
﹫﹤．．
﹤

中 华 人 民 共 和 国 国 家 标 准

﹩﹣—



﹩﹣ —

目 次

前言 Ⅰ…………………………………………………………………………………………………………
１ 范围 １………………………………………………………………………………………………………
２ 引用标准 １…………………………………………………………………………………………………
３ 定义 １………………………………………………………………………………………………………
４ 全血 ２………………………………………………………………………………………………………
５ 红细胞成分血 ４……………………………………………………………………………………………
６ 浓缩血小板 ８………………………………………………………………………………………………
７ 新鲜冰冻血浆 ９……………………………………………………………………………………………
８ 冷沉淀凝血因子 １０…………………………………………………………………………………………
９ 单采成分血 １０………………………………………………………………………………………………
附录 Ａ（标准的附录） 测定血液乳糜程度的方法 １４………………………………………………………
附录 Ｂ（标准的附录） 全血及成分血无菌试验方法 １４……………………………………………………



﹩﹣ —

前 言

该 标 准 除 ，，，，，，，，，
，，，，，，，，，，，，
，，，，，，附录 Ａ、附录 Ｂ为推荐性，其他均为强制性。

为了规范化、标准化管理全国采供血机构和贯彻、实施《中华人民共和国献血法》，特制定本标准。
本标准在卫生部 １９９３年颁布的《血站基本标准》的基础上，参考美国血库协会和日本红十字会颁布

的各类技术操作规程、质量标准等有关条文，综合我国各级采供血机构质量管理和质量控制的现状和水

平编制而成。
本标准的附录 Ａ、附录 Ｂ都是标准的附录。
本标准由中华人民共和国卫生部提出。
本标准起草单位：北京市红十字血液中心。
本标准主要起草人：邱艳、赵海燕、许秀兰、王振平、杨海平、祝瑞泉、张评、杨青。

Ⅰ



中 华 人 民 共 和 国 国 家 标 准

全血及成分血质量要求
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中华人民共和国国家质量监督检验检疫总局┐┐批准 ┐┐实施

 范围

本标准规定了临床输注用全血和成分血的质量标准。
本标准适用于国内临床输注用的全血和成分血。

 引用标准

下列标准所包含的条文，通过在本标准中引用而构成为本标准的条文。本标准出版时，所示版本均

为有效。所有标准都会被修订，使用本标准的各方应探讨使用下列标准最新版本的可能性。
ＧＢ１４２３２—１９９３ 一次性使用塑料血袋

ＧＢ１８４６７—２００１ 献血者健康检查要求

ＹＹ０１６８—１９９４ 血液冷藏箱

 定义

本标准采用 ＧＢ１４２３２中的定义及下列定义。
 保养液 ｐｒｅｓｅｒｖａｔｉｖｅｓｏｌｕｔｉｏｎ

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。
 血液制剂 ｂｌｏｏｄｐｒｏｄｕｃｔ

将一定量正常人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。
 添加液 ａｄｄｉｔｉｖｅｓｏｌｕｔｉｏｎ

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入的能保持和（或）营养该血液成分生

物活性，维持其生理功能的一类药剂。
 全血 ｗｈｏｌｅｂｌｏｏｄ

将一定量人的血液采集到含一定量保养液的采血袋内所制成的血液制剂。
 成分血 ｂｌｏｏｄｃｏｍｐｏｎｅｎｔｓ

在一定条件下用物理方法分离出全血内的一种或几种血液成分而制成的血液制剂。
 红细胞成分血 ｒｅｄｂｌｏｏｄｃｅｌｌｓｃｏｍｐｏｎｅｎｔｓ

以全血内红细胞为主要组成的一类成分血。
 浓缩红细胞 ｃｏｎｃｅｎｔｒａｔｅｄｒｅｄｂｌｏｏｄｃｅｌｌｓ

将采集到多联袋内的全血中大部分血浆在全封闭的条件下分离出后剩余的部分所制成的红细胞成

分血。
 悬浮红细胞 ｓｕｓｐｅｎｄｅｄｒｅｄｂｌｏｏｄｃｅｌｌｓ

将采集到多联采血袋内的全血中的大部分血浆在全封闭的条件下分离出后并向剩余物加入红细胞

添加液制成的红细胞成分血。
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 浓缩少白细胞红细胞 ｃｏｎｃｅｎｔｒａｔｅｄｌｅｕｋｏｃｙｔｅｒｅｄｕｃｅｄｒｅｄｂｌｏｏｄｃｅｌｌｓ
将采集到多联袋内的全血中的大部分白细胞、血小板及血浆在全封闭的条件下去除后制成的红细

胞成分血。
 悬浮少白细胞红细胞 ｓｕｓｐｅｎｄｅｄｌｅｕｋｏｃｙｔｅｒｅｄｕｃｅｄｒｅｄｂｌｏｏｄｃｅｌｌｓ

将采集到多联袋内的全血中的大部分白细胞、血小板及血浆在全封闭的条件下去除后向剩余物加

入红细胞添加液所制成的红细胞成分血。
 洗涤红细胞 ｗａｓｈｅｄｒｅｄｂｌｏｏｄｃｅｌｌｓ

采用物理方式在无菌条件下将保存期内全血、浓缩红细胞、悬浮红细胞血液制剂用大量静脉注射用

０９％的生理盐水洗涤，去除绝大部分非红细胞部分，并将红细胞悬浮在 ０９％生理盐水中所制成的红

细胞成分血。
 冰冻解冻去甘油红细胞 ｆｒｏｚｅｎｔｈａｗｅｄｄｅｇｌｙｃｅｒｏｌｉｚｅｄｒｅｄｂｌｏｏｄｃｅｌｌｓ

采用物理方式在无菌条件下将保存时间在 ６日内的全血、浓缩红细胞、悬浮红细胞血液制剂中的红

细胞分离出并加入红细胞保护剂甘油于低温（－６５℃以下）冷冻保存，此红细胞经过解冻去甘油后加入

一定量的静脉注射用 ０９％的生理盐水或同时冻存的分离血浆所制成的红细胞成分血。
 浓缩血小板 ｃｏｎｃｅｎｔｒａｔｅｄｐｌａｔｅｌｅｔｓ

将室温保存的多联袋内的全血，于采血后 ６ｈ内在 ２０℃～２４℃的全封闭条件下将血小板分离出并

悬浮在血浆内所制成的成分血。
 新鲜冰冻血浆 ｆｒｅｓｈｆｒｏｚｅｎｐｌａｓｍａ

在 全血采集后 ６ｈ（全血保养液为 ＡＣＤ）或 ８ｈ（全血保养液为 ＣＰＤ、ＣＰＤＡ１）内，在全封闭的条件

下将血浆分离出并冻结制成的成分血。
 冷沉淀凝血因子 ｃｒｙｏｐｒｅｃｉｐｉｔａｔｅｄａｎｔｉｈｅｍｏｐｈｉｌｉｃｆａｃｔｏｒ

保存期内的新鲜冰冻血浆，在 １℃～６℃封闭状态融化后，在 １℃～６℃无菌条件下分离出沉淀在血

浆中的冷不溶解物质并在 １ｈ内冻结而制成的成分血。
 单采成分血 ａｐｈｅｒｅｓｉｓｃｏｍｐｏｎｅｎｔｓ

用血液单采机将人体血液中一种或几种血液成分分离出而制成的一类成分血。
 单采血小板 ａｐｈｅｒｅｓｉｓｐｌａｔｅｌｅｔｓ

采用血液单采机在全封闭的条件下自动将全血中的血小板分离出并悬浮于一定量血浆内制成的单

采成分血。
 单采少白细胞血小板 ａｐｈｅｒｅｓｉｓｌｅｕｋｏｃｙｔｅｒｅｄｕｃｅｄｐｌａｔｅｌｅｔｓ

采用血液单采机在全封闭的条件下自动将全血中的血小板分离并过滤去除白细胞后悬浮于一定量

血浆内制成的单采成分血。
 单采新鲜冰冻血浆 ａｐｈｅｒｅｓｉｓｆｒｅｓｈｆｒｏｚｅｎｐｌａｓｍａ

采用血液单采机在全封闭的条件下自动将全血中的血浆分离出并在 ６ｈ内冻结而成的单采成分

血。
 单采粒细胞 ａｐｈｅｒｅｓｉｓｇｒａｎｕｌｏｃｙｔｅｓ

采用血液单采机在全封闭的条件下自动将全血中的粒细胞分离出并悬浮于一定量血浆内制成的单

采成分血。

 全血

 标签

 全血应有标签。
 标签上印刷或书写的内容应完整、清晰、格式规范；标签应完整无损。
 标签应有下列内容：
２
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ａ）血液制剂名称：全血；
ｂ）血型及血型条码；
ｃ）标示全血来源及查找相关资料的识别条码或编号；
ｄ）全血容量；
ｅ）全血储存条件：储存在 ２℃～６℃血液冷藏箱内（血液冷藏箱应符合 ＹＹ０１６８）；
ｆ）全血采集日期、时间及采集者；
ｇ）保养液种类及保存期：含 ＡＣＤＢ、ＣＰＤ保养液的全血保存期为 ２１天，含 ＣＰＤＡ１保养液的全血

保存期为 ３５天；
ｈ）临床适应证：适用于贫血且需要补充血容量的患者；
ｉ）注意事项：输注前请检查血液制剂包装是否完好无损，血液制剂外观是否正常，不符合标准的血

液制剂请勿用于临床；输注前请将血液制剂摇匀；除 ０９％的生理盐水外，血液制剂不得与任何

药剂在同一输液器内输注；输注血液制剂前 １５ｍｉｎ的速度应在 ５ｍＬ燉ｍｉｎ之内；
ｊ）采供血机构名称及许可证号。

 外观

肉眼观察全血应无凝块、无溶血、无黄疸、无气泡及重度乳糜出现，储血容器应无破损，应热合有注

满全血的采血袋上的采血管至少 ２０ｃｍ（采血袋应符合 ＧＢ１４２３２）供临床配血。
 容量

保养液为 ＡＣＤＢ的全血的容量有两种规格：２５０ｍＬ±１０％
５００ｍＬ±１０％

保养液为 ＣＰＤ、ＣＰＤＡ１的全血的容量有两种规格：２２８ｍＬ±１０％
４５６ｍＬ±１０％

 血细胞比容

全血保养液为 ＡＣＤＢ时，血细胞比容≥０３０；
全血保养液为 ＣＰＤ、ＣＰＤＡ１时，血细胞比容≥０３５。

 ｐＨ
全血保养液为 ＡＣＤＢ时，ｐＨ为 ６６～７０；
全血保养液为 ＣＰＤ时，ｐＨ为 ６７～７２；
全血保养液为 ＣＰＤＡ１时，ｐＨ为 ６８～７４。

 钾离子浓度

全血保养液为 ＡＣＤＢ时，钾离子浓度≤２１ｍｍｏｌ燉Ｌ；
全血保养液为 ＣＰＤ时，钾离子浓度≤２７ｍｍｏｌ燉Ｌ；
全血保养液为 ＣＰＤＡ１时，钾离子浓度≤２７３ｍｍｏｌ燉Ｌ。

 钠离子浓度

全血保养液为 ＡＣＤＢ时，钠离子浓度≥１４６ｍｍｏｌ燉Ｌ；
全血保养液为 ＣＰＤ时，钠离子浓度≥１５２ｍｍｏｌ燉Ｌ；
全血保养液为 ＣＰＤＡ１时，钠离子浓度≥１０４ｍｍｏｌ燉Ｌ。

 血浆血红蛋白

全血保养液为 ＡＣＤＢ时，血浆血红蛋白≤０２９ｇ燉Ｌ；
全血保养液为 ＣＰＤ时，血浆血红蛋白≤０２６ｇ燉Ｌ；
全血保养液为 ＣＰＤＡ１时，血浆血红蛋白≤０７２ｇ燉Ｌ。

 血型

ＡＢＯ血型应正反定型符合，稀有血型应符合血型标签标示。
 乙型肝炎病毒表面抗原（ＨＢｓＡｇ）阴性。

３
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 丙型肝炎病毒抗体（ＨＣＶＡｂ）阴性

 艾滋病病毒抗体（ＨＩＶＡｂ）阴性

 梅毒螺旋体血清学试验阴性

 丙氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）正常

 无细菌生长

 红细胞成分血

 浓缩红细胞

 标签

 同 ４１１。
 同 ４１２。
 标签应有下列内容：

ａ）血液制剂名称：浓缩红细胞；
ｂ）同 ４１３ｂ；
ｃ）同 ４１３ｃ；
ｄ）浓缩红细胞容量；
ｅ）浓缩红细胞储存条件：同 ４１３ｅ；
ｆ）浓缩红细胞制备日期、时间及采集者；
ｇ）保养液种类及保存期：含 ＡＣＤＢ、ＣＰＤ保养液的浓缩红细胞保存期为 ２１天，含 ＣＰＤＡ１保养液

的浓缩红细胞保存期为 ３５天；
ｈ）临床适应证：适用于贫血患者；
ｉ）注意事项：同 ４１３ｉ；
ｊ）同 ４１３ｊ。

 外观

肉眼观察浓缩红细胞，应无凝块、无溶血、无黄疸、无气泡及重度乳糜出现。储血容器应无破损，应热

合保留注满全血的多联袋上的采血管至少 ２０ｃｍ（多联袋应符合 ＧＢ１４２３２）供临床配血。
 容量

浓缩红细胞容量包括两种规格：
２００ｍＬ全血分离的浓缩红细胞的容量：１２０ｍＬ±１０％。
４００ｍＬ全血分离的浓缩红细胞的容量：２４０ｍＬ±１０％。

 血细胞比容为 ０６５～０８０。
 ｐＨ为 ６７～７２。
 同 ４９。
 同 ４１０。
 同 ４１１。
 同 ４１２。
 同 ４１３。
 同 ４１４。
 同 ４１５。
 悬浮红细胞

 标签

 同 ４１１。
 同 ４１２。
４
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 标签应有下列内容：
ａ）血液制剂名称：悬浮红细胞；
ｂ）同 ４１３ｂ；
ｃ）同 ４１３ｃ；
ｄ）悬浮红细胞容量；
ｅ）悬浮红细胞储存条件：同 ４１３ｅ；
ｆ）悬浮红细胞制备日期、时间及采集者；
ｇ）添加液种类及保存期：添加液为ＭＡＰ、ＳＡＧＭ、ＣＰＤＡ１，保存期为 ３５天；添加液为ＡＳ１、ＡＳ３、
ＡＳ５，保存期为 ４２天；添加液为 ０９％氯化钠溶液，保存期为 ２４ｈ；

ｈ）临床适应证：同 ５１１３ｈ；
ｉ）注意事项：同 ４１３ｉ；
ｊ）同 ４１３ｊ。

 外观

肉眼观察悬浮红细胞应无凝块、无溶血、无气泡出现，上清呈无色透明。储血容器应无破损，应热合

保留注满全血的多联袋上的采血管至少 ２０ｃｍ（多联袋应符合 ＧＢ１４２３２）供临床配血。
 容量：标示量±１０％。
 血细胞比容为 ０５０～０６５。
 同 ４９。
 同 ４１０。
 同 ４１１。
 同 ４１２。
 同 ４１３。
 同 ４１４。
 同 ４１５。
 浓缩少白细胞红细胞

 标签

 同 ４１１。
 同 ４１２。
 标签应有下列内容：

ａ）血液制剂名称：浓缩少白细胞红细胞；
ｂ）同 ４１３ｂ；
ｃ）同 ４１３ｃ；
ｄ）浓缩少白细胞红细胞容量；
ｅ）浓缩少白细胞红细胞储存条件：同 ４１３ｅ；
ｆ）浓缩少白细胞红细胞制备日期、时间及采血者；
ｇ）保养液种类及保存期：保养液为 ＡＣＤＢ、ＣＰＤ的浓缩少白细胞红细胞保存期为 ２１天，保养液为

ＣＰＤＡ１的浓缩少白细胞红细胞保存期为 ３５天；
ｈ）临床适应证：适用于由白细胞抗体引起的输血发热反应、长期输血以及器官移植的患者；
ｉ）注意事项：同 ４１３ｉ；
ｊ）同 ４１３ｊ。

 外观

肉眼观察浓缩少白细胞红细胞，应无凝块、无溶血、无黄疸、无气泡及重度乳糜出现，储血容器应无

破损，应热合保留注满全血的多联袋上的采血管至少 ２０ｃｍ（多联袋应符合 ＧＢ１４２３２）供临床配血。
５
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 容量

浓缩少白细胞红细胞容量包括两种规格：
２００ｍＬ全血制备的浓缩少白细胞红细胞的容量为 １００ｍＬ±１０％。
４００ｍＬ全血制备的浓缩少白细胞红细胞的容量为 ２００ｍＬ±１０％。

 血细胞比容为 ０６０～０７５。
 残余白细胞

用于预防巨细胞病毒（ＣＭＶ）感染或人白细胞抗原（ＨＬＡ）同种免疫：
≤２５×１０６燉２００ｍＬ全血制备；
≤５０×１０６燉４００ｍＬ全血制备。
用于预防非溶血性发热输血反应：
≤２５×１０８燉２００ｍＬ全血制备；
≤５０×１０８燉４００ｍＬ全血制备。

 同 ４９。
 同 ４１０。
 同 ４１１。
 同 ４１２。
 同 ４１３。
 同 ４１４。
 同 ４１５。
 悬浮少白细胞红细胞

 标签

 同 ４１１。
 同 ４１２。
 标签应有下列内容：

ａ）血液制剂名称：悬浮少白细胞红细胞；
ｂ）同 ４１３ｂ；
ｃ）同 ４１３ｃ；
ｄ）悬浮少白细胞红细胞容量；
ｅ）悬浮少白细胞红细胞储存条件：同 ４１３ｅ；
ｆ）悬浮少白细胞红细胞制备日期、时间及采血者；
ｇ）同 ５２１３ｇ；
ｈ）临床适应证：同 ５３１ｈ；
ｉ）注意事项：同 ４１３ｉ；
ｊ）同 ４１３ｊ。

 外观

肉眼观察悬浮少白细胞红细胞，应无凝块、无溶血、无气泡出现，上清呈无色透明，储血容器应无破

损，应热合保留注满全血的多联袋上的采血管至少 ２０ｃｍ（多联袋应符合 ＧＢ１４２３２）用于临床配血。
 同 ５２３。
 血细胞比容为 ０４５～０６０。
 同 ５３５。
 同 ４９。
 同 ４１０。
 同 ４１１。
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 同 ４１２。
 同 ４１３。
 同 ４１４。
 同 ４１５。
 洗涤红细胞

 标签

 同 ４１１。
 同 ４１２。
 标签应有下列内容：

ａ）血液制剂名称：洗涤红细胞；
ｂ）同 ４１３ｂ；
ｃ）同 ４１３ｃ；
ｄ）洗涤红细胞容量；
ｅ）洗涤红细胞储存条件：储存在 ２℃～６℃的环境；
ｆ）洗涤红细胞制备日期、时间及制备者

ｇ）悬浮液种类及保存期：悬浮液为静脉注射用 ０９％的生理盐水，保存期为 ２４ｈ；
ｈ）临床适应证：适用于对血浆蛋白有过敏反应或有输血发热反应的贫血患者；
ｉ）注意事项：同 ４１３ｉ；
ｊ）同 ４１３ｊ。

 外观

肉眼观察洗涤红细胞，应无凝块、无溶血，上清应澄清透明，储血容器应无破损，应热合保留注满洗

涤红细胞的多联袋转移管至少 ２０ｃｍ（多联袋应符合 ＧＢ１４２３２）供临床配血。
 容量

洗涤红细胞容量包括两种规格：
２００ｍＬ全血制备的洗涤红细胞容量为 １２５ｍＬ±１０％。
４００ｍＬ全血制备的洗涤红细胞容量为 ２５０ｍＬ±１０％。

 红细胞回收率≥７０％。
 白细胞清除率≥８０％。
 血浆蛋白清除率≥９８％。
 同 ４９。
 同 ４１０。
 同 ４１１。
 同 ４１２。
 同 ４１３。
 同 ４１４。
 冰冻解冻去甘油红细胞

 标签

 冰冻解冻去甘油红细胞应有标签，并适合超低温保存。
 同 ４１２。
 标签应有下列内容：

ａ）血液制剂名称：冰冻解冻去甘油红细胞；
ｂ）同 ４１３ｂ；
ｃ）同 ４１３ｃ；
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ｄ）冰冻解冻去甘油红细胞容量；
ｅ）冰冻解冻去甘油红细胞储存条件及保存期：含 ２０％甘油的冰冻红细胞储存在－１２０℃以下的环

境，含 ４０％的甘油冰冻红细胞储存在－６５℃以下的环境，保存期为自采血之日起 １０年；解冻去

甘油红细胞悬浮液在静脉注射用 ０９％生理盐水或含各类保养液的血浆中，储存在 ２℃～６℃的

环境下，保存期为 ２４ｈ；
ｆ）冰冻解冻去甘油红细胞制备日期、时间及制备者；
ｇ）临床适应证：适用于稀有血型、自身输血以及有发热或过敏反应的患者；
ｈ）同 ４１３ｊ。

 外观

肉眼观察冰冻解冻去甘油红细胞，应无凝块、溶血、黄疸、气泡及重度乳糜出现，上清呈无色透明。储
血容器 应 无 破 损，应 热 合 保 留 注 满 解 冻 红 细 胞 的 多 联 袋 上 的 转 移 管 至 少 ２０ｃｍ（多 联 袋 应 符 合

ＧＢ１４２３２）供临床配血。
 容量

解冻红细胞容量包括两种规格：
２００ｍＬ全血制备的解冻红细胞容量为 ２００ｍＬ±１０％。
４００ｍＬ全血制备的解冻红细胞容量为 ４００ｍＬ±１０％。

 红细胞回收率≥８０％。
 解冻红细胞残留白细胞≤１％。
 解冻红细胞残留血小板≤１％。
 解冻红细胞甘油含量≤１０ｇ燉Ｌ。
 解冻红细胞游离血红蛋白含量≤１ｇ燉Ｌ。
 解冻红细胞体外溶血试验≤５０％。
 同 ４９。
 同 ４１０。
 同 ４１１。
 同 ４１２。
 同 ４１３。
 同 ４１４。

 浓缩血小板

 标签

 同 ４１１。
 同 ４１２。
 标签应有下列内容：

ａ）血液制剂名称：浓缩血小板；
ｂ）同 ４１３ｂ；
ｃ）同 ４１３ｃ；
ｄ）浓缩血小板容量；
ｅ）浓缩血小板储存条件：温度 ２０℃～２４℃，振动频率 ６０次燉ｍｉｎ，振幅 ５ｃｍ；
ｆ）浓缩血小板制备日期、时间及制备者；
ｇ）保养液种类及保存期：保养液为 ＡＣＤＢ、ＣＰＤ、ＣＰＤＡ１；浓缩血小板容器为普通血袋的浓缩血

小板保存期为 ２４ｈ，浓缩血小板容器为血小板专用血袋的浓缩血小板保存期为 ５天；
ｈ）临床适应证：适用于血小板数量减少或功能障碍引起的出血患者；
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ｉ）注意事项：同 ４１３ｉ；
ｊ）同 ４１３ｊ。

 外观

肉眼观察浓缩血小板，应呈淡黄色云雾状，应无纤维蛋白析出、无黄疸、无气泡及重度乳糜出现。储

血容器应无破损，应热合保留注满血小板的多联袋转移管至少 １５ｃｍ（多联袋应符合 ＧＢ１４２３２）供临床

备用。
 容量

保存期为 ２４ｈ的浓缩血小板容量为 ２５～３０ｍＬ燉２００ｍＬ或 ４００ｍＬ全血制备；
保存期为 ５天的浓缩血小板容量为２５～３５ｍＬ燉２００ｍＬ全血制备；

５０～７０ｍＬ燉４００ｍＬ全血制备。
 ｐＨ为 ６０～７４。
 血小板含量≥４０×１０１０燉４００ｍＬ全血制备；≥２０×１０１０燉２００ｍＬ全血制备。
 红细胞混入量≤２０×１０９燉４００ｍＬ全血制备；≤１０×１０９燉２００ｍＬ全血制备。
 同 ４９。
 同 ４１０。
 同 ４１１。
 同 ４１２。
 同 ４１３。
 同 ４１４。
 同 ４１５。

 新鲜冰冻血浆

 标签

 新鲜冰冻血浆应有标签。
 同 ４１２。
 标签应有下列内容：

ａ）血液制剂名称：新鲜冰冻血浆；
ｂ）同 ４１３ｂ；
ｃ）同 ４１３ｃ；
ｄ）新鲜冰冻血浆容量；
ｅ）新鲜冰冻血浆储存条件：温度－１８℃以下；
ｆ）新鲜冰冻血浆制备日期、时间及制备者；
ｇ）有效期：保存期 １年；
ｈ）临床适应证：适用于凝血因子缺乏或大量输血伴有凝血障碍的患者；
ｉ）注意事项：同 ４１３ｉ；
ｊ）同 ４１３ｊ。

 外观

肉眼观察 ３０℃～３７℃融化的新鲜冰冻血浆，应呈淡黄色澄清液体，无纤维蛋白析出、无黄疸、无气

泡及重度乳糜出现。储血容器应无破损，应热合保留注满新鲜冰冻血浆的多联袋上的转移管至少 １０ｃｍ
（多联袋应符合 ＧＢ１４２３２）供临床备用。
 容量

新鲜冰冻血浆容量包括两种规格：
２００ｍＬ全血制备的新鲜冰冻血浆为 １００ｍＬ±１０％。
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４００ｍＬ全血制备的新鲜冰冻血浆为 ２００ｍＬ±１０％。
 新鲜冰冻血浆血浆蛋白含量≥５０ｇ燉Ｌ。
 新鲜冰冻血浆Ⅷ因子含量≥０７ＩＵ燉ｍＬ。
 同 ４９。
 同 ４１０。
 同 ４１１。
 同 ４１２。
 同 ４１３。
 同 ４１４。
 同 ４１５。

 冷沉淀凝血因子

 标签

 冷沉淀凝血因子应有标签并适合超低温保存。
 同 ４１２。
 标签应有下列内容：

ａ）血液制剂名称：冷沉淀凝血因子；
ｂ）同 ４１３ｂ；
ｃ）同 ４１３ｃ；
ｄ）冷沉淀凝血因子容量；
ｅ）冷沉淀凝血因子储存条件：温度－１８℃以下；
ｆ）冷沉淀凝血因子制备日期、时间及制备者；
ｇ）保存期：自制备新鲜冰浆血浆之日起 １年；
ｈ）临床适应证：适用于纤维蛋白原缺乏症以及甲型血友病患者；
ｉ）注意事项：同 ４１３ｉ；
ｊ）同 ４１３ｊ。

 外观

肉眼观察 ３０℃～３７℃融化的冷沉淀凝血因子无纤维蛋白析出、无黄疸、无气泡、无重度乳糜。储血

容 器 应 无 破 损，应 热 合 保 留 注 满 冷 沉 淀 凝 血 因 子 的 采 血 袋 上 的 转 移 管 至 少 １０ｃｍ（采 血 袋 应 符 合

ＧＢ１４２３２）临床备用。
 容量 ２５ｍＬ±５ｍＬ燉袋

 纤维蛋白原含量≥１５０ｍｇ燉２００ｍＬ新鲜冰冻血浆制备；≥７５ｍｇ燉１００ｍＬ新鲜冰冻血浆制备。
 Ⅷ因子含量≥８０ＩＵ燉２００ｍＬ新鲜冰冻血浆制备；≥４０ＩＵ燉１００ｍＬ新鲜冰冻血浆制备。
 同 ４９。
 同 ４１０。
 同 ４１１。
 同 ４１２。
 同 ４１３。
 同 ４１４。
 同 ４１５。

 单采成分血

 单采血小板
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 献血者的条件（应符合 ＧＢ１８４６７）
献血者在献血小板前一周禁服阿斯匹林类药物且血小板计数≥１５０×１０９燉Ｌ，血细胞比容≥０３６。

 标签

 同 ４１１。
 同 ４１２。
 标签应有下列内容：

ａ）血液制剂名称：单采血小板；
ｂ）同 ４１３ｂ；
ｃ）同 ４１３ｃ；
ｄ）单采血小板容量；
ｅ）单采血小板储存条件：同 ６１３ｅ；
ｆ）单采血小板采集日期、时间及采集者；
ｇ）保养液种类及保存期：保养液为 ＡＣＤＡ；经过开放处理和（或）采用普通血袋的单采血小板保存

期 ２４ｈ，未经开放处理并且采用血小板专用血袋的单采血小板保存期为 ５天；
ｈ）临床适应证：同 ６１３ｈ；
ｉ）注意事项：同 ４１３ｉ；
ｊ）同 ４１３ｊ。

 外观同 ６２。
 容量

保存期为 ２４ｈ的单采血小板容量为 １２５ｍＬ～２００ｍＬ；
保存期为 ５天的单采血小板容量为 ２５０ｍＬ～３００ｍＬ。

 ｐＨ为 ６７～７４。
 血小板含量≥２５×１０１１燉袋。
 白细胞混入量≤５０×１０８燉袋。
 红细胞混入量≤８０×１０９燉袋。
 同 ４９。
 同 ４１０。
 同 ４１１。
 同 ４１２。
 同 ４１３。
 同 ４１４。
 同 ４１５。
 单采少白细胞血小板

 献血者的条件同 ９１１。
 标签

 同 ４１１。
 同 ４１２。
 标签应有下列内容：

ａ）血液制剂名称：单采少白细胞血小板；
ｂ）同 ４１３ｂ；
ｃ）同 ４１３ｃ；
ｄ）单采少白细胞血小板容量；
ｅ）单采少白细胞血小板储存条件：同 ６１３ｅ；
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ｆ）单采少白细胞血小板采集日期、采集者；
ｇ）保养液种类及保存期：同 ９１２３ｇ；
ｈ）临床适应证：适用于血小板数量减少或功能障碍引起的出血且有输血发热反应以及需要长期或

大量输注血小板的患者；
ｉ）注意事项：同 ４１３ｉ；
ｊ）同 ４１３ｊ。

 外观同 ６２。
 容量同 ９１４。
 ｐＨ同 ６４。
 血小板含量≥２５×１０１１燉袋。
 白细胞混入量同 ５３５。
 红细胞混入量≤８０×１０９燉袋。
 同 ４９。
 同 ４１０。
 同 ４１１。
 同 ４１２。
 同 ４１３。
 同 ４１４。
 同 ４１５。
 单采新鲜冰冻血浆

 标签同 ７１。
 外观同 ７２。
 容量：标示量±１０％。
 同 ７４。
 同 ７５。
 同 ４９。
 同 ４１０。
 同 ４１１。
 同 ４１２。
 同 ４１３。
 同 ４１４。
 同 ４１５。
 单采粒细胞

 献血者的条件（应符合 ＧＢ１８４６７）
献血者的粒细胞计数≥４．０×１０９燉Ｌ，血细胞比容≥０．３６，根据献血者的情况可选择是否在献粒细胞

前 ４ｈ给予献血者皮质类固醇和（或）粒细胞集落刺激因子（ＧＣＳＦ）。
 标签

 同 ４．１．１。
 同 ４．１．２。
 标签应有下列内容：

ａ）血液制剂名称：单采粒细胞；
ｂ）同 ４．１．３ｂ；
ｃ）同 ４．１．３ｃ；
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ｄ）单采粒细胞容量；
ｅ）单采粒细胞储存条件：静止放置在 ２０℃～２４℃的环境下；
ｆ）单采粒细胞采集日期、时间及采集者；
ｇ）保养液种类及保存期：保养液为柠檬酸三钠与红细胞沉淀剂的混合液体，保存期 ２４ｈ；
ｈ）临床适应证：适用于暂时重症中性粒细胞减少症伴严重细菌感染的患者；
ｉ）注意事项：同 ４．１．３ｉ；
ｊ）同 ４．１．３ｊ。

 外观

肉眼观察单采粒细胞应无凝块、无溶血、无黄疸、无气泡及重度乳糜出现，血浆颜色呈淡黄色，储血

容器应 无 破 损，应 热 合 保 留 有 注 满 单 采 粒 细 胞 的 采 血 袋 上 的 采 血 管 至 少 ２０ｃｍ（采 血 袋 应 符 合

ＧＢ１４２３２）供临床备用。
 容量为 １５０ｍＬ～５００ｍＬ。
 中性粒细胞含量≥１．０×１０１０袋。
 红细胞混入量：血细胞比容≤０１５袋。
 同 ４．９。
 同 ４．１０。
 同 ４．１１。
 同 ４．１２。
 同 ４．１３。
 同 ４．１４。
 同 ４．１５。
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附 录 ﹢
（标准的附录）

测定血液乳糜程度的方法

﹢ 材料

淡黄色透明正常血浆 ２份以上各 ２ｍＬ，洁净的玻璃器皿一个，生理盐水，５ｍＬ质地均匀的一次性

硬塑料试管若干，１ｍＬ加样器一只，比浊用图片。

﹢ 测定方法

﹢ 将 ２份以上正常血浆等量混合于洁净的玻璃器皿中制成标准血浆，取至少 ２ｍＬ于塑料试管中

作为正常标准管。
﹢ 将乳糜血离心分离出血浆于塑料管中。
﹢ 取待测乳糜血样品定量加入塑料试管内，然后取等量生理盐水稀释样品，分别取不同稀释比例

的样品管与标准管并列紧贴于比浊用图片上，置于光线明亮处，操作人背向光源，使两管所受光线的亮

度一致，并将两管左右换位，反复对比，通过两管目测图片上图形清晰程度，判定样品管是否与标准管清

晰度一致，若某一稀释度待测样品管较标准管混，则取更高倍稀释样品管与标准管比较，直至两管后图

片上的图形清晰程度相同为止。
﹢ 将稀释倍数作为乳糜指数来评价血液乳糜程度，乳糜指数越大血液乳糜程度越重。将乳糜指数

≤２的乳糜血定为轻度乳糜，乳糜指数在 ３～５定为中度乳糜，乳糜指数＞５定为重度乳糜。

附 录 ﹣
（标准的附录）

全血及成分血无菌试验方法

﹣ 无菌试验培养基

﹣ 无菌试验培养基应适合血液制剂中细菌的生长。

﹣ 检查需氧性和厌氧性杂菌的无菌试验培养基 的 灵 敏 度，乙 型 溶 血 性 链 球 菌（３２２１０株）应 达 到

１０－８，短芽胞杆菌（７３１６株）和生孢子梭状芽胞杆菌（６４９４１）应达到 １０－７。

﹣ 检 查 霉 菌、腐 生 菌 的 无 菌 试 验 培 养 基 灵 敏 度 白 色 念 珠 菌（ＡＴＣＣ１０２３１）和 蜡 叶 芽 枝 菌 应 达 到

１０－６。

﹣ 无菌试验用培养基可用经国家鉴定部门检定合格的培养基，也可用由采供血机构检测合格的培

养基（灵敏度试验法见《中国生物制品规程》第一部 ９５版）。

﹣ 无菌检查的血液制剂要求

必须在合格库内抽取

﹣ 无菌试验方法

﹣ 无菌试验取样、移种等全部操作，应在无菌条件下进行，无菌操作条件应达到百级净化要求。

﹣ 样品抽检前，应将血液制剂充分混匀，用一次性注射器抽取能代表待检血液制剂的样品，且样品

４１

﹩﹣—



的接种量不少于血液制剂的 １％，根据培养基的装量将一定比例的样品接种量分别注入需、厌氧以及霉

菌培养基内，在 ３０℃～３５℃或 ２０℃～２５℃和 ３０℃～３５℃（根据具体培养系统而定）条件下培养，培养时

间不少于 ７天。

﹣ 判定

﹣ 无细菌生长判为合格。
﹣ 无菌试验发现杂菌生长，应将培养基内培养液转种培养皿同时涂片镜检，转种的培养皿上生长

的细菌应做菌种鉴定，以分析血液制剂污染的环节，并进一步消除污染环节。
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