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浅谈病毒灭活血浆制备的质量控制点
黄正英，钟泰玉，肖维茹，邹沁兰

（梅州市中心血站，广东   梅州   514021）

摘要：目的   对病毒灭活血浆制备的质量控制点进行探讨和分析。方法   研究时间为2020年12月至

2021年12月，研究对象为采集制备的病毒灭活血浆80份进行分组研究，对照组进行常规制备，观察组进行

质量控制制备，每组40例，对两组的效果加以对比。结果   对照组的病毒灭活血浆抽检合格率为87.5%。

显著低于观察组的100%，对照组不合格原因包括外观颜色异常、Ⅷ因子含量偏低、亚甲蓝残留超标及标

签脱落等。对于上述的环节加以持续质量改进能够提高质量，控制制备抽检合格率。制备后的病毒灭活血

浆通过肉眼查看，颜色为黄色或者淡绿色，色泽正常，无蛋白析出，无气泡和重度乳糜等情况，血袋及其

标签完好，血浆蛋白含量≥50g/L，亚甲蓝残留量≤0.3umol/L、Ⅷ因子含量≥0.5IＵ/mL，两组献血者的血浆

灭活抽检合格率对比差异有统计学意义（P<0.05）。结论   对于病毒灭活血浆制备进行质量控制需要重视

多个环节的问题，才能够对于血浆的质量进行控制，包括全自动全血分离机的应用、血浆的规格称量、亚

甲蓝的添加剂量、光照、无菌连接、条码转移、过滤、速冻等方面，从而促进病毒灭活血浆制备合格率的

提升，确保血液质量达标以及患者的输血安全性得到保障。
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0  引言

近年来，随着医疗技术的成熟和发展，临

床成分输血需求越来越大，人们越来越重视血

液的质量和输血的安全性。血站在血液检测方

面能够对于血液的质量进行一定程度的控制，

特别是核酸检测的开展，大大降低了血液疾病

传播的几率[1]。然而，因技术原因无法检测出所

有的病毒，如人类T淋巴细胞白血病病毒、西尼

罗病毒、登革热，新发病毒如寨卡病毒等、还

有未知病毒的检出率都不高，因此血浆病毒灭

活的必要性显得非常重要，（1）“窗口期”仍

然存在感染的机会！（2）检测技术局限：不能

检测出所有的病毒！①不常见的病毒。如：人

类T淋巴细胞白血病病毒、西尼罗病毒、EB病

毒、登革热、季肯孔雅病毒等；②新发病毒，

如：寨卡病毒，以及近期造成全球大流行的新

冠病毒等；③甚至还有未知病毒！[2-4]。

因此，为了对血源性传染病进行彻底杜

绝，不仅要对血液进行常规筛查、检测，同

时，对于血浆以及白细胞还需要进行病毒灭活

及过滤。病毒灭活冰冻血浆是指血浆利用添加

亚甲蓝进行光照对病毒进行杀灭，使病毒活性

消失之后，滤出亚甲蓝后并速冻成固态的成分

血 [5]。本血站对于制备病毒灭活冰冻血浆中出

现的血浆外观颜色异常、Ⅷ因子含量偏低、亚

甲蓝残留超标、标签脱落、接管过程中出现渗

漏、操作不够熟悉导致制备所用时间较长、灭

活、过滤、速冻等相关问题不断地加以分析和

总结。探讨血浆规格称量、无菌连接、添加亚

甲蓝、光照、过滤和条码转移、速冻、操作熟

练度等方面的问题，并且通过积极的措施予以

改进，促进了病毒灭活血浆治疗效果的提升[6]。

1  资料与方法

1.1   一般资料

研究时间为2020年12月至2021年12月，研
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急性脑栓塞患者动脉介入溶栓治疗临床疗效观察

WT1基因在监测急性髓细胞白血病微小残留病中的临床意义

PBL教学模式在口腔种植修复教学中的应用效果

优质护理管理模式在肾内科应用的效果评价

急性左心衰竭患者不同院前急救模式的疗效

经胸乳入路腹腔镜下甲状腺切除术的治疗效果分析

热疗辅助放疗治疗晚期肝癌的效果分析

探讨腹腔镜右半结肠切除术与开腹手术治疗结肠癌的比较情况

手术治疗外伤性颈段脊柱脊髓损伤患者的临床研究

经尿道等离子电切术治疗膀胱肿瘤的治疗效果分析

101

究对象为采集制备的病毒灭活血浆80份进行分

组研究，对照组中包括40份，其中男性26例，

女性14例，年龄22~53岁，均值37.0岁；观察组

中包括40份，其中男性21例，女性19例，年龄

21~51岁，均值37.2岁。两组一般资料比较差异

无统计学意义（P>0.05）。

1.2   方法

对照组：采取传统操作制备流程。包括全

血离心、手工分离血浆制备处理。

观察组：采取全血离心后，全自动全血成

分分离机进行血浆制备质量控制。

具体如下：

材 料：全自动全 血 成 分 分 离机、灭活联

袋、灭活柜、SE250高频电子热合机，无菌接

管机、平板血浆速冻机等。

原料血液为本中心血站采集的健康无偿献

血者全血，离心分离出血浆作为原料。

方法：对采集血液进行离心，对照组采用

手工分离出血浆。观察组：采取全自动全血成

分分离机进行血浆制备质量控制，称重，为标

准血浆。然后按流程进行信息录入，血袋无菌

接驳，转移粘贴献血条形码，添加亚甲蓝，血

浆的光照，滤除亚甲蓝，速冻，制备成了病毒

灭活血浆。

1.3   观察指标

观察两组患者的血浆灭活抽检合格率。

1.4   统计学方法

统计学处理软件采用SPSS 24.0，用均数标

准差（ ±s）表示计量资料，用t检验，用百分

比（%）表示计数资料，用χ2检验，当P<0.05
时视为差异有统计学意义。

2  结果

对 照 组 的 病 毒 灭 活 血 浆 抽 检 合 格 率 为

87.5%。显著低于观察组的100%，对照组不合

格原因包括外观颜色异常、Ⅷ因子含量偏低、

亚甲蓝残留超标及标签脱落等，对于上述的环

节加以持续质量改进，提高了产品质量，控制

制备抽检合格率。制备后的病毒灭活血浆通

过肉眼察看，颜色为黄色或者淡绿色，色泽正

常，无蛋白析出，无气泡和重度乳糜等情况，

血袋完好，血浆浆蛋白含量≥50g/L，亚甲蓝残

留量≤0.3umol/L，Ⅷ因子含量≥0.5IＵ/mL，无

标签漏转移的情况。两组的血浆灭活抽检合格

率对比差异有统计学意义（P<0.05）。见表1。

表 1  两组的血浆灭活抽检合格率对比（n,%）

组别 例数 合格 不合格 合格率

观察组 40 35 5 87.50

对照组 40 40 0 100.00

t 3.443

P 0.001

3  讨论

血制品是一类特殊产品，它与一般生物制

品不同，不仅需要有严格的无菌操作技术和检

验手段，而且要求在生产过程中对各环节进行

有效的控制。随着我国经济建设的发展和人民

生活水平的不断提高，血液需求量逐年增加。

为了满足社会对血液制品日益增长的需求，必

须保证生产出合格产品，这就要求血站在提

供成分血时，要严格控制原料及成品中各种有

效含量，以确保临床用血安全有效[7-8]。目前，

国内各血站所使用的全自动全血成分分离机，

采用机械方法分离红细胞、血浆，由于设备简

单、操作方便，可以对血液的分离、制备信息

进行有效的追踪、控制，保证血液质量，但同

时也存在着一些问题，如分离效率低，劳动强

度大；而传统的手工离心则需要时间较少，但

随意性较高，无法对血液制备环节进行追踪、

控制[9]。

成分科对血浆进行质量控制，主要通过

对病毒灭活血浆制备的各环节进行有效控制，

使其符合质量标准及临床使用标准，以保证

患者用上安全血、放心血。本研究在病毒灭活
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血浆的外观颜色、容量，亚甲蓝残留量、血浆

蛋白含量、Ⅷ因子含量和渗漏、冰冻灭活柜温

度、时间、摇摆频率、速冻温度、时间，标签

转移等方面进行了严格控制，采取以下措施：

（1）血浆容量控制：血液离心后，在分离血

浆时，将尽可能多的血浆分出，并对血浆进行

称重，使得原料血浆容量达到标准要求，对容

量不达标的血浆，采取按实际量进行亚甲蓝添

加[10-11]。血浆灭活过程中可能存在10~20mL损

耗量，血浆容量标准按照标示量+10%保留、

丢弃严重乳糜或者溶血血浆、颜色异常、不足

量的血浆。制备病毒灭活冰冻血浆时尽可能

将转袋血浆滤出，以免因血浆损耗造成成品容

量低；（2）无菌连接：选用相应容量，无细

菌，有效期内的灭活袋进行连接。血浆病毒灭

活耗材与血浆袋无菌连接时应将血浆管道擦

净，使其干燥并完全置于卡槽内，不得牵带拉

拔，不变形，接管闭合时要确保焊接面平整，

不产生气泡才能将熔接面挤通，同时进行检

查连接口是否完整无漏液，避免接驳口漏液而

导致血浆报废情况发生；（3）严格按照操作

规程，控制血液制备时间，超过8h的血浆不

可制备成病毒灭活新鲜冰冻血浆，保证Ⅷ因子

含量；（4）病毒灭活血浆制备完成后，尽快

完成速冻工作，在45min内使血浆中心温度降

到-30℃有效，保证血液质量；（5）做好血袋

标签的转移及查对工作，每个制备环节都要进

行标签核对工作，避免血袋标签漏转移而导致

产品报废，确保产品质量；（6）血浆进行光

照时，严格按照要求进行血浆的摆放，血浆袋

平放，不可重叠放置，100~150mL血浆放置8
袋，200mL血浆放置7袋要求摆放，空袋及各

管路、过滤器放置一边，压下血浆夹，避免管

路外漏过多而影响摆动；（7）每天检查6组

（36支）日光灯管的光照度、摇摆频率、柜内

温度、设置的时间是否符合要求，保证光照度

在30000~40000LX，摇摆频率为60次/分，温

度2℃~8℃，时间35min，发现异常，及时进行

处理 [12]；（8）规范亚甲蓝滤除操作，过滤前

确保旁路开关是处于关闭状态，避免血浆未经

过过滤器直接流入成品袋，而导致亚甲蓝漏过

滤的情况；过滤结束后，轻轻挤压光照袋，使

光照袋内剩余血浆经过吸附过滤器部件尽可能

流入成品袋，保证血浆标准量，打开旁路排气

夹，排除血液储存袋中的气体，然后关闭排气

夹；（9）规范管路热合操作，热合时避免牵拉

到热合两端的管路，并检查封口有无斜面、渗

漏，如有则重新热合，并评估血液无菌性的影

响；（10）对科室人员进行病毒灭活冰冻血浆

制备相关操作的理论及操作培训，科室人员采

取各岗位轮换制度，使科室成员进一步熟悉操

作的关键控制点，熟练各操作，大大提高了业

务水平及能力，使工作效率进一步提高，从而

保证血液质量安全[13-15]。

本研究结果显示，对照组的病毒灭活血

浆抽检合格率为87 .5%。显著低于观察组的

100%，对照组不合格原因包括外观颜色异常、

Ⅷ因子含量偏低、亚甲蓝残留超标及标签脱

落等。对于上述的环节加以持续质量改进，

大大提高了产品质量，较好地控制了制备抽

检合格率。制备后的病毒灭活血浆通过肉眼

察看，颜色为黄色或者淡绿色，色泽正常，无

蛋白析出，无气泡和重度乳糜等情况，血袋完

好，血浆浆蛋白含量≥50g/L，亚甲蓝残留量≤ 
0.3μmol/L，Ⅷ因子含量≥0.5IＵ/mL，无血袋

标签漏转移的情况，两组的血浆灭活抽检合格

率对比差异有统计学意义（P<0.05）。

综上所述，对于病毒灭活血浆制备进行质

量控制需要重视多个环节的问题，才能够对于

血浆的质量进行控制，包括血浆的颜色、规格

称量、亚甲蓝的添加剂量、光照温度、时间、

强度、血袋容量、无菌连接、标签转移、过

滤、速冻等方面，从而促进病毒灭活血浆制备

合格率的提升，确保血液质量达标以及患者的

输血安全性得到保障。
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急性脑栓塞患者动脉介入溶栓治疗临床疗效观察

WT1基因在监测急性髓细胞白血病微小残留病中的临床意义

PBL教学模式在口腔种植修复教学中的应用效果

优质护理管理模式在肾内科应用的效果评价

急性左心衰竭患者不同院前急救模式的疗效

经胸乳入路腹腔镜下甲状腺切除术的治疗效果分析

热疗辅助放疗治疗晚期肝癌的效果分析

探讨腹腔镜右半结肠切除术与开腹手术治疗结肠癌的比较情况

手术治疗外伤性颈段脊柱脊髓损伤患者的临床研究

经尿道等离子电切术治疗膀胱肿瘤的治疗效果分析
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