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　　[摘要]　目的:检测并分析悬浮红细胞储存期末(储存有效期的第29~35天)的溶血率,为临床科学安全用

血提供依据。方法:将2021年1月—2022年12月质控抽检的悬浮红细胞共计96袋,在2-6℃条件下保存,对质

量指标进行连续监测,收集检测结果并分析。结果:所有样本外观、标签、容量均正常,无菌试验结果均为无菌生

长,血细胞比容(HCT)为0.52±0.04,血红蛋白(HB)浓度为(167±14)g/L,HCT 比较差异无统计学意义

(P>0.05)、HB比较差异无统计学意义(P>0.05)。储存期末溶血率分别为(0.08±0.04)%、(0.11±0.05)%、
(0.11±0.05)%、(0.14±0.06)%、(0.14±0.07)%、(0.17±0.08)%、(0.19±0.08)%,平均(0.13±0.07)%。
第1天与第2、3天比较结果一致(P 均>0.05),第1天与后4d比较差异有统计学意义(P 均<0.05),第2、3、4、

5天两两比较结果一致(P 均>0.05),第2、3天与第6、7天比较差异有统计学意义(P 均<0.05)。第4、5天与第

6天比较差异无统计学意义(P 均>0.05),第4天与第7天比较差异有统计学意义(P<0.05),第5、6天和第7
天比较差异无统计学意义(P 均>0.05)。结论:本研究所有样本储存期末各项常规指标检测结果符合要求,相邻

两天溶血率比较没有突然改变的趋势,但随着保存时间的延长,溶血率有增高趋势。对储存期末前3d和后4d
的悬浮红细胞有针对性地选择不同的洗涤液及离心参数去除血浆中游离 HB,理论上对提高储存期末悬浮红细

胞输注安全性及有效性有所帮助。同时血站、用血医院及相关管理部门应进一步采取适当措施充分利用血液资

源的同时也保证临床用血的科学、合理。
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Abstract　Objective:Todetectandanalyzethehemolysisrateofredcellssuspensionattheendoftheirstor-
ageperiod(29thto35thdaysofstoragevalidity),inordertoprovideabasisforscientificandsafeblooduse.
Methods:Atotalof96bagsofsuspendedredbloodcellsweresampledforqualitycontrolfromJanuary2021to
December2022andstoredat2-6℃.Thequalityindicatorswerecontinuouslymonitored,andthetestresultswere
collectedandanalyzed.Results:Allsampleswereinthisstudy,withnormalappearanceandlabeling.Theresults
ofthesterilitytestshowedsterilegrowth,hematocrit(HCT)was0.52±0.04andhemoglobinconcentrationwas
(167±14)g/L.HCTcomparisonshowednosignificantdifference(P>0.05),whileHBcomparisonshowedno
significantdifference(P>0.05).Thehemolysisratesattheendofstoragewere(0.08±0.04)%,(0.11±
0.05)%,(0.11±0.05)%,(0.14±0.06)%,(0.14±0.07)%,(0.17±0.08)% and(0.19±0.08)%,respec-
tively.Theaveragewas(0.13±0.07)%.Thecomparisonresultsonthefirstdaywereconsistentwiththoseon
thesecondandthirddays(P>0.05).Therewasasignificantdifferencebetweenthefirstdayandthelastfour
days(P<0.05),andthecomparisonresultsonthesecond,third,fourth,andfifthdayswereconsistent(P>
0.05).Therewasasignificantdifferencebetweenthesecond,third,andsixth,seventhdays(P<0.05).There
wasnosignificantdifferenceintheresultsbetweenthefourth,fifth,andsixthdays(P>0.05),buttherewasa
significantdifferenceintheresultsbetweenthefourthdayandseventhday(P<0.05).Therewasnosignificant
differenceinthecomparisonresultsbetweenthefifth,sixthandseventhdays(P>0.05).Conclusion:Thetesting
resultsofallroutineindicatorsattheendofthestorageperiodofallsamplesinthisstudymettherequirements,

andtherewasnosuddenchangeinthehemolysisratebetweentheadjacenttwodays.However,withtheexten-
sionofstoragetime,thehemolysisrateshowedanincreasingtrend.Targetedselectionofdifferentwashingsolu-
tionsandcentrifugationparameterstoremovefreehemoglobinfromplasmaforsuspendedredbloodcellsfromthe
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firstthreedaysandthelastfourdaysattheendofstorageperiodwouldbetheoreticallyhelpfulinimprovingthe
safetyandeffectivenessofsuspendedredbloodcellinfusionattheendofstorageperiod.Atthesametime,blood
stations,bloodhospitals,andrelevantmanagementdepartmentsshouldfurthertakeappropriatemeasurestofully
utilizebloodresourceswhileensuringscientificandreasonableclinicalblooduse.

Keywords　redcellssuspension;endofstorageperiod;hemolysisrate;clinicalblooduse

　　悬浮红细胞又名添加剂红细胞、红细胞悬液,
是当前国内应用最广泛的红细胞制品[1]。其能迅

速补充身体丢失的红细胞,有效改善机体缺氧状

态,在车祸、孕产妇失血等急性大量失血的疾病治

疗中发挥着至关重要的作用。目前血站通用的配

方(CPDA)保存血液有效期为35d。有专家对红

细胞贮存损伤变化进行了研究[2-4],证实红细胞在

存储过程中会发生一系列存储损伤,其形态、功能、
膜及生物化学均会发生改变,细胞内血红蛋白

(HB)溢出。这一系列的损伤累积是否会导致悬浮

红细胞在储存期末的溶血率发生较大变化,从而影

响血液输注的安全性和有效性值得我们思考。行

业内专家对悬浮红细胞储存期内溶血率的变化及

不同产品之间储存期内溶血率进行了研究及报

道[5-8],也有同行对溶血率检测结果的影响因素进

行了研究[9-10]。但是目前暂未查见对悬浮红细胞

储存期末(储存有效期的第29~35天)这一时间段

内溶血率如何变化的相关研究。笔者对储存期末

悬浮红细胞的红细胞比容(HCT)、HB、游离血红

蛋白浓度(CFHb)进行连续监测,计算溶血率。并对

各项检测结果,特别对溶血率检测数据进行了分

析,以期了解储存期末时间段内溶血率的变化情

况,为合理输注悬浮红细胞提供数据资料及指导意

见,现报告如下。
1　资料与方法

1.1　标本来源

2021年1月—2022年12月,每月随机从成品

库内抽取储存期内的悬浮红细胞4袋,共计96袋。
1.2　仪器与试剂

UV3100分光光度计、SYSMEX-XP100血细

胞分析仪、电热恒温水浴箱、久保田-2420离心机、
3D60全自动细菌培养仪、ACS电子天平,所有仪器

每年进行检定,运行状态良好。血浆游离血红蛋白

检测试剂盒、SYSMEX 配套溶血剂、稀释液、清洗

液及质控品,所有试剂均在有效期内按照试剂说明

书的要求进行保存和使用。
1.3　方法

先检测悬浮红细胞的外观、标签、容量,储存期

末第1天(储存期第29天)开始在百级无菌间内进

行无菌试验及标本留样,之后每天进行 HCT、HB、
CFHb 检测并计算出溶血率,至有效期最后1天(储
存期第35天),共计7d。
1.4　统计学处理

采用SPSS20.0软件对数据进行统计学分析,

计量资料用■X±S 表示,多组数据间采用单因素方

差分析,方差齐,后续采用 LSD 检验,以P<0.05
为差异有统计学意义。
2　结果

2.1　外观、标签、无菌试验、容量检测结果

参照标准[11]对样本外观、标签进行检查,均符

合要求。无菌试验为无菌生长。容量均符合本站

规定的内控标准。
2.2　悬浮红细胞储存期末 HCT、HB、CFHb 及溶血

率检测

悬浮红细胞储存期末 HCT、HB、CFHb 及溶血

率检测结果,见表1。储存期末第1~7天,用D1~
D7表示。结果显示:HCT 为0.50~0.65,溶血率

均<红细胞总量的0.8%,符合标准要求。HCT、
HB比较结果差异无统计学意义(P 均>0.05)。
溶血率检测结果比较:储存期末时间段内,保存天

数增加溶血率有所增加。第1天与第2、3天比较

结果一致(P 均>0.05),第1天与后4d比较差异

有统计学意义(P 均<0.05),第2、3、4、5天两两比

较结果一致(P 均>0.05),第2、3天与第6、7天比

较差异有统计学意义(P 均<0.05)。第4、5天与

第6天比较差异无统计学意义(P 均>0.05),第4
天与第7天比较差异有统计学意义(P<0.05),第
5、6 天 和 第 7 天 比 较 差 异 无 统 计 学 意 义 (P
均>0.05)。
3　讨论

为了保证悬浮红细胞质量,实现安全、有效输

注。采供血机构应当定期对全血及成分血进行质

量检查[12],确保供应临床的血液符合国家标准。
医疗机构在使用过程中按照《全血及成分血使用》
等文件规定进行输注,绝大多数情况能做到血液发

往用血单位后及时使用,存放至储存期末再输注的

情况比较少见。
但为了保证小长假等特殊时期正常供应临床

用血,血站会开展较为集中采集的备血工作,可能

出现节后较短的一段时间内,相对来说血液供大于

求,导致血站库存血液储存时间较长。由于临床每

个血型的输注不是均衡使用,可能导致血站或医院

库存血液中某一血型储存时间较长。用血量较少

的基层医院,在某段时间内没有需要输注血液的病

例,可能导致所备的悬浮红细胞未及时使用。以上

这些情况均会无可避免地发生储存期末悬浮红细

胞用于临床输注的情况。
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表1　悬浮红细胞储存期末质量指标连续监测结果 ■X±S

储存期末 例数 HCT HB/(g/L) CFHb/(g/L) 溶血率/%
D1 96 0.51±0.04 167±16 0.29±0.16 0.08±0.04
D2 96 0.52±0.04 166±15 0.39±0.19 0.11±0.05
D3 96 0.52±0.04 166±14 0.41±0.22 0.11±0.05
D4 96 0.52±0.04 167±15 0.50±0.25 0.14±0.061)

D5 96 0.53±0.04 166±14 0.52±0.30 0.14±0.071)

D6 96 0.53±0.04 165±13 0.59±0.30 0.17±0.081)2)3)

D7 96 0.53±0.04 167±14 0.68±0.30 0.19±0.081)2)3)4)

平均值 96 0.52±0.04 167±14 0.42±0.27 0.13±0.07

　　与 D1比较,1)P<0.05;与 D2比较,2)P<0.05;与 D3比较,3)P<0.05;与 D4比较,4)P<0.05。

　　本研究通过检测得到悬浮红细胞储存期末平

均溶血率为(0.13±0.07)%,高于王芳[13]的研究

(0.08±0.03)%;有 效 期 最 后 1 天 溶 血 率 为

(0.19±0.08)%,略 低 于 何 智 纯 等[14] (均 值

0.20%)和徐忠等[15](0.22±0.10)%的研究。献

血者的一些固有差异,如性别、年龄、种族、饮食及

疾病等因素会影响储存红细胞的寿命、氧化损伤及

溶血率,同样也影响红细胞储存质量[16],本研究数

据和其他研究存在差异,可能与研究样本来源不同

人群有关。
通过对悬浮红细胞储存期末溶血率的连续监

测,发现随着保存时间的延长游离 HB浓度有不断

积累的趋势。这一变化与红细胞在储存过程中仍

然要进行生命活动有关,由于悬浮在保存液中的红

细胞仍然要进行排血钾(K+ )保血钠(Na+ )活动,
随着保存时间延长,红细胞内 K+ 浓度降低使其发

生变形,脆性增加[10];同时进入细胞的 Na+ 增多,
导致保存环境中的pH 发生改变,随着储存时间的

延长保存环境发生的改变越大,可能使得红细胞的

破坏增多。孟强等[17]报道库存红细胞在储存约

14d后,其生化、形态和组学成分都发生明显改变,
这些存储损伤可导致长期储存的红细胞生理机能

改变。保存28d后,进入储存期末,这些因素堆积

是否会导致溶血率突然猛增? 本研究结果表明前

3d结果相近,后4d结果相近并且相邻两天溶血

率结果差异无统计学意义,未发生溶血率突然改变

的情况。
通过对研究数据收集并对照标准分析,储存期

末时间段内悬浮红细胞的质控指标符合国家标准,
可用于临床。但有文献报道红细胞制品中游离

HB含量过高,对于接受血液治疗的患者具有潜在

的安全隐患[18],可能存在更高的输血风险。有研

究者从临床疗效及不良反应的角度报道了输注较

长时间的红细胞储存会影响再生障碍性贫血、血液

病和肿瘤患者的输注疗效[19-20]。本研究结果从质

量指标的角度对溶血率进行研究,储存期末后4d
的悬浮红细胞溶血率高于储存期末前3d,输注前

者疗效可能不及后者,同时可能存在更大的潜在危

险。采取洗涤的方式去除血浆中大部分游离 HB
或许能提高其输注疗效,降低不良反应的发生率。
但洗涤 红 细 胞 质 量 及 保 存 期 受 多 种 因 素 的 影

响[20-24],储存期末前3d和后4d的悬浮红细胞分

别选用合适的添加液、离心参数等进行洗涤,能更

有针对性地减少洗涤制备环节红细胞的破坏,进一

步提高储存期末悬浮红细胞的利用率及输注的安

全性和有效性。如何选择制备参数有待进一步

探讨。
采供血机构及医院可采取以下措施加强血源

管理:加强库存警戒线管理,密切关注库存量变化

情况,当某一血型接近警戒线时及时采取措施。科

学地估算节假日备血量,制定应对突发紧急情况的

应急预案,保证采供血工作正常进行。用血医院应

严格落实“先进先出”的原则,定期盘点,制定精确

的储血周计划、月计划、季计划、年计划等。用血量

较少的医院,每个血型宜配备1~2U 血量保证应

急用血,避免备血过多导致浪费。在血液输注前应

当严格按照标准不同患者选择合适保存期内的血

液进行科学、合理输注。在无可避免需要直接输注

储存期末的悬浮红细胞时,输注过程中一定要密切

关注患者身体状况,输注后加强受血者肝、肾功能

及疗效相关指标的复查,避免输血不良反应的

发生。同时,建议相关管理部门能制定特殊情况下

医疗机构之间血液调剂政策、制定输注保存期末悬

浮红细胞使用指导方案等政策,使血液资源更为科

学、合理、充分地利用。
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