%,平均0.0212%,高于我国昆明、乌鲁木

齐、洛阳、柳州、绵阳5家血站平均 HIV流行率〔1〕,
宝鸡市无偿献血者〔2〕,低于其他血站如惠州〔3〕、太
原〔4〕、巴西献血者(2004—2015年)〔5〕,低于估计的

全国 HIV感染的平均水平〔6〕,南京地区的献血人

群为 HIV低感染状态。
为增加阳性标本的检出率,在保证试剂特异性

的前提下,增加试剂的敏感性,这会导致假反应性增

多。2012—2018年,ELISA反应率为0.0766%,低
于宁夏地区〔7〕、普洱市〔8〕,但本中心假反应性占总

反应性为73.61%。有研究对采供血机构抗-HIV/
HIV核酸筛查阳性献血者进行追踪结果说明筛查

阳性的献血者中存在大量的假反应性结果。中国

输血协会发布《反应性献血者屏蔽与归队指南》(第
2版)提出献血者末次献血屏蔽至少3个月后,进
入归队流程,江苏省输血协会发布《江苏省献血者

屏蔽、保留与归队指导原则》提出至少屏蔽6个月

才能实施归队。本中心对已屏蔽6个月以上且自

愿申请归队的献血者抽取血样进行2遍ELISA 检

测和 NAT检测,检测均合格后解除永久屏蔽,恢
复献血资格,2015—2018年共归队既往 HIV 反应

性献血者53例。《江苏省献血者屏蔽、保留与归队

指导原则》提出可对两类献血者实施保留,本中心

自2016年开始保留单试剂ELISA(+)/NAT(-)、
WB确证阴性的献血者,当次所献血液报废,保留献

血者献血资格,但仍在管理信息系统设置6个月屏

蔽期,2016—2018年共保留献血者113例。
归队需要献血者提出申请,献血者献血意愿较

强,归队 成 功 后 献 血 比 例 较 高,归 队 后 献 血 率

60.38%,保留是血站的主动行为,并未告知献血者

可以继续献血,保留后献血率19.47%。归队后献

血检测反应率6.25%,低于福建省血液中心〔9〕及

芜湖地区〔10〕,保留后献血检测反应率18.18%。6
例献血者归队、保留后献血检测反应性,其中1例

献血者归队成功后多次献血合格,直至检测反应

性,1例献血者保留后第2次献血反应性。有追踪

研究发现存在 ELISA 反应性 WB确证阴性,经追

踪确证为阳性的案例,同时指出如追踪8周仍然为

阴性,即可以排除 HIV感染。我中心未发现保留、
归队后献血 NAT 检测或 WB 确证阳性的案例。
归队和保留后献血反应率与2012—2018年 HIV
总检测反应率0.0766%比较,与2018年 HIV 酶

免总检测反应率0.0322%比较差异有统计学意

义(P<0.05)。保留、归队后再次献血检测反应率

高,与试剂的批间差异及献血者距离上次献血、归
队检测时间的长短、自身存在干扰检测物质等多因

素有关,目前保留、归队基数较小,还需要积累更多

的数据。
血液检测筛查方法的高敏感性会导致一部分

献血者出现假反应性,给献血者造成思想负担,南
京地区献血者 HIV感染率在总体人群中处于较低

水平。对假反应性献血者实施归队,激发献血者的

献血积极性和维护献血者的献血权益,同时,确证

试验不需要血站另外开展,对 HIV 假反应性献血

者实施保留策略,既可以提高为献血者服务的效

率,又节约归队的成本。但献血者归队、保留后献

血也出现了一定比例的检测反应性,造成血液报

废,献血者保留、归队工作仍然处于探索阶段,但维

护献血者的献血权益势在必行,因此,需进一步研

究保留、归队检测的策略和优化流程。
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　　[摘要]　目的:建立血液调配机制,探讨其在血站红细胞类库存管理中的应用,为做好血站库存管理总结经

验。方法:建立血液调配机制,通过 BMIS信息管理系统统计建立血液调配机制前(2008—2013年)后(2014—

2018年)发血量及血液调配情况,以及发放红细胞的库存天数并进行统计分析。结果:①调配机制建立前后的调

剂量差异有统计学意义(P<0.05);调配机制建立前后的调剂次数差异有统计学意义(P<0.05)。②机制建立前

发放血液平均库存天数为9d,而建立后为7d。③调配机制建立前后的调出市站量和调入市站量比较,差异有统

计学意义,2013年之前市站调出多于调入,而在2014年后以调入为主。结论:血液调配机制有效运行,为保障我

站大库存管理起到了促进作用,但仍有其局限性,需要进一步改进。
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Applicationofallocationmechanisminredbloodcellinventory
managementinbloodcenter
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Abstract　Objective:Toestablishabloodallocationmechanismanddiscussitsapplicationinthemanagement
ofredbloodcellinventoryinbloodstation,soastosummarizetheexperienceandmethodsforthemanagementof
redbloodcellinventoryinbloodstation.Method:Weestablishedthebloodallocationmechanismandstatistically
analyzedtheamountofbloodandbloodallocationintwoperiodsbeforeandaftertheestablishmentofthebloodal-
locationmechanism(2008-2013)throughBMISinformationmanagementsystem.Result:①Therewassignificant
differenceindosagebeforeandaftertheestablishmentofallocationmechanism(P<0.05),andtherewassignifi-
cantdifferenceinthenumberofdispensingtimesbeforeandaftertheestablishmentofdispensingmechanism(P<
0.05).②Theaveragedaysofissuingbloodstockbeforetheestablishmentofthemechanism were9days,and7
daysaftertheestablishmentofthemechanism.③Thereweresignificantstatisticaldifferencesinthenumberof
outboundandinboundstationbeforeandaftertheestablishmentoftheallocationmechanism.Before2013,out-
boundstationredbloodcellsaremorethaninboundstations,andafter2014,inboundstationsredbloodcellsare
themainones.Conclusion:Theeffectiveoperationofbloodallocationmechanismhasplayedapromotingroleinen-
suringthelargeinventorymanagementinourstation,butitstillhasitslimitationsandneedsfurtherimprovement.
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