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血液制备全流程的质量控制



青海省血液中心简介



成立于2000年9月，2020年12月搬迁至

西宁市城北区廿里铺二十号路，总建筑

面积为14995.21平方米，年供血约17吨，

承担着西宁地区58家临床用血单位的供

血和全省急救用血的调配。还承担着对

省内各地、市（州）中心血站的业务培

训与技术指导、质量控制与评价的工作

职责。 

青海省血液中心



2003年被省卫生厅评为省级重点实验
室。成分科现有面积860多平方米，
现有工作人员13人。

成分科





科室岗位
科室主管（1人）

组长（2人）

滤白交
接岗

离心贴
签岗

特殊血
液制备
岗

负责血液交接、滤除白
细胞、血液制备

负责血液离心、病毒灭
活血浆的预贴签

负责冷沉淀凝血因子、冰
冻解冻去甘油红细胞制备、
冰冻



设备名称 配备数量

大容量低温离心机 7

全自动血液分离机 7

病毒灭活箱 4

冷沉淀制备仪 2

血细胞处理仪 2

生物安全柜 2

成分科配备关键设备



成分血种类
10类

去白细胞全血
去白悬浮红细胞
洗涤红细胞
冰冻红细胞

冰冻解冻去甘油红细胞

冰冻血浆
新鲜冰冻血浆

病毒灭活冰冻血浆
冷沉淀凝血因子

浓缩血小板

5

4

1



血液制备全流程的质量控制



血液成分制备是血站唯一改变血液状态的

环节，无论安全性、有效性，都与我们工

作的好坏息息相关。

血液质量



劳动密集

严格的质量控制要求

血液制备流程繁琐

工作效率要求极高

S
W

T
O

血液制备工作特点



一条信息流一条实体流

血液制备全流程质量控制

血液流程（血液接收-血液发放） 血液信息流（血液接收-血液发放）



15 
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“一法两规”等相关法律法规

依    据

提供安全、有效的血液

最大限度保存血液成分的有效性

目  的
质量为先，兼顾效率

原   则

血液制备流程确立的依据、目的、原则



职责
材料设备

目的
使用范围

实施步骤 相关文件

相关表单及记录

制备流程的文件化

编制人
审核人
审批人及日期



安全有效的血液成分

人
设
备

材
料

方
法

环
境

监
控

5M1E



人员

激励

培训

资质



3 4

1 6

2 5

操作技能 质量意识

人员素质 责任心

理论基础
工作态度

人员



实现“零缺陷”，技术、设备、流程是基础，
而人员的管理是提高血液质量的内在需求
和决心。

技术、规则无法取代人自身的素质和责任
心，只有充分发挥大家的工作潜能，才能
大大提高工作效率。



设备

维护

使用

确认



成分科的设备是确保产品质量的关键，只有对科

内的关键设备进行标准化的操作和统一化的管理，

才能有效地保障在成分制备中的正常运行。

1、制定标准的操作规程（SOP）

2、实行了设备管理化制度：设备管理制度、维

护保养制度。



建立完善设备台账和设备档案，并对关键设备进行标识。

做好设备使用前的确认。

做好设备维修、特殊过程后使用前的再确认。

做好设备三级（日、周、月）维护保养。

设备管理内容



设备确认

原则：检查设备预期使用要求在正式使用前是否得到满足。

1、设备必须符合国家相关法律、法规、标准和规范要求

（最低要求）。

2、设备必须符合血站自身管理体系文件要求，血站必须

建立符合两个规范要求的设备管理文件。

3、设备的实际检测水平必须符合自身技术参数规定，通

过直接检测设备实际运作时的参数是否与自身设定参数相

符。



设备的再确认
实际是评估设备的有关变

动是否影响过程的结果，

是否仍然符合预期的使用

要求。

因此再确认时主要验证设

备的产品是否符合相应的

质量标准。

维修
性能
参数
调整

环境
改变





料
检查

储存

管理



原辅材料要建立验收、入库、保管、标识、发放制度

领料和入库时检查外观质量和防护状态，上下程序物

料要把关，互检外观。

对不合格物料有控制办法，职责分明，能对不合格物

料进行隔离、标识、记录和处理，并可追溯。

物料管理（包括原材料、辅助材料）





物料消耗



法

研制

标准化

改进

现场能取得现行有效版本的受控文件



全血 交接

核查实物 核查信息
交接单、品名、
规格、数量等

外
观

密闭性

标识

导管

血液交接内容及方法

…



需进行成分制备的起始血液，都应符合《全血及成分
血质量要求》的要求。接收起始血液时，双方应“面
对面” 核对数量、品种、规格，检查外观、标签是否
符合质量要求，无误后当面签字办理交接手续。交接
出现异议时，当场联系当事人或相关部门进行解决。



起始血
液接收

不同采血时间的血液进行分类

检查血液外观、尤其是血液近
端导管热合部位渗漏检查

判定血液保存温度

判定血液运输温度

血液的标识符合国家标准

核对数量确认

起始血液







，

白细胞滤除

温度

时间
标题
文字

摇匀

环
境

18～25℃

多久过滤?≤48h。24h以内过滤，效
果最好。

2-6℃保存室温过滤，从取出到放回
的时间＜3h。

检查外观并充分摇匀

白细胞过滤过程中质量控制





流速过快：血液通过滤盘时不能充分浸润滤盘，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。

滤白过程也很重要

血液流速和压力。流速不能太快，成滴状不成线状。 



滴速的控制应该是由滤器本身的材质、材质的密集程度来决定。



离心过程中的质量控制

离心工作的“前、中、后”进行确认

离心

前

中

后

离心机预温、血液配平、关联操作
者和设备、离心程序正确

离心机无异常声响
运行参数符合预设

观察离心效果；检查血袋是否渗漏，
离心杯和仓壁有无血迹



离心程序应确认：相对离心力、加速和
减速、离心时间和温宿等参数，离心程
序和产品一一对应。

已常规使用的离心程序的变更实施控
制，定期检查核对。

宜对离心全过程建立溯源系统。离心
记录：操作者、离心程序号等。

红细胞、冷沉淀离心温度4±2℃，血小
板、粒细胞离心温度22±2℃



血液分离过程质量控制

分离、热合、称重、条码一致性核
查、操作者追溯、设备追溯、时间
追溯。

实现了自动化、高效率、标准化制备。



血液分离过程质量控制

挂袋错误和卡钳位置不对，导致保养液灌
入血浆袋的风险

 选错程序导致分离的产品容量异常

第一步：挂母袋、掰塞、上A钳；
第二步：挂液袋、掰塞、上C钳；
第三步：挂空袋、上E钳。

扫码顺序：
全血袋、空转移袋、保养液袋、
操作者

措施 确认制备方案及管路卡钳安装是否正确





耗材检查

穿刺连接

预贴签

加入亚甲蓝

血浆病毒灭活流程图

血浆

光照灭活

滤除亚甲
蓝

复核称重
并包装

病毒灭
活血浆

病毒灭活血浆至少包括7个关键过程10多个操作步骤

最耗时最繁琐的流程



耗材

穿刺

预贴签

加亚甲蓝

光照灭活

滤除亚甲
蓝

外观检查
关闭止流夹
规格要匹配

生物安全柜
密闭性检查、少
量血浆浸透亚甲
蓝添加元件

一致性检查
可以与转化、耗
材批号录入同时
进行

转入光照袋
热合去除空的原
血浆袋，检查热
合口密闭性

光化学反应
光照度、温度、
时间、光照度不
被遮挡

转入成品袋
关闭旁路止流夹、
排气、热合去除
滤器及光照袋、
制作配血管

血浆

病毒血浆

复核称重、检查
外观进行包装

血浆病毒灭活过程质量控制





无菌接驳过程质量控制



冰冻红细胞过程质量控制

加甘油后需静置30min，静置平衡会影
响渗透压对红细胞的损伤程度。



冰冻前去除多余的甘油和水，既可节约冰冻储存空间，
又可节省去甘油程序中甘油从细胞内外渗的时间。



环

防护

控制

识别

要创造满足生产需要的环境条件，并符合相应的法律、法规要求

温湿度、光线符合制备需求；安全保护有措施

制备环境卫生、整洁、有序、原辅材料码放整齐





要求 方法 频次、时间 操作人

卫生整洁
定期消毒

含氯消毒剂擦拭设
备、物体表面

每天两次
操作前、后

主班人员

尽可能使用密闭
系统制备血液成分

物料使用
无菌接驳 每次接驳

操作人员

开放系统，操作台
局部达到100级
（或超净台）

空气消毒机在制备
区动态消毒，紫外
线用于静态消毒

每天两次
操作前、后

主班人员



血液制备质量控制管理

全员监控：通过控制每一个过程特性来控制每一个产品质量特性，

通过每一个产品质量特性的零问题来确保每一个步骤的零缺陷，

以每一个步骤的零缺陷来确保每一袋成分血的零事故。

落实关键设备两个“二检制” ：自检、专检；巡检、完工检。



全流程 关键点

质量是做出来的！

每一袋血液的质
量保证，依靠严
格规范的全过程
管控来实现

每一项规范要求，
都是我们要控制

的关键点

结 束 语



大美青海
              欢迎您！
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