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根 据 国 家 卫 生 健 康 委 员 会（原 卫 生 部）颁 布

《临床输血技术规范》 [1]要求，临床输血前必须进行

血型血清学检测，至少包括但不限于：ABO血型（正

反定型）和RhD鉴定、红细胞血型意外抗体筛查（简

称：意外抗体筛查）与交叉配血。

婴儿期指从出生到满1周岁以前的一段时期。由

于新生儿出生时红细胞上A抗原或（和）B抗原数目

较成人低，在进行ABO血型正定型时，会出现漏检弱

抗原。另外，由于机体免疫功能尚未成熟，其血清中

的抗A或（和）抗B效价相对较低，且存在来自母亲

的抗体干扰 [2]，极易引起ABO血型正反定型不符。另

外，婴儿出生6个月后因来自母体获得的被动免疫力

逐渐消失，机体自身免疫功能尚未成熟，易患各种感

染性疾病；又由于此期间婴儿造血器官功能也不够完

善，易出现贫血等，输血治疗不能避免 [3-4]。

美国促进血液与生物治疗学会（Association for 

the Advancement of Blood & Biotherapies，AABB）

[5 ]和英国血液学标准委员会（Bri t i sh  Commit tee  for 

Standards  in  Haematology，BCSH） [6 ]规定＞4个月

婴儿应进行ABO血型正反定型检测；国内WS/T794 -

2022《输血相容性检测标准》 [7 ]也明确规定＜4个月

婴儿标本不需要做反定型。然而，欧美国家目前的血

型鉴定等血型血清学检测绝大多数采用微柱凝集法，

而我国地域广阔，各级各类医疗机构采用的血型血清

学检测方法不尽相同，其检测结果的判定存在相当大

的差异。因此，为了确保1周岁内婴儿的输血安全性

与有效性，我们组织相关领域专家制定《婴儿期输血

前血型血清学检测中国专家共识》，以便规范婴儿期

血型检测的行为。

1   采用GRADE系统证据水平与推荐级别 [8-9]

1.1  GRADE系统证据水平

GRADE系统证据质量分为高、中、低、极低即

A、B、C、D共4级。高质量（A）：①进一步研究也

不可能改变该疗效评估结果的可信度；②我们非常确
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前3 d 内，采集当日为第0天。宜采集后立即使用。

2.2  检测方法

试管法、微柱凝集法和微孔板法 [7]等。可选择手

工检测或（和）全自动血型分析仪检测。

2.3  试剂要求 [7，11]

2.3.1  试管法

（1）正定型试剂：①单克隆抗 -A、抗 -B血型试

剂应符合国家相关要求。②效价：抗 - A对A 1细胞效

价应不小于128，对A 2细胞应不小于32，对A 2B细胞

应不小于16；抗 -B对B细胞效价应不小于128。③亲

和力：抗-A、抗-B血型试剂分别与10% A1和B试剂细

胞试剂等量置于玻片（平板）上混匀，出现凝集的时

间应分别≤15  s；且在3 min内凝集块应达到1 mm²以

上。

（2）反定型试剂：①A1和B试剂细胞应符合国家

相关要求。②A1和B试剂红细胞浓度为2%~5%。

2.3.2  微柱凝集法

（1）ABO血型鉴定的微柱凝集卡应符合国家相

关要求。

（2）A1和B试剂细胞应符合国家相关要求。A1和

B试剂红细胞浓度为0.5%~1%或按试剂说明书要求。

2.3.3  微孔板法同试管法

2.4  结果判定  

2.4.1  不同方法学凝集强度判读原则

（1）试管法和微孔板法：见表1。

（2）微柱凝集法：见表2。

（3）微孔板法：红细胞溶血或在微孔底部形成

凝集细胞扣（块状或散在颗粒状）者判为阳性；重悬

细胞扣后，无红细胞凝集（呈均匀悬浮状）者判为阴

性；凝集强度判读参见试管法 [11]，见表1。

2.4.2  正定型

试管法、微柱凝集法和微孔板法的抗A或（和）

信真实的效应值接近效应估计值。中等质量（B）：

①进一步研究很可能影响该疗效评估结果的可信度，

且可能改变该评估结果；②对效应估计值我们有中

等程度的信心，真实值有可能接近估计值，但仍存

在二者很不相同的可能性。低质量（C）：①进一步

研究极有可能影响该疗效评估结果的可信度，且该

评估结果很可能改变；②我们对效应估计值的确信程

度有限，真实值可能与估计值大不相同。极低质量

（D）：①任何疗效评估结果都很不确定；②我们对

效应估计值几乎没有信心，真实值很可能与估计值大

不相同。（注：①早期定义；②当前定义）

1.2   GRADE系统推荐级别：GRADE系统推荐级别只

分为“强”、“弱”即1、2两级。当明确显示干预措

施利大于弊或者弊大于利时，将其列为强推荐（推荐

级别1）。当利弊不确定或无论质量高低的证据均显

示利弊相当时，则列为弱推荐（推荐级别2）。

2  ABO血型鉴定

推荐1   月龄＜4个月婴儿可只进行正定型检测；月龄

≥4个月婴儿应进行正反定型检测。（证据级别 [8-10]：

1A）

推荐2   正定型检测：抗A或（和）抗B凝集强度≥3+

（强度评分≥10分）。反定型检测：月龄≥4个月婴

儿微柱凝集法、月龄≥6个月婴儿室温试管法和4℃试

管法A1细胞或（和）B细胞凝集强度≥± （强度评分

≥2分）。（证据级别：1A）

推荐3   1周岁内婴儿ABO血型正反定型不符时，由于

红细胞上A或（B）血型抗原数量较少，通常不使用

血型血清学检测技术进行ABO血型亚型鉴定，在条件

允许的情况下可使用分子生物学技术进行检测。（证

据级别：1A）

2.1  标本要求

EDTA 抗凝血标本≥1  mL。标本采集应是检测

表1  试管法凝集强度判读原则

凝集强度 评分结果 描述

4+ 12 一个结实的凝集块

3+ 10 若干个大凝集块

2+   8 中等大小凝集块，背景清楚

1+   5 小凝集块，背景浑浊

1+W   4 凝集块很小，背景浑浊

w+或±   2 凝集块几乎不可见，背景浑浊

–   0 无凝集块

mf 凝集和非凝集红细胞混合物（混合视野）

H 完全溶血

pH 部分溶血，部分红细胞残留

注：摘自AABB血站和输血机构标准（第33版） [5]。
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表3  ABO血型反定型试管法和微柱凝集法凝集强度 [12]

月龄（月）
试管法（室温） 试管法（4℃） 微柱凝集法

凝集强度 强度评分 凝集强度 强度评分 凝集强度 强度评分

4＜月龄≤6 ≥– ≥0分 ≥– ≥0分 ≥± ≥2分

6<月龄≤8 ≥± ≥2分 ≥1+ ≥5分 ≥1+ ≥5分

8<月龄≤10 ≥1+W ≥4分 ≥1+S ≥6分 ≥2+ ≥8分

10<月龄≤12 ≥2+W ≥7分 ≥2+ ≥8分 ≥3+ ≥10分

月龄＞12 ≥2+S ≥9分 ≥3+ ≥10分 4+ 12分

表2  微柱凝集法凝集强度判读原则 [3]

凝集强度 评分结果 描述

4+ 12 凝集的红细胞全部集中在介质的顶部，基本上处于同一平面上

3+ 10 凝集的红细胞绝大部分集中在介质的顶部，在上1/3处有少量凝集红细胞，呈“拖尾”状态

2+ 8
凝集的红细胞绝大部分集中在介质的中上部，在下部有少量凝集红细胞，呈“凝集颗粒在凝胶介质
中”的状态

1+ 5 凝集的红细胞绝大部分集中在介质的底部，在中下部有少量的凝集红细胞，呈颗粒状

± 2 凝集的红细胞绝大部分集中在介质的底部，在介质的下1/3部有极少量的凝集红细胞，呈微颗粒状

– 0 红细胞全部沉在微柱介质的底部

DP 凝集的红细胞出现在介质的顶部，游离红细胞出现在介质的底部

H 完全溶血

抗B凝集强度≥3+（强度评分≥10分）。

2.4.3  反定型

（1）试管法和微柱凝集法凝集强度：见表3。试

管法（4℃）是指在试管中加样后置入4℃冰箱内放置

至少15 min后离心，观察检测结果。

（2）微孔板法同试管法（室温）。

2.5  注意事项  

2.5.1   全自动血型分析仪判定结果时，应进行人工确

认。

2.5.2   月龄≤4个月婴儿仅进行正定型检测时，应从

原始血标本管再次取样复查正定型，宜采用不同检测

方法或不同厂家检测试剂进行检测，确保检测结果正

确性。

2.5.3   月龄≤1个月婴儿ABO正定型微柱凝集法、试

管法（室温）的抗A或（和）抗B凝集强度≥3+（强

度评分≥10分）的比例分别占100 %、70 %[13]。

2.5.4   月龄≤1个月婴儿血清中的抗A或（和）抗B可

能来源于母亲。婴儿自身产生抗A或（和）抗B，随

着月龄增大，其效价会逐渐增高 [14]。

2.5.5   月龄＞4个月婴儿，出现正反定型结果不一致

时，首先应详细询问病史，而后可选择下列操作步

骤：

（1）重新采集血标本进行ABO正反定型。

（2）设立自身对照，重复实验；同时进行直接抗

人球试验。通常只有在自身对照或（和）直接抗人球

试验阴性时，正反定型判定结果才有效。

（3）反定型检测中应增加O试剂细胞（应符合国

家相关要求）检测，初步确认是否存在意外抗体。 

（4）采用试管法，且4℃孵育至少15  min，检测

弱抗原抗体反应等。

（5）遇 到1周 岁 内 婴 儿 A B O 血 型 正 反 定 型 不 符

时，由于红细胞上A或（B）血型抗原数量较少。因

此，通常不使用血型血清学检测技术进行ABO血型亚

型鉴定。建议1周岁后复查血型。对存在有疑问的血

标本，在条件允许的情况下可使用分子生物学技术进

行检测 [15-17]。

3  RhD抗原检测  

推荐4  婴儿出生后RhD抗原检测凝集强度≥3+（强度

评分≥10分）。（证据级别：1A）

推荐5   RhD抗原检测阴性的血标本应进行RhD抗原确

认试验，宜使用3个或以上来源于不同克隆株的IgG或

IgG+IgM抗-D试剂进行检测，确定是否存在弱D和部

分D。（证据级别：1A）

推荐6  对RhD抗原检测阴性的婴儿未进行RhD抗原确

认试验检测，应在报告单上注明“初检”。（证据级

别：1A）

3.1  标本要求

EDTA抗凝血液标本或非抗凝血清标本≥1  mL

（与ABO血型鉴定同时检测时，标本量总量不少于1 

mL）。标本采集应是检测前3  d内，采集当日为第0
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天。宜采集后立即使用。

3.2  检测方法

试管法、微柱凝集法和微孔板法等。可选择手

工检测或（和）全自动血型仪检测。

3.3   试剂要求 [7，11]

3.3.1  试管法

（1）单克隆IgM抗-D应符合国家相关要求。

（2）单克隆IgM抗-D试剂，效价应不小于128，

与R1R1细胞亲和力≥20 s。

（3）用于婴儿的R h D抗原检测试剂不应检测到 

DVI 表型。

3.3.2   微柱凝集法：RhD抗原检测的微柱凝集卡应符

合国家相关要求。

3.3.3  微孔板法同试管法。

3.4  结果判定

3.4.1  不同方法学凝集强度判读原则：见表1、2。

3.4.2  阳性：凝集（强度评分≥1分）或溶血；同时

自身对照或（和）直接抗人球试验阴性。

3.4.3   阴性：无凝集 （强度评分0分） 、无溶血。

3.5  注意事项

3.5.1   全自动血型分析仪判定结果时，应进行人工确

认。

3.5.2   婴儿出生后RhD抗原检测凝集强度≥3+（强度

评分≥10分）的比例占100 %[18-19]。

3.5.3   RhD抗原检测阴性的血标本应进行RhD抗原确

认试验，宜使用3个或以上来源于不同克隆株的IgG或

IgG+IgM抗-D试剂进行检测，确定是否存在弱D和部

分D[7，11]。

3.5.4   为了提高RhD抗原检测结果的正确性，对RhD

抗原检测阴性的婴儿未进行RhD抗原确认试验检测，

应在血型报告单上注明“初检” [20-21]。

3.5.5   高效价RhD抗体导致严重新生儿溶血病，可形

成抗原遮蔽现象，导致月龄≤1个月婴儿RhD抗原鉴

定出现困难 [22-24]。宜进行直接抗人球蛋白试验，可排

除抗原遮蔽现象引起的RhD结果假阴性现象。

4  直接抗人球试验

推荐7  适用于母婴ABO血型不合（尤其是母亲O型，

父亲非O型）、母婴Rh血型不合（尤其是母亲RhD阴

性）、母婴其他血型不合、母亲产前意外抗体筛查阳

性、ABO血型正反定型不符、伴有高效价RhD抗体的

RhD假阴性、意外抗体筛查细胞全部阳性、交叉配血

结果凝集或溶血等情况的婴儿。（证据级别：1A）

推荐 8  试管法直接抗人球蛋白试验肉眼观察无凝集

时，必须通过显微镜观察进一步确认结果。（证据级

别：1A）

4.1  标本要求

EDTA 抗凝血液标本或非抗凝血清标本≥1  mL 

（与ABO血型鉴定、RhD抗原检测同时检测时，标本

量总量不少于1 mL）。应使用当天采集标本。

4.2  检测方法

试管法、微柱凝集法和微孔板法等。可选择手

工检测或（和）全自动血型仪检测。

4.3   试剂要求 [7，11]

4.3.1  试管法

多价抗-IgG试剂、单价抗-IgG试剂、抗-C3试剂

应符合国家相关要求。

4.3.2  微柱凝集法

多价抗 - IgG微柱凝集卡、单价抗 - IgG微柱凝集

卡、抗-C3微柱凝集卡应符合国家相关要求。

4.3.3  微孔板法同试管法。

4.4  结果判定

4.4.1  不同方法学凝集强度判读原则：见表1、2。

4.4.2   阳性：凝集（强度评分≥1分）或溶血，说明

受检红细胞已被抗体和（或）补体致敏。

4.4.3   阴性：无凝集  （强度评分0分）、无溶血，说

明受检红细胞未被抗体和（或）补体致敏。

4.5   注意事项

4 . 5 . 1   适用于：母婴 A B O血型不合（尤其是母亲 O

型，父亲非 O 型）、母婴 R h 血型不合（尤其是母亲

RhD阴性）、母婴其他血型不合、母亲产前意外抗体

筛查阳性、ABO血型正反定型不符、伴有高效价RhD

抗体的RhD假阴性、意外抗体筛查细胞全部阳性、交

叉配血结果凝集或溶血等情况的婴儿  [25-28]。

4.5.2   受检红细胞必须经过充分洗涤（≥3次），以

去除红细胞表面粘附的蛋白和游离抗体。

4.5.3   试管法添加抗人球蛋白试剂后， IgG致敏的红

细胞通常在直接离心后出现凝集或溶血，而补体致敏

的红细胞通常需要经过室温孵育一段时间后离心才能

检测出来。

4 .5 .4   试管法直接抗人球蛋白试验肉眼观察无凝集

时，必须通过显微镜观察进一步确认结果。

5  意外抗体筛查

推荐9  意外抗体筛查全部阳性时，应加做自身对照或

（和）直接抗人球试验；宜进行抗体鉴定，明确抗体

的特异性。（证据级别：1A）

推荐10   月龄≤4个月婴儿意外抗体筛查阳性，应进

行母亲意外抗体筛查，如结果阳性宜进行抗体鉴定。

（证据级别：1A）



 J  Clin Transfus Lab Med, February.2024 ,Vol 26 ,No.1
·12·

5.1  标本要求

EDTA抗凝血液标本或非抗凝血清标本≥1  mL。

月龄≤4个月患儿可用母亲血浆（血清）。应使用当

天采集标本。

5.2  检测方法

试管法、微柱凝集法和微孔板法等。可选择手

工检测或（和）全自动血型分析仪检测。检测介质包

括但不限于盐水、凝聚胺、抗人球蛋白、酶 [29]。

5.3  试剂要求 [7]

5.3.1   意外抗体筛查试剂细胞和微柱凝集法的抗人球

蛋白卡应符合国家相关要求。

5.3.2  试剂细胞来源≥2个已知表型的O型供者（每个

试剂细胞来源于单一供者，不能混合使用），其中红

细胞抗原表达应当互补，至少包括R1R1与R2R2表型

红细胞，表达  Fya、Fyb、Jka、Jkb、M、N、S、s、

P1、Lea、Leb等抗原，细胞组合中应至少有一个细

胞为抗原阳性 [30-33]。

5.3.3  通常不包括自身对照或（和）直接抗人球蛋白

试验（DAT）。

5 . 3 . 4   试 管 法 和 微 孔 板 法 检 测 试 剂 红 细 胞 浓 度 为

2%~5%；柱凝集法检测试剂红细胞浓度为0 .5%~1%

或按说明书要求。

5.4  结果判定  

5.4.1   不同方法学凝集强度判读原则见表1、2。可按

照试剂说明书推荐标准判定结果。

5.4.2  阳性：凝集（强度评分≥1分）或溶血，说明检

出意外抗体。

5.4.3   阴性：无凝集  （强度评分0分）或无溶血，说

明未检出意外抗体。

5.5   注意事项

5.5.1   全自动血型分析仪判定结果时，应进行人工确

认。

5.5.2   检测结果中意外抗体筛查细胞全部阳性时，应

加做自身对照或（和）直接抗人球试验。

5.5.3   已知婴儿存在意外抗体，应进行抗体特异性鉴

定。

5 .5 .4    IgM 、 IgG性质意外抗体均可在凝聚胺介质

法、微柱凝集卡中出现阳性结果，需加做盐水介质法

试验，以区分阳性结果是由于单独  IgG 性质意外抗体

所致，还是存在IgM性质意外抗体影响所致。

5.5.5   凝聚胺介质法对Kell血型系统的抗体易发生漏

检。

5 . 5 . 6   月 龄≤4个 月 婴 儿 意 外 抗 体 筛 查 阳 性，应 进

行 母 亲 意 外 抗 体 筛 查，如 结 果 阳 性 应 进 行 抗 体 鉴

定 [34-35]。

5.5.7   怀疑低频抗原导致的抗体时，可加用父亲红细

胞进行意外抗体筛查 [36-37]。

6  交叉配血试验

推荐11   交叉配血试验应包括：盐水介质法和非盐水

介质法（可检出IgG抗体）。（证据级别：1A）

推荐12   月龄≤4个月婴儿，且ABO血型与母亲同型

时，可用母亲血浆 /血清做交叉配血试验。（证据级

别：1A）

推荐13   输血前应对献血者血液进行ABO血型（正反

定型）复核；对RhD阴性献血者血液还应进行RhD 抗

原复核。（证据级别：1A）

6.1  标本要求

EDTA抗凝血液标本或非抗凝血清标本≥1  mL。

月龄≤4个月婴儿，且ABO血型与母亲同型时，可用

母亲血浆 /血清。标本采集应是输血前3  d内，采集当

日为第0天。宜采集后立即使用。多次输血已产生意

外抗体时，应使用当天采集标本。

6.2  检测方法  

6 .2 .1   试管法、微柱凝集法等。可选择手工检测或

（和）全自动血型分析仪检测。

6.2.2   意外抗体筛查阳性且月龄≤4个月婴儿，其体

内的抗体来自母亲，能透过胎盘屏障的只有 IgG性质

抗体，应至少选择一种可检出 IgG抗体方法进行交叉

配血。

意外抗体筛查阴性且月龄＞4个月和意外抗体筛

查阳性婴儿，应采用盐水介质法和至少选择一种可检

出IgG抗体方法进行交叉配血。 

6.3  试剂要求 [7，11]

6.3.1  应符合国家相关要求。

6.3.2   检测介质包括但不限于盐水、凝聚胺、抗人球

蛋白、酶、PEG、LISS等。

6.4  结果判定  

6.4.1  不同方法学凝集强度判读原则见表1、2。

6 . 4 . 2   相 合 性 输 注：主、次 侧 无 凝 集（强 度 评 分0

分）和无溶血，包括但不限于ABO血型同型、RhD抗

原同型。

6.4.3   相容性输注：主侧无凝集（强度评分0分）和

无溶血，ABO血型不同型，见表4。

6.5  注意事项

6.5.1   全自动血型分析仪判定结果时，应进行人工确

认。

6.5.2  输血前应对献血者血液进行ABO血型（正反定

型）复核；对RhD阴性献血者血液还应进行RhD抗原
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复核。

6.5.3  遇到特殊情况

（1）疾病与药物对交叉配血试验影响

1）婴 儿 尤 其 是 月 龄≤1个 月 体 内 出 现 冷 凝 集

素、自身抗体、意外抗体、血浆蛋白异常、溶血病、

使用某些药物（如：扩容剂、止血药、静脉丙种免疫

球蛋白）等因素可导致ABO同型红细胞成分交叉配血

不合 [38-40]。

2）由于婴儿期诸多疾病治疗会使用静脉丙种免

疫球蛋白（ IVIG）， IVIG中如含有效价较高的ABO

血型系统抗体，可引起交叉配血不合，输血时可选择

O型洗涤红细胞输注 [41]。

（2）如果母亲O型，新生儿（患儿）非O型，选

择输注ABO同型红细胞，需在输注前确认患儿游离抗

体试验和直接抗人球蛋白试验均为阴性 [27]。

（3）如果母亲或患儿的血标本中检测到非  ABO 

血型系统意外抗体，患儿宜输注意外抗体对应抗原阴

性的红细胞成分，直至患儿的血清（血浆）中检测不

到意外抗体为止 [42-43]。

（4）患儿意外抗体筛查阴性时，紧急情况下宜使

用能检出意外抗体且检测时间较短的方法。

（5）月 龄≤4个 月 婴 儿 意 外 抗 体 筛 查 阴 性 时，

且同型输血交叉配血出现凝集或溶血，宜增加A1或

（和）B型试剂细胞进行检测，排除IVIG或母亲抗-A

或（和）抗-B干扰。

（6）急症必须接受输血治疗，应当遵循生命权第

一的原则，权衡利弊后制定针对性的输血策略，明确

告知患方并获取书面委托代理人、监护人或近亲属知

情同意，做好输血过程中以及输血后的医学监测与必

要的医疗干预 [7]。

1）RhD阴性婴儿无法及时获取RhD阴性的血液

成分时；

2）婴儿血液中检出具有临床意义的红细胞意外

抗体且无法获得相应抗原阴性的红细胞成分时；

3）患者无法通过自身吸收等方法消除自身抗体

对输血相容性检测的干扰时。

7  质量控制 [3，5，11，44]

推荐14   输血前血型血清学检测项目应有室内质控、

室间质评和人员比对结果报告。（证据级别：1A）

推荐 1 5   检测试剂每批次入库存放前应进行室内质

控；至少在每天试验开始前、试验中途更换试剂批号

后应再次进行质控试验。（证据级别：1A）

推荐16   每年应参加国家和省（市）室间质评开展的

所有输血相容性检测项目。国家和省（市）的室间质

评未开展的输血相容性检测项目，需与其他已获得国

家和省（市）输血相容性检测室间质评认可实验室进

行实验比对。（证据级别：1A）

推荐17   ABO血型鉴定、RhD抗原检测和交叉配血试

验结果应100%符合要求；直接抗人球蛋白试验和意

外抗体筛查结果应≥80% 符合要求。（证据级别：

1A）

7.1  室内质控

7.1.1  基本原则

（1）ABO血型鉴定：对抗 -A、抗 -B试剂血清，

每次室内质控应至少选择一个阳性对照质控品，一个

阴性对照质控品。对于A1、B、O试剂细胞，每次室

内质控应至少选择一个阳性对照质控品，一个阴性对

照质控品；阳性质控品宜选择凝集强度2+（强度评分

8分）的反应强度。

（2）RhD抗原检测：对抗-D试剂血清，每次室内

质控应至少选择一个阳性对照质控品，一个阴性对照

质控品。阳性质控品宜选择凝集强度3+（强度评分10

分）的反应强度。

（3）直接抗人球试验和意外抗体筛查：每次室内

质控应至少选择一个阳性对照质控品，一个阴性对照

质控品。阳性质控品宜选择凝集强度2+（强度评分8

分）的反应强度。

（4）交叉配血：每次室内质控应至少选择一个受

血者质控品（含有 IgM抗体），一个抗原阳性供血者

质控品和一个抗原阴性供血者质控品。阳性质控品宜

选择凝集强度2+（强度评分8分）的反应强度。

7.1.2  频次要求

（1）每批次检测试剂入库存放前应进行室内质

控。

（2）至少在每天试验开始前、试验中途更换试剂

批号后应再次进行质控试验。

7.1.3  质控品选择

可选择商品化质控品；也可使用实验室标本资

源自制质控品。

（1）应使用与血型血清学检验系统响应方式尽可

能接近患者样品的质控品。

表4   ABO血型红细胞输注原则

婴儿血型
献血者血型

相合性（同型）输注 相容性输注

A A O
B B O
O O 0

AB AB O、A、B
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（2）应定期检验质控品。检验频率应基于血型血

清学检验程序的稳定性和错误结果对受检者（婴儿）

危害的风险而确定。

（3）宜选择临床决定值水平或与其值接近的质控

品浓度，以保证决定值的有效性；宜使用独立的第三

方质控品，作为试剂或仪器制造商提供的质控品的替

代或补充。

7.1.4   质控结果分析

（1）质控结果与预期结果相符，提示结果在控，

受检者（婴儿）血标本检测结果可靠。质控结果与预

期结果不相符，提示结果失控，受检者（婴儿）血标

本检测结果不可靠，需查找原因纠正影响因素后，重

复检测。

（2）应定期评审质控数据，以便发现可能提示血

型血清学检验系统问题的检验性能变化趋势，采取预

防措施并记录。

7.2   室间质评

7.2.1  国家和省市室间质评

（1）每年应参加国家和省（市）室间质评开展的

所有输血相容性检测项目。

（2）应保留参加室间质评的结果和证书。科室负

责人应监控室间质评活动的结果，并在结果报告上签

字。

7.2.2   与其他实验室比对

（1）国家和省（市）的室间质评未开展的输血相

容性检测项目，需与其他实验室进行实验比对。

（2）比对实验室应是已获得国家和省市的输血相

容性检测室间质评认可，且使用相同检测方法和使用

配套系统。

（3）比对方式应满足要求：

1）样品数量   至少5份，包括正常和异常水平。

2）频率  至少每年2次；

3）判定标准   ABO血型鉴定、RhD抗原检测和

交叉配血试验结果应100%符合要求；直接抗人球蛋

白试验和意外抗体筛查结果应≥80%符合要求。

7.3  人员比对

7.3.1  应至少每年 1 次进行科室内部人员比对，包括

人员和不同方法/检测系统间的比对。

7.3.2   检测标本至少选择2份阴性、2份弱阳性、1份

阳性样品进行比对，评价比对结果的可接受性。

7.3.3   比对记录应由科室负责人审核并签字。

7.4   记录与保存：输血前血型血清学检测项目质量控

制过程均应有记录，且保存至少10年，备查。
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林大学第一医院）、刘铁梅（吉林大学中日联谊医

院）、刘晓艳（复旦大学附属妇产科医院）、罗冰

（广州医科大学第三附属医院）、吕孟兴（昆明市儿

童医院）、吕先萍（郑州大学第一附属医院）、马丽

佳（兴义市人民医院）、马艳焱（乌鲁木齐市血液

中心）、马 凤莲（郑州市第七人民医院）、苗天红

（北京市血液中心）、孟妍（上海市血液中心）、潘

健（中国科学技术大学附属第一医院）、秦莉（四

川大学华西医院）、邵峰（宁夏回族自治区血液中

心）、石海燕（淄博市第一医院）、孙小纯（珠海

市人民医院）、孙泉（湖州市中心血站）、孙宏华

（中山大学附属第七医院）、沈伟（上海市血液中
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心）、苏斌（上海市第十人民医院）、谭栲（沈阳市

儿童医院）、陶翠华（武汉亚洲心脏病医院）、翁巍

（上海交通大学医学院附属同仁医院）、汪艳（大连

市妇女儿童医院）、王宝燕（西安交通大学医学院第

一附属医院）、王淑平（上海市第一妇婴保健院）、

王晓平（邯郸市第一医院）、王振雷（河北省血液中

心）、韦海春（柳州市妇幼保健院）、文军（新疆维

吾尔自治区人民医院）、伍昌林（深圳市第二人民医

院）、伍燕（海口市人民医院）、向东（上海市血液

中心）、熊荣（文山市人民医院）、徐晶（南昌市中

心血站）、谢珏（浙江大学医学院附属第一医院）、

央金（日喀则市人民医院）、杨江存（陕西省人民医

院）、杨君青（秦皇岛市中心血站）、杨茹（武汉血

液中心）、杨勇毅（甘肃省血液中心）、姚中吉（海

南医学院第二附属医院）、易思华（兰州大学第一医

院）、原敏（福建医科大学附属漳州市医院）、余泽

波（重庆医科大学附属第一医院）、尹文（中国人民

解放军空军军医大学 第一附属医院）、钟宁（上海交

通大学医学院附属第六人民医院）、周俊（圣湘生物

科技股份有限公司）、张绍基（遵义医学院附属医

院）、张曦（上海交通大学医学院附属第六人民医

院）、张承伟（遵义市中心血站）、张亚南（首都医

科大学附属北京天坛医院）、周春浪（广西壮族自

治区妇幼保健院）、周世乔（南方医科大学深圳医

院）、周小玉（江苏省人民医院）、周肇魁（青海省

妇产儿童医院）

秘书组

李兴龙、高宗帅（上海交通大学医学院附属第六人民

医院）
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