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             一、江苏省血液中心血液制备情况



江苏省血液中心成分制备科

主要负责血液的分离制备/隔离放行/贴签。



江苏省血液中心血液制备量统计：

血液品种 2020年（U） 2021年(U) 2022年（U）

悬浮少白红 144012 176011.5 168170

洗涤红 2578.5 2882 2587.5

冰冻红 86 247.5 84.5

冷成淀凝血因子 53569 67665 56611

新浆 27367.5 17555 13792.5

病毒灭活血浆 93361.5 115161 110962



江苏省血液中心设备配置：

设备名称 配备数量

滤白监测仪 4

大容量低温离心机 10

分离机 12

速冻机 3

融化箱 8

病毒灭活 7

贴签（包）机 2



科室目前共有员工22人

科室人员组成及职能：

科室主管（2,1人援青）

大组长（1+1）

白 班 制 备 组 （ 7 ） 晚 班 制 备 组 （ 7 ） 隔 离 放 行 组 （ 3 ）

制备冷沉淀凝血因
子，病毒灭活冰冻
血浆。

制备当日采集全血。 所有血液制剂的隔
离放行和贴签。



    二、血液成分制备流程精细化管理



    

血液制备流程



    

1、血液接受

2019版《血站技术操作规程》：

3.6.1 用于制备血液成分的起始血液应符合本规程要求。其中，用于

制备新鲜冰冻血浆的起始血液，采集后储存于冷藏环境中。。。

3.6.2 起始血液的保存和运输应当符合国家有关规定的要求。

3.6.3 接收起始血液时，应核对数量，检查外观、血袋标签和有制备

时间要求的血液等内容，确认符合制备要求后方可用于血液成分制备。



    

其他

1.核对数量：核对采集血袋数字同电脑记录数字是否一致；

2.检查血袋外观：标签是否完好，血液有无溶血、凝块等状态；

3.检查是否有制备时间要求或者特殊标识的血液：

   ps：200ml全血采集时间>7min等，不能用于制备FFP。

          稀有血型等。



    

2、滤白

2019版《血站技术操作规程》：

3.7.4.1 应当使用白细胞过滤技术去除血液中的白细胞。
3.7.4.3 应当在采血后48小时内。。。
3.7.4.4 过滤前应检查血液的外观，并充分混匀后进行过滤。
3.7.4.5 如果在进行白细胞过滤操作前，血液已经处于保存温度
（2～6℃），在室温进行过滤时，室温应 18～25℃，而且应当尽
快放回至既定保存温度的环境中，从取出到放回的时间应＜3 小时。
3.7.4.6 如果在白细胞过滤后，将血液转移至不属于原联体血袋的其

他血袋，应当建立与实施标识控制机制，保证过滤后血液的正确标
识。



    

滤白原因：

1）预防非溶血性发热反应：

      主要原因为受血者血浆内含有白细胞抗体，其主要热原物质IL-1，6，

8和TNF-α；  

       初次输血发生率0.5%，多次输血高达60%。

 2）阻止或延缓HLA同种免疫：

       HLA同种免疫几乎立刻引起血小板溶解导致血小板输注无效；

       去除白细胞可显著降低HLA同种免疫发生率。



    

3）预防亲白细胞病毒的感染：CMV,EBV,HIV等主要在受感染者白细胞

内。去白细胞可有效降低或预防此类病毒感染。

4）预防输血相关性免疫抑制：白细胞崩解释放出免疫抑制因子，免疫

抑制导致肿瘤复发率和术后感染率增高，去白可有效降低上述病症。

5）预防输血相关性肺微血管栓塞：滤白可将白细胞碎片、变型蛋白、

纤维蛋白等微聚物去除，有效避免栓塞。

PS:去除白细胞的时机对临床效果影响很大, 在血液保存前去除白细胞对防止不良输血反应的效果要优于保

存后、使用前去除白细胞。主要原因是血液在保存过程中由于血液成分的相互作用以及白细胞的解析所产

生的活性物质, 这些活性物质随保存时间的延长而增加, 而且这些活性物质无法用白细胞滤器滤除。



    

滤白过程质量控制

1.血袋条码一致性比对；

2.红细胞凝块：杜绝血液从旁路流入转移袋；

3.红细胞回收率：控制操作人员的行为；

4.每袋血液的容量是否符合质量要求；

5.责任明确。



滤白方法知多少



滤器发展史

1）早期的一代（筛网式）二代（纵深式）白细胞滤器只考虑应用滤膜的机械过滤原理，即血

小板体积小、红细胞易变形而容易通过滤网的有效孔径,白细胞体积大因而被阻止截留。

2）第三代白细胞滤器开始采用聚酯纤维无纺布作滤膜， 在纤维中添加了特殊的高分子聚合材

料。

现在普遍采用第三代滤器，拦截过滤+细胞粘附，可以去除99.9%的白细胞，残留量≤5*10 6

个。

3）第四代滤器于上世纪90年代开始研发，临床试用，号称“除尽滤器”，可以去除99.9999%

（6Log10)以上的白细胞，残留≤5*10 4个。



    

影响滤白质量的因素：滤器使用条件的重要性

温度对滤白的影响

血液温度低，白细胞滤过效果好，但红细胞损伤大；血液温度高，红细

胞损伤小，但白细胞滤过效果差；将血液温度维持在14℃±2℃范围，

有利于提高血液滤过效果。



滤器使用条件



滴速对滤白的影响

✓ 流速过快，血液通过滤白时

候不能充分浸润滤盘，滤盘

有效过滤面积减少，可造成

“花盘”现象。有文献表明

，过快甚至可能加大血细胞

的破裂。

✓ 流速过慢，可能会导致堵塞

，亦有可能加大白细胞从滤

网中漏出的风险性，并可能

激活凝血系统，导致过滤后

血液微小凝聚。



滴速对滤白的影响

（扬州市中心血站）按照过滤滴速的不同分为A、B、C三组，每组40袋。A组为过滤时滴速小于80滴/分钟；B

组为过滤时滴速80～120滴/分钟；C组为过滤时滴速大于120滴/分钟。分别对上述三组血液产品在过滤前、后

进行白细胞计数，结果见表1：



3、离心

2019版《血站技术操作规程》：

3.7.1.1 根据所制备血液成分要求和离心机操作手册，确定相对离心力、加速和
减速、离心时间和温度等参数，编制离心程序。

3.7.1.2 制备血小板、粒细胞的离心温度为  20～24℃。

3.7.1.3 制备其他血液成分的离心温度为 2～6℃。

3.7.1.4 离心程序应经过确认，应能分离出符合质量要求的血液成分。

3.7.1.5 对已经投入常规使用的离心程序的变更实施控制，定期检查核对，防止
被非授权修改。

3.7.1.6 每批血液制备的离心记录应包括离心操作者签名和所采用的离心程序。
有条件的，宜对血液离心全过程建立溯源系统。



离心机过程质量控制

1.程序选择的控制；

2.离心参数的控制；

3.设备使用状态的监控。



离心机使用细节注意

问题：离心机腔的温度是不是可以达到屏显温度？？？

观察：贺利氏6000i，预冷后，将盖子打开，静置一段时间，再将其关上，  温

度显示是多少？

      

               所以，离心机盖子，不用时候最好关上，延长设备使用寿命。



4、分离

2019版《血站技术操作规程》：

3.7.2.2 根据各类分离设备的操作规程，将不同的血液成分转移至密闭系统的

转移联袋中，以最大限度收集目的成分（红细胞、血小板、血浆等）。。。

3.8.1 使用联袋制备时，在原袋和转移袋分离之前，应当检查每个血袋上献血

条码的一致性。宜采用计算机系统进行核对，以避免人为差错。

3.10.2 制备记录应可追溯到起始血液、制备人员、制备方法、制备环境、使

用设备和物料。

3.10.3 制备记录宜以电子记录为主，以手工纸面记录为补充。



分离过程控制

1.血袋编码一致性比对；

2.血液标示量的确定；

3.血液制剂的精确化称重;

4.制备流程全程监控。



统计设置符合科室的标示量

标示量的制定：在《全血及成分血质量要求》中，去白细胞全

血，（去白）悬浮红细胞，洗涤红细胞，冷沉淀等产品，容量

均为标示量±10%。

标示量是指在血液制剂的标签上表明该血液制剂容量的方式，

并根据当地实际情况自行设定。

通过统计全自动成分血分离机两年（去白）悬浮红细胞，洗涤

红细胞质量等血液制剂，计算符合我科室的标示量，并以此作

为参考标准。



血液制剂容量范围

容量范围的确定：

通过统计全自动成分血

分离机不同血液制剂的重量，

计算符合科室的容量范围，

并以此作为参考标准。



过程监控

将容量标准设置在分离机及管理平台内，一旦有制备产品超出或低于该标
准，会有报警提示，方便操作人员注意。

将常用血液制剂容量范围贴在分离机易
观察位置，双重保险。



2019版《血站技术操作规程》：

3.7.3.1 速冻是保存凝血因子Ⅷ的关键加工步骤，冷冻速率和血浆中心温度

是2个关键参数。

3.7.3.2 速冻过程中的血袋不应重叠堆放。

3.7.3.3 应当将新鲜冰冻血浆和冷沉淀凝血因子快速冻结，建议在60分钟内

将中心温度降至 -30℃以下。

5、速冻



速冻过程质量控制

1.速冻温度的控制；

2.速冻数量的控制；

3.融化时间的控制。



速冻过程质量控制

1、平板速冻机尽量同规格血浆速冻，血浆尽量“

裸冻”。

FFP不同规格最大速冻袋数，要做确认，1h内血浆

中心温度，

能否<-30℃。

 以多美达MBF-21为例: 

100mL FFP，6*9；150/200mL FFP，5*9

2、冷沉淀速冻需叠放。叠放最大层数、及需多少

时间可以达到

-30℃，都需做好确认。

3、血袋平衡放置。



FFP保存FⅧ损失率

血浆贮存温度对保持FⅧ活性有很大影响。

同一批FFP储存在-20℃、-30℃、-40℃和-80℃两年后检

测发现，

✓贮存在-20℃的血浆，40％FⅧ活性丢失；

✓贮存在-30℃、-40℃的血浆，90%的FⅧ保持活性；

✓-80℃以下贮存的血浆，FⅧ的活性几乎没有变化。



6、融化

2019版《血站技术操作规程》：

3.11.5.2.1 取出待制备冷沉淀的新鲜冰冻血浆，置 2～6℃冰箱中过夜

融化或在1～6℃水浴装置中融化。

3.11.5.2.3 。。将留下的40～50mL血浆与沉淀物混合，制成冷沉淀

凝血因子。冷沉淀凝血因子宜在制备后1小时内完成速冻。



融化过程质量控制

1.融化温度的控制；

2.融化数量的控制；

3.融化过程的控制；

4.融化时间的控制。



新鲜冰冻血浆融化细节注意：

融化过程需有人巡视：

1、止流夹是否处于闭合；

2、报警处理。
     温度、水位线、融化时间、设备故障等。



7、病毒灭活

2019版《血站技术操作规程》：

3.11.8.1.1 根据操作说明书设置医用病毒灭活光照箱的参数。

3.8.2 需要连接新的血袋（过滤、分装等）时，应当保证每一血袋献血条码一致

。宜采用按需打印方式产生标签，粘贴完毕，经计算机系统核对无误后，才给

予断离。



病毒灭活技术：

1、积极主动地预防新出现的传染病病原体（如⻄尼罗河病毒、新冠等） ；

2、预防、降低或消除已出现但未进⾏常规筛查的病原体（如HAV、B19

等） ；

3、进⼀步缩短已筛查病原体的窗⼝期；

4、降低血液制剂如血浆、血小板、红细胞、全血等输注细菌污染的风险性；

5、可能减少输⾎反应（如移植物抗宿主病）与副作⽤。



亚甲蓝+可见光灭活原理

✓亚甲基蓝（MB）属于吩噻嗪类染料，既可与细胞膜上的脂质和蛋白质结
合，又可与核酸中的嘌呤结合，引起脱嘌呤（尤其是G-C）和核酸链的断
裂，阻止其逆转录和复制。

✓MB经过一定波长光照后，可产生活跃的单线态氧，破坏病毒脂包膜和阻

止其复制。

✓MB不能穿透细胞膜，可灭活细胞外的脂包膜病毒（几乎能将所有包膜病

毒灭活），对细胞内病原体不起作用，只能用于血浆的灭活。



关于亚甲蓝：

1、亚甲蓝为血浆病毒灭活中的光敏剂, 其安全性尤为重要。作为一种杀病毒制剂, 亚甲蓝是作

为1种治疗性药物广泛应用于临床。低浓度的亚甲蓝在临床上用于治疗亚硝酸盐、氯酸盐、醌

类、醌亚胺类以及硝基苯等引起的高铁血红蛋白血症;高浓度的亚甲蓝用于氰化物中毒的治疗;

在尿路结石的治疗中, 用药量甚至高达195mg/d, 给药时间长达5年;此外, 还用于乳腺癌手术前

哨淋巴结活检的示踪, 感染性休克和难治性过敏反应等。

2、临床上口服亚甲蓝可引起恶心、呕吐、腹泻等副反应;静脉大剂量注射可导致恶心、腹痛、

心前区痛、眩晕、头痛、精神错乱和膀胱炎等;皮下、肌肉注射可引起组织坏死;鞘内注射可导

致神经损害, 故严禁皮下、肌肉及鞘内注射。

3、用于灭活病毒的MB浓度是1μmol/L, 对血浆病毒灭活后,滤器能滤除85%以上的亚甲蓝,过滤

后的血浆恢复了原来的外观和色泽, 浓度被控制在≤0.3μmol/L的范围内, 不会对受血者产生毒害

作用



安全性：

1、献血者中HBV的残余风险度在意大利为1：71942、美国为1∶280000、德国为1∶620000;HIV在西班牙

为1∶550000、加拿大为1∶7800000。应用病毒灭活血浆可明显减少病毒传播的风险, 提升输血安全性。2、

德国在1992~1995年约使用484000U血浆后发生75件过敏反应事件, 均与病毒灭活血浆有关。使用

120000U未灭活的新鲜冰冻血浆引起14件不良反应。对比发生不良反应几率, MB血浆的比例为1/6300, 未

经灭活的血浆比例为:1/8500。可见MB血浆与未灭活的新鲜冰冻血浆引起过敏反应的发生率相似。

3、2009~2011年, 在西班牙约使用21126U一般血浆和419008U MB血浆, 一般血浆过敏反应的发生率

为:1/117606, MB血浆为1/20950。可见不同类型的血浆过敏反应发生率没有差别。

4、法国1个地区从2000~2010年10年间发生的输血不良反应做统计, 结果表明在不同类型的血浆中过敏反

应发生率也没有差别。

引自：王红苹,赵树铭.亚甲蓝灭活血浆病毒的临床应用进展[J],中国输血杂志,2014,27(12),1361-1363.



病毒灭活过程质量控制

1.连接新的血袋，条码核对；

2.光照血袋数量的控制；

3.光照时间、温度、强度。



其他

1.穿刺：C/A和万 /百：无菌间的维护，A级和C级较之前难度加大；

    A级对应的是动态百级，即在动态条件下应仍为百级；

    C级对应万级，静态条件下符合万级标准，动态条件下符合D级标准，即十万级。

质量抽检过关“比较难”

无菌接驳是趋势

1）环境要求低；

2）职业暴露风险小；

3）劳动强度低；

4）穿刺口同针的“契合度”比不上无菌接驳效果，易渗漏；

5）无菌接驳主要是“贵”，但无菌间的打造和维保也不便宜。



其他

2.血浆量与耗材要匹配；

3.光照过程注意巡视；

4.称重、贴产品码过程需仔细认真。



刺伤和直接接触



光照后的血浆处理



无菌间

6 .1 . 无菌 室应 设有 无菌 操作 间和 缓冲 间， 无菌 操作 间洁 净度 应达 到 10000级， 室内 温度 保持 在18-24℃， 湿度 保持 在45-65%。 超净 台洁 净度

应 达 到 100级。

6 .5 . 无菌 室应 定期 用适 宜的 消毒 液灭 菌清 洁， 以保 证无 菌室 的洁 净度 符合 要求 。

6 .6 . 需要 带入 无菌 室使 用的 仪器 ，器 械， 平皿 等一 切物 品， 均应 包扎 严密 ，并 应经 过适 宜的 方法 灭菌 。

6 .7 . 工作 人员 进入 无菌 室前 ，必 须用 肥皂 或消 毒液 洗手 消毒 ，然 后在 缓冲 间更 换专 用工 作服 ，鞋 ，帽 子， 口罩 和手 套 (或 用75%的 乙醇 再次 擦

拭 双 手 )， 方 可 进入 无菌 室进 行操 作。

6 .8 . 无菌 室使 用前 必须 打开 无菌 室的 紫外 灯辐 照灭 菌30分钟 以上 ，并 且同 时打 开超 净台 进行 吹风 。操 作完 毕， 应及 时清 理无 菌室 ， 再 用 紫 外 灯

辐 照 灭 菌30分 钟。

参 照 《 药 品 卫 生检 验方 法 》  《 中 国 药 品 检 验标 准操 作规 范》 中  (无 菌 检 查 法 )章节  中 华 人 民 共 和 国医 药行 业标 准  YY/T0188.6 -1995《药 品检

验 操 作 规 程 》



8、隔离放行和贴签

2019版《血站技术操作规程》：

5.3 血液放行

5.3.1 经过培训考核的被授权人员才能承担放行工作，质量管理人员对血液的放行进行

监控，并留有监控记录。

5.3.2.1 放行人员应确认每批血液中的不合格血液已被识别，数量正确。对检测不合格、

外观不合格、保密性弃血、采集制备过程中不符合发放标准的血液进行标识，并移入不

合格品区。

5.3.2.2 放行人员应确认每批血液中的待检测血液已被识别，数量正确，将检测报告中尚

未最终判定结果的血液继续隔离并做好标识。

5.3.2.3 放行人员应确认每批血液中的合格血液已被识别，数量正确，并已贴上合格标识。

5.3.2.4 放行人员签署“合格血液放行单”后，将合格血液储存于合格品区内。



5.3.3 贴签

5.3.3.2 采用人工贴签时，应明确贴签的步骤和要求，至少包括：步骤、人员资质、贴签方式、贴签质量、复核内容等，一

次只对一袋血液贴签。使用自动化设备贴签时，应对程序与设备进行确认，并进行过程控制，确保贴签结果符合要求。

5.3.3.3 合格血液或合格血液制备的每一种血液成分只能印制唯一的合格血液标签。该合格血液标签印有唯一的条形码。血

液标签的样式应予以存档。

5.3.3.4 需要复制唯一的合格血液标签，应由被授权者确认原先印制的合格血液标签已被销毁。

5.3.3.10 合格血液标签粘贴于血袋后应再次确认该标签粘贴无误



贴签过程质量控制

1.贴签机普及；

2.标签补打记录。



南京的秋天



谢   谢！
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