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摘
"

要"目的
"

对机器及手工方法制备的红细胞产品不同储存期质控指标差异进行探究$方法
"

择取该

血站现有的
$#

袋去白悬浮红细胞作为原料血进行回顾分析!依据随机数字表法对去白悬浮红细胞原料血所实

施的制备红细胞产品方法的不同!将其分成手工盐水法制备的手工组和实施机器洗涤法进行制备的机器组$

手工组利用常用的无菌接驳机和离心机进行重复
&

次的洗涤制备红细胞产品待检!机器组则采取该站新试用

的国产智能红细胞洗涤机进行自动化洗涤制备!对比两种不同方法制备的洗涤红细胞产品的血红蛋白含量%上

清蛋白质含量以及储存期末溶血率关键检测指标进行分析$结果
"

无论是手工组还是机器组!二者所制备的

洗涤红细胞产品血红蛋白含量均是随着储存期的延长而逐渐降低!但手工组血红蛋白含量较之机器组更低!差

异有统计学意义"
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'

#'#!

#$两组所制备洗涤红细胞储存期末溶血率方面!手工%机器两组均是随着储存期的

延长逐渐升高!手工组溶血率升高情况明显高于机器组!差异有统计学意义"
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'

#'#!

#$而在两组上清蛋白质

含量方面!机器%手工两组差异无统计学意义"
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#'#!

#$结论
"

对于红细胞产品的制备!机器制备法所得洗涤

红细胞产品质量更为稳定!储存期的延长并不会对其质量有太大影响'在质控指标方面!手工及机器两种方法

均可达到国家标准!而综合关键检测指标来看!机器制备方法产品质量更好$

关键词"智能红细胞洗涤机'

"

手工'

"

洗涤红细胞'

"

质量控制
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经济的快速发展#为我国各级医疗事业的发展增

添了强大动力#尤其是在医疗制造业方面#机械化$自

动化技术越发完善#大大提升了医疗制造业的工作效

率与工作质量%

"

&

'一直以来#我国对于洗涤红细胞产

品的制备多以手工制备为主#不仅工作效率低下#而

且产品的质量及其稳定性受制备者技术水平$操作方

法$设备运转以及周围环境等因素影响大'加之在采

用手工方法制备洗涤红细胞产品时往往需要多次洗

涤且耗时长#稍有不慎便会导致制备失败#进而影响

临床的正常使用%

%

&

'而机器制备方法的出现#不仅有

效解决了上述的弊端#而且大大提升了洗涤红细胞产

品的制备效率'有报道显示机器方法所制备的红细

胞其储存期各项质控指标也较佳%

&

&

'本文就机器及

手工法制备的洗涤红细胞产品不同储存期质控指标

差异进行更进一步探究#对机器法制备洗涤红细胞的

临床价值进行判定#现报道如下'

@

"

材料与方法

@'@

"

材料$仪器与试剂
"

原料血取本血站现有的采

用分袋保存的
$#

袋去白悬浮红细胞#所有研究中血

液均由本站提供#且其来源均取自街头无偿献血人

员'经检验#所有原料血的检验指标除转氨酶异常#

其他各项指标均达到国家标准#每袋
%T

去白悬浮红

细胞'

$#

袋去白悬浮红细胞原料血的来源$检验指标

以及血量等一般资料差异无统计学意义)
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*#

有可比性'依据随机数字法及对每袋原料血所采取

制备方法的不同将其均分为手工$机器两组'手工盐

水法
&#

袋#机器洗涤法
&#

袋+智能红细胞洗涤机)型

号!

dXj]

*#一次性使用离心式红细胞洗涤器)成都佳

颖*$一次性使用机用注射器)成都佳颖*#

5H"%F̂

大

容量低温离心机)美国
b91E<)

公司*#全自动无菌罐

对接机)日本
L9<=()

公司*#无菌接管机及无菌熔接

片)日本泰尔茂公司*$溶血剂及酶清洗液剂)希森美

康生物科技有限公司*$

H_T+LS57>L'!E/DD

全自

动血细胞计数仪$

TR2$!

紫外
3

可见分光光度计$血浆

游离血红蛋白试剂盒)

L</1E9<

法*)北京瑞尔达科技

有限公司*$脑脊液蛋白测定试剂盒)保定长城试剂

厂*以及全血质控物)希森美康生物科技有限公司*'

@'A

"

方法

@'A'@

"

手工盐水法
"

手工组采用随机抽取
&#

袋去

白悬浮红细胞作为原料血#通过无菌接驳机将要制备

的原料血与
#'-,

生理盐水四联袋接通#检查接口两

端结合严密后在
%

!

$ h %64#<

"

(/1

速度离心
"4

(/1

#分出血浆或上清液制成浓缩红细胞再加入
%!#

(+#'-,

生理盐水混匀#再次
%

!

$h%64#<

"
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速
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度离心
"4(/1

#重复上述过程共分
&

次对红细胞进行

洗涤#在洗涤过程中尽可能分出血浆或上清液'最后

在红细胞中加入
"##(+

的红细胞保存液制得%

%

&

'

@'A'A

"

机器洗涤法
"

机器组采用随机抽取
&#

袋去

白悬浮红细胞作为原料血#按照智能红细胞洗涤机规

定的方法在仪器上选择洗涤红细胞程序#通过无菌接

驳机将要制备的原料血与配套耗材连接#开启自动化

程序#根据不同制备阶段加入氯化钠溶液进行自动洗

涤#最后加入
"##(+

的红细胞保存液完成洗涤红细

胞的制备%

%

&

'

@'B

"

观察指标
"

按照新版国标提出的质量标准%

&

&

#

将血红蛋白含量$上清蛋白质含量$储存期末溶血率

作为手工制备组和机器制备组的关键检测指标'分

别对手工$机器两组不同制备方法下红细胞产品进行

详细检测鉴定#进而判定两种制备方法的优劣'

@'C

"

血红蛋白含量检测
"

对手工$机器两组不同制

备方法下红细胞产品的血红蛋白含量均采用
H_T+3

LS57>L'!E/DD

全自动血细胞计数仪检测
X;

浓度#

用感量
#'"

G

的电子天平称取洗涤红细胞重量#结合

洗涤红细胞产品的比重)

"'#$#

*计算出容量和血红蛋

白含量'计算公式如下!洗涤红细胞)

P7̂

*容量

)

(+

*

V

%整重量)

G

*

M

空袋重量)

G

*&

k

洗涤红细胞

)

P7̂

*比重)

G

"

(+

*+血红蛋白含量
VX;

)

(

G

"

+

*

Y

洗涤红细胞)

P7̂

*容量%

4

&

'

@'D

"

上清液蛋白含量检测
"

对手工$机器两组不同

制备方法下红细胞产品的上清蛋白质浓度的测定均

严格按照,全国临床检验操作规程-

%

4

&规定进行#计算

公式如下!上清液蛋白含量)

G

*

V

上清蛋白质浓度

)

(

G

"

E+

*

Y

容量)

(+

*

Y"#

M!

'

@'R

"

上清液游离血红蛋白浓度及储存期末溶血率的

计算
"

对手工$机器两组不同制备方法下红细胞产品

的储存期末溶血率的计算首先要用血浆游离血红蛋

白试剂盒)

L</1E9<

法*)北京瑞尔达科技有限公司*检

测出上清液游离
X;

浓度#而后再将所得上清液游离

X;

浓度准确值代入以下公式进行计算%

!

&

!溶血率)

,

*

V

)

"M

血细胞比容*

Y

血浆或上清游离血红蛋白浓度
总血红蛋白浓度 Y"#,

'

@'S

"

统计学处理
"

应用
\̂ \\"%'#

软件对不同制备

方法下红细胞产品的各检测指标数据进行处理'采

用
-

检验与
!

% 检验对比分析手工制备法与机器制备

法二者所制备的红细胞产品其不同储存期质控指标

的具体差异#

9

'

#'#!

为差异有统计学意义'

A

"

结
""

果

A'@

"

机器组与手工组制备的洗涤红细胞在不同储存

期
X;

检测结果差异
"

经不同制备方法制备洗涤后

的红细胞产品进行检测发现#行机器方法制备的机器

组红细胞产品其不同储存期
X;

水平均明显高于手

工组#差异有统计学意义)

9

'

#'#!

*'且机器组所制

备红细胞产品在不同储存期其
X;

呈稳定下降趋势#

而手工组这一趋势并不稳定#见表
"

'

A'A

"

机器组与手工组制备的洗涤红细胞在不同储存

期上清蛋白含量检测结果差异
"

对手工$机器两组不

同方法制备的红细胞产品的上清蛋白含量代入计算

公式后所得结果发现#手工$机器两组其上清蛋白含

量这一质控指标在不同储存期变化不大#均未见明显

衰减#差异无统计学意义)

9

(

#'#!

*#见表
%

'

A'B

"

机器组与手工组制备的洗涤红细胞在不同储存

期溶血率检测结果差异
"

对手工$机器两组不同方法

制备的红细胞产品的上清蛋白含量所得值代入溶血

率计算公式后所得结果发现#两组红细胞产品随着储

存期的延长红细胞产品溶血率逐渐升高#而且手工法

比机器法升高明显#差异有统计学意义)

9

'

#'#!

*#见

表
&

'

表
"

""

不同储存期
X;

的检测结果#

G

$

E+

)

OUH

%

组别
2E "4E %"E %6E &!E

手工组
4&'!$U4'-% 4&'&&U!'#" &6'6-U""'$6 &-'#%U&'!! &$'"%U&'%"

机器组
4-'#6U$'%! 4-'#!U2'"! 4"'!!U"#'-" 4#'%&U!'$$ &-'#$U4'#%

表
%

""

不同储存期上清蛋白含量的检测结果#

G

$

+

)

OUH

%

组别
2E "4E %"E %6E &!E

手工组
#'%%U#'#! #'%!U#'#$ #'%2U#'#2 #'%$U#'#$ #'%6U#'#2

机器组
#'"-U#'#4 #'%"U#'#4 #'%#U#'#! #'%4U#'#2 #'%&U#'#!

表
&

""

不同储存期溶血率的检测结果#

,

)

OUH

%

组别
2E "4E %"E %6E &!E

手工组
#'%!U#'#$ #'&&U#'#2 #'&!U#'#6 #'44U#'#- #'!"U#'""

机器组
#'"6U#'#4 #'%%U#'#! #'%-U#'#2 #'&&U#'#6 #'&!U#'#-
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B

"

讨
""

论

""

随着临床对血液制品的需求越来越大#传统手工

制备方法越发不能够满足需求%

$

&

'加之传统手工制

备方法在制备红细胞等产品时受制因素多#制作者自

身操作及水平$仪器的设定与使用以及制备稳点$环

境等均会影响红细胞制备产品的质量'尤其是在其

长期储存方面#影响更大%

2

&

'

临床上对于红细胞产品的手工制备主要是人工

通过虹吸亦或是压浆板将原料血中白细胞去除#而后

通过多次洗涤进而得到悬浮红细胞产品及相关的血

浆产品%

6

&

'本次研究在将
&#

袋原料血经无菌接驳机

联通且行离心操作后#共进行了
&

次生理盐水洗涤#

最终得到红细胞产品'手工制备方法不仅对工作人

员技术水平的熟练度要求较高#而且在制备操作过程

中常常会出现数据记录错误或相关信息遗漏记录的

情况#这也使得制成的红细胞产品溯源性差'因此#

在西方发达国家#手工制备血液产品方法已逐步被淘

汰#取而代之的是自动化$机械化的机器制备%

-

#

"#

&

'机

器制备主要是利用无菌接驳机将要制备的原料血与

配套耗材连接#开启自动化程序对红细胞产品进行洗

涤制备%

""

&

'机器化制备过程中的离心$洗涤过程均由

全自动机器自动完成#不受人工操作的影响%

"%

&

'此

外#机器方法制备红细胞产品因采用全自动机器设备

进行#因此#在制备红细胞产品过程中对每一批次产

品制备的质量$分离程序及时间$操作人员$使用设备

型号及具体始末时间以及储存时间等详细信息均能

够由仪器自动记录#并能够经专业软件建立红细胞产

品数据#大大提升了产品的溯源性%

"&3"4

&

'本次研究机

器组采用智能红细胞洗涤机)型号!

dXj]

*#一次性使

用离心式红细胞洗涤器)成都佳颖*#

5H"%F̂

大容量

低温离心机)美国
b91E<)

公司*以及全自动无菌罐对

接机)日本
L9<=()

公司*等仪器对
&#

袋原料血进行

离心$洗涤操作#进而得到了最终红细胞产品%

"!

&

'对

于红细胞产品的制备#采取机器方法具有优质高效$

标准化$信息化以及自动化等优点'其研究结果表

明#相较于手工方法#机器方法制备的红细胞质量更

佳#储存时其各指标变化更为平稳#这同此次研究结

果高度相似%

"$3"2

&

'

由上述研究结果可知#对手工$机器两组不同方

法所制备的红细胞产品的血红蛋白含量$上清蛋白含

量以及溶血率等
&

项关键检测指标进行对比分析发

现#手工$机器两组各制得的
&#

袋红细胞产品其各项

检测指标除上清蛋白含量差异较小#其余各指标均有

明显差异'其中#行机器方法制备的机器组红细胞产

品其不同储存期
X;

水平均明显高于手工组'机器

组所制备红细胞产品在不同储存期
X;

呈稳定下降

趋势#而手工组这一趋势并不稳定'而在溶血率方

面#机器制备组无论是在
2E

$

"4E

$

%"E

$

%6E

还是在

&!E

各储存期节点其溶血率均明显低于手工组'即

机器法制备的红细胞产品更为稳定'
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