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　　[摘要]　目的:分析不同制备量的去白混合浓缩血小板的质量指标,探讨不同制备量的去白混合浓缩血小板

临床使用的可行性,并为血站成分制备环节的改进提供依据。方法:将采集后1~2d内的300mL、400mL全血

制备成的单袋浓缩血小板按同血型随机汇集后制备成不同制备量的去白混合浓缩血小板共计60袋,分为 A 组

(6.5~9.5U)和B组(10.0~14.0U),每组各30袋。检测2组滤白前、后及储存期末的质量指标,计算并比较血

小板(PLT)回收率、白细胞(WBC)清除率、红细胞(RBC)残留率。结果:2组间PLT回收率、RBC残留率及 WBC
清除率比较差异无统计学意义(P>0.05);2组滤白前、后 PLT、RBC计数比较差异无统计学意义(P>0.05),

WBC计数差异有统计学意义(P<0.05);2组滤白前、后 PLT、RBC、WBC计数比较均差异无统计学意义(P>
0.05);存储期第1天和储存期末血细胞含量比较差异无统计学意义(P>0.05);2组储存期内平均pH 值连续监

测结果比较,第1天差异无统计学意义(P>0.05),第2~4天均差异有统计学意义(P<0.05)。结论:2组的容

量、PLT、RBC及pH 值均符合混合浓缩血小板质量标准,可根据浓缩血小板袋数灵活制备成不同制备量的去白

混合浓缩血小板,小制备量(6.5~9.5U)的去白混合浓缩血小板应在储存期1~2d内发往临床并尽快使用,大
制备量(10.0~14.0U)的去白混合浓缩血小板在存储期内均可用于临床。本研究PLT回收率较高,但 WBC滤

除率较低,提示制备环节应对离心力、过滤时间、分离手法等做进一步调整。
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Abstract　Objective:Toanalyzethequalityindexesofdifferentpreparationamountofleukoreducedpooled
plateletconcentrates,explorethefeasibilityofclinicaluseandprovidethebasisfortheimprovementoftheprepa-
rationofbloodcomponents.Methods:Theplateletspreparedfrom300mLand400mLwholebloodwithin1-2
daysaftercollectionwereblendedaccordingtothesamebloodtypeandthentheleukocyteswerefilteredtoprepare
60bagsofleukoreducedpooledplatelet.Accordingtothedifferentpreparationamount,theyweredividedintotwo
groups,eachgroup30bags,groupA(6.5-9.5U)andgroupB(10.0-14.0U).Thequalityindexesofthetwo
groupsweredetectedandcompared.Results:TherewasnosignificantdifferenceinPLTrecoveryrate,RBCre-
sidualrateandWBCclearanceratebetweenthetwogroups(P>0.05).TherewasnosignificantdifferenceinPLT
andRBCcount(P>0.05)buttherewassignificantdifferenceinWBCcountbeforeandafterfiltrationingroupA
andgroupB(P<0.05).TherewasnosignificantdifferenceinPLT,RBCand WBCcountsbetweenthetwo
groupsbeforeandafterleukocytefiltration(P>0.05).Therewasnosignificantdifferenceinhaemocytesbetween
thefirstdayandthelastdayofstorage(P>0.05).TherewasnosignificantdifferenceinpHcontinuousmonito-
ringresultsbetweenthetwogroupsonthefirstday(P>0.05)andsignificantdifferenceonthesecondtofourth
day(P<0.05).Conclusion:Thevolume,PLT,RBCandpHofthetwogroupswereallinaccordancewiththe
qualitystandardofpooledplatelets.Thepreparationofdifferentamountofleukoreducedpooledplateletcanbe
flexiblymixedaccordingtothenumberofbagsofconcentratedplatelets.Smallamountofleukoreducedpooled
platelet(6.5-9.5U)shouldbesenttotheclinicwithin1-2daysofstorageperiodandusedassoonaspossible.
Largeamountofleukoreducedpooledplatelet(10.0-14.0U)canbeusedinclinicduringstorageperiod.Inthis
study,therecoveryofPLTwashigh,butthefiltrationrateofWBCwaslow.Itissuggestedthatthepreparation
processshouldfurtheradjustthecentrifugalforce,filtrationtime,separationmethod.

Keywords　differentpreparationamount;leukoreducedpooledplateletconcentrates;qualityindex;analysis
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　　机采血小板因其纯度高、疗效好、输注后不良

反应小而被广泛使用。随着临床使用量逐年增加,
机采血小板供需矛盾日益突出,手工浓缩血小板可

作为机采血小板的补充进行使用。用多袋同血型

的400mL全血分离的浓缩血小板汇集成1个治

疗量的混合浓缩血小板,已逐渐被临床使用[1]。由

于我站每天采集的400mL全血袋数较少,现将采

集后1~2d内检测合格的300mL、400mL全血

制备的浓缩血小板按同血型不同袋数随机汇集成

不同制备量的去白混合浓缩血小板并对其质量指

标进行评价,报告如下。
1　资料与方法

1.1　对象

将2019年9月1日—2019年12月30日采

集,符合血站技术操作规程(2019版)的制作要求

的全血337袋(400mL167袋,300mL170袋),制
备成60袋去白混合浓缩血小板,按不同制备量分

为 A组(6.5~9.5U)和B组(10.0~14.0U),进
行检测比较。
1.2　试剂和仪器

离心机(Cryofuge16,赛默飞)、全自动血液分

离机(普特医学)、无菌接口机(泰尔茂)、血小板震

荡保 存 箱 (KW W96RT HPL)、白 细 胞 过 滤 柜

(MBC-60)、细菌培养仪(3D60,梅里埃)、全自动血

细胞 分 析 仪 (XP100,Sysmex)、多 参 数 分 析 仪

(S400-K, METTLER TOLEDO )、 计 重 秤

(WPB3K01)、显微镜(奥林巴斯CX31)。一次性使

用五联采血袋(400mL批号181004,300mL批号

190728,四川南格尔)、一次性使用白细胞过滤器

(FST-PL310 批 号 20190116,南 京 双 威)、血 小

板5d保存袋(800mL批号180526,四川南格尔)、
一次 性 注 射 器 (批 号 20190621A2,江 西 科 伦)、
BPN/BPA细菌培养瓶(批号1053946/1053419,梅
里 埃)、Nageotte 计 数 板、结 晶 紫 染 液 (批 号

190924,瑞尔达)。
1.3　方法

1.3.1　混合浓缩血小板的制备采集6h内的全血

分离白膜静置过夜后离心(第1次离心:400mL离

心力1900×g、15min,300mL离心力1700×g、15

min;第2次离心:400mL离心力200×g、10min;
300mL离心力200×g、10min)制备成浓缩血小

板,放置于血小板保存箱中振荡保存。待血液筛查

合格后,将采集后1~2d内的浓缩血小板按同血

型随机汇集成6.5~14.0U的混合浓缩血小板。
1.3.2　去白混合浓缩血小板的制备　混合的浓缩

血小板立即进行滤白(肉眼观血小板呈点线状从滤

器流出),后于血小板5d保存袋中,置于血小板保

存箱中保存。
1.3.3　质量指标检测　留样后先进行pH 检测再

进行血细胞计数。采用计重秤对过滤前、后的混合

浓缩血小板分别进行称重并计算容量。采用多参

数分析仪从完成过滤当天(第1天)起连续监测储

存期内的pH。采用血细胞分析仪进行血细胞检

测,白细胞残留量用 Nageotte计数板进行计数。
无菌试验检测分别向 BPN/BPA 细菌培养瓶中接

种10mL样本,在细菌培养仪中连续培养7d。
1.4　统计学分析

采用SPSS26.0软件进行统计学分析,计量资

料以■X ±S 表示,采用t 检验比较差异,以 P<
0.05为差异有统计学意义。
2　结果

2.1　滤白前、后血细胞计数比较

2组滤白前、后PLT、RBC比较差异无统计学

意义 (P >0.05),WBC 比 较 差 异 有 统 计 学 意

义(P<0.05);2组滤白前、后PLT、RBC、WBC计

数及率的比较均差异无统计学意义(P>0.05),见
表1。
2.2　血细胞含量比较

2组PLT、RBC含量在滤白前、后及存储期末

均符合混合浓缩血小板标准,储存期第1天及储存

期末血细胞含量比较差异无统计学 意 义 (P >
0.05),见表2。
2.3　储存期内平均pH 值监测结果

2组间第1天平均pH 值比较差异无统计学意

义(P>0.05),第2~4天平均pH 值比较均差异有

统计学意义(P<0.05),见表3。
2.4　无菌试验

2组均无菌生长。

表1　滤白前、后血细胞计数比较 ■X±S

组别 例数 计量/mL
PLT/(×109·L-1)

滤前 滤后 回收率/%
WBC/(×109·L-1)

滤前 滤后 清除率/%
RBC/(×1012·L-1)

滤前 滤后 残留率/%

A组 30
238.60±
42.86

913.20±
114.16

879.10±
107.54

96.30±
1.73

0.76±
0.20

0.04±
0.03

94.27±
4.51

0.03±
0.01

0.02±
0.01

81.25±
20.75

B组 30
316.54±
41.16

991.40±
231.96

938.60±
202.21

95.03±
3.05

0.68±
0.22

0.04±
0.04

94.03±
5.12

0.02±
0.01

0.02±
0.01

82.08±
26.80
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表2　血细胞含量比较 ■X±S

项目
A组(n=30)

滤前 滤后第1天 滤后第4天

B组(n=30)

滤前 滤后第1天 滤后第4天

混合浓缩

血小板

PLT/(×1011 个·袋-1)2.17±0.43 2.09±0.40 2.04±0.39 3.10±0.62 2.93±0.52 2.81±0.53 ≥2.0×1010×U
WBC/(×108 个·袋-1)1.84±0.64 0.24±0.16 0.23±0.15 2.14±0.71 0.32±0.20 0.29±0.19 /

RBC/(×109 个·袋-1) 5.73±1.87 4.62±1.96 4.47±1.88 6.44±3.29 5.13±2.83 4.86±2.65 ≤1.0×109×U

表3　储存期内平均pH值监测结果 ■X±S

组别 例数 第1天 第2天 第3天 第4天

A组 30 7.29±0.07 7.35±0.07 7.41±0.09 7.42±0.09
B组 30 7.24±0.10 7.27±0.07 7.24±0.10 7.20±0.13

3　讨论

混合浓缩血小板是采用特定的方法将≥2袋

的浓缩血小板合并在同1血袋内的成分血,目前大

部分血站采用将同一天采集的5~6袋400mL全

血制备的浓缩血小板,汇集成1个治疗量的混合浓

缩血小板作为单采血小板的补充使用[2]。但同一

天采集的400mL全血的袋数不足以制备成1个

治疗量的血小板时,势必会导致血液的浪费。为了

充分利用血液资源,我站探讨将采集1~2d内的

300mL、400mL全血用白膜法制备的浓缩血小板

随机(采血量、采集时间均随机)汇集成混合浓缩血

小板后进行滤白处理,得到不同制备量的去白混合

浓缩血小板,对其质量指标进行评价。
血小板回收率受多个因素的影响,如献血者血

小板计数的高低、采血顺畅情况、全血量、血液保养

液种类、血袋内壁光滑程度、离心制备、采血后保存

及运输条件等影响[3]。研究表明,全血采集当天分

离的白膜过夜处理后可以适当提高血小板回收率、
减少白细胞混入率、并对血小板的质量无显著影

响。我站采用白膜过夜制备的 A、B2组血小板含

量均符合混合浓缩血小板质量标准,滤白后血小板

回收率均值分别为96.30%和95.03%,A 组略高

于B组,2组比较差异无统计学意义(表1),高于单

泓等[4]的报道,说明制备量对血小板回收率影响

较小。
标准[5]和规程中对混合浓缩血小板是否进行

滤白并无明确的要求,由于白细胞具有较强的免疫

性,即使已经死亡,残存的细胞膜仍具有抗原性,会
使受血者体内产生抗体而引起发热性或输注无效

反应[6]。混合浓缩血小板为多人份混合,其中的白

细胞较多更易导致免疫反应,从输血安全的角度考

虑,对混合浓缩血小板进行滤白是非常必要的。目

前最常用最有效的清除白细胞方法为过滤法,其特

点是白细胞清除率高、残留量少、血小板回收率

高[7]。滤白 后 2 组 白 细 胞 含 量 分 别 为 (0.24±
0.16)×108 个/袋 和 (0.32±0.20)×108 个/
袋(表2),白 细 胞 清 除 率 分 别 为 94.27% 和

94.03%(表1),2组间含量及清除率差异无统计学

意义。本研究采用的离心力和离心时间,滤白的速

度过快可能会导致白细胞滤器的阻滞和细胞黏附

作用未能充分发挥,白细胞的去除效果不佳[8]。有

文献报道,保存12h以下全血滤白后的白细胞清

除率高于保存12~24h的清除率。我站采用1~2
d内的浓缩血小板进行混合过滤,保存时间较长可

能使血细胞聚集成团,不易充分摇匀,导致过滤不

畅,白细胞清除率较低。
由于红细胞的体积小于白细胞,滤器对红细胞

的过滤作用不大,红细胞残留量比较多,过滤后2
组红细胞含量均符合浓缩血小板质量标准,且2组

过滤前、后均差异无统计学意义(P>0.05)。
血小板离体后经过了采集、制备、储存等环节,

可能导致其活性受影响,特别是在储存环节血小板

可能发生活化及凋亡。存储期末2组间质量指标

检测 PLT、RBC、WBC 比 较 差 异 无 统 计 学 意

义(P>0.05),提示储存对于细胞计数检测结果影

响不大。对pH 进行连续监测,可反映血小板在存

储过程中活性的变化。规程规定混合浓缩血小板

在密闭系统汇集后,储存于血小板专用袋时保存期

为血液采集时间起5d。由于我站将采集后1~2d
内的浓缩血小板混合滤白后制备去白混合浓缩血

小板,因此,从过滤当天为第1天开始计算其最长

的保存期仅有4d。连续监测4d的pH 值,2组间

检测结果比较第 1 天差异无统计学意义 (P >
0.05),A组略高于 B组(表3)。随着储存时间的

延长,第2~4天2组间均差异有统计学意义(P<
0.05),并且呈现不同的变化趋势:A组随着保存天

数的增加呈逐渐升高的趋势;B组第2天比第1天

有所升高后又逐渐下降。混合浓缩血小板储存期

末pH 值为6.4~7.4,A组在储存的第1~2天pH
值在标准范围内,第3~4天略高于标准;B组储存

内pH 值均在标准范围内。由于影响血小板pH
值的因素较多,包括抗凝剂种类、保存温度、储存容

器、分离离心力等。我站根据容量不同而使用了不

同的离心力和离心时间制备浓缩血小板,导致单袋
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血小板含量及活性存在差异,不同容量的浓缩血小

板随机混合可能导致2组间pH 存在差异。同时,
2组制备量不同,但均储存在800mL的血小板保

存袋中,血小板容量和血小板保存袋容量的匹配度

可能影响血小板的代谢,也可能导致pH 值存在差

异,使2组间储存期第2~4天的pH 值存在显著

性差异。
综上所述,对照混合浓缩血小板的质量控制标

准,判断采用我站的方法制备的去白混合浓缩血小

板,其容量、血细胞计数指标、pH 和无菌试验检测

结果均符合要求,可用于临床。在对pH 的监测过

程中发现保存期内小制备量的血小板从保存的第

3天开始pH 就高于标准,提示在没有专门用于保

存小制备量的混合浓缩血小板保存袋的情况下,小
制备量的产品在发放和使用过程中应对使用时间

进行控制(制备后储存1~2d可用于临床),大制

备量的产品在储存期内均可用于临床。本研究对

白细胞进行了过滤,且2组白细胞清除率均达到

94%。目前去白混合浓缩血小板的制备参数设置

及制备手法等还处于探索阶段,通过对质量指标分

析,说明本站采用的制备方法制备的去白混合浓缩

血小板的血小板回收率较高,但白细胞的清除效果

还低于其他文献报道。在制备过程中还需要对制

备参数、过滤手法等方面进行调整,提高浓缩血小

板回收率的同时又能尽量清除白细胞。目前,去白

混合浓缩血小板的制备流程及质量控制标准尚无

相关规定,随着去白混合浓缩血小板的推广使用,
为了保证临床输注的有效性和安全性,建议相关部

门尽快出台相关的制备流程要求和质量控制标准。
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