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海南省地方标准
《血液筛查反应性献血者归队管理规范》
编制说明
[bookmark: _Toc223722419]项目简况
（一）标准名称：《血液筛查反应性献血者归队管理规范》
（二）任务来源（项目计划号）：2025年发布的《海南省市场监督管理局关于2025年度第一批拟立项地方标准项目的公示》，项目计划号：2025-Z009
（三）起草单位：海南省血液中心
（四）单位地址：海口市秀英区美俗路16号
（五）参与单位：海南省第五人民医院、解放军总医院海南医院、中国人民解放军联勤保障部队第九二八医院、海南省标准化协会
（6） 主要起草人信息、任务分工：见表1
表1  主要起草人员信息及任务分工
	序号
	姓名
	单位
	职务
	任务分工

	1. 
	韩慧
	海南省血液中心
	检验科主任
	统筹、业务指导

	2. 
	王林
	海南省血液中心
	业务科科员
	标准文本起草

	3. 
	吴晓强
	海南省血液中心
	中心主任
	统筹协调

	4. 
	冯增强
	海南省血液中心
	中心副主任
	统筹与组织工作

	5. 
	朱考考
	海南省血液中心
	中心副主任
	专业性指导

	6. 
	张炯炯
	海南省血液中心
	检验科副主任技师
	数据规整

	7. 
	黄乙清
	海南省血液中心
	检验科副主任
	材料整合

	8. 
	陈红妙
	海南省血液中心
	机采科主管护师
	文献查新

	9. 
	陈蔚明
	海南省第五人民医院
	皮肤科主管护师
	文献查新

	10. 
	侯惠芬
	海南省血液中心
	质量管理科主管护师
	流程审核

	11. 
	郑日大
	海南省血液中心
	 机采科主任
	文稿查新

	12. 
	王海宝
	解放军总医院海南医院
	输血医学科主任
	材料审核

	13. 
	周春苗
	海南省血液中心
	检验科主管技师
	调研与收集文献

	14. 
	张用丽
	海南省血液中心
	检验科主管技师
	数据分析与规整

	15. 
	黄文菁
	中国人民解放军联勤保障部队第九二八医院
	输血医学科主任
	材料审核

	16. 
	杜磊
	海南省标准化协会
	秘书长
	业务协调

	17. 
	黄宏毓
	海南省标准化协会
	标准化技术人员
	业务指导与组织修改

	18. 
	黄家将
	海南省标准化协会
	标准化技术人员
	文稿格式修正

	19. 
	竺沁
	海南省标准化协会
	标准化技术人员
	数据查新

	20. 
	芦圆
	海南省标准化协会
	标准化技术人员
	数据查新

	21. 
	梅姬
	海南省标准化协会
	标准化技术人员
	标准查新

	22. 
	谢巍
	海南省标准化协会
	标准化技术人员
	统筹调研


[bookmark: _Toc223722420]编制标准的背景、必要性及意义
无偿献血从1998年开始，至今走过了二十多年的时间。为有效降低经血传播疾病残留风险，防止供受血间的交叉感染，保障临床用血安全，献血者血液应经过严格的血液筛查。依据我国的有关法律法规，献血者血液标本通常采用血清学和核酸技术检测 HBV、HCV和 HIV 标志物，并采用血清学方法测定梅毒螺旋体（TP）标志物，其中血清学方法为酶联免疫吸附（ELISA）法。
输血作为临床上一项重要的治疗手段，血液检测质量直接关系到输血安全。为了降低经血传播的疾病风险，有效保证血液质量，我国采供血机构一直在致力于努力提高血液安全的检测方法和手段。近几年来，用于血液筛查的ELISA法的检测灵敏度不断提高，导致单试剂反应性检测结果存在高比例的假阳性。目前，国外对无偿献血者血液筛查假阳性的问题已给予充分关注，美国血库联合会（AABB）报道，美国约有50万无偿献血者因抗-HBc阳性被延期献血或淘汰，但其中有65%的献血者属假阳性[1]。据全国性的研究报道，中国2009-2011年因检测反应性报废血液超过80万个单位,对应的献血者也被永久屏蔽[2]。而这些被屏蔽的献血者中,有一半以上都是由于血清学假阳性或NAT 潜在假阳性结果被屏蔽献血；很多研究表明ELISA 法单试剂检测为反应性时,结果假阳性率较高[3-6]。李雪群报道广东惠州地区献血者中灰区组的假阳性率为97.18%，单试剂反应性的假阳性率为71.88%[7]；程玉根报道江苏盐城地区251例ELISA单试剂反应性献血者标本经过确认，只有31例标本呈阳性(占12.35%)[8]；蒋妮真报道的江苏地区ELISA单试剂反应性标本假阳性率为93.3%[9]；张用丽报道海南地区2151份酶联免疫吸附法检测无反应性核酸检测反应性（ELISA-N+）的结果中，核酸联检反应性但鉴别无反应性（NDR）占47%[10],此部分人群也需进一步评估是否存在假阳性。海南省血液中心2021-2025年尝试性进行归队工作，在1889份单试剂反应性献血者中有1260人次的献血者归队成功，献血总量809600mL，有效补充了血液库存和保留更多献血者。ELISA单试剂反应性导致的假阳性结果，一方面会造成血液的报废和献血者的流失，不利于无偿献血事业的发展；另一方面因假阳性被永久屏蔽的献血者的献血积极性遭受打击，尤其是HIV、TP假阳性还可能会给其家庭带来困扰。此外，部分献血者因献血筛查的假阳性结果对无偿献血事业产生不信任，甚至造成纠纷。
海南地区的血液供给长期处于“紧平衡”状态。随着海南自贸港已封关运作，国内外人口流动日益频繁，加上每年因旅游、冬休、卫星发射、国际赛事和会议等承担着血液储备重负，我省临床用血需求以每年约10%递增。由于海南独特的地域特征对献血活动的影响，如2024年9月台风后两天全省仅106人献血，不足日均需求的1/6；海南高温雨季时间长，容易引发蚊媒病毒的流行，造成血液采集一定程度困难，加剧季节性血源紧张；另外，海南部分地区的习俗中，人们认为献血有害健康，也影响到一部分人群献血的积极性。综上，海南临床用血会出现季节性、偏型性血液紧张，急需更多符合条件的人群参加献血以满足临床用血需求。
因此，对于无偿献血者因假阳性结果而暂时屏蔽无法继续献血的人群，宜采用进一步的健康征询和科学有效的评估，表明反应性的献血者符合国家法规、标准规定的献血要求，准许其解除屏蔽可再次献血，此流程的标准化形成《血液筛查反应性献血者归队管理规范》。
现行的反应性献血者归队指南归队周期较长（至少6个月），流程相对复杂。基于海南地方特色和实际，本标准进一步简化了归队流程，由“多轮次”变为“单轮多指标+3个月后直接献血”，大幅缩短了献血者归队的等待周期，且病原体多指标多方法严格评估更能保证血液安全。例如：血液筛查HBsAg单试剂反应时，直接利用此次原样本进行初次评估，如检测结果符合“保留献血资格”的献血者，满足献血间隔期可献血；如不符合“保留献血资格”和“永久屏蔽”的献血者，只需屏蔽3个月后进行再次评估，检测结果合格后即解除屏蔽可再次献血（不再要求“两轮检测+解除后等待”）。对于蚊媒病毒反应性者，屏蔽4周后即解除屏蔽可再次献血，体现了对地方性、时限性传染病的灵活处理。
本标准新增了核酸反应性献血者归队渠道，明确将“核酸联检反应性但鉴别无反应性”的献血者纳入归队范围，填补了核酸检测技术带来的“假阳性”归队空白，符合当前核酸检测普及的趋势；还纳入人类嗜T淋巴细胞病毒（HTLV）、地方性蚊媒病毒（DENV、CHIKV、ZIKV）归队管理，这是本标准最突出的海南地方特色，体现了海南作为热带岛屿省份对蚊媒传染病的防控需求。
[bookmark: _Toc223722421]编制过程简介
[bookmark: _Toc223722422]成立标准起草组
2025年6月，经海南省市场监督管理局批准，《血液筛查反应性献血者归队管理规范》地方标准项目被列入海南省2025年度第一批地方标准制修订项目计划。为顺利完成该地方标准编制工作，海南省血液中心成立标准起草组，制订工作计划，明确任务分工，正式启动标准起草工作。
[bookmark: _Toc223722423]标准起草过程
1.资料收集和调研。2025年11月，起草组开展相关法律法规、政策制度文件及国家、行业和地方标准资料收集，并研读、分析、梳理和提炼，充分了解血液筛查反应性献血者归队的工作现状。
认真查阅标准制定的有关文件，严格遵循GB/T 1.1-2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》所规定的标准编写要求和格式，对标准的格式、内容、术语表达方式等进行了深入学习，在调查研究及大量试验工作的基础上将所有资料归类分析，结合工作实际情况，于2025年11月形成标准讨论稿。
[bookmark: _GoBack]2025年12月，起草组成员多次赴中国人民解放军联勤保障部队第九二八医院输血科、三亚市中心医院输血科、中国人民解放军总医院海南医院（三亚301医院）输血科以及海南省血液中心各个市县献血点（三亚分中心、儋州分中心、琼海分中心、陵水献血屋、万宁献血屋、定安献血屋、琼中献血屋、白沙献血屋、东方献血屋、临高献血屋、昌江献血屋）调研，收集关于《血液筛查反应性献血者归队管理规范》的问卷调查结果和意见建议等材料，并与标准涉及的一线采供血人员以及当地卫健委相关领导，通过座谈会方式展开研讨，了解我省血液筛查反应性献血者归队工作实际情况，对标准讨论稿和编制说明进行修改完善后，形成了该标准的征求意见稿和编制说明。
（1） 起草组赴三亚中心医院、中国人民解放军总医院海南医院、海南省血液中心三亚分中心，与当地献血相关人员开展研讨及调研（见图1～图3）。
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图1 赴三亚中心医院调研            图2 赴中国人民解放军总医院海南医院调研
[image: ac57bd0d66e79fef022a57cd0676c28d]





                        图3 赴海南省血液中心三亚分中心调研
（2） 起草组赴儋州分中心、琼海分中心调研（见图4～图5）。
[image: 27259b707a083b90195804f70170aa5e][image: c59addbc854299582f26bc05a07d4126]





图4 赴儋州分中心调研                       图5 赴琼海分中心调研
（3） 起草组赴琼中献血屋、白沙献血屋、东方献血屋、临高献血屋、昌江献血屋、陵水献血屋等地调研（见图6～图11）。

[image: c74516cf068b31e2036cae857bda6b4f][image: 184977a00a0f212ce9309095baffc2ed]




图6 赴琼中献血屋调研                     图7 赴白沙献血屋调研
[image: d07e269f692e6c3a272147e1c5e6311f][image: 03d714bee89c54d9cf0013e8cf096a18]





图8 赴东方献血屋调研                      图9 赴临高献血屋调研
[image: f93cbf32903330ee1bf027fde0a28575][image: e069dfd002ac917ea0ebf1cb02e572fc]




图10 赴昌江献血屋调研                     图11 赴陵水献血屋调研
[bookmark: _Toc223722424]制定标准的原则和依据，与现行法律法规、标准的关系
(1) [bookmark: _Toc223722425]制定标准的原则
1.科学性。本标准在编制过程中以相关法律法规、政策文件为主要依据，结合本省工作实际编写，标准技术内容符合客观实际且可验证。
2.统一性。本标准做到标准结构、文体、术语、形式的统一。
3.适用性。血液筛查反应性献血者归队目前没有相应的国家、行业标准、地方标准，本标准在调研血液筛查反应性献血者归队现状的基础上，根据血液筛查反应性献血者归队需求编写。标准文本结构清晰、易于理解、可操作性强，适用于全省经营主体登记全程电子化服务工作。
4.规范性。本标准严格按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》给出的规则进行编写。
(2) [bookmark: _Toc223722426]制定标准的主要依据
[bookmark: _Toc223722427]1.法律法规及相关政策文件：
《中华人民共和国献血法》[EB/OL]. (1997-12-29)
《医疗废物管理条例》[EB/OL]. (2003-06-16)
GB 18467—2011	 献血者健康检查要求
T/CSBT 002—2019  血液筛查反应性献血者归队指南
《血站技术操作规程》（国卫医函[2019] 98号）
《血站基本标准》（卫医发[2000] 448号）
《血站管理办法》（卫生部令第44号）
《血站质量管理规范》（卫医发[2006] 167号）
《血站实验室质量管理规范》 （卫医发[2006] 183号）
[bookmark: _Toc223722428]2.相关标准：
GB/T 1.1—2020 标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则
GB 18467-2011	献血者健康检查要求
GB/T 20001.5—2017 标准编写规则 第5部分：规范标准 
DB46/T 74—2021  地方标准制修订工作规范
(3) [bookmark: _Toc223722429]与现行法律、法规标准的关系
本标准符合《中华人民共和国标准化法》《中华人民共和国献血法》的相关规定，且从适用性、可操作性方面补充细化标准内容。
[bookmark: _Toc223722430]主要条款的说明，主要技术指标、参数、试验验证的论述
(1) [bookmark: _Toc223722431]术语与定义
本章对“献血者归队”“献血屏蔽期”“血液筛查反应性”“确证试验”4个关键术语进行了明确定义，确保标准使用者在理解上的一致性，避免歧义。特别是对“归队”概念的界定，明确了其法律属性和技术路径，为后续条款的落地实施奠定基础。
(2) [bookmark: _Toc223722432]缩略语
本章给列出了归队检测方法的9个缩略语及归队检测病毒及标志物的6个缩略语，以提高本标准的易用性。
(3) [bookmark: _Toc223722433]总体原则
本章确立了六项总体原则，分别为：科学性、安全性、自愿、保密、可追溯、结果告知限定。这些原则贯穿于归队管理的全过程，既保障了献血者权益，也强化了血液安全底线。特别是“结果告知限定原则”明确了检测结果仅用于献血资格评估，不得作为临床诊断依据，具有重要的法律和社会意义。
(4) [bookmark: _Toc223722434]献血者归队条件
本章明确了献血者可归队的条件，依据经血传播疾病病原体(HBV、HCV、HIV、TP、HTLV等)的血清学与核酸检测，易出现假阳性的反应性献血者，适合本章所纳入的归队人群，此要求具有较高的技术严谨性。
(5) [bookmark: _Toc223722435]献血者归队流程
本章构建了“初次评估—再次评估”的归队流程，突出权责明确与过程可追溯。初次评估直接利用当次献血样本进行检测，可快速、便捷的获得了献血者的感染状态。再次评估流程包括申请、审核、标本采集、归队检测、审批五个环节，形成闭环管理，确保每个环节均有据可查、责任到人。
(6) [bookmark: _Toc223722436]归队检测方法与结果判定
本章共有3个部分，分别为试剂盒选择，初次评估和再次评估的检测方法和结果判定的要求，是本标准的核心技术内容。针对不同病原体设定了差异化的检测路径和判定规则，采用多指标、多方法的技术手段和覆盖病原体“窗口期”的时限完成病原体感染状态的评估，体现了科学性与精准性。
(7) [bookmark: _Toc223722437]归队告知与档案管理
本章明确了归队结果告知的内容、方式及知情权保障的要求；档案管理要求建立归队档案管理，明确管理内容和保存期限，确保可追溯、可核查询。
[bookmark: _Toc223722439]标准中如果涉及专利，应有明确的知识产权说明
无。
[bookmark: _Toc223722440]标准公平性竞争审查
该标准按照《公平竞争审查条例》规定逐条进行审查，未含有限制或者变相限制市场准入和退出、限制或者变相限制商品要素自由流动、影响经营者生产经营成本、影响经营者生产经营行为等内容。已在起草阶段依法公开征求社会公众意见，有关方面未提出市场公平竞争影响的意见。我们认为，该标准不妨碍有关行业经营者依法平等进入市场或者公平参与市场竞争，符合《公平竞争审查条例》有关规定，可以出台。
[bookmark: _Toc223722441]采用国际标准或国外先进标准的，说明采标程度，以及国内外同类标准水平的对比情况。
无。
[bookmark: _Toc223722442]重大分歧意见的处理依据和结果
无。
[bookmark: _Toc223722443]实施标准的措施建议
(1) [bookmark: _Toc223722444]政府部门推动实施的承诺
为确保《血液筛查反应性献血者归队管理规范》的有效实施，海南省卫生健康委员会及其他相关政府部门应采取以下措施：
1.政策支持：将标准纳入海南省卫生健康领域的重点工作，明确各级卫生行政部门的职责，确保标准在全省范围内得到贯彻落实。
2.宣传推广：通过媒体、官方网站、宣传手册等多种形式，向社会公众和医疗机构宣传标准的重要性和具体内容，提高社会认知度和参与度。
3.海南省无偿献血者联网数据库的建设：建立无偿献血者电子档案，实时追踪屏蔽与归队状态，并通过智能系统推送归队提醒。
(2) [bookmark: _Toc223722445]培训计划
为确保标准实施过程中相关人员能够准确理解和执行标准，制定以下培训计划：
1.组织者：由海南省卫生健康委员会牵头，血站所有医护人员、相关行业协会共同组织实施。
2.培训对象：包括血站工作人员、卫生行政部门管理人员等。
3.培训方式：采用线上线下相结合的方式，包括集中授课、实操演练、案例分析、视频教学等。
4.培训时间：标准发布后3个月内完成首轮全员培训，后续每年定期组织复训。
5.培训频次：每年至少组织1次全员培训，并根据实际需求增加专项培训。
(3) [bookmark: _Toc223722446]实施的技术指导措施
为确保标准在实施过程中得到正确理解和应用，提供以下技术指导措施：
由海南省卫生健康委员会和海南省血液中心及相关行业协会组成技术指导小组。
指导方式：
1.现场巡查指导：每半年组织组对海南省血液中心开展技术巡查，解决实验室检测遇到的难点问题。
2.远程支持：建立标准实施技术咨询平台，通过电话、邮件、在线会议等方式提供实时技术支持。
(4) [bookmark: _Toc223722447]对实施情况的监督检查措施
为确保标准实施效果，建立以下监督检查机制：
由海南省卫生健康委员会、省血液中心及相关行业协会组成联合监督检查小组。
监督方式：
1.定期检查：组织核查检测结果准确性，实验室人员资质情况，检测设备校准，试剂保存条件情况等。
2.随机抽查：不定期对实验室进行随机抽查，确保标准实施的持续性和有效性。
3.第三方评估：委托具有资质的第三方机构，对标准实施情况进行独立评估，提供客观、公正的评估报告。
4.问题整改：对检查中发现的问题，要求限期整改，并对整改情况进行跟踪复查，确保问题得到彻底解决。
5.信息公开：将监督检查结果向社会公开，接受公众监督，增强标准实施的透明度和公信力。
通过以上措施，确保《血液筛查反应性献血者归队管理规范》在全省范围内得到有效实施，进一步提升海南省献血服务的质量和水平，保障临床用血的安全和充足。
[bookmark: _Toc223722448]预期效果
《血液筛查反应性献血者归队管理规范》地方标准的制定与实施，是海南省在血液安全管理与献血者权益保障领域的一项制度创新。通过建立科学严谨的献血者归队规范，科学召回反应性献血者，优化检测流程，强化管理机制，该标准将在多维度实现协同增效，推动无偿献血事业迈向高质量、可持续的发展轨道：
1.社会层面：维护献血者权益，筑牢公益根基
标准的实施将有效纠正因检测技术局限导致的“假阳性”现象，为符合条件的献血者提供公平、透明的归队渠道，切实维护其合法权益与社会荣誉感。此举有助于消除社会公众对献血的误解与顾虑，增强献血者的信任度与归属感，进一步弘扬“无偿献血、无上光荣”的公益文化，营造全社会积极参与献血的良好氛围，为血源稳定和血液安全奠定坚实的群众基础。
2.经济层面：优化资源配置，赋能医疗发展
通过科学甄别反应性献血者，减少因永久性屏蔽导致的献血者流失，有效降低招募新献血者的时间与经济成本，提升血源利用效率。同时，规范化的归队管理有助于降低血液检测、报废及重复筛查等环节的资源消耗，减轻采供血机构的运营负担。稳定的血液供应体系也将为海南医疗健康产业，特别是临床用血需求大的医疗机构发展提供有力支撑，助力自贸港医疗服务水平整体提升。
3.生态层面：推动绿色血站建设，践行低碳发展
标准实施后，通过减少不必要的重复检测和血液报废，可直接降低一次性医疗耗材、试剂及能源的使用量，从源头上减少医疗废弃物的产生，降低处置过程中的环境压力。同时，优化检测流程将间接减少冷链运输、设备运行等环节的碳排放，助力“绿色血站”建设和医疗卫生领域节能减排工作推进，实现公共卫生事业发展与生态文明建设的有机统一。
4.政策与技术层面：引领制度创新，贡献“海南经验”
该标准填补了区域内献血者归队管理的制度空白，是海南自贸港在公共卫生治理领域“先行先试”的重要实践。通过建立统一、科学的归队技术路径与管理规范，不仅推动检测技术迭代与管理模式升级，更为完善全省血液安全风险预警与应急保障体系提供有力支撑。作为国家改革开放的前沿阵地，海南有望通过该标准的落地实施，形成一套可复制、可推广的“海南经验”，为全国无偿献血事业的规范化、精细化发展提供示范样板，展现自贸港在国家公共卫生体系建设中的责任与担当。
[bookmark: _Toc223722449]其他应予说明的事项
无。
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