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统计过程控制在悬浮红细胞容量分析中的应用
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  [摘要] 目的:采用统计过程控制(SPC)分析悬浮红细胞制品的容量,评估采集制备过程中对容量控制的满

意程度。方法:随机抽取1214袋悬浮红细胞成分制品称重,扣除血袋皮重后除以产品比重计算容量。用 Minit-
ab软件对数据统计分析。结果:1.0U、1.5U和2.0U的悬浮红细胞容量值分别为:(151±9.93)mL(n=421)、
(227±11.95)mL(n=448)和(304±13.51)mL(n=345)。3个规格在 x -±3s的容量范围控制分别为124~178
mL、193~261mL和264~345mL,其过程能力指数(Cpk)分别为0.9、1.0、1.0;在x -±10%的容量范围控制分别

为136~166mL、204~250mL和274~334mL,Cpk分别为0.50、0.64、0.74。用累积和CUSUM控制图可以检

出报警点。结论:悬浮红细胞血液成分的容量指标基本处于正常波动,x -±10%的容量控制范围比 x -±3s窄。

1.0U悬浮红细胞的容量控制能力较差,与献血者性别分布有关。追溯CUSUM控制图报警点,可反映制备过程

导致的异常波动。悬浮红细胞容量控制的过程能力还可提高。
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Applicationofstatisticalprocesscontroltovolumeofred
cellsinadditivesolution

YUANXiaohua LIMingxia ZHOUJixia GUXiaodong WANJianhua
(UrumqiBloodCenter,Urumqi,830000,China)

Abstract Objective:Thestatisticalprocesscontrolwasusedtoanalyzethefluctuationofthevolumeindexof
redcellsinadditivesolutioncollectedand.Weassessedthedegreetowhichvolumecontroloccursduringtheoper-
ationofbloodcollectionandprocessing.Method:Randomsampleweighing,afterdeductingbloodbagskinweight,

dividedbyproductdensitytocalculatethecapacityofredcellsinadditivesolution.Thedatawasstatisticallyana-
lyzedbyMinitabsoftware.Result:Thevolumevaluesof1.0U,1.5Uand2.0Uredcellsinadditivesolutionwere
(151±9.93)mL(n=421),(227±11.95)mL(n=448)and(304±13.51)mL(n=345)respectively.Thevolume
controlinrangeofx -±3softhreestandardsofredbloodcellsinadditivesolutionwere124-178mL,193-261mL
and264-345mL(Cpk0.9,1,1),whileinrangeofx -±10%,were136-166mL、204-250mLand274-334mL(Cpk
0.50,0.64,0.74).AlarmpointscanbedetectedbyusingCUSUMcontrolcharts.Conclusion:Thevolumeofred
cellsinadditivesolutionwasbasicallyinthenormalfluctuationprocess,thevolumecontrolrangeofx -±10% was
narrowthanthex -±3s.Thecapacityofvolumecontrolfor1.0Uredcellsinadditivesolutionwasrelativelypoor,

whichmayberelatedtothesexdistributionofthesamplingdonors.TracingthealarmpointsoftheCUSUMcon-
trolchartcanreflecttheabnormalfluctuationscausedbythepreparationprocess.Theprocesscapacityofthevol-
umecontrolofredbloodcellsinadditivesolutioncanbeimproved.

Keywords redcellsinadditivesolution;statisticalprocesscontrol;Cpk;CUSUMchart

  输血治疗的安全性和有效性一直是输血医学

发展过程中备受关注的焦点。我国医疗机构按照

《医疗机构临床用血管理办法》、《临床输血技术规

范》及长期临床输血实践,制定输血适应性与有效

性评价流程,正走向精细化的输血质量管理。在此

背景下,采供血机构采集制备的血液成分制品,关
键质量指标应尽可能地稳定,应能发现采集制备过

程中出现的质量偏差并及时纠正。以悬浮红细胞

来说,受献血者个体差异、采血环节控制、离心参数

的稳定性、成分分离操作等基本因素的综合影响,
其容量值的波动不可避免。统计过程控制(statis-
ticsprocesscontrol,SPC)是质量管理最常见的方

·787·



法,其目的是消除、避免异常波动(系统原因异常因

素造成,可消除),确保过程处于正常波动状态(偶
然原因不可避免因素造成,不可消除)。它通过分

析过程数据,发现可能的问题并产生信号,提供分

析监控过程的持续质量性能;还可评价生产过程中

的质量能力,计算过程满足要求的程度。英国采供

血机构自20世纪90年代开始将SPC方法应用于

血液成分制备的质量控制过程,欧洲血液安全指南

(EuropeanBloodSafetyDirectives,CouncilofEu-
ropeGuidelines)等相关规范中将SPC作为血液成

分制品质量监测工具。对制备血液成分制品的质

量特征(连续变量和离散变量),广泛使用休哈特的

均值极差(X-R)控制图,将􀭺x±3s作为控制限,同
时计算过程能力指数Cpk〔1〕。英国SACBC(Stand-
ingAdvisoryCommitteeforBloodComponents)
比较了休哈特控制图和累积和(CUSUM)控制图

在血液成分质量监测过程的敏感度〔2〕。
我国采供血机构参照《血站技术操作规程》和

《全血及成分血质量要求》(GB18469),对采集制备

的血液成分制品进行质量控制,并对血液质量控制

抽检结果进行趋势分析〔3-4〕。尽管规定了红细胞悬

液容量控制范围为“标示量(mL)±10%”,但对于

具体采用怎样的分析方法来发现采集制备过程中

的异常趋势,没有规定统一的计算方法和统计工

具,还有探讨空间。本文尝试采用SPC方法应用

于悬浮红细胞成分制品的容量值指标上,分析其波

动情况,评估采集和加工制备操作过程对容量控制

的到位程度,也为临床治疗过程中根据输注量科学

评估患者输注的有效性提供参考。

1 材料与方法

1.1 样本来源

随机抽取2016-11—2017-06我中心采集制备

的1214袋悬浮红细胞成分制品,3种规格分别为

1.0U 的 421 袋,1.5 U 的 448 袋,2.0 U 的

345袋。
1.2 材料和仪器

一次性使用塑料血袋(血液保存液III+红细

胞保存液),T-200(28mL/50mL)(1.0U),Q-300
(42mL/75mL)(1.5U),Q-400(56mL/100mL)
(2.0U),山东威高集团医用高分子制品股份有限

公司。离心机,THREMO,3700r/min,15min,温
度4±2℃,离心半径29cm,加速度9,减速度4。
1.3 方法

离心完毕后,将全血袋放在夹板夹内,确认联

袋的密闭性后打开全血袋的阻塞件,将上层血浆转

移到转移空袋内,尽量移除全部血浆,用止血钳夹

住转移空袋上端导管,取下血袋打开红细胞保存液

的阻塞件,将红细胞保存液加入到全血袋中与红细

胞混合,制备成悬浮红细胞。核对献血序列码一致

后,热合断离悬浮红细胞与血浆之间的连接导管。
悬浮红细胞的容量检测:用强制检定合格的电

子秤在悬浮红细胞制备完成后逐袋秤取重量,扣除

含热合血辫及塑料血袋的皮重:200mL采血袋扣

除35g,300mL和400mL采血袋扣除40g,再除

以悬浮红细胞产品比重(1.060)〔5〕,即为产品容量。
1.4 统计学处理

采用 Minitab软件对数据进行统计分析并绘

制CUSUM 单值控制图。分别以􀭺x±3s和􀭺x±
10%2种规则作为容量控制范围,分析采集制备的

悬浮红细胞血液成分制品的容量波动情况。

2 结果

1214袋悬浮红细胞成分制品,3种规格悬浮

红细胞制品抽样的献血者性别分布情况见表1。

表1 1214袋悬浮红细胞成分制品献血者性别分布

%(袋/袋)

规格 男 女 合计袋数

1.0U 45.13(190/421) 54.87(231/421) 421

1.5U 79.24(355/448) 21.76(93/448) 448

2.0U 89.99(307/345) 11.01(38/345) 345

  各规格悬浮红细胞容量统计结果,分别以􀭺x±
3s和􀭺x±10%作为容量控制范围,用 Minitab软件

计算CPk。
用 Minitab软件分别绘制3种规格悬浮红细

胞容量的CUSUM 单值控制图〔6〕。1.0U规格检

验出下列点不合格:39,85,112,120,141,152,157,
163,266;1.5U规格检验出下列点不合格:34,56,
125,159。2.0 U 规 格 未 检 出 不 合 格 点。见 图

1~3。

3 讨论

我国《全血及成分血质量要求》中要求各规格

全血的容量控制范围分别为(200±20)mL,(300±
30)mL,(400±40)mL,相应制备的红细胞悬液容

量控制范围为“标示量(mL)±10%”,由于各地采

供血机构在血液成分的分离制备工艺上存在差异,
且血液成分制品的部分质量特征取决于本地献血

者人群的生物特征〔7〕,悬浮红细胞容量的合格范围

没有统一的标定〔8〕。针对“标示量(mL)±10%”这
一标准,部分采供血机构以检测数袋产品容量的均

值􀭺x作为“标示量”,容量控制范围为“􀭺x±10%”,或
引入质控图将“􀭺x±3s”作为容量控制范围〔9〕。我中

心以“1.0U、1.5U和2.0U”标示不同规格,尚未

对各规格悬浮红细胞容量的合格范围作具体量化。
根据容量控制范围可以判断每一袋抽检产品的容

量值是否合格,并计算抽检合格率,体现在控制图
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图1 1.0U悬浮红细胞容量的直方图和CUSUM单值控制图

图2 1.5U悬浮红细胞容量的直方图和CUSUM单值控制图

图3 2.0U悬浮红细胞容量的直方图和CUSUM单值控制图

上,则为该点是否“出界”,但要对监测结果进行趋

势分析,判断是否出现了异常趋势,使用CUSUM
控制图可以对小偏移更加敏感。

统计过程控制主要通过控制图直观分析,设置

过程统计控制界限来判断生产过程受控和失控的

状态,并通过实时监控,观测可能的失控趋势,及早

地发现问题以预防不合格品的产生。1924年休哈

特(WalterA.Shewhart)提出的控制图将统计理论

应用于过程实时监控,以均值为中心线,以上下倍

标准差(􀭺x±3s)作为控制界限,依据“出界就判异”
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原则,但此类控制图忽略了整个点子序列的信息,
缺乏记忆力,对小幅度偏移不敏感。1954年,Page
基于序贯分析原理提出累积和控制图,即CUSUM
控制图,以历次观测的累计结果判断生产过程是否

处于统计控制状态,具有累积效应,提高了判断过

程异常的灵敏度〔10-11〕。过程能力指数是指过程能

力满足标准要求的程度,是衡量过程生产合格产品

的能力达到规格要求程度的数量值,通常是指公差

范围与过程能力的比值。控制图中如果有数据超

出控制限,则判定为异常点,分析过程中存在引起

的变差的特殊原因,采取措施消除异常点,必要时

可重新计算上下限。当过程中仅存在由普通原因

引起的变差,控制图中不存在异常点,图表显示过

程处于统计控制状态,此时可以计算过程能力指

数。如果过程能力指数过低(<0.67),代表影响过

程的正常波动较多,此时,质量管理人员需要从管

理层面寻找改进措施,使得过程能力指数达到

要求。
本文选取悬浮红细胞的容量这一质量控制指

标,随机抽样称量计算,3个规格的悬浮红细胞制

品容量值均符合正态分布。按照休哈特控制图规

则的容量范围控制􀭺x±3s,3个规格悬浮红细胞的

过程能力指数Cpk值高于以检测均值作为标示

量,以标示量±10%作为容量控制范围计算出的过

程能力指数(表2)。后者3种规格悬浮红细胞的容

量控制的Cpk(0.50、0.64和0.74)与英国NHSBT
(NationalHealthServiceBloodandTransplant)
的数值接近(Cpk=0.66,n=3337)〔1〕,因其容量控

制范围更窄,出现超规格品的概率也高于􀭺x ±3s
的容量控制范围。其中1.0U悬浮红细胞在􀭺x ±
10%的控制范围内超上限的概率最高(7.38%),
2.0U悬浮红细胞在􀭺x±3s控制范围内的超限率

最低(1.74%)。1.0U悬浮红细胞的容量控制能

力相对较差,这可能与3种规格悬浮红细胞抽检样

本献血者的性别分布特征有关(表1)。从过程能

力指数来看,悬浮红细胞的容量指标控制过程能力

还有提高的空间,比如在血液采集环节,采用更加

精准的血红蛋白定量检测方法,取代目前使用的硫

酸铜溶液的比重筛查,因为后者易受温度、操作手

法等因素影响,检测结果相对粗略。

表2 3种规格悬浮红细胞容量控制的过程能力统计 x -±s

统计指标
规格

1.0U 1.5U 2.0U
均值/mL 151 227 304
标准差 9.92 11.95 13.51
极差/mL 180-127=53 255-192=63 336-257=79

CV/% 6.56 5.27 4.44

x -±3s

 控制范围/mL 124~178 193~261 264~345

 过程能力指数CPk 0.91 1.0 1.0

 超限率

0.24%(n=1)超上限

0%(n=0)超下限

超限率0.24%

0%(n=0)超上限

0.22%(n=1)超下限

超限率0.22%

0%(n=0)超上限

0.58%(n=2)超下限

超限率0.58%

x -±10%

 控制范围/mL 136~166 204~250 274~334

 过程能力指数CPk 0.50 0.64 0.74

 超限率

7.38%(n=31)超上限

3.33%(n=14)超下限

超限率10.71%

1.56%(n=7)超上限

2.9%(n=13)超下限

超限率4.46%

0.29%(n=1)超上限

1.45%(n=5)超下限

超限率1.74%

  从CUSUM 控制图来看,悬浮红细胞的容量

值大部分时间处于正常波动之中(图1~3)。其中

1.0U规格的悬浮红细胞容量检出9个报警点(图
1),1.5U规格的悬浮红细胞容量检出4个报警点

(图2),容量值出现向上偏移趋势主,分析献血者、
采集、制备3个环节,对报警点附近的样本进行信

息追溯,出现容量向上偏移的悬浮红细胞多为同一

天采集,晚上21点结束所有采集工作,全血规格以

高校动员采集的200mL为主,当晚成分分离制备

一批,次日上午再将剩余批次制备,成分分离的工

作量大大超出平时,这可能影响了悬浮红细胞的分

离效果。将在今后的抽检中对类似情况进行验证,
监控容量值的异常波动。

(下转第793页)
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sAg检测结果有显著影响,可能是乳糜微粒层脂质

引起了均一性的差异或加样量的误差;修淑丽等〔7〕

也报道乳糜血标本ALT的检测较易受乳糜程度的

影响;为最大限度的避免因ALT不合格、脂肪血造

成的血液报废及对检测的影响,建议除了应用具有

2项功能检测的设备加强献血者献血前ALT、乳糜

血指数的筛查外,在血站的日常宣传中应该把献血

前注意事项:诸如采前休息、饮食、服药与否、采后

注意事项等做重点,献血前有选择性的筛查ALT、
乳糜指数,减少血液和人、财、物等的浪费〔8〕。

本研究数据说明Photometer4040类仪器是

比较适合于血站血液采集前的 ALT和乳糜血筛

查,能为血站节约资金和社会血液资源,随着科技

进步和此类仪器的逐步推广,结合2001版《全血及

成分血质量要求》:“测定血液乳糜程度的方法”和
《全血及成分血质量要求》要求全血、血浆和血小板

类无重度乳糜,建议血液产品标准制定者和有关行

业协会统一制定一个有关重度乳糜血检测仪器的

参数要求、重度乳糜血的量化指数,以便全国血液

制品标准中重度乳糜血要求的执行的统一。
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  产品质量具有变异性,其变异性具有统计规

律。根据ISO9000,6大类质量因素为:“人(Man)、
机 (Machine)、料 (Material)、法 (Method)、测

(Measurement)、环(Environment),即5M1E。对

于我中心使用的手工分离制备成分血流程来说,悬
浮红细胞容量值指标采用非破坏性的检测方法,不
影响血液成分制品的发放,是最容易获得的过程检

测数据。悬浮红细胞容量值保持正常波动体现了

血液采集和分离制备的部分环节控制到位,是可以

通过统计过程分析实现精细化的质量控制。血液

质量抽检的其他项目指标在积累了一定数据后,也
可以用统计方法进行过程控制分析。
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