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GB 18469-2012

本标准的第 4章为强制性的 ,其余为推荐性的。

本标准按照 GB/T1.1— 2009给 出的规则起草。

本标准代替 GB18469— ⒛01《 全血及成分血质量要求》,与 GB18469— ⒛01相 比,主 要技术变化

如下 :

——将英文名称 由
“Stan山 rds f°r whole blood and blood∞ mponents quality” 修改为

“
Qttality

requirements for whole blood and blood components”
;

——调整了标准的框架结构 ,对血液的要求分为血液安全性检测要求和血液质量控制要求两部分

阐述 ;

——增加了去白细胞全血、冰冻红细胞、病毒灭活新鲜冰冻血浆、冰冻血浆、病毒灭活冰冻血浆、混

合浓缩血小板、辐照血液和速冻的定义 ;

——将血液制剂、成分血、红细胞成分血、单采成分血、全血、浓缩红细胞、悬浮红细胞、洗涤红细胞、

冰冻解冻去甘油红细胞、浓缩血小板、新鲜冰冻血浆、冷沉淀凝血因子、浓缩少 白细胞红细胞、

悬浮少白细胞红细胞、单采血小板、单采少白细胞血小板、单采新鲜冰冻血浆、单采粒细胞的定

义进行修订 ;

——将 GB18469-2001中 少白细胞血液制剂的名称修订为去白细胞血液制剂 ;

——增加了去白细胞全血、去白细胞悬浮红细胞、病毒灭活新鲜冰冻血浆、冰冻血浆、病毒灭活冰冻

血浆、混合浓缩血小板的质量要求 ;

——删除全血及成分血标签的相关内容 ,由 其他相关国家标准衔接 ;

——增加了 300mI'规格全血和相应成分血的质量要求 ;

——将全血和成分血外观要求中
“
无黄疸

”
改为

“
无色泽异常

”
;

——将全血和成分血外观要求中
“
储血容器无破损

”
改为

“
血袋完好

”
;

ˉ一将全血外观要求中导管的长度由
“20cm”调整至

“35cm” ;

— —将全血的容量要求的表述方式调整为
“
不包括保养液的容量

”
;

——删除了全血中 K+、 Na-、 pH和血细胞比容的质量控制项 目 ;

——在全血中增加了
“
血红蛋白含量

”
的质量控制项 目 ;

——将全血中
“
血浆血红蛋白

”
质量控制项 目调整为

“
储存期末溶血率

”
;

——将悬浮红细胞外观要求中
“
上清呈无色透明

”
改为

“
无色泽异常

”
,并 将导管的长度由

“20cm”

调整至
“35cm” ;

——在悬浮红细胞中增加了
“
血红蛋白含量

”
和

“
储存期末溶血率

”
的质量控制项 目 ;

——将洗涤红细胞外观要求中
“
保留注满洗涤红细胞的转移管

”
的内容改为

“
保留注满洗涤红细胞

或全血经热合的导管
”

;

——将洗涤红细胞中
“
红细胞回收率

”
质量控制项 目调整为

“
血红蛋白含量

”
;

——删除了洗涤红细胞
“
白细胞清除率

”
质量控制项 目 ;

——将洗涤红细胞
“
血浆蛋白清除率

”
质量控制项 目调整为

“
上清蛋白质含量

”
;

——在洗涤红细胞中增加
“
溶血率

”
要求 ;

——在洗涤红细胞中增加
“
无菌试验

”
要求 ;

——将冰冻解冻去甘油红细胞
“
红细胞回收率

”
质量控制项 目调整为

“
血红蛋白含量

”
;

——删除了冰冻解冻去甘油红细胞
“
残留血小板

”
和

“
体外溶血试验

”
的质量控制项 目 ;
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——在冰冻解冻去甘油红细胞中增加了
“
无菌试验

”
要求 ;

T一将浓缩血小板的 pH由 “6,0~7,4”调整为
“6.4~7.4” ;

——将单采血小板的 pH由 “6.7~7.4”调整为
“
6,4≈ 7.4” 。

本标准由中华人民共和国卫生部提出并归口。

本标准负责起草单位 :上海市血液中心。

本标准主要起草人 :邹峥嵘、章怿、龚裕春、徐忠、张晰、谢云峥、徐蓓、邱颖婕。

本标准所代替标准的历次版本发布情况为 :

———GB18469——2001。
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全血及成分血质量要求

1 范围

本标准规定 了一般血站提供和临床输注用全血及成分血 的质量要求 。

本标准适用于一般血站提供和临床输注用全血及成分血 。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少 的。凡是注 日期 的引用文件 ,仅 注 日期 的版本适用 于本文

件 。凡是不注 日期的引用文件 ,其最新版本 (包括所有的修改单 )适用于本文件 。

GB14232,1 人体血液及血液成分袋式塑料容器 第 1部分 :传统型血袋

3 术语和定义

GB14232,1界定 的以及下列术语和定义适用于本文件 。

3,1

保养液 preservative soIution

以抗凝剂 、葡萄糖等为主要成分的用于防止血液凝 固、维持血液 内各种组分活性和生理功能的一类

药剂 。

3.2

山Ⅱ刁乏芾刂齐刂  blood product

将一定量符合要求 的献血者的血液或血液成分与一定量的保养液混合在一起形成 的均一制品。

3.3

阔暴力口冫交  additive soIution

对某一种血液制剂进行再加工时 ,针对某一种血液成分而加人 的能保持 和 (或 )营 养该血液成分生

物活性 ,维持其生理功能的一类药剂 。

3.4

成分血 bIood components

在一定 的条件下 ,采用特定 的方法将全血 中一种或多种血液成分分离 出而制成 的血液制剂与单采

成分血的统称 。

3,5

红细胞成分血 red blc,cld cdIs components

以全血 内红细胞为主要组分的一类成分血 。

3,6

单采成分血 apheresis components

使用血细胞分离机将符合要求 的献血者血液 中一种或几种血液成分采集 出而制成的一类成分血 。

3.7

‘兰ⅡⅡ  whoIe bIood

采用特定的方法将符合要求的献血者体内一定量外周静脉血采集至塑料血袋内 ,与 一定量的保养

液混合而成的血液制剂。
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去 白细胞全血 whoIe bIood Ieukocytes reduced

使用 白细胞过滤器清除全血 中几乎所有 的白细胞 ,并使残 留在全血 中的 白细胞数量低 于一定数值

的成分血 。

3,9

浓缩红细胞 red blood cells

采用特定的方法将采集到多联塑料血袋 内的全血中的大部分血浆分离 出后剩余部分所制成 的红细

胞成分血 。

3. 10

去 白细胞浓缩红细胞  red bl

使用白细胞过滤器清除 在浓缩红细胞中的白细胞数量

低于一定数值的红细 全血 ,并通过 白细胞过滤

器清除全血中几乎 余部分所制成的红细

胞成分血 。

3. 11

悬浮红

采用

添加液制

3,12

物加人红细胞

去白

使用

低于一定

器清除全

白细胞数量

过白细胞过滤

内加入红细胞

添加液制成

3.13

洗涤红细

采用特定的方 乎所有血浆成分和部

分非红细胞成分 ,并将 红细胞成分血 。

3, 14

冰冻红细胞  frozen red

采用特定 的方法将 自采集 日期 6d内 的全血或悬浮红细胞 中的红细胞分离 出 ,并 将一定浓度和容

量的甘油与其混合后 ,使用速冻设各进行速冻或直接置于-65℃ 以下 的条件下保存 的红细胞成分血 。

3, 15

冰冻解冻去甘油红细胞  deglyceroIized red blood cells

采用特定 的方法将冰冻红细胞融解后 ,清除几乎所有 的甘油 ,并 将红细胞悬浮一定量的氯化钠注射

液 中的红细胞成分血 。

3, 16

浓缩血小板  p1·atelets

采集后置于室温保存和运输 的全血于采集后 6h内 ,或 采集后置于 20℃ ~24℃ 保存 和运输 的全

血于 24h内 ,在室温条件下将血小板分离 出 ,并悬浮于一定量血浆 内的成分血 。

2
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3. 17

3. 18

混合浓缩血小板 pooled pIateIets

采用特定的方法将 2袋或 2袋以上的浓缩血小板合并在同一血袋内的成分血。

单采血小板 apheresis plFatelets

使用血细胞分离机在全封闭的条件下 自动将符合要求的献血者血液中的血小板分离并悬浮于一定

量血浆 内的单采成分血 。

3, 19

去 白细胞单采血小板  apheresis platelets Ieukocytes reduced

使用血细胞分离机在全封闭的 液中的血小板分离并去除白细胞

后悬浮于一定量血浆内的单

3,20

新鲜冰冻血浆

采集后储存于 D勇戈CPDA1)

内 ,但不超过 18

3.21

病毒灭活

采集后

病毒灭活并

3,22

技术进行

单采新

使用血 在 6h内 速

冻呈 固态的单

3,23

冰冻血浆 f

采用特定的方 鲜冰冻血浆中分

离出冷沉淀凝血因子后

3.24

病毒灭活冰冻血浆 frozen

采用亚甲蓝病毒灭活技术对在全血的有 血浆或从新鲜冰冻血浆中分离出冷沉淀凝

血因子后剩余 的血浆进行病毒灭活并冰冻呈 固态的成分血 。

3,25

冷沉淀凝血 因子 cryopreCipi切ted alltihemophilic factor

采用特定 的方法将保存期 内的新鲜冰冻血浆在 1℃ ~6℃ 融化后 ,分离 出大部分 的血浆 ,并将剩余

的冷不溶解物质在 1h内速冻呈 固态的成分血 。

3.26

戽鱼另乏*立 细丹包  apheresis gra扛 ulocytes

使用血液单采机在全封闭的条件下 自动将符合要求 的献血者血液 中的粒细胞分离 出并悬浮于一定

量的血浆 内的单采成分血 。

3
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3.27

辐照血 液  irradiated bIood ct,mponents

使用照射强度为 25Gy~30Gy的 γ射线对血液制剂进行照射 ,使 血液制剂中的 T淋 巴细胞失去

活性所制成的成分血。冰冻解冻去甘油红细胞和血浆成分不需辐照处理 ,红 细胞成分应在全血采集后

14d内完成辐照 ,经辐照后的血液制剂 ,其质量控制要求与原血液制剂的要求相同。

3,28

标示量 IabeIed△ 】,Iume

在血液制剂的标签上表明该血液制剂容量的方式 ,以 毫升为单位 ,标示量根据当地实际情况 自行

制定。

3,29

速冻 freezing

血浆制品经过快速冷冻在 1h内使血浆核心温度降低到
—30℃ 以下。

4 血液安全性检测要求

4.1 血型检测

4,1.1 ABO血 型定型试验结果正确。

4.1.2 RhD血型定型试验结果正确。

4,2 人免疫缺陷病毒(HIV l和 HIV2)标志物筛查试验结果阴性 ,具 体标志物及其检测方法有 2种

选择 ,可 任选其中 1种 :

——采用 1个生产厂家的 ELISA试剂检测 HIV1和 HIV2抗体 ,采用另一个生产厂家的 ELISA

试剂联合检测 HIV1和 HIV2抗原和抗体 ;

——采用 1种 EI'ISA试剂检测 HIV1和 HIV2抗体或联合检测 HIV1和 HIV2抗原和抗体 ,采

用 1种试剂检测 HIV核酸。

4.3 乙型肝炎病毒(HBV)标志物筛查试验结果阴性 ,具体标志物及其检测方法有 2种选择 ,可任选其

中 1种 :

——采用 2个不同生产厂家的 EI'ISA试剂检测 HBsAg;
——采用 1种 ELISA试剂检测 HBsAg,采 用 1种试剂检测 HBV核酸。

4.4 丙型肝炎(HCV)病毒标志物筛查试验结果阴性 ,具体标志物及其检测方法有 2种选择 ,可任选其

中 1种 :

——采用 2个不同生产厂家的 EI'ISA试 剂检测 HCV抗体或联合检测 HCV抗原和抗体 ;

——采用 1种 EI'ISA试剂检测 HCV抗体或联合检测 HCV抗原和抗体 ,采 用 1种试剂检测 HCV
核酸。

4.5 丙氨酸氨基转移酶检测合格 ,采用 1种试剂 (速率法 )进行 1次检测 ,检测结果合格。

4.6 梅毒螺旋体标志物筛查试验结果阴性 ,具体标志物及其检测方法为采用 2个不 同生产厂家的

EI'ISA试剂检测梅毒特异性抗体。

4,7 血液安全性检测的具体方法和要求按照国家相关规定执行。

5 血液质量控制要求

5.1 全血

全血质量控制项 目和要求按照表 1执行。

迮
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表 1 全血质量控制项 目和要求

5.2 去 白细胞全血

去 白细胞全血质量控制项 目和要求按照表 2执行 。

表 2 去 白细胞全血质量控制项 目和要求

5.3 浓缩红细胞

浓缩红细胞质量控制项 目和要求按照表 3执行。

质量控制项 目 要 求

外 观
肉眼观察应无色泽异常、溶血 、凝块 、气泡及重度乳糜等情况 ;血袋完好 ,并保 留

注满全血经热合的导管至少 35cm

容量

(不包括保养液 )

mL规格的全血

mL规格的全血

mL规格的全血

容量为 200mL± 20mL

容量为 300mL± 30mL

容量为 400mL± 40mL

血红蛋白含量

200mI'规 格的全血  含量≥20g

300mI'规 格的全血  含量≥30g

座00m1'规格的全血  含量≥40g

储存期末溶血率 <红细胞总量的 0.8%

无菌试验 无细菌生长

质量控制项 目 要 求

外观
肉眼观察应无色泽异常、溶血 、凝块、气泡及重度乳糜等情况 ;血袋完好 ,并保 留

注满全血经热合的导管至少 35cm

容量 标示量(mI')± 10%

血红蛋白含量

来源于 200mL全血 :含量≥18g

来源于 300mIˇ 全血 :含量≥27g

来源于 400mL全血 :含量≥36g

白细胞残留量

来源于 200mL全 血

来源于 300mL全血

来源于 400mL全 血

残余自细胞≤2.5× 106个

残余白细胞≤3.8× 106个

残余白细胞≤5,0× 106个

储存期末溶血率 <红细胞总量的 0,8%

无菌试验 无细菌生长
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表 3 浓缩红细胞质量控制项 目和要求

质量控制项 目 要 求

外 观
肉眼观察应无色泽异常、溶血、凝块、气泡等情况 ;血袋完好 ,并保留注满全血经

热合的导管至少 35cm

容 量

来源于 200mI'全 血 :120mL± 12mL

来源于 300mL全血 :180mL± 18mL

来源于 400mL全血 :240mL± 24mI'

血细胞比容 0.65~0.

血红蛋白含

黾J'丿

〃

。

彡≥20g

∶叁嚣ξ邃
储存期末溶刀俸 ' <红细胞总量的 08%

` `无菌日隘 J/ 无细菌生长

``
·4 去 白

去 白纟

删

 
胞

Ⅵ

∵
质⒒控制预目 鳘 堋 阝 瑾 堇

1
蘧叭ι

` 轰 轰 虍

注满全血经

mL± 15mL

mL± 20mI'

来源于 300mL全血 :15(

来源于 400mL全 血 :~90(

血红蛋白含量 \

血细胞 比容 0.60^ˇ 0.75

白细胞残留量

来源于 ~9O0mL全 血 :残余 自细胞≤2,5× 106个

来源于 300mL全血 :残余 白细胞≤38× 106个

来源于 400mI'全 血 :残余 白细胞≤5.0× 106个

储存期末溶血率 (红细胞总量的 08%

无菌试验 无细菌生 长

5.5 悬浮红细胞

悬浮红细胞质量控制项 目和要求按照表 5执行。

6
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表 5 悬浮红细胞质量控制项 目和要求

质量控制项 目 要求

外 观
肉眼观察应无色泽异常、溶血、凝块 、气泡等情况 ;血袋完好 ,并 保 留注满全血经

热合的导管至少 35cm

容 量 标示量 (mL)± 10%

血细胞 比容 0.50`ˇ 0.65

血红蛋 白含量

来源于 200mL全血 :含量≥20g

储存期末溶血率  ' 彡乡△闹引酊篁的0.8%

``
无菌试验 ' J 而 细菌生长 \ \

5,

质 控 匍 了目 躞 要求厦鳇鳓鳟雳

夕卜习甘{
l

瘭

轰髫觊龊鳕鲨龌燠踯嗲几
l注满全血经

F量
L

来源于 300mI'全 血 :含量≥⒛

来源于 400mL全 血 :含量≥ 3(

血细胞比容′

`\ N
u蓬

5~0.60 /歹

白细胞残留量

储存期末溶血率 (红细胞总量的 0.8%

无菌试验 无细菌生长

5.7 洗涤红细胞

洗涤红细胞质量控制项 目和要求按照表 7执行。
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表 7 洗涤红细胞质量控制项目和要求

5.8 冰冻解冻去甘油红细胞

冰冻解冻去甘油红细胞质量控制项 目和要求按照表 8执行。

表 8 冰冻解冻去甘油红细胞质量控制项 目和要求

5.9 浓缩血小板

浓缩血小板质量控制项 目和要求按照表 9执行。

8

质量控制项 目 要 求

外 观
肉眼观察应无色泽异常、溶血 、凝块 、气泡等情况 ;血袋完好 ,并保 留注满洗涤红

细胞或全血经热合的导管至少 90cm

容量

200 mI'全血或悬浮红细胞制备的洗涤红细胞容量为 :125mL± 12.5mI冫

mI冫 全血或悬浮红细胞制备的洗涤红细胞容量为 :188mI冫±18,8mL

mL全血或悬浮红细胞制各的洗涤红细胞容量 :250mI'± 25mL

血红蛋白含量

来源于 200mL全血 :含量≥18g

来源于 300mL全血 :含量≥27g

来源于 400mL全 血 :含 量≥36g

上清蛋 白质含量

来源于 200mI'全 血 :含 量<0.5g

来源于 300mL全血 :含 量(0.75g

来源于 400mL全 血 :含量<1.0g

溶血率 <红细胞总量的 0,8%

无菌试验 无细菌生长

质量控制项 目 要 求

外 观
肉眼观察应无色泽异常、溶血 、凝块 、气泡等情况 ;血袋完好 ,并保 留注满解冻去

甘油红细胞经热合的导管至少 20cm

容量

来源于 200mL全血 :⒛0mI'± 20mI'

来源于 300mL全血 :300mL± 30mL

来源于 400mL全血 :碴 00mIⅡ±40mI'

血红蛋白含量

来源于 200mL全血 :含量≥16g

来源于 300mI'全 血 :含量≥⒛ g

来源于 碴00血L全血 :含量≥32g

游离血红蛋 白含量 ≤1酽L

白细胞残留量

来源于 200mL全血 :含量≤2× 10

来源于 300mL全血 :含量≤ 3× 10

来源于 400mI'全 血 :含量≤ 4× 10

个

个

个

甘油残留量 ≤10酽 I'

无菌试验 无细菌生长
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表 9 浓缩血小板质量控制项 目和要求

5.10 混合浓缩血小板

混合浓缩血小板质量控制项 目和要求按照表 10执行。

表 10 混合浓缩血小板质量控制项 目和要求

5.ll 单采血小板

单采血小板质量控制项 目和要求按照表 11执行。

质量控制项 目 要求

外观
肉眼观察应呈黄色云雾状液体 ,无 色泽异常、蛋白析出、气泡及重度乳糜等情

况 ;血袋完好 ,并保留注满血小板经热合的导管至少 15cm

容量

来源于 200mL全血 :容量为 25mL~38m1

来源于 300mI'全 血 :容量为 38mIˇ ~57m】

来源于 400mL全 血 :容量为 50mIˇ~76ml

储存期末 pH 6.4-ˇ 7.4

血小板含量

来源于 200mL全 血 :含量≥2.0× 1010个

来源于 300mI冫 全血 :含量≥3.0× 1010个

来源于 400mI'全 血 :含量≥4.0× 10Ⅱ 个

红细胞混人量

来源于 200mL全血 :混人量≤ 1.0× 109

来源于 300mI'全 血 :混人量≤ 1.5× 109

来源于 400m1'全 血 :混人量≤2.0× 109

个

个

个

无菌试验 无细菌生长

质量控制项 目 要 求

外 观
肉眼观察应呈黄色云雾状液体 ,无 色泽异常、蛋 白析 出、气泡及重度乳糜等情

况 ;血袋完好 ,并保留注满血小板经热合的导管至少 15cm

容 量 标示量 (mL)± 10%

储存期末 pH 6.钅 `ˇ 7。 4

血小板含量 ≥2.0× 101。 个 ×混合单位数

红细胞混人量 ≤1.0× 109个 ×混合单位数

无菌试验 无细菌生长
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5,12 去 白细胞

去白细胞

5,13 新鲜冰冻血浆

新鲜冰冻血浆质量控制项 目和要求按照

表 11 单采血小板质量控制项 目和要求

表 13 新鲜冰冻血浆质量控制项 目和要求

质量控制项 目

肉眼观察应呈黄色云雾状液体 ,无 色泽异常、蛋白析出、气泡及重度乳糜等情

况 ;血袋完好 ,并保留注满血小板经热合的导管至少 15cm

储存期为 24h的 单采血小板容量 :125m1'~200mL

储存期为 5d的单采血小板容量 :250mL~300mI'

储存期末 pH

血小板含量 ≥2.5× 1011个

白细胞混人量

红细胞混人量

无色泽缭 析 出、气

热合的舅瑷圈褰飨眄 cm

度乳糜 等情

≤ 5.0× 106个 /袋

红细胞混 ,x ≤8.0× 109个 /袋

无细菌生长

质量控制项 目 要求

外观

肉眼观察融化后的新鲜冰冻血浆 ,应 呈黄色澄清液体 ,无 色泽异常、蛋 自析 出、

气泡及重度乳糜等情况 ;血 袋完好 ,并 保 留注满新鲜冰冻血浆经热合的导管至少

容量 标示量 (mL)± 10%

血浆蛋 白含量 ≥50g/L

Ⅷ因子含量 ≥0.7IU/mL

无菌试验 无细菌生长



5.14 病毒灭活新鲜冰冻血浆

病毒灭活新鲜冰冻血浆质量控制项 目和要求按照表 14执行。

表 14 病毒灭活新鲜冰冻血浆质量控制项目和要求

5,15 冰冻血

冰冻血

5.16 病毒灭活冰冻血

病毒灭活冰冻血浆质量控

表 16 病毒灭 制项 目和要求

GB 18469— 2012
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质量控制项 目

肉眼观察应呈黄色或淡绿色澄清液体 ,无色泽异常、蛋 白析出、气泡及重度乳糜

等情况 ;血袋完好 ,并保留注满病毒灭活新鲜冰冻血浆经热合的导管至少 10cm

标示量 (m

血浆蛋白含量

Ⅷ因子含量

亚甲蓝残留量 ≤0,30um° l/I'

无细菌生长

糜等情况 ;

无细菌生长

质量控制项 目 要 求

外 观
肉眼观察应呈黄色或淡绿色澄清液体 ,无色泽异常、蛋 白析出、气泡及重度乳糜

等情况 ;血袋完好 ,并保留注满病毒灭活冰冻血浆经热合的导管至少 10cm

容量 标示量(mI')± 10%

血浆蛋白含量 ≥50g/I'

亚甲蓝残留量 ≤030umol/I'

无菌试验 无细菌生长
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5,17 单采新鲜冰冻血浆

单采新鲜冰冻血浆质量控制项 目和要求按照表 17执行 。

表 17 单采新鲜冰冻血浆质量控制项 目和要求

5,18 冷沉淀凝血因子

冷沉淀凝血 因子质量控制项 目和要求按照表 18执行 。

表 18 冷沉淀凝血 因子质量控制项 目和要求

5,19 单采粒细胞

单采粒细胞质量控制项 目和要求按照表 19执行。

质量控制项 目 要 求

外 观
肉眼观察应呈黄色澄清液体 ,无 色泽异常、蛋 白析 出、气泡及重度乳糜等情况 ;

血袋完好 ,并保留注满单采新鲜冰冻血浆经热合的导管至少 10cm

容 量 标示量 (mL)± 10%

血浆蛋白含量 ≥50g/L

Ⅷ因子含量 ≥0.7IU/mL

无菌试验 无细菌生长

质量控制项 目 要求

外 观
肉眼观察融化后 的冷沉淀凝血 因子 ,应 呈黄色澄清液体 ,无 色泽异常、蛋 白析

出、气泡及重度乳糜等情况 ;血袋完好 ,并保留注满血浆经热合的导管至少 10cm

容量 标示量 (mL)± 10%

纤维蛋白原含量

来源于 200mI'全 血 :≥ 75mg

来源于 300mL全血 :≥ 113mg

来源于 400mL全 血 :≥ 150mg

Ⅷ因子含量

来源于 ~’00mL全血 :≥钅0IU

来源于 300mIˇ 全血 :≥ 60IU

来源于 400mL全血 :≥ 80IU

无菌试验 无细菌生长
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表 19 单采粒细胞质量控制项 目和要求

质量控制项 目 要求

外观
肉眼观察应无色泽异常 ,无凝块、溶血、气泡及重度乳糜 出现等情况 ;血袋完好 ,

并保留注满单采粒细胞经热合的导管至少 20cm

容量 150 mI冫 '′ 5̌00 mL

中性粒细胞含量 ≥1,0× 1010个 /袋

红细胞混人量 血细胞 比容≤0.15

无菌试验 无细菌生长
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