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《献血者选择:献血适宜性评估指南》内容阐释及启示
———吴化英1 刘晓培2 郑春玲3 张 敏4 赵琳琳5*

【摘 要】 世界卫生组织《献血者选择:献血适宜性评估指南》系统介绍了献血者选择国家体系和献血者选择基本

标准等内容,具有较强的可操作性。与之相比,我国《献血者健康检查要求》更为严格,容易导致献血者非必要延期。我

国献血者选择工作需从完善献血者选择体系,修改献血者年龄、献血间隔、血压等方面,从“基于预防”向“基于证据”转

变,在安全与风险中寻找到最佳平衡点,提高献血者依从性,开发工具识别急性 HIV感染等方面持续改进。
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Abstract TheWorldHealthOrganization's"BloodDonorSelection:GuidelinesforAssessingSuitabilityofBlood
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  献血者选择是输血安全的基础,

是保 护 献 血 者 和 受 血 者 健 康 的 前

提[1]。输血服务长期面临着通过献

血者选择来平衡血液供应与血液安

全性的挑战[2]。2012年,世界卫生组

织(WorldHealthOrganization,WHO)

发布《献血者选择:献血适宜性评估

指南》(以下简称《指南》)[3]。《指南》

系统介绍了献血者选择的目的和方

法、国家献血者选择体系和献血者选

择基本标准等内容,具有较强的可操

作性。随着社会环境的变化,为确保

献血者安全,我国于2011年对《献血

者健康检查要求》(GB18467-2001)

进行了修订,从献血者知情同意、献

血者健康征询、献血者一般检查、献

血前血液检测、献血量及献血间隔、

献血后血液检测等方面,进一步完善

了献血标准,形成了新的《献血者健

康检查要求》(GB18467-2011)(以

下简称《要求》)[4],并于2012年7月

1日起正式实施。本研究对《指南》的

主要内容进行概述,并与《要求》进行

比较,以期为我国献血者选择工作提

供参考。

1 《指南》的主要内容

献血者选择的目的包括:(1)从

健康人群采集血液,确 保 献 血 者 健

康和安全;(2)从安全的献血者采集

血液,确保患者安全;(3)找寻任何

可能使个人暂时或永久不宜献血的
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图1 献血者选择程序

因素;(4)减少安全和健康献血者的非

必要延期;(5)确保全血和机采制备血

液成分的质量;(6)减少因采集不合格

血液导致的资源浪费。《指南》指出,

献血者选择是献血过程中的重要环

节,并强调所有潜在献血者在每次献

血时都应评估其献血适宜性。

《指南》共分为两部分内容。第

一部分阐述了有效的献血者选择国

家体系的要求和建议,推荐从国家政

策和立法框架、献血者选择国家指南

和标准、公共信息和献血者教育、基

础设施和场所、财政和人力资源、质

量体系、献血者血液预警、监测和评

估等方面,建 立 献 血 者 选 择 国 家 体

系,同时提出应建立适宜的献血者选

择程序(图1)。第二部分则提供了关

于献血者选择基本标准的推荐性建

议,从献血者一般检查、献血者病史I
(非传染性疾病)、献血者病史II(医

学和外科干预)、可经输血传播感染

(Transfusion-TransmittedInfections,

TTI)和献血者风险评估4个方面,分

别列出了“接受、暂时延期、永久延期

或个别评估”等建议。

2 《指南》与《要求》的比较

2.1 制度规范方面

《指 南》属 推 荐 性 建 议,从 献 血

者全生命周期视角,构建了全要素、

全流程的献血者选择体系,具 有 较

强的系统性和全面性;还聚 焦 不 同

环境下影响献血者依从性的多种因

素,如 献 血 者 延 期、保 密 性 弃 血

(ConfidentialUnitExclusion,CUE)

等,鼓励高危献血者主动自我延期、

无理由退出或保密性弃血。

《要求》将 第4章 总 则、第5章

献血者知情同意列为强制 性 条 款,

首次明确规定献血者知情的核心内

容,确认血站工作人员和献 血 者 双

方共同的法律责任,即血站 工 作 人

员履行献血风险告知义务,献 血 者

自主决定是否献血[5-6]。但其对影

响献血者选择的基本要素未纳入管

控,面谈缺乏隐私保护、缺少基础设

施等是 普 遍 面 临 的 问 题[7],未 形 成

有质量管理体系支撑的国家体系。

2.2 献血者一般检查方面

从表1[8]可以看出,与美国、欧盟

等国家和地区相比,我国在献血者献

血量、年龄、献血间隔、血压等方面要

求更为严格,这导致部分健康献血者

的非必要延期和流失,影响了血液供

应的可及性。

2.3 献血者医学史方面

《指南》根据病情变化、用药、康

复等指标准确评估献血者 资 格,兼

顾安全合理性和技术可行 性,形 成

可操 作 的 行 为 指 引。如:5.2.2条

款,对药物控制下的稳定无 并 发 症

的高血压患者,发生预期危 害 的 概

率较低,建议“接受献血”;对患有高

血压性心脏病或肾病患者,发 生 预

期危 害 的 概 率 较 高,建 议“永 久 延

期”;对最近开始服用抗高血压药物

或调整药物剂量者,建议“在血压稳

定 后 推 迟28天 献 血”;对 病 情 复 杂

多变、难以掌握判断标准的,建议由

医生评估。

《要求》在 献 血 者 医 学 史 部 分,

采用审慎原则保护献血者和受血者

安全,但部分条款过于严格,缺乏系

统 的 研 究 证 据 支 撑。如:6.1.2、

6.1.6条款将高血压病、糖尿病、甲状

腺功能性疾病等常见普通慢性疾病

全部列入不能献血的因素。一是重

预防轻实证,过于关注 献 血 者 不 良

反应风险,未科学评估 献 血 者 身 体

健康状态差异对献血 安 全 的 影 响。

AgnihotriN等 的 研 究[9]表 明,血 压

高低不能作为预测献血者发生不良

反应 的 因 素。二 是 在 具 体 实 践 中,

执行主体对“心脏病、白血病、恶 性

肿瘤”等可 能 使 献 血 者 受 到 伤 害 的

条款较为认同,但对“高血压病、糖

尿病、甲状腺功能性疾病”等对献血

者健康影响较小的常见慢性病条款

则不认同。三是对处于长期临床治

愈或缓解期的患病率高、病程长、人

群基 数 大 的 慢 病 人 群 列 为 永 久 延

期[8],导致大量献血者流失。

2.4 TTI和献血者风险评估方面

《指南》7.9.1条款指出,应根据

输 血传播病毒感染的风险程度,考
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表1 美国、加拿大、澳大利亚、英国、欧盟、日本、中国全血捐献者健康检查要求比较

国家/地区 献血量/mL

初次献血者

年龄/岁
额外医
学评估

重复固定献血者

年龄/岁
额外医
学评估

体重/kg

男性 女性

血红蛋白(g/L)

男性 女性
献血间
隔/w

血压/mmHg

收缩压 舒张压

脉搏
(次/分)

美国 450±45 ≥16 无 ≥16 无    ≥50,最大采血量

    为10.5mg/kg
≥130 ≥125 8 90~180 50~100 50~100

加拿大 450 17~60 无 17~70 ≥71 ≥50 ≥50 ≥130 ≥125 8 90~180 50~100 50~100

澳大利亚 430 16~70 无 16~70 71-80 ≥50 ≥50 ≥130 ≥120 12 90~180 60~100 50~100

英国 450 17~65 无 ≥71 无 ≥50 ≥50 ≥135 ≥125 12~16 不测量 不测量 不测量

欧盟
男性500,
女性450 17~60 ≥61 17~65 ≥66 ≥50 ≥50 ≥135 ≥125 无要求 无要求 无要求 无要求

日本 200,400 18~69 无 18~69 无

400mL时

≥50kg,
200mL时

≥45kg

400mL时

≥50kg,
200mL时

≥40kg

400g时

≥130L,
200g时

≥125L

400g时

≥125L,
200g时≥
120L

400mL:
男12W,
女16W;
200mL,
4W

≥90 无要求 无要求

中国 200,300,400 18~55 无 18~60 无 ≥50 ≥45 ≥120 ≥115 ≥24 90~140 60~90 60~100

虑疾病/流 行 病 学 变 化 及 现 有 血 液

检测技术的改进,科学评估风险等

级,如目前或以前与具有输血传播

感 染 高 风 险 性 行 为 的 人 发 生 性 接

触,延期至最后一次性接触后12个

月;有输血传播感染高风险性行为

的人,永久延期。延 期 标 准 简 明 易

懂,允许有高危行为的献血者自我

延期,避免了歧视。但 具 体 实 践 中

对工作人员能力素质要求较高。

相比之下,《要求》未考虑近年来

实验室筛查技术的发展,识别高风险

个体成功率不高,还可能带来信任丧

失等潜在危害。其一,相关社会服务

支持不足。目前,我国血液检测的普

及性不够[10],无法满足献血者的健康

教育、自 愿 检 测 等 多 样 化 服 务 需

求[11]。其二,献血者主动披露意愿不

高[12]。个人在献血环境中自我报告

风险行为高度依赖于献血者的个人

诚信,但在执行过程中 存 在 现 实 困

境[13]。其三,献血者选择涉及献血者

隐私,血站工作人员在缺乏有效工具

的情况下,即便与献血 者 面 对 面 交

流,也不能准确识别真 正 有 风 险 的

人。一方面,敏感性不足。《要求》仅

排除输血传播潜在风险的部分来源,

如有吸毒史、男男性行为和多个性伴

侣者,可能遗漏其他重 要 的 风 险 因

素,如商业性行为、异性传播和其他

潜在的接触途径[14];另一方面,特异

性不足。事实上,男男性行为人群中

感染 HIV的风险并不一致[15],对于

长时间没有性接触的男男性行为者

是否应被排除在献血活动之外值得

探讨[16]。

3 启示与建议

3.1 完善体系,注重实效

《要求》至今已11年未修订,部

分条款已不适应我国采供血事业发

展的实际需要,需紧扣最佳实践的

关键要素,完善全生命周期的国家

献血者选择体系。一是关口前移提

质增效。将影响献血者选择的基本

要素,如献血者教育、基础设施和场

所、财政和人力资源、质量管理体系

等纳入献血者选择体系,改善设备

设施状况,规范人员执业行为,提高

献血者依从性,最大限度发挥服务

链的整体力量。二是向后拓展跟踪

问效。重视对献血者选择体系运行

成效的监测评估和持续改进,完善

资源、组织和制度保障等,确保献血

者选择工作有序实施、持续优化。

3.2 统筹安排,转化应用

充分借 鉴 美 国、欧 盟 等 已 经 成

熟、经过验证的献血者选择标准,结

合我国实际,适当修改《指南》在献

血者年龄、献血间隔、血压等方面的

严格要求,既保障献血者健康和 安

全,又兼顾血液供应的可及性。

3.3 循证施策,权衡利弊

一是循证施策。从“基于预防”

向“基于证据”转变,科学评估处于

长期临床缓解期的慢病人群对自身

献血安全及其血液对受血者安全的

影响[6],在科学证据基础上,构建符

合我国国情,且便于操作的献血 者

选择 标 准。二 是 提 高 政 策 的 认 同

感。从《要 求》执 行 的 薄 弱 环 节 入

手,优化常见慢性病人群永久延 期

标准,采 取 预 防 献 血 者 反 应 等 措

施[17],接受病情长期稳定、对健康安

全影响较小的献血者献血。三是在

安全与风险中共生共存。献血就会

有风险,不能无限制追求献血者 安

全零风险。应 在 科 学 证 据 基 础 上,

充分利用有限的献血者资源,在 输

血安全风险和血液供应间找到两者

最佳的动态平衡点,实现最大限 度

的共生共存,既科学规避献血者 不

良反应风险,又兼顾血液充足供应。

3.4 疏堵并举,识别风险

其一,以 疏 为 主,延 伸 服 务,提

高献血者依 从 性。一 方 面,引 导 并

鼓励高风险人群通过正当合法途径

谋求合理诉求与利益,增加匿名 检
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测设施的可用性和便利性,满足不

同献血者在健康促进、归队、自愿检

测咨 询、治 疗 等 方 面 的 多 样 化 需

求[11]。另一方面,在献血者告知和

咨询过程中,将献血者披露输血传

播性感染的法律和道德要求转化为

实践,减少检测假阴性的可能性[18],

最大限度减少高风险性行为(如无

保护性交或多个性伴侣),增加高危

人 群 的 保 护 行 为 (如 使 用 安 全

套)[19],引导献血者随时无理由退出

献血,增加献血者遵守延期的自觉

性。同时,延期期限必须明确合理,

如让符合条件的男男性行为者延期

至检测窗口期。

其二,促进披露,引导高危献血

者主动延期。一方 面,降 低 披 露 风

险。工作人员的信 任 和 充 分 沟 通,

有助于献血者及时披露风险;创造

一个全程保密、相互信赖的安全环

境,有助于打消献血者主动披露的

顾虑。另一方面,增加披露收益,包

括获得社会支持,如咨询、治疗、生

物医学干预、心理辅导、健康生活方

式宣教以及保护他人安全、获得理

解等[20]。

其三,开发工具,识别风险。开

发基于献血者个性化行为筛查[21]的

风险评估工具,使用与急性 HIV感

染显著相关的预测因子[22]作为评价

指标,利用科学的风险评分算法和

智能化筛查,研判潜在献血者的风

险等级(低风险、中风险、高风险),

尤为重要的是识别出处于早期阶段

(窗 口 期)无 法 检 测 出 的 感 染 者 风

险[23]。还需定期对风险评分算法进

行外部验证,探讨其在不同环境下

的优缺点,在敏感性和特异性之间

达到最佳平衡。

4 结语

因篇幅限制,本研究不能完全诠

释《指南》之精髓,读者可精读原文,

结合我国《要求》进行充分讨论,才能

够从献血者、受血者及采供血机构等

相关方视角,在本土献血人群人口学

和流行病学研究基础上,对《要求》实

施的有效性进行科学评估,优化完善

部分标准,形成符合我国国情,既疏

密有度又实用高效的实施指南,在保

障献血者和受血者健康安全的同时,

兼顾血液的充足供应,找到两者之间

最佳的动态平衡点,从而实现最大限

度的共生共存。

  说明:吴化英和刘晓培为共同第

一作者。
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