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前 言

本文件按照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》的规定

起草。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。

本文件由深圳市血液中心提出。

本文件由深圳市医学会归口。

本文件起草单位：深圳市血液中心、深圳市人民医院、深圳市第二人民医院、深圳大学总医院、南

方医科大学深圳医院、香港大学深圳医院、北京大学深圳医院、深圳市儿童医院、中山大学附属第八医

院（深圳福田）、深圳市罗湖区人民医院、深圳市南山区人民医院、深圳市第三人民医院。

本文件主要起草人：徐筠娉、孙亚纯、邵超鹏、张印则、周世乔、张永顶、余振东、吴跃平、伍利

利、邓超干、胡锋兰、杨燕、夏文霞、袁顺玲、孙静、车华涛、唐琼
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血小板输注无效预防与控制的精准配型规程

1 范围

本文件规定了免疫性血小板输注无效患者或为减少同种免疫刺激的预防性输注患者，申请血小板交

叉配型、血小板抗体检测、血小板供者信息库精准配型服务的适用范围、申请流程、技术要求。覆盖临

床血小板输注无效诊断、临床申请、血小板配型、血小板抗体筛选、血小板特异性抗体鉴定、血小板供

者信息库建设、供患精准基因配型等要素。

本文件适用于医疗机构临床用血科室、输血科或检验科，采供血机构输血医学检测实验室以及开展

血小板库建设和应用的工作。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本

文件。

WS/T 203 输血医学术语

WS/T 794 输血相容性检测标准

T/CSBT 010 血小板配合性输注的献血者资料库建设规范

3 术语和定义

WS/T 203界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1

血小板输注无效 platelet transfusion refractoriness；PTR

患者接受足够剂量的血小板输注后，未达到预期的治疗效果，即血小板计数未见有效提高和/或临

床出血症状未见改善。

注：此处的血小板输注无效属于免疫性输血反应。

[来源：WS/T 203，6.23.3.10]

3.2

人类白细胞抗原 human leukocyte antigen；HLA

人体组织细胞共有或部分共有的一种糖蛋白类抗原，分为HLA-Ⅰ类抗原和HLA-Ⅱ类抗原；HLA-Ⅰ类

抗

原可表达在很多有核细胞表面；HLA-Ⅱ类抗原可表达在B细胞、活化的T细胞及抗原提呈细胞等的表面。

[来源：T/CSBT 010]

3.3

HLA 基因分型 HLA genotyping

提取样品中的遗传物质（DNA或RNA），用分子生物学方法分析其组成，得到HLA型别的分型方法，主

要分为PCR-SSP、PCR-SSOP、PCR-SBT、荧光定量PCR、二代测序技术等。

[来源：WS/T 203，3.2.14]

3.4

人类血小板同种抗原 human platelet alloantigen；HPA

表达在人血小板糖蛋白 GPⅡb、GPⅢa、GPⅠbα、GPⅠbβ、GPⅠa、CD109 上的同种抗原。HPA 最初的命名

是血小板表面特有的抗原多态性，后来发现有些 HPA 在其他细胞或组织上也有表达。

3.5

CD36 抗原 CD36 antigen
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位于糖蛋白GPⅣ上的一种抗原，在血小板和多种组织细胞上广泛存在。具有B类清道夫受体等多种

生物学功能，CD36抗体可引起个体免疫性血小板减少。

3.6

血小板供者信息库（platelet donor information database，以下简称血小板库）

对血小板捐献者进行HLA-Ⅰ类基因分型、HPA基因分型以及CD36表型分型。可在库中检索出与受

血者抗原相匹配的血小板献血者，然后动员其捐献相应的血小板，主要用于解决血小板抗原引起的同种

免疫反应。

[来源：T/CSBT 010]

4 血小板输注无效预防与精准配型规程

4.1 血小板输注无效临床诊断

4.1.1 临床判断是否存在血小板输注无效，输注无效判断标准

CCI=输注后PLT增加数（×10
9
）×体表面积（m

2
）/输注PLT数（×10

11
），体表面积=0.0061×身高

（cm）+0.0128×体重（kg）-0.01529。

PPR= PLT增加数（×10
9
）×全血容量（L）×100%/（输注PLT数（×10

11
）×P），全血容量=体表

面积×2.5，P=2/3（输入的血小板约1/3进入脾池，2/3在血循环）。

输注相容性血小板1小时内的CCI＞7.5或输注20-24小时的CCI＞4.5；输注1小时内的PPR≥30%或

20-24小时的PPR≥20%，则可判定相容性血小板输注有效。CCI值或者PPR值低于前述数值，可判定相容

性血小板输注无效。

4.1.2 血小板输注无效的免疫性因素，特指在血小板输注期间产生了免疫性抗体，包括：①同种免疫

抗体，如 HLA-Ⅰ类抗体、HPA 抗体、CD36 抗体、ABO 血型抗体；②因为疾病变化继发的自身免疫抗体，

包括血小板糖蛋白自身抗体；③血小板药物依赖性抗体和血浆蛋白同种免疫/免疫复合物。

4.2 血小板配型技术

4.2.1 血小板配型-固相凝集法

患者血清与捕获在U型微孔板中供者血小板反应，在抗人IgG的桥联下，通过离心展示出指示红细

胞在致敏血小板单层上的运动阻滞，根据U型孔底的指示红细胞的聚集状况，判断患者血清对供者血小

板的血清学相容性。

4.2.2 血小板配型-流式细胞术

用患者血清与阴阳性对照血清分别与供者血小板进行间接免疫荧光标记实验，用流式细胞仪检测和

比较各个反应结果的平均荧光强度，判定患者血清和供者血小板的相容性。

4.3 血小板抗体检测技术

4.3.1 血小板抗体筛查

4.3.1.1 血小板抗体筛查-固相凝集法

患者血清与捕获在U型微孔板中抗体筛选血小板反应，在抗人IgG的桥联下，通过离心展示出指示

红细胞在致敏血小板单层上的运动阻滞，根据U型孔底的指示红细胞的聚集状况，判断患者血清对抗体

筛选血小板的血清学反应，判断有无血小板抗体。

4.3.1.2 血小板抗体筛查-流式细胞术

用患者血清与阴阳性对照血清分别与抗体筛选血小板进行间接免疫荧光标记实验，用流式细胞仪检

测和比较各个反应结果的平均荧光强度，判断患者血清对抗体筛选血小板的血清学反应，判断有无血小

板抗体。

4.3.2 血小板抗体分型检测
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血小板抗体筛查阳性的患者，再采用血小板抗原捕获酶联免疫法对患者进行GPIIb/IIIa、GPIa/IIa、

GPIb/IX，GPⅣ和HLA-Ⅰ抗体分型检测，根据阳性抗体针对的抗原类型，选择相应的抗原进行抗体特异

性鉴定或基因分型检测。

4.3.3 HLA-Ⅰ类抗体和血小板 HPA 抗体特异性鉴定

将待检血清与包被了HPA特异性抗原或HLA-Ⅰ类单抗原的微珠加入到微孔板中，经过孵育，若血清

中存在血小板抗体则可与微珠上的抗原结合，洗涤除去没有结合的抗体或其他杂质，再加入荧光标记的

二抗染色，孵育后，通过流式磁珠仪获取与血清中各种抗体特异性结合微珠的荧光信号，利用软件分析

得到HLA-Ⅰ类高分辨水平以及HPA抗体的特异性。使用规避抗体对应抗原配型需提供抗体特异性检测报

告或检测申请。

4.4 血小板供者信息库建设－采供血机构

4.4.1 HLA、HPA 抗原基因分型

至少对血小板捐献者HLA-Ⅰ类基因HLA-A、HLA-B以及HPA-1-6、15、21进行基因检测，方法可

采用PCR-SBT、PCR-SSP、荧光定量PCR、二代测序等。

4.4.2 CD36 抗原表型鉴定

采用流式细胞术或胶体金方法，对患者血小板和单核细胞的CD36抗原表型进行鉴定。区分CD36表达

型与缺失型。CD36缺失型分为两个类型：I型，血小板和单核细胞上均缺失CD36；Ⅱ型，仅血小板上缺

失CD36，单核细胞正常。深圳地区I型在人群中的占比I型是0.3%、 Ⅱ型为1.7%。I型缺失的患者输注血

小板后，可能产生抗CD36抗体，导致血小板输注无效、NAIT、PTP等疾病。I型CD36缺失型患者须输注CD36

缺失型正常个体捐献的血小板。

4.4.3 血小板供者信息库实验室要求

参照中国输血协会团体标准T/CSBT 010文件要求，提供精准配型的实验室需建立血小板供者信息库，

血小板供者信息库中献血者应具有明确的HLA和（或）HPA基因型和（或）CD36抗原表达数据。应用计算

机信息管理系统进行数据存储、基因匹配，信息管理系统安全等级应符合国家信息化安全等级建设的要

求。

4.4.4 血小板供者信息库精准配型应用范畴

血小板供者信息库可检索出与受血者HLA和（或）HPA基因型及CD36抗原相匹配的血小板供者（精准

配合血小板供者），由采供血机构动员其捐献相应治疗量的血小板，主要用于解决血小板抗原引起的同

种免疫反应。应用范畴包括但不限于以下内容所列项：预防多次输注血小板引起的潜在免疫刺激、治疗

免疫性因素引起的血小板输注无效、治疗新生儿同种免疫性血小板减少性紫癜。

4.5 临床提交精准配型申请－医疗机构

对免疫性血小板输注无效或者长期输注血小板需要预防或延缓同种免疫刺激的患者，由临床医生发

起血小板精准配型申请。输血科对患者基本信息进行审核并签名确认，首次申请精准配型的患者需提供

a) 血小板交叉配合委托申请表，委托申请表信息包括但不限于：姓名、性别、年龄、科室、住

院号、妊娠史、移植史、特殊用药史、输血史、临床诊断、ABO 血型、RhD 血型、输血小板目

的、申请血液成分种类、申请量、预定输血时间和相关检测指标等。

b) 血小板同种抗体分型检测报告或检测申请；若申请使用规避抗体对应抗原配型还需提供抗体

特异性检测报告或检测申请。

c) 患者阳性抗体基因的检测报告或检测申请。

4.6 血小板抗体筛查－医疗机构与采供血机构

4.6.1 对怀疑免疫性血小板输注无效或者需要预防同种免疫刺激时，医疗机构输血科、检验科等可采

用固相凝集法进行血小板抗体筛查，若抗体筛查结果为阳性，可继续进行抗体分类与特异性鉴定。

4.6.2 血小板输注无效患者抗体分型－医疗机构与采供血机构
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4.6.2.1 采用抗原捕获酶联免疫吸附试验和流式细胞术可以检测区分 HLA、HPA 和 CD36 抗体。

4.6.2.2 血小板输注无效患者根据抗体类型实验结果，判断血小板精准配型的目标与路径，一般先分

析 HLA-Ⅰ类抗体，在输注 HLA 抗原相容性血小板后仍未取得满意效果，再进一步分析 HPA 抗体、CD36

抗体或者其他抗体。

4.6.2.3 采用单克隆抗体特异性血小板抗原捕获法和免疫磁珠法，可鉴定血小板单一抗原特异性抗体。

4.6.2.4 HLA 或者 HPA 抗体应明确是针对单一抗原还是多种抗原。在规避抗体对应抗原配型中，应根

据检测结果分析抗体特异性是单独的 HLA、HPA、CD36 抗体，或者是多种抗体同时存在。多种抗体同时

存在需要综合考虑规避所有抗体。

4.7 精准配型选择相容性血小板-采供血机构

4.7.1 配型策略

通过采用交叉反应性抗原配合、规避抗体对应抗原配型、表位配合等途径，综合考虑得出精确配型

结果。参照附录C执行。

4.7.2 HLA 精准配型

a) HLA-Ⅰ类交叉反应性抗原配合：供患 HLA 匹配限制在 HLA-A 或 HLA-B 交叉反应组（CREG）内，

即选择具有抗原血清学反应性相似的 HLA-A 或 HLA-B 抗原。参照本标准附录 A 和附录 B。

b) HLA 表位配合：参考国际 HLA 表位注册网站的基于实验性抗体验证表位的算法，计算出供患者

HLA 抗原错配数目，选择 HLA 抗原错配数最少的供者。

c) 规避抗体对应抗原配型：当患者 HLA 特异性检测报告有明确的 HLA 特异性抗体时，在 a)、b)

的检索结果里，指示应规避患者对应抗体，排除具有阳性抗原的供者，形成配型报告。

4.7.3 HPA 精准配型

根据患者HPA基因型结果，在血小板供者基因型数据库中搜寻合适的供者。可为供、患者间单一或

者多个HPA系统基因型相同或相容。例如患者为HPA-3aa，则选择的供者为HPA-3aa；患者为HPA-3bb
基因型，选择的供者为HPA-3bb。当患者为HPA-3ab基因型时，则供者可为HPA-3aa、-3ab、-3bb。

4.7.4 CD36 精准配型

CD36抗体阳性、CD36表型鉴定为I型缺失的患者，选择I型或Ⅱ型缺失供者作为相容性血小板招募

对象。

4.7.5 血清学交叉配型确认

采用血小板交叉配型固相凝集实验或流式细胞技术确认供者血小板与患者血清的相容性。首先选择

基因匹配供者血小板再加5—10个随机供者血小板作为实验对照。依据实验结果优先选择阴性反应的供

者血小板。如缺乏阴性反应的供者血小板，而患者亟需血小板输注时，可适当选择弱阳性反应的供者。

4.7.6 血小板定向招募及发放

临床医生申请血小板供者信息库检索、精准配型血小板时，需至少提前48小时联系采供血机构血小

板配型室，由配型实验室利用计算机信息系统检索精准配型名单、通知献血服务部招募相应的献血者进

行血小板采集。血清学复核确认后，由采供血机构供血服务部将精准配型的血小板发往临床。

5 临床输注效果反馈与患者免疫动态监测

5.1 血小板临床输注效果反馈

5.1.1 患者输注精确配型血小板期间，临床科室应该收集和反馈患者的血小板临床输注效果和输血不

良反应等信息。

5.1.2 输注效果临床指征

止血、出血减少或停止、瘀斑和出血点的变化。血小板计数增加值CCI或PPR。
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5.1.3 输血不良反应

输血不良反应可能发生在血小板输注的每一个阶段。血小板精准配型实验不能检出供者和患者间的

其它免疫原的相容性，不能避免输血不良反应。及时发现和反馈输血不良反应，有助于配型实验室溯源、

分析并排除相关供者，避免再次输注该供者的血液成分。急性输血不良反应： 包括非溶血性发热反应、

过敏、荨麻疹、呼吸窘迫症、非心源性肺水肿。迟发性输血不良反应：包括输血相关移植物抗宿主病、

TRALI 急性输血相关肺损伤、输血后紫癜。

5.1.4 信息溯源

临床科室收集的血小板输注效果和输血不良反应等数据和信息应具有可追溯性，例如单采血小板的

献血条码、输注时间等。这些信息通过记录表或信息系统，反馈到血小板配型实验室。

5.2 临床血小板输血效果信息的利用

5.2.1 血小板输注后血小板计数信息

临床科室可以根据患者输注前后血小板计数的变化规律和预防出血效果，调整输注剂量和频次，配

合精准配型的步调，实现预约性、计划性的输注。

5.2.2 精准配型结果的评价

配型实验室可以根据每一单位的血小板实验结果与输注效果，客观评价精准配型的结果，溯源并优

化供者名单、剔除血小板输注无效非免性因素引起的输注效果不良或出现输血不良反应的供者，以持续

提供输注效果良好的精准配型血小板。

5.3 患者免疫状况动态监测

5.3.1 监测内容

在持续的相容性血小板输注过程中，患者血液中血小板抗体的特异性和强度会发生动态变化，这种

变化反映了患者当时的免疫状况。通过定期复查患者血液中血小板抗体特异性，动态地监测患者免疫状

态。

5.3.2 监测对象

长期或阶段性输注血小板的患者、输注期间进行了造血干细胞或器官移植的患者。

5.3.3 监测方法

根据患者情况，选用HLA抗原和血小板HPA抗原捕获酶联免疫技术或流式荧光微球试剂盒，检测

患者血液中HLA-I或HPA抗体特异性和相对强度。

5.3.4 监测频率

每隔3个月定期监测，或在患者血清学相容性实验出现异常变化时。根据免疫状况动态监测结果，

及时调整血小板精确配型策略、优化配型供者名单或选择更为适宜的血清学相容性复检方法，以持续提

供输注效果良好的相容性配型血小板。
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附 录 A

（资料性）

HLA-A 位点交叉反应图示

A.1 HLA-A 位点交叉反应图示见图 A.1。

图 A.1 HLA-A 位点交叉反应图示
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附 录 B

（资料性）

HLA-B 位点交叉反应图示

B.1 HLA-B 位点交叉反应图示见图 B.1。

图 B.1 HLA-B 位点交叉反应图示
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附 录 C

（规范性）

血小板输注无效与预防的精准配型流程图

C.1 血小板输注无效与预防的精准配型流程图见图 C.1。

图 C.1 血小板输注无效与预防的精准配型流程图
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