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　　[摘要]　目的:研制一套新型血浆单采设备上使用的管路,将血浆单采和病毒灭活融为一体,适用于临床病

毒感染性疾病的血液治疗。方法:在现有血浆采集管路的基础上,将采血、离心分离、血浆收集、光敏剂添加和吸

附去除整体全封闭于一体的采血管路,血浆收集袋后方串联一套血浆病毒灭活袋,二者之间并联光敏剂添加件和

吸附过滤器,在管路适当的位置上分别设置止流夹,于采血管路回输端并联一套输血器,用于将灭活后的血浆回

输给患者。结果:经过改良后的新型单采血浆病毒灭活管路在血浆单采机上安装运行良好,实现了由原来的单一

采浆功能升级至血浆+病毒灭活治疗于一体的多功能管路,为临床病毒感染患者血液治疗提供了极大的便利。
结论:成功设计了一套适用于机采设备使用的全封闭新型血浆病毒灭活管路,在血液采集、血浆处理和回输方面

更加安全和程序化。用于病毒感染疾性病患者血液残余病毒灭活治疗,简化操作流程,降低操作者病毒感染风

险,提高救治时效性,新型管路亦可用于单采血浆站采血和病毒灭活,对提高血浆生物制品安全性意义重大,值得

临床和单采血浆站推广应用。
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Abstract　Objective:Todesignasetofplasmavirusinactivationlinessuitableforplasmacollectionequip-
ment,complexingbloodcollectionandtreatmentinone,whichwasusedtobloodtherapyforviralinfectiousdis-
eases.Methods:Basedontheexistingplasmacollectionline,aseriesofproceduressuchasbloodcollection,cen-
trifuge,plasmacollection,photosensitizeradditionandadsorptionremovalwereentirefull-enclosedoneblood
collectionpipeline.Threeplasmavirusinactivationbagsweresetinseriesbehindtheplasmacollectionbag.The
devicesofphotosensitizerandfilterweresetinparallelbetweenplasmacollectionbagandtheinactivationbag.
Theclipswereprovidedintheappropriatepositionofthepipeline.Abloodtransfusionwasconnectedinparallel
atthefrontendofthebloodcollectionlineforinactivatingpostalplasmareturntothepatient.Results:Afterthe
simulationtest,theimprovedplasmavirusinactivationpipelinewaswellinstalledonplasmacollectingequipment.
Itwasachievedamultifunctionalpipelineandupgradedfromtheoriginalsinglegelfunctiontoplasma+virusin-
activation.Itprovidedgreatconvenienceforbloodpurificationtreatmentfortheclinicalvirusinfection.Conclu-
sion:Wesuccessfullydesignedafullenclosednewplasmavirusinactivationpipelinefortheequipment.Thetreat-
mentwassaferandmoreprogrammedinbloodcollection,plasmatreatmentandreturn.Theoperationalprocess
ofbloodresidualvirusinactivatedwasmoresimplified,soreducedtheriskofoperatorviralinfectionandimproved
thetreatmenttimelines.Thenewpipelinecouldalsobeusedfortheplasmastationandviralinactivation.Itwas
veryimportantforimprovingthebiologicalsafetyofplasmaproducts.Itwasworthclinicalapplicationandplasma
collectionstations.
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　　乙肝、丙肝、艾滋病、流感、非典型肺炎、埃博拉

以及新冠肺炎等病毒感染性疾病,病毒除了集中在

肝脏、肺部等受累器官外,还存在于血液中,一般的

口服药物和输液疗效不十分满意,采用血液净化疗

法治疗病毒感染性疾病和自身免疫性疾病在国际

医学界越来越被认可和重视[1-3]。国内外血浆光化

学病毒灭活技术已开展多年,但仅用于安全输

血[4-6],其技术成熟,设备和耗材安装使用方便,操
作难度小,成本低廉,而且无耐药和不良反应,增加

了病毒感染者和耐药患者的临床辅助治疗手段。
自体血浆病毒灭活(autologousplasmavirusinac-
tivation,APVI)技术近几年发展迅速,应用范围也

越来越广泛,技术方法主要有手工法和单采机分离

法2种,手工法是首先采集患者全血400mL,分离

出血浆,对血浆进行病毒灭活后再回输给患者,以
达到杀灭血液中残余病毒的目的,对轻、中型病毒

感染患者的转归和降低重症、危重症患者的病死率

有很好的疗效[7],但操作繁琐,需要反复穿刺、采
集、回输,给患者带来不便和痛苦。机器分离法一

般使用血浆单采机操作。目前,血浆单采机主要应

用于血液制品单采血浆站和临床做血浆置换治疗

时使用[8-9]。单采机比手工分离具有很大优势,一
次可以采集患者400~600mL血浆,使用一次性

耗材不间断循环式采集患者全血,经过离心分离器

将血浆分离至收集袋内,红细胞回输,采集的血浆

转移至病毒灭活套袋内进行血浆灭活后回输,期间

需要2套耗材,采血、病毒灭活和回输等中间有多

个环节是开放的,增加了血液被污染的机会,操作

者也面临病毒感染的风险。为此,笔者在现有血浆

单采机管路的基础上进行了设计改进,将2套管路

整合成1套血浆单采病毒灭活管路,只需1次采血

和1套管路即可完成血液采集和血浆病毒灭活治

疗,避免了患者反复穿刺和感染的风险,模拟测试

效果良好。现将该设计与应用情况报告如下。
1　材料与方法

1.1　仪器和耗材

仪器为国产 NGLXJC-2000型血浆采集机及

P-1000型一次性使用单采血浆分离器耗材(四川

南格尔生物科技有限公司),抗凝剂及一次性使用

全血采集袋(山东威高医用高分子制品有限公司),
TSCD-Ⅱ型无菌接口机 (日本 TerumoCorpora-
tion),血浆病毒灭活血袋套件(浙江余姚市亚博医

疗器械有限公司),一次性使用输血器(江西洪达医

疗器械集团有限公司),GZR-ⅡA 型高频热合机

(苏州市医用仪器厂)。
1.2　管路设计

管路为整体封闭的一次性血浆病毒灭活采血

器,与单采设备配套使用,在现有XJC-2000型血浆

采集管路的基础上设计完成,主要包括采血、血浆

病毒灭活和回输3个部分,可安全用于患者血浆病

毒灭活治疗,也可用于单采血浆站进行特免血浆的

采集和病毒灭活。在管路的采血端添加一个输血

器,将采血、离心、血浆收集、灭活剂添加与回输整

体全封闭连接,在血浆收集袋后方串连3个血浆病

毒灭活袋,在3个血浆袋之间连接灭活剂添加件和

灭活剂吸附器,管道的旁路上设置有止流夹(一次

性使用机采血液净化治疗管路获得实用新型发明

专利,专 利 号 ZL202121871253.8),管 路 设 计

见图1。

图1　改良后的采集管路

1.2.1　采血部分　采血部分设计为采血管路和抗

凝剂管路并联形式,由采血针、管路、抗凝剂连接管

路以及压力和空气探测滴壶组成,管路上连接有止

血夹、流速调节阀、针头保护帽等组成。在血泵和

抗凝剂泵的驱动下采集的血液和抗凝剂混合,进入

离心仓进行血液分离。
1.2.2　血浆收集部分　血浆的收集在原管路连接

离心杯后端的血浆收集袋通过无菌接口机并联一

套血浆病毒灭活套装,由灭活剂添加件、吸附滤器

和病毒灭活袋(三联袋)组成,可以将收集袋内的血

浆经过灭活剂添加件转移至病毒灭活袋内,完成病

毒灭活剂的添加,采集结束后将收集的血浆进行热

合分离、进行血浆病毒灭活。
1.2.3　血浆病毒灭活及回输　将添加了灭活剂的

血浆灭活袋置于血浆病毒灭活柜内进行病毒灭活

30min,将灭活后的血浆通过吸附滤器去除残余光

敏剂,然后转移至血浆收集袋内,连接回输针头,通
过回输管路将病毒灭活后的血浆回输至人体,完成

一次血浆单采和病毒灭活治疗过程。
1.3　应用效果评价

将改良后的管路与血浆单采机配套使用,进行

了安装和模拟运行,常规开机、系统自检、参数设

置、管道安装和程序运行。当拟定为病毒感染患者

采集 600 mL 血 浆 时,可 以 设 定 每 个 循 环 采 集

200mL,当机器收集200mL血浆后,自动将离心

杯中的细胞回输,完成1次血浆采集,这样反复3
次即可,亦可由设备默认参数自动采集,直至血浆

采集结束。在血浆收集袋与离心杯之间热合取下

血浆收集袋,采集到的血浆通过灭活剂添加件加入
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光敏剂亚甲蓝,把带有光敏剂的病毒灭活袋放入血

浆病毒灭活柜内进行灭活30min,将灭活后的血浆

通过吸附滤器把光敏剂过滤掉后转移至血浆收集

袋,有文献报道可以不去除光敏剂,治疗效果会更

好[10]。最终将病毒灭活后的血浆通过回输针输给

患者本人[11],完成一次血浆病毒灭活治疗过程,整
个流程从开始采集、收集血浆、光敏剂添加、APVI
处理至血浆回输完毕,总运行时间40~50min,操
作期间设备与管路融合性及密闭性良好,无破损漏液

污染情况。改良后的血浆采集管路安装效果见图2。

图2　改良后的管路安装效果图

2　结果

本设计方案在现有血浆单采机管路的主体结

构基本不变的情况下,通过在原管路的首尾分别增

加回输和病毒灭活套装实现了血浆采集、病毒灭活

和回输在1套密闭管路中完成。最大限度地减少

了以往 APVI采集和回输环节反复穿刺给患者带

来的不适,同时最大限度地保持血浆成分的活

性[12-13],我们设计的将血浆采集、病毒灭活、回输于

一体的一次性闭合管路,通过模拟患者临床治疗测

试,管路与血浆单采机融合性良好,单采机由单一

采集血浆的功能扩展至血浆单采+APVI治疗于

一体的多功能管路,特别是对于小儿患者,减少了

不良反应的发生,为临床患者血液净化治疗提供了

极大的便利[14]。改进后的血浆单采机管路在血液

采集、回输和感染控制方面更加安全、程序化和智

能化,实现了血浆单采机的性能延伸。
3　讨论

临床上对于病毒感染性疾病,APVI作为在短

期内即可使用的一个成熟的血液治疗技术,可以有

效杀灭血液中的病毒,降低血浆残余病毒载量,治

疗效果良好,不会对患者造成不良反应[15-17]。首先

把患者自身的血液采集出来,经过体外处理后再回

输到患者体内,实现“用自己的血治自己的病”,是
一种安全绿色的血液疗法。但治疗过程中需要反

复有创操作,特别是针对艾滋病和治新冠病毒肺炎

这种具有传染性的疾病,给医护人员带来传播病毒

的风险。本研究提供了一种全新的血液治疗技术

支持,给临床救治和疫情防控工作开辟了新的思

路[18]。设计的管路全程封闭处理血液,降低了技

术实施的监护环境要求,使病毒传播风险最小化,
可以切实保护医技护人员安全。因此,APVI疗法

治疗病毒感染性疾病是一种绿色、安全、有效的非

药物治疗技术,为救治新冠病毒肺炎患者提供了一

种新的辅助治疗手段。改良后的一次性血浆病毒

灭活管路进行血液治疗,时效性强,如果能够批量

生产,将推动临床血液治疗项目的开展,值得临床

积极推广应用。
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也应避免 Rh血型系统血型不符出现机体致敏。
建议在需要开展输血治疗的无孕产史女性及孕产

妇中开展Rh分型检测采取Rh血型系统主要抗原

同型输注,可避免 HDN的发生。
3.3.3　Rh阴性患者的输血　Rh阴性人群在我国

分布频率极低,为0.3%~0.5%[16],RhD 阴性红

细胞制品稀缺,Rh血型系统不同型输注会导致 Rh
血型系统意外抗体的发生已明确[14]。若不重视

Rh血型系统其他抗原引起的免疫刺激,一旦出现

Rh系统的新的抗体,将使得Rh阴性患者后续输血

变得更加困难。建议在RhD阴性受血者中开展 Rh
分型检测并开展Rh血型系统主要抗原同型输注。
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