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• “药害艾滋事件” 进口针对血友病治疗用非加热
浓缩血液制品，导致1434名患者感染艾滋

• “药害肝炎事件” 1994年前血液制剂混入丙肝
病毒。。2008年，制定《丙型肝炎病毒感染者救2008
济法》

• “东大梅毒事件” 卖血者持有阴性检查结果和
献血证，“窗口期”未能检测梅毒螺旋体
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• 1994年日本《制造物责任法》

• 日本“血液制剂”《确保安全血液安全供给法律》

• 1995年7月1日血液属于产品。因输血导致疾病感
染，由日本红十字会作为输血用血液产品提供者染，由日本红十字会作为输血用血液产品提供者
承担无过错责任
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• 医疗过失判断标准是一般根据“医疗卫生管理法
律、行政法规、部门规章和诊疗护理规范、常规”
来确定医生注意义务的内容

如果血液制剂提供者由于过失漏检而导致患者感如果血液制剂提供者由于过失漏检而导致患者感
染，应当承担过错责任；而如果病毒处于窗口期
而导致感染，医院已经进行告知行为，则患者承
担输血感染风险
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• 医院输血部

• 日本红十字血液中心

• 日本输血·细胞治疗学会• 日本输血·细胞治疗学会
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医院医院



天坛医院
高知医科大学附属医院

• 输血•细胞治疗部 （监任检验科主任）

医师2人、技师3人、护师1人。
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大阪大学医学部附属病院

• 全院2449人，其中，医师677人、教员372人、行
政人员184人、护师966人、医技人员295人。病
床1086张。

• 输血部医师4人、技师8人、护师1人。• 4 8 1
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大阪医科大学附属医院

• 病床882张

• 输血部 2007年认证

• 手术9007件（2014年）

内容 数据 単位

输血治疗患者数 1,351 人

输血手术患者数 532 人

自体采血患者 217 人

红细胞 4,976 单位

血浆 2,598 单位

2014年统计

血小板 1,272 治疗剂量

白蛋白 4,695 单位

技师 6 人

医师 1 人

输血委员会次数 12 次

血液製剤报废率 0.56 ％

输血副作用报告率 100.0 ％

因输血错误导致的
ABO异型輸血件数

0 件
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京都医科大学附属医院

• 病床1065张，手术7145件（2014年）

• 输血•细胞医疗部（医师1人，技师7人）

• 业务
n 输血用血液检查n 输血用血液检查

n 特殊血液制剂

n 组织配型检查（HLA检查）

n 自体血输血

n 库存血管理

n 自体或同种末梢血造血干细胞移植

n 再生医疗（细胞治疗）
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• 人员 医师1人，技术9人，护士1人，秘书1人

• 业务
n输血检查 血型、不规则抗体、直接抗人球蛋白试验、
交叉配血

日本大学板桥医院输血部
（病床1037张、医师504人、职员1495人）

n自体采血、末梢血干细胞采集、献血员淋巴细胞采集、
自身PRP（platelet rich plasma)、放血

n血液制剂

n血液制剂辐照

n输血管理

n标本检验 患者血型检查、DAT、IAT、淋巴球表面
标志物检验
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• 输血预定
n 术中输血 15分钟内给血

n 紧急（30分钟）预定，预定前电话联系

n 病房发血最大出库4U

日本大学板桥医院输血部
（1037张、医师504人、职员1495人）

• 自体血 适用：术中出血量600-1200mL病例

采血标准：

n 不限制年龄，10岁以下小儿、70岁以上老人，商谈

n 50kg以下，商谈

n 血红蛋白 10g/dL以上
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• ABO血型鉴定

• ABO变异型检查

• Rh（D）鉴定

• 不规则抗体检查

日本大学板桥医院输血部
（1037张、医师504人、职员1495人）

• 不规则抗体检查

• 直接抗人球蛋白试验

• 抗体解离试验

• 交叉配血试验

• 紧急检查
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• ABO血型鉴定
正反鉴定不符时原因分析
n ①技术原因 ａ标本错误；ｂ标本和试剂的细菌污染和效

价降低；ｃ试验用试管污染；ｄ试剂与红细胞浓度比例不
当；ｅ反应温度和时间；ｆ离心速度过大；ｇ是否有溶血；
ｈ纤维蛋白干扰

日本大学板桥医院输血部

ｈ纤维蛋白干扰
n ②红细胞原因 ａ红细胞抗原减弱或缺失；ｂ自身抗体致

敏红细胞；ｃ后天抗原降低或获得；ｄ
Polyagglutination；ｅ异型输血后

n ③血清原因 ａ血清中A型、B型物质异常增加；ｂ血清中
抗A、抗B抗体降低或缺如；ｃ不规则抗体；ｄ冷凝集反应、
缗钱形成等；ｅ来自母体的抗Ａ、抗B抗体存在；ｆ高分
子血浆扩容剂、药物使用
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• ABO变异型检查
n 1）红细胞检查

①复核抗A、抗B反应 使用人来源、动物来源的单克隆抗体的抗血清，确认
有无凝集增加、凝集时间延长和散在红细胞等。②与抗A1反应弱的A2型的A
型变异型。③孟买、亚孟买型。④抗AB反应的Ax、Bx型⑤与AB型血清反应
（没有不规则抗体）⑥抗A、抗B、抗H凝集效价 通常抗A、抗B反应减弱的

日本大学板桥医院输血部

（没有不规则抗体）⑥抗A、抗B、抗H凝集效价 通常抗A、抗B反应减弱的
变异型。⑦抗A、抗B吸收试验⑧抗A、抗B、抗H的吸收放散试验⑨直接抗人
球蛋白试验⑩分离混合的细胞，进行判定

n 2）血清反应
①确认抗A、抗B抗体效价；②没有不规则抗体？；③没有自身抗体？；④免
疫球蛋白正常？；⑤确认血清中A型、B型物质；⑥A型、B型糖基转移酶

n 3）唾液检查（型物质）
因为唾液中型物质不能检出非分泌型（约20%），阴性不排除型物质。

n 4）家谱调查
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交叉配血试验
主侧 次侧 自身

对照
判定 解释

- - - 相合 可以输血

+ - - 不相合 不可输血
•ABO血型不合
•受血者血清中存在不规则抗体
•供血者直接抗体试验阳性

- + - 不相合 不得已输血时，监视输血- + - 不相合 不得已输血时，监视输血
•ABO血型不合
•供血者血浆中存在不规则抗体
•受血者

+ + - 不相合 不可输血
•ABO不合

- + + 保留 进一步检查
•受血者直抗免疫球蛋白试验阳性

+ - + 保留 进一步检查
•冷凝集，缗钱、假凝集、菠萝蛋白酶非特异
反应等



天坛医院

淋巴细胞检查
1）T细胞 CD3、CD4、CD8
2）B细胞 CD19
3）NK细胞 CD16+CD56
4）造血干细胞 CD34

输血知情同意书



天坛医院

自治医科大学附属病院
輸血・細胞移植部

• 医师1人、検査技师10人
（认证检查技师8人）、秘
书2人。

n造血干细胞（CD34阳性细胞）
1次需时3-4小时，间隔1天1次需时3-4小时，间隔1天
或2天采集。

n采集后第二天出院。

n一般，采集的末梢血干细胞，
冰冻保存，移植时，解冻输
注。 日本输血学会理事长室井一男
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国立国际医疗研究中心病院

全自动输血检查仪器（2台） 气送物流

温度管理系统 自体采血室
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日本红十字血液中心
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日本红十字血液中心

• 全日本8处
n 札幌、仙台、奇玉、东京、

爱知、大阪、广岛、福冈。

n 每个血液中心都有2至3套免
疫、生化的流水线系统,由离疫、生化的流水线系统,由离
心、开盖单元组成的2个前
处理，富士（免疫）的2组4
模块(每个模块200T/H)免疫、
加上1台LST008（生化）。
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• 献血人群 16-69岁（65岁以上者需有60-64岁献
血经验）

n日本每天约3000患者需要输血，每天需要
15000人献血

n血液制剂 使用者85%为50岁以上人群

日本红十字血液中心

n血液制剂 使用者85%为50岁以上人群
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• 以下情况不能献血（部分）
n身体不适、服药、发热等（妊娠、哺乳、输血史
等）

n有出血的口腔治疗（含除牙石）等
n预防接种等

日本红十字血液中心

n预防接种等
n医疗机构使用一次性器具至少1个月（怀疑细菌感
染）；其他场合，6个月（怀疑病毒感染等）

n 6个月内纹身
n特定疾病（心脏病、恶性肿瘤、血液病、脑卒中、
痉挛性疾病、哮喘等）



天坛医院

• 以下情况不能献血（部分）
n海外旅行及海外生活
ü疟疾流行地区旅游，回国1年内；疟疾流行地区
居住超过1年，回国3年内不得献血
ü诊断或疑似 克雅氏病（CJD） 欧洲居住如英
国1980-1996居住1个月以上，1997-2004居住6

日本红十字血液中心

国1980-1996居住1个月以上，1997-2004居住6
个月以上 不能献血

n输血史、器官移植史
n艾滋、肝炎等
n克雅氏病、注射生长激素、角膜移植者、硬膜移
植的神外手术者

n妊娠、哺乳等
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• 除去采血最初25mL

日本红十字血液中心
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• HBV  输血前检查结果阴性，输血后3个月检查

• HCV 输血前检查阴性或既往感染时，输血后1-3
个月检查

• HIV 输血前检查阴性，输血后2-3个月检查

• 医药品副作用救济制度

日本红十字血液中心

• 医药品副作用救济制度

医药品副作用受害救济制度、生物由来制品感染
等受害救济制度（实施对象2004年4月1日以后）
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HIV感染的核酸、抗体数量增加和窗口期
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北海道血液中心

献血员筛查
• ABO血型、Rh血型
• 不规则抗体检查
• 感染标志物检查•

HBV、HCV、HIV、
HTLV-I、梅毒、细小病毒
（parvoviridae）等。

• ALT、r-GT、cholesterol、
糖尿病相关检查
（glycoalbumin）



天坛医院

項目 検査方法 不合格基準

不規則抗体
间接抗菠萝酶法

菠萝酶法
阳性

HBV

HBs抗原 CLEIA C.O.I. ≧ 1.0

HBc抗体＆HBs抗体 CLEIA

HBc抗体
C.O.I. ≧ 1.0且

HBs抗体
< 200mIU/mL

HCV HCV抗体 CLEIA C.O.I. ≧ 1.0HCV HCV CLEIA C.O.I. 1.0

HIV
HIV-1抗体

CLEIA C.O.I. ≧ 1.0
HIV-2抗体

HTLV-1 HTLV-1抗体 CLEIA C.O.I. ≧ 1.0

细小病毒B19 B19抗原 CLEIA C.O.I. ≧ 1.0

梅毒 TP抗体 CLEIA C.O.I. ≧ 1.0

ALT 61 IU以上

CLEIA: Chemiluminescent Enzyme Immuno Assay（化学发光）
C.O.I: Cut off Index
NAT: Nucleic acid Amplification Test
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NAT检查

HBV、HCV、HIV

北海道血液中心

日本从1999年10月开始执NAT检查
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输血副作用检查

怀疑因输血而导致的感染、
低血压时，将患者和献血
者血样进行各种感染标志

北海道血液中心

物检查、HLA抗体、血浆
蛋白质抗体检查。
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HLA检查

n针对血小板输血无效患者。

如果因产生HLA抗体而血
小板输注无效的患者，选

北海道血液中心

小板输注无效的患者，选
择HLA配型适合的献血者，
配送医院。

n血小板登记献血者HLA。
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血液制剂

献血员血液接受 去白细胞 成分血制作

辐照 外观确认、标签、包装 冻存
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• 2014年8月开始，献血者1人进行NAT检测

• 2007年1月16日，去白细胞的成分血

• 红细胞 21天、新鲜血浆1年、血小板4天

• 血浆制剂（白蛋白、免疫球蛋白、凝血因子、纤

日本红十字血液中心

• 血浆制剂（白蛋白、免疫球蛋白、凝血因子、纤
维蛋白原）使用记录保存20年
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悬浮红细胞2U 洗涤红细胞1U

辐照机采血小板1U机采血小板1U
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400mL库存
O型

200mL库存

O型
紧缺
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2013年东京血液制品使用
533家机构（100张床以上195家）

• 红细胞 31.5%（640 326U）

• 血小板占54.1%（1 098 828U）

• 血浆占14.4%（291 287U）
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2013年东京血液制品使用
533家机构（100张床以上195家）

• 输血用血液制剂使用情况
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2013年东京血液制品使用
533家机构（100张床以上195家）

• 临床输血的疾病占比
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• 血液制剂购入、报废情况（2013年）

报废制剂 2013年 2012年

红细胞 2.7%（17 506U） 2.4%（16 106U）

血小板 0.5%（5 323U） 0.5%（5 831.8U）

2013年东京血液制品使用
533家机构（100张床以上195家）

血浆 0.9%（4 081.8U） 1.6%（4978.6U）
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大阪血液中心供给

• 大阪血液中心向全日本血液制剂供给
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• 大阪血液中心向全日本血液制剂供给（2013年）

大阪血液中心供给
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日本输血·细胞治疗学会
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日本输血•细胞治疗学会

• 1952年6月 输血研究所创建

• 1954年4月 日本输血学会设立

• 1960年4月第8次总会、第8次国家输血学会（ISBT）总会（东京）

• 1991年4月医师制度颁布

• 1995年4月输血检验技师颁布

• 1996年3月第44次总会、第24次ISBT总会（千葉）

• 2006年4月有限责任中间法人日本输血、细胞治疗学会创立

• 2007年9月自体输血护师制度颁布

• 2009年6月注册变更一般社团法人日本输血、细胞治疗学会

• 11月第16次秋季论坛、第20次ISBT亚洲分会（名古屋）

• 2010年5月临床输血护师制度颁布

• 7月apheresis 单采制度颁布

• 2015年5月细胞治疗认定管理师制度颁布
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日本输血•细胞治疗会

• 会员5800人（截止2016年4月），其中检验技师和
护师约4000人（75%）。

• 医师负责诊疗、护师负责护理、检验技师负责检
查。

• 业务范围

n 1.输血相关的基础、临床领域研究

n 2.细胞疗法相关的基础、临床领域研究。细胞疗
法主要以造血干细胞移植为主，涉及细胞采集、
处理、保存、复苏、输注相关业务为对象。
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学会支部

• 北海道支部

• 东北支部

• 关东甲信越支部

• 东海支部• 东海支部

• 北陆支部

• 近畿支部

• 中国四国支部

• 九州支部
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• 患者标本

标签不能连续打印（避免贴错标签）

• 鉴定

n ABO血型鉴定不同时间点的 2份标本

日本输血•细胞治疗会

n ABO血型鉴定不同时间点的 2份标本

n过去3个月内有输血史、妊娠史患者，3日采血

n连日输血患者至少3日采血检测

n检查后患者血清（血浆）保存-20℃最低3个月
（一般2年）

n检查后患者红细胞和红细胞制剂的小辫4℃保存2
周（为溶血性副作用的抗原检查备用）
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日本输血·细胞治疗学会

Rh（D）血型鉴定

对照对照

D阴性

D阳性

直接判定 D阴性确认试验

• 备注1 判定阴性结果，进行D阴性确认试验

• 备注2 若RhD对照阳性，进一步检查

• 备注3 反应时间按照说明书操作

• IgM 抗D试剂不能使用于D阴性确认试验



天坛医院
RhD阴性确认试验

抗D和对照试管置37 ℃15-60分钟（备注3、备注4）

生理盐水洗涤3-4次

滴加抗人球蛋白2滴

判定结果

阴性时，滴加3-5%IgG致敏红细胞，离心，确认凝集



天坛医院

• 输血用血液选择
n 对于37℃有临床意义抗体的患者，选择对应抗原阴性的血

液；过去此抗体阳性，现在阴转的患者，为避免发生2次
免疫反应的迟发性溶血性输血副作用，尽可能选择对应抗
原阴性的血液。

日本输血·细胞治疗学会

原阴性的血液。
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• 输血Q&A   （Q173）

n输血相关检查 （Q1-Q35）

n日本红十字中心 （Q36-Q68）

n输血疗法 （Q69-Q101）

日本输血·细胞治疗学会

n输血疗法 （Q69-Q101）

n自体输血 （Q102-Q111）

n细胞治疗 （Q112-Q121）

n输血副作用与对策 （Q122-Q145）

n管理医务 （Q146-Q173）
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不
规
则
抗
体
阳
性
患
者
的
输
血

不
规
则
抗
体
阳
性
患
者
的
输
血

预订输血患者

ABO、Rh(D)检查

不规则抗
体检查

37 ℃反应
的抗M，

Lea

抗Rh，Kidd，
Duffy，Diego，
S，s,Kell抗体

阴性

否

否

阳性

是

是

不
规
则
抗
体
阳
性
患
者
的
输
血

不
规
则
抗
体
阳
性
患
者
的
输
血

IAT(37 
℃,60分）

抗Lea

摘自日本输血·细胞治疗学会指南

是

需要抗原阴性

血液中心预订阴性血

不需要抗原阴性血

血液中心预订普通血

接收血液制剂

交叉配血

输血

阴性
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输血制剂的选择

分
类

正定 反定 反定（IAT） 吸收放
散试验

输血制剂的选择

通常的抗A、抗B反应
摘自日本输血·细胞治疗学会指南

37 ℃的抗A1或抗B反应



天坛医院
单克隆抗A抗体弱阳性或阴性的鉴定路径



天坛医院
单克隆抗B抗体弱阳性或阴性的鉴定路径



天坛医院
不规则抗体阳性的对应路径

同种抗体检查要点



天坛医院
Rh对照阳性的对应路径
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日本输血•细胞治疗会

献血种类 
全血献血 成分献血 

200mL献血 400ｍL献血 血浆成分献血 血小板成分献血 

1次献血量 200ｍL 400ｍL 

600ｍL 以下 

（循環血液量 

12％以内） 

400ｍL 以下 

男 性 17 男性 18 歳～69

 

年齢 

男 女 16

歳～ 69 歳

※ 

男 性 17

歳～69 歳※ 

女 性 18

歳～69 歳※ 

18 歳～69 歳

※ 

男性 18 歳～69

歳※ 

女性 18 歳～54

歳 

体重 

男性 45ｋ

ｇ以上 

女性 40ｋ

ｇ以上 

男女とも 50

ｋｇ以上 

男性 45ｋｇ以上 ・ 女性 40ｋｇ

以上 
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日本输血•细胞治疗会

献血种类 

全血献血 成分献血 

200mL 献血 400ｍL献血 血浆成分献血 血小板成分献血 

血红蛋白 

男性 12.5ｇ/ｄL 以

上 

女性 12ｇ/ｄL 以上 

男性 13ｇ/ｄL 以上 

女性 12.5ｇ/ｄL 以

上 

血红蛋白 12ｇ/ｄL 以上 （女

性は 11.5ｇ/ｄL 以上） 

血色素量 12ｇ/ｄL

以上 

 

血小板计数 - - - 
15 万/µL 以上 60 万

/µL 以下 

献血次数/年 
男性 6 次以内 

女性 4 次以内 

男性 3 次以内 

女性 2 次以内 

血小板成分献血 1 次换算 2 次剂量 

血浆成分献血合计 24 次以内 

总献血量/年 
400ｍL 献血と 200ｍL 献血的男性 1,200ｍL

以内、女性 800ｍL 以内 
- - 



天坛医院
日本输血•细胞治疗会

  

本次献血 

血漿成分献血 血小板成分献血* 
200ｍL 

献血 

400ｍL 

献血 

下次 

献血 

血漿成分献血 

男女相同，2 周后 男女相同，4

周后 

男女相同 8 周

后 血小板成分献血 

200ｍL献血 
男性 12 周、

女性 16 周 400ｍL献血 

*不包括血浆、1 周后可以献血小板。ただし、4 周内献血 4 次，至下次，间隔 4 周以上。 
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• 紧急输血

日本输血•细胞治疗会

异型、相容红细胞患者ABO血型

无

A型或B型，当这两种血型都没有，选择
O型



天坛医院
日本输血•细胞治疗会

• 针对输血用血液制剂的拦截病原体灭活技术的建
议（2008年）

输血用血液制剂安全对策

n献血者血液标本保存11年n献血者血液标本保存11年

n去白细胞

n限制海外旅游的献血者

n血浆保存6个月（检疫）



天坛医院
日本输血•细胞治疗会

• 输血副作用

n 2个月上报输血管理委员会

2013年上报6177件，非溶血性副作用6175件，
溶血性副作用2件。溶血性副作用2件。

输血不良反应
血液制剂在输血不良反应发生率
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• 输血副作用

输血前1周血浆，输血后2-3个月血浆



天坛医院

• 认定制度

n日本输血细胞治疗学会认定医师

n认定输血检查技师

n学会认定自体输血医师护师

日本输血•细胞治疗会

n学会认定自体输血医师护师

n学会认定临床输血护师

n学会认定单采

n细胞治疗认定管理师

n输血功能评价认定制度（I&A制度）
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日本输血•细胞治疗会

• 输血功能评价和认证制度（I&A制度）（2016年1
月4日实施）

申请1万日元，现场检查5万日元，约3个月发布结果

n输血管理体制和输血部门 6次/年n输血管理体制和输血部门 6次/年

n血液制剂管理

n输血检查

n输血实施 患者知情告知、输血准备一次一名患
者、输血开始后5分钟床旁记录观察、输血开始后
15分钟再次观察记录

n输血采集 自体采血



天坛医院

• 输血疗法指南

• ISBT输血伦理指南

• 洗涤置换血小板指南

• 白蛋白指南

日本输血•细胞治疗会

• 血液制剂溯源指南

• 医院血液细胞处理指南

• 造血干细胞移植指南

• 自身同种末梢干细胞冻• 白蛋白指南

• 产科出血指南

• 红细胞检查指南

• 紧急出现指南

• 血浆制剂溯源指南

• GVHD指南

• 自身同种末梢干细胞冻
存操作

• 宗教拒绝输血指南

血小板输注效果评价：1小
时 CCI 7500/µL以上，24小
时CCI4500/µL以上
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北京天坛医院临床输血系列学术讲座
及稀有血型病例讨论会

“共鸣、共享、共进”

2016年6月18日


