
书书书

doi: 10. 13303 / j. cjbt. issn. 1004-549x. 2021. 07. 001
* 基金 项 目: 国 家 科 技 重 大 专 项-重 大 新 药 创 制 ( 2011ZXJ09104-
07C) ，广 东 省 科 技 计 划 项 目 ( 2009B080701092 ) ，全 军 重 大 专 项
( AWS11J007—07) ，广州市科技计划项目( 2010Y1-C501) ，广东省医
学科研基金( A2013440、A2018221) ，广州市科技计划项目-产学研协
同创新重大专项( 1561000256) ，广州市科技计划项目-民生科技创新
重大专项( 158100062) ，军队后勤科研计划项目( BGZ15C002) 国家自
然基金青年项目( 81701913) ，军事后勤科研项目( CWH17C019)

·专家论坛与共识·

自体富血小板血浆制备技术专家共识*

中国输血协会临床输血管理学专业委员会

摘要: 富血小板血浆( PRP) 正成为生物治疗创面修复的新希望而备受医患双方的关注。为临床治疗提供制备

规范化、具有质量控制的 PRP 制品是确保其疗效的前提和基础。本专家共识由中国输血协会输血管理学专业委员

会牵头组织，由来自全国的多家具有 PRP 制备经验的大型三级甲等医院的输血医学专家共同编写，是在对 PRP 的

制备人员、设备、耗材、方法和环境等条件作了广泛、深入研讨后，形成的对 PRP 制备具有指导意义的规范，旨在为从

事 PRP 制备的医技护人员能够科学、规范地制备出有质量控制的 PRP 制品提供建设性意见，为科学推进 PRP 应用

新技术的规范化临床应用提供参考建议。
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Expert consensus on preparatiopn technique of autologous platelet-rich plasma Working Party on Clinical Transfusion
Management，Chinese Society of Blood Transfusion ( CSBT) ．

Abstract: Platelet-rich plasma ( PRP) is becoming a new hope for wound healing，and has been widely concerned by
both doctors and patients． To provide standardized and quality controled PRP products for clinical treatment is the premise to
ensure the efficacy． This expert consensus was led by theWorking Party on Clinical Transfusion Management，Chinese Society
of Blood Transfusion，and was jointly compiled by blood transfusion experts from tertiary A general hospitals with PRP prepa-
ration experience across the country． In this paper，the personnel，apparatus，consumables，methods and environmental con-
ditions of PRP preparation were widely and deeply discussed，and the guidelines for PRP preparation were formed to guide
the medical and nursing personnel to prepare PRP products with quality control scientifically and normatively，furthermore
provide reference for the standardized clinical application of PRP technology．
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富血小板血浆( platelet-rich plasma，PRP ) 中富含生长因

子、细胞因子和抗菌肽等多种生物活性物质，具有促进细胞

增殖、分化、基质合成、组织再生与修复等作用［1］，在再生医

学中扮演着重要角色。国内外已有将 PRP 用于急性损伤、
慢性难愈合创面修复、烧伤、运动损伤、骨损伤、整形美容以

及神经外科、泌尿外科、心胸外科、颌面外科等患者组织损伤

修复的不少研究报道［2～12］，显示出 PRP 良好的治疗价值和

生物安全性，已成为再生医学领域发展的新希望［13］。本文

中 PRP 均指自体 PRP。目前 PRP 的采集制备方法主要有试

管法手工制备、成分血单采制备、PRP 专用套装制备和标准

血袋制备等多种方法; 国内已开展 PRP 制备的单位所采用

的方法五花八门，导致 PRP 制品的质量很难保证，甚至影响

到了临床疗效，不仅阻碍了 PRP 在临床的应用和推广，更令

许多同道对如何开展 PRP 制备与应用倍感茫然困惑，迫切

期望尽早出台有关 PRP 制备技术的规范性文件对其加以指

导［14］。针对这一现实问题，中国输血协会输血管理学专业

委员会( 以下简称输血管理专业委) 组织了行业的数十位专

家，经过多次研讨后一致认为: 有必要推出 PRP 制备技术规

范化和制品质量控制的专家共识( 以下简称共识) ，供国内开

展 PRP 制备的同行参考，据此指导从事 PRP 制备的医技护

人员，科学、规范地制备出有质量控制的 PRP 制品，从而在

临床科学地推进 PRP 应用，确保其临床治疗的安全、有效并

造福于患者。

1 共识形成背景

1977 年，Harke 等［15］首次从全血中分离制备 PRP，并且

将其用于心脏外科手术患者，获得较好的疗效。自此 PRP
历经 40 多年的研究发展，目前通过 PubMed 检索“platelet
rich plasma”得到的英文文献已逾 12 300 篇，通过中国知网

检索“富血小板血浆”得到的中文文献则超过了 2 700 篇，特

别是近 10 年来，关注 PRP 的应用及研究受到国内外越来越

多关注，相关的文献数量上升得非常之快，展现了不断涌现

的 PRP 及其各种衍生产品，以及相关的基础研究与临床应

用的重大进展，证明不但 PRP 的安全性、有效性获得了广泛

的认可，应用范围不断扩大，而且解决了许多临床传统方法

难以克服的难题，令无数患者从中受益。2011 年，国际细胞

医学会( ICMS) 推 出 了 第 1 个《富 血 小 板 血 浆 应 用 指 南》
［Platelet Rich Plasma ( PRP ) Guidelines］［16］。2018 年，国内

首个临床专科 PRP ( 骨关节外科) 应用专家共识 ( 中国医疗
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保健国际交流促进会骨科分会) 面世［17］; 2020 年，浓缩血小

板制品在创面修复中应用的全国专家指南( 中国老年医学学

会烧创伤分会) ［18］，在面部皮肤软组织年轻化中应用的专家

共识( 中国康复医学会再生医学与康复专业委员会) 相继推

出［19］。国内多个省市的药监部门已批准了 PRP 的临床应

用，并制定了相应的物价标准，PRP 在国内正成为 1 项新兴

的热点技术。
2016 年 7 月 25 日，中国国家标准化管理委员会正式将

“输血医学”增设为“临床医学”下的二级学科，不但以国标

的形式规定了输血医学属于临床医学范畴，指明了输血医学

的发展方向，而且破除了以往“血库”、“输血科”，乃至“血

站”之间的藩篱或自我设限，广大输血工作者完全可以藉“输

血医学”的名义，旗帜鲜明、大张旗鼓地拓展输血新业务，如

自体血单采预存技术、血浆置换技术、自体血光量子治疗技

术等，以推动输血医学快速发展。自体血采集、加工处理属

于输血医学专业范畴，输血医学的临床医学属性赋予了输血

( 医学) 科( 血库) 既可理直气壮地承担 PRP 的采集、制备、储
存之职，也应责无旁贷地行使 PRP 临床应用 ( 治疗) 之责。
然而，毕竟 PRP 的制备及应用是 1 个新技术，尚未完全成

熟，如面对多种 PRP 采集、制备方法，常令输血界同仁无所

适从，国内现有几个相关的专家共识或指南偏重于 PRP 在

某一临床专科的应用，缺乏完整的参考性; 而 ICMS 的《富血

小板血浆应用指南》重点是运动损伤的 PRP 治疗，对 PRP 制

备技术仅给了基本原则，可操作性不强。PRP 实际常用的临

床治疗方式为将 PRP 喷洒到患者受损组织创面或注射到患

者的组织内，PRP 制备过程的安全性和质量保证是保障其治

疗安全和疗效的重要环节。ICMS 最早提出 PRP 应由独立用

于自体血分离的装置获得，优先选择在封闭系统内采集制

备，以防止血液和细胞组分暴露在空气中受到污染［16］。为

此，我们在严格遵守国家相关医疗法规和保证医疗安全的前

提下，以我们的 PRP 应用基础和临床治疗实践经验为基础，

以国内外相关文献为参考，结合国内输血( 医学) 科的实际，

针对 PRP 制备技术和制品质量要求等，经过广泛、深入研

讨，达成共识———采用成分血单采机和专用血袋完全能够满

足 PRP 封闭采集制备条件，作为 PRP 采集制备的首选方法

推荐给输血同行; PRP 专用套装制备基本能满足封闭制备条

件，作为次选推荐方法; 试管法手工采集制备属于开放性操

作，其卫生材料难以满足国家有关三类医疗器械管理的规定

要求，不作为推荐方法。
本共识主要内容包括: PRP 采集制备所涉及的人员、设

备、耗材、环境、方法、产品质量和信息管理 7 个方面，为 PRP
规范化采集制备提供参考。

2 PRP 采集制备的人员要求

人员是开展自体 PRP 采集制备的基础与核心，是保证

PRP 制备质量保证的先决条件。根据 PRP 采集制备过程的

需要，推荐配备医疗、医技和护理三类人员。
2. 1 人员职责 1) 医师: 负责自体血小板采集过程中患者

发生不良反应的防范和处置; 2) 医技人员: 负责 PRP 的分

离、制备、相关检验和制品质量控制; 3) 护士: 负责配合医师

在自体血小板采集过程中防范和处置不良反应的发生。
2. 2 人员条件［20］

2. 2. 1 医师应具备的基本条件 1) 具有执业医师资格证，

有一定的临床工作经验; 2) 通过在开展此项新技术时间＞2
年、并在有一定技术积累和培训能力的三甲医院做过 3～6 个

月的 PRP 技术专项进修且取得进修证书，熟悉 PRP 采集、制
备的基础理论知识和相关操作流程; 3) 熟悉常见献血不良反

应的类型、临床表现，具备 PRP 采集过程中患者发生不良反

应的处置能力。
2. 2. 2 医技人员应具备的基本条件 1) 具备临床医学检验

或输血技术上岗资格证; 2) 通过在开展此项新技术时间＞2
年、并在有一定技术积累和培训能力的三甲医院做过 3～6 个

月的 PRP 技术专项进修且取得进修证书，熟悉常规血液检

验理论知识和技术操作; 3) 熟悉血小板相关的基础理论和

相关检验仪器的技术操作; 4) 掌握 PRP 制备理论和技术。
2. 2. 3 护士应具备的基本条件 1) 具有临床护理上岗资格

证; 2) 熟练掌握静脉采血技术; 3) 熟练掌握并严格按无菌技

术规范操作; 4) 通过在开展此项新技术时间＞2 年、并在有

一定技术积累和培训能力的三甲医院做过 3～ 6 个月的 PRP
单采技术进修且取得进修证书，熟悉常见献血不良反应的类

型、临床表现，具有配合医师处置 PRP 采集过程中患者发生

不良反应的处置能力; 5) 熟悉并严格执行一次性医疗用品的

使用管理规定。

3 PRP 采集制备设备条件要求

PRP 采集制备过程，设备是关键要素，是制品质量保证

的基础。开展 PRP 采集制备时，宜根据各自输血科的实际

情况，选择合适品牌、型号的 PRP 采集制备设备，以达成所

制备的 PRP 的质量、安全和高效之目的。
3. 1 推荐选配设备种类

3. 1. 1 通用设备 1) 普通离心机: 用于处理血样品和 PRP
浓度调整时的离心分离; 推荐采购带温控调节的离心机，以

保证离心室的温度相对稳定。2) 血细胞分析仪: 用于患者的

基础血常规检测及 PRP 制备过程中和终产品血小板的浓度

测定，以确保 PRP 制品浓度满足治疗的需求。3) 血小板振

荡保存箱: 用于 PRP 制品的临时储存。4) 超低温冰箱: 推荐

采用－80℃超低温冰箱，用于 PRP 制品的储存。5) 生物安全

柜或超净工作台: 有条件时优先推荐采用生物安全柜，条件

有限时采用超净工作台，用于 PRP 制备过程中提供局部环

境的生物安全和实施无菌操作技术。
3. 1. 2 其他设备 1) 全自动血液成分分离机: 用于单采患

者的自体 PRP。2) 专用离心机: 用于专用套装制备 PRP 时

的配备。3) 大容量低温离心机: 用于以专用血袋采集全血制

备 PRP 时的温度调控。4) 全血成分分离机或分浆夹: 用于

全血离心后的 PRP 的分离制备。5) 热合机: 用于血袋连接

管的热合、离断。6) 无菌接驳机: 用于血袋连接管的接驳。
7) 专用采血椅: 用于自体 PRP 单采或全血采集时的患者使

用。8) 酒精灯: 用于 PRP 制备过程中必要时配合无菌操作。
3. 2 设备管理基本要求

3. 2. 1 常规管理 1) 建立设备日常维护管理制度并指定专
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人负责检查落实。2) 建立仪器设备管理档案。3) 建立设备

接收验收及人员培训制度，人员在操作培训合格后上岗。4)

建立设备日常使用、维护保养、维修检修等制度，在专用( 人)

登记本上做好记录。
3. 2. 2 强检管理 属于强检的设备，须按规定定期检定，确

保设备处于正常状态。
3. 2. 3 建立标准操作流程 必须按流程规定实施操作。

4 PRP 采集制备的材料及其质量要求

4. 1 质量要求 1) PRP 是喷洒 /涂布在人体创面或注射到

人体组织中的血液制品，为最大限度地保证患者的安全，采

集、分离制备 PRP 所用卫生材料的质量要求按照“就高不就

低”的原则，推荐选用满足国家药品监督管理局( NMPA) 三

类医疗器械管理规定要求的合格卫生材料。2) PRP 采集、制
备过程中还需用到的药物、试剂和辅助材料亦应满足相应的

质量要求。
4. 2 材料配备 PRP 制备所涉及的材料包括血液采集、
PRP 制备过程中所涉及的耗材与药品、试剂和消毒剂等。
4. 2. 1 血液采集耗材 通常包括无菌采血针、血小板单采

密封管道、塑料四联血袋、无菌塑料离心管、无菌注射器等一

次性耗材，以及 PRP 专用制备套装; 采购方购买的这些耗材

的生产方和供应方须具有相关法规要求的资质，耗材质量须

符合国家或( 和) 行业的相关标准，每个批次须附有出厂检验

报告，所选规格必须符合使用要求，必须在有效期内使用。
4. 2. 2 一定数量的抗凝剂与急救药品和器械 成分血单采

常用的枸橼酸抗凝剂; 常用急救药品，包括补充液体类 5% ～
10%葡萄糖注射液、0. 9%氯化钠注射液，镇静、抗惊厥、补钙

药为地西泮注射液、硫酸镁注射液和葡萄糖酸钙注射液，呼

吸兴奋、抗过敏、抗休克类的尼可刹米注射液、盐酸肾上腺

素、地塞米松磷酸钠、多巴胺注射液，止吐药维生素 B6，消肿

药 50%硫酸镁溶液; 所有药品须在有效期内使用，存药临近

过期前应及时更新为较新批号的药品; 器械类，包括医用氧

气瓶 /氧气罐 /氧气袋、医用剪刀、绷带、敷料和酒精灯，血压

计、听诊器和体温计等。血压计、温度计属于强检器械，应定

期校准。
4. 2. 3 血细胞计数仪及其配套检测试剂 检测血小板浓度

时须在有效期内，建立标准的检测操作规程，操作严格按仪

器及试剂说明书。
4. 2. 4 一定数量的消毒剂 皮肤消毒用安尔碘和 75%医用

酒精，桌面消毒用季铵盐( 新洁尔灭、洗必泰等) 或含氯消毒

剂，地面消毒用 84 消毒液等; 确保质量合格，在有效期内使

用。
4. 2. 5 其他物品 包括各类试管、吸头、加样枪、消毒棉球、
棉棒、止血带、治疗巾、握力球、采血垫、锐器盒、温度计等; 这

些物品须满足实际应用的质量和卫生学要求。

5 PRP 的制备方法与要求

PRP 的制备方法有多种，不同制备方法各有长短，应根

据自己的实际情况选择适当方法，并应用获得国家Ⅲ类医疗

器械注册证的卫生材料和在封闭状态下分离制备，确保安

全。
5. 1 成分血单采机采集制备 PRP 推荐为首选方法。
5. 1. 1 采集制备的 PRP 特点 成分血单采机所用一次性配

套耗材为国家Ⅲ类医疗器械，特点是: 1) 在全封闭状态下采

集 PRP，污染机会极低; 2) PRP 中血小板浓度、纯度高，红细

胞和白细胞混入率极低; 3) 受治疗的患者自体血液损失少;

4) PRP 采集时间相对较短; 5) 实现 PRP 1 次采集多次使用，

成本-效益比提升。
5. 1. 2 设备及耗材要求 1) 成分血单采机须为经 NMPA 审

批上市的产品; 2) 耗材应取得国家Ⅲ类医疗器械注册证; 3)

成分血单采机采集的血小板浓度高( ＞1 000×109 /L) ，红细胞

残留量低( ＜1×109 /L) ，白细胞混入量低( ＜1×108 /L) 或根据

临床治疗需求选择保留一定浓度的白细胞［21～25］; 4) 可根据

患者的体重及其健康状况，选择较少的体外循环血量; 5)

1 个循环采集时间＜30 min; 6) 设备具备安全报警装置，确保

采集过程中的血流速度。
5. 1. 3 采集制备要求 1) 采集前应对被采集者身体状况是

否满足单采条件做安全性综合评估，检查患者血管、检测血

小板基础浓度是否满足采集条件: ( 1) Hb＞120 g /L，Plt＞120×
109 /L; ( 2) 患者近期无口服影响凝血功能的阿司匹林等药

物，或者影响正常获取富血小板血浆的药物; ( 3) 无血液相关

疾病，如凝血因子缺乏或功能异常所致的出血性疾病( 血友

病、血管性血友病、维生素 K 缺乏症等) ，血小板功能异常疾

病( 巨大血小板综合征、血小板无力症、贮存池病等) ，无严重

心血管疾病和其他器质性疾病( 尿毒症、肝衰竭) ，全身无感

染性病灶; ( 4) 无恶性肿瘤，尤其是白血病等。2) 根据治疗项

目 PRP 的用量需求、患者基础血小板浓度和 PRP 中血小板

治疗浓度来预估 PRP 的采集量，设定相应的采集参数。3)

操作人员已熟读设备使用说明书，本科室已建立单采制备

PRP 的标准操作规程和流程图，严格按其操作执行。4) 装配

单采管道前应仔细检查外观，确保管道和收集袋无破损、无
渗漏、无污染。5) 采集前，应检查确保血液保存液 ( 含抗凝

剂) 和 0. 9%生理盐水袋无变色、无破损、无渗漏、无污染，是

在有效期内使用。6) PRP 欲一次采集多次使用时，须先调整

血小板浓度到满足临床使用的血小板浓度后，再于无菌条件

下分装，分装容器须耐受深低温，并宜采用带有分装袋的单

采管道; 若单采管道不带分装袋，则宜用无菌接驳机接管或

在洁净环境下分装。
5. 2 血袋采集制备 PRP 推荐为备选方法。
5. 2. 1 采集制备的 PRP 特点 与分离制备手工血小板方法

相同，分为富血小板血浆法和白膜法 2 种，具体操作及所用

耗材按文献［26～ 27］要求，特点是: 1) 封闭状态下采集、分

离、制备，制品安全性相对较高; 2) 分离 PRP 后的血浆和红

细胞可以回输，大大减少被采集者的血液浪费; 3) 1 次采集

的 PRP 可 1 次或多次使用; 4) PRP 的血小板浓度≥4 倍患者

血小板基础浓度; 5) 推荐有相应实验室条件、能提供质量控

制的工作室制备; 6) 需要相对较多的配套设备，需 2 次离心

分离，操作环节较多，比较费时，血小板回收率相对较低。
5. 2. 2 设备及耗材要求 1) 设备应根据本科室实际情况选

择配置，如大容量低温离心机、热合机、接驳机、成分血分离
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机或简单的分浆夹等; 2) 耗材采用四或五联血袋，符合血液

制品制备的质量要求，满足 PRP 安全和质量要求。
5. 2. 3 采集制备要求 1) 采集前须了解被采集者的身体状

况，做安全评估: 是否适合本法采集制备 PRP，以确保采集过

程和采集后被采集者的安全。2) 因本法全血采集量为 200～
400 mL，被采集者的采血不良反应率基本与无偿献血不良反

应率相近，但身体条件常不如献血者，发生采血反应的机率

也略高于献血者，故须预先建立采血不良反应预案及处置设

施，具备对采血不良反应的处置能力。
5. 3 PRP 专用分离套装制备 PRP 推荐为备选方法。
5. 3. 1 采集制备的 PRP 特点 是 1 种专用于 PRP 制备而

设计的一整套制备耗材，为Ⅲ类医疗器械，该套装配备专用

离心机，通常是 1 次采集 1 次使用，特点是: 1) 多在半封闭状

态下采集 PRP，制品的安全性相对较高; 2) 血小板浓度≥4
倍患者血小板基础浓度; 3) 白细胞混入量较高，红细胞混入

量因各制造商产品设计方案的不同而差异较大，可能造成被

采集者的自体 PRP 不能回输而蒙受损失; 在临床科室使用

时常需要再调节血小板浓度，以保障治疗效果。
5. 3. 2 设备及耗材要求 PRP 专用分离制备套装中包含了

血液采集和分离制备齐全的耗材，操作较简单，通常不再需

要其他配套耗材。
5. 3. 3 采集制备要求 1) 采集前须了解被采集者身体状

况，防止其因多次采集而发生治疗性贫血; 2) 须在具备血液

加工处理和质量控制条件的工作间采集制备。
5. 4 试管法手工采集全血制备 PRP 不作为推荐方法。
5. 4. 1 采集制备的 PRP 特点 是 1 种非常简单、实用、成本

低、可操作性强的方法; 但除了 PRP，被采集者其他的自体成

分血不能回输，血液损失较大; 采集、制备过程为开放操作，

存在一定的污染风险; 绝大多数无菌真空试管并非Ⅲ类医疗

器械，安全性相对较低。
5. 4. 2 设备及耗材要求 除了与前述几种 PRP 采集制备方

法共同的通用设备外，几乎不需要添置额外设备( 算是其最

为突出的优势之一)。
5. 4. 3 采集制备要求 1) 操作人员具备一定的技术熟练程

度、实验室满足开展此业务的一定条件，方能确保血小板分

离率与降低制品中白细胞、红细胞的混入量; 2) 与血袋制备

法一样，白膜法与富浆法均可，但白膜法以采用两步法为宜;

3) 采用无菌、抗凝的真空试管采集血液，以满足生物安全要

求; 4) 采集前须了解被采集者身体状况，以防因多次采集而

发生治疗性贫血。
5. 5 采集制备 PRP 过程中须注意的关键项

5. 5. 1 操作人员 须熟悉 PRP 采集制备设备和配套耗材的

使用说明书，无论采用哪种制备方法都须建立标准的操作规

程与流程图，并严格照之执行。
5. 5. 2 PRP 制备实验室 须配备血小板计数设备，具有调

整血小板应用浓度的能力，确保提供的 PRP 的血小板浓度

满足治疗需要。
5. 5. 3 全血采集量 须根据适应证的 PRP 用量需求、患者

基础血小板浓度和治疗所需的 PRP 的血小板浓度来预估。
5. 5. 4 耗材外观质量 采集前须检查包括耗材原包装有无

被拆封、是否密封等情况，确保采集、分离管无破损、无渗漏、
无污染，是合格产品并在有效期内使用。
5. 5. 5 抗凝剂和( 或) 保养液 肉眼观察须无变色、无絮状

物，是合格产品并在有效期内使用。
5. 5. 6 医患沟通与采血观察 医护人员在采集过程中须与

患者做实时有效的沟通，以防止和( 或) 消除患者( 产生) 的

恐惧心理，并密切观察患者对采血的反应，一发现异常便及

时处理。
5. 5. 7 采血反应的处置 所有 PRP 采集制备方法都可能引

发被采集者的采血反应，须预先备齐采血反应急救处置的药

品和器材，建立采血不良反应的处置预案，并由具备采血反

应处置能力的医护人员负责保障。临床将采血反应分为轻

度反应: 出现头晕、面色苍白、口周麻木、心跳加快等。中度

反应: 除轻度症状外还伴有胸闷、心悸、恶心呕吐、出冷汗、血
压下降等。对于轻、中度反应，只需立即停止采血，且叮嘱献

血者精神放松，并在原地平卧休息，饮用适量的口服葡萄糖

或牛奶等饮料，同时与被采集者进行交流沟通、安抚其情绪，

加强对针眼的护理，大部分献血者在一段时间内均可得到缓

解。重度反应: 发生意识障碍，晕厥、抽搐、心律不齐、血压下

降、脉搏细速、大小便失禁等。对于重度反应者，密切监测其

血压、心率及脉搏等多项生命体征指标，并采取轻、中度反应

的处理措施，必要时给予吸氧或应用镇静剂［28～29］。
5. 5. 8 PRP 的质量标准 立足确保临床需要，提供满足治

疗用血小板浓度的 PRP 制品。当血小板浓度过高时，经由

浓缩稀释公式计算后，用贫血小板血浆( PPP) 做稀释处理;

当浓度过低时，需做浓缩处理。
5. 5. 9 分装处理 当 1 次采集制备的 PRP 量较多，需要分

装时，宜选择带分装连袋的耗材在封闭状态下分装; 不具备

封闭条件时，分装须在超净工作台或生物安全柜中行无菌操

作，防止制备过程中的空气污染。
5. 6 采集制备 PRP 被采集者的控制条件 血袋法采集的全

血量通常与献血者的献血量相近(≥200 mL) ，其健康状况和

血管条件与机器单采血小板者相同［参见 5. 1. 3 段之 1) ］。

6 PRP 制备的环境条件与要求

6. 1 用房面积与室内布局 设置专用 PRP 采集制备工作

间，面积应满足 PRP 采集制备全程实际工作量的需求; 室内

布局应切合实际，布局合理; 便于工作台、仪器设备、办公桌

椅、资料柜等的摆放; 制度规范与流程图的上墙。
6. 2 卫生环境

6. 2. 1 采血场所的室内温度和空气质量 配备温度调节装

置和空气消毒设施，确保室内温度和空气质量符合室内空气

质量的国标［30］。
6. 2. 2 采血区域空气的细菌菌落数 总数须符合医院消毒

卫生国标中的Ⅲ类环境标准要求［30］。
6. 2. 3 分离制备的工作室 /区的消毒 须符合医院消毒卫

生国标中的Ⅱ类环境标准要求［30］。
6. 3 开放条件下 PRP 制备的环境要求 除满足血液采集

环境要求外，还应根据各自的实际情况分别满足下列要求:

6. 3. 1 洁净室操作( 推荐) PRP 制备工作间环境应达到
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10 000 级、操作台局部达到 100 级，操作前应先开启空调、层
流系统，开启紫外线消毒 1 h( 紫外线灯管须定期监测，当紫

外线强度＜70 μw /cm2应予更换并记录) ; 确保环境温度 18～
26℃，相对湿度 45%～65%。
6. 3. 2 在非洁净室条件中操作 PRP 制备须在超净工作台

内进行，操作前先用紫外线消毒 1 h，每次操作前须用 300
mg /L 含氯消毒剂擦试工作台。
6. 4 封闭式条件下 PRP 制备的环境要求 须满足血液采

集环境要求。

7 PRP 制品的质量控制

7. 1 PRP 质量控制( 以下简称质控) 概述

7. 1. 1 PRP 的质量直接关系到临床疗效与安全。
7. 1. 2 PRP 的质量指标 包括制品中的血小板浓度、白细

胞和红细胞混入量检测( 推荐质控指标) ，以及是否被微生物

污染，进一步的 PRP 中生长因子、细胞因子等生物活性物质

检测( 暂不推荐)。
7. 1. 3 PRP 质控确保其满足疗效 血小板在一定浓度范围

内与其疗效呈现剂量效应关系，只有通过质控才能使其浓度

既不过低也不过高，从而达到 PRP 预期的疗效。
7. 1. 4 PRP 中生长因子和细胞因子等活性物质的检测 尚

无法开展质控，因目前没有相应的快速、单样品检测方法，质

控的现实可操作性差，暂时无法( 或不要求) 开展质控。
7. 1. 5 PRP 中微生物污染的检测 暂不要求质控，微生物

检测需要细菌培养或( 和) 核酸检测，实际操作存在困难，故

只建议各单位可根据自身条件、需要等实际情况确定是否开

展质控。
7. 2 PRP 中血小板浓度的质控

7. 2. 1 血小板浓度表示方式 临床使用实验室制备的 PRP
通常用血小板计数( Plt) 表示; 使用 PRP 专用制备套装制备

的 PRP 通常用患者的基础血小板浓度的倍数表示。本共识

推荐使用前者。
7. 2. 2 PRP 适宜的血小板浓度 基础研究和临床应用研究

都较倾向血小板浓度 ( 500 ～ 1 000) × 109 /L。以 倍 数 表 示

PRP 中的血小板浓度时，ICMS 提出 PRP 的血小板浓度有低

倍基线( 2. 5 ～ 3 倍) 和高倍基线( 5 ～ 9 倍) 浓度之分; 国内则

普遍认为 PRP 中的血小板浓度以 4～8 倍为宜。
7. 2. 3 采集制备 PRP 的血小板浓度 以满足临床治疗需求

为准。PRP 的各种适应证所需最佳血小板浓度尚不明确，有

待进一步研究确定。
7. 3 PRP 中白细胞残留量的质控

7. 3. 1 不同 PRP 采集制备方法的制品中白细胞混入量差异

较大 推荐机器单采制备的 PRP 中白细胞混入量＜1×108 /
L; 但其他 3 种方法采集制备的 PRP 很难达到此量，故可按

临床治疗需要选择用血小板型白细胞过滤器去除 PRP 中的

白细胞。另外，白细胞的存在对创面愈合治疗中利弊仍有争

议。
7. 3. 2 PRP 是否存留白细胞按临床医师要求制备 临床治

疗中需要 PRP 含一定数量的白细胞时，宜由临床医师根据

患者( 病) 的治疗需求决定 PRP 的白细胞浓度。

7. 4 PRP 中红细胞残留量的质控 推荐机器单采制备的

PRP 中红细胞混入量＜1×109 /L，但其他 3 种方法采集制备的

PRP 很难达到此量，故应尽量减少红细胞的混入，至少制品

无肉眼可见红色。

8 PRP 采集制备过程中的信息管理

8. 1 PRP 采集制备中涉及的制备信息和患者的基本信息

应当建立本科室的数据库，与输血( 科) 管理系统和医院信息

管理系统( HIS) 联网对接。推荐制作并填写采集制备 PRP
的全程信息登记表，内容包括: 制备方法、采集时间、采集量、
机器采时的各项预设参数、采集过程是否顺利，被采集者有

无不良反应、发生不良反应时的处理过程、处理结果，是否浓

缩或稀释 PRP 中的血小板浓度，终制品的血小板浓度，被采

集者的基本信息、采集制备前的血小板浓度，以及采集制备

PRP 的操作者信息等。
8. 2 PRP 治疗患者的身份识别 要求使用条型码或其他形

式的明确标识

8. 2. 1 每次只能对来源于同一被采集者的 1 份血袋( 或采

集试管或制备套装)、标本管和采集全过程信息登记表做标

识。
8. 2. 2 采血护士经过核实后将唯一性的多个条形码标识分

别粘牢在采血袋( 或采集试管或制备套装)、标本管、转移袋、
血袋导管、采集全过程信息登记表。
8. 2. 3 患者的这些唯一性标识粘贴应当首先连续完成，不

宜中断，并要与采集制备 PRP 过程中的被采集者条形码一

致，避免误贴标识。
8. 2. 4 分装 PRP 终制品时每个分装容器须逐个标识并核

对，防止误贴。

9 结语

本共识的形成是基于现有的 PRP 制备技术和有关 PRP
治疗的法规要求，在参考了国内外高质量的文献，并依据现

有的实践经验，特别是通过一众专家讨论后达成的意见; 其

较全面、较宏观地概述了开展 PRP 采集制备所需的软硬件

条件、采集制备过程与终制品的质控要求，旨在为同道开展

PRP 制备的学术研究或应用开发提供指导性参考意见，为规

范化制备满足临床治疗需求的高质量 PRP 制品提供最基本

的技术支撑建议。受到 PRP 制备与应用的现有研究成果以

及人们对 PRP 认知水平的制约，包括本组专家自身的认识

也难免存在局限，都使得本共识具有明显的阶段性特征。特

别要指出的是: 具体采集制备 PRP 的操作技术的掌握和不

同制备方法的选择与应用，有赖于当事者通过文献复习、知
识借鉴与自己实践经验的积累，惟此，才能熟能生巧并紧跟

PRP 制备技术研发的步伐。我们期待随着对 PRP 制备技术

研究的持续与深入，以及伴随 PRP 临床应用而来的循证医

学证据的增加，本共识将会实时得到调整或更新。本共识的

内容尽管比较全面，但仍是比较宏观的，具体的操作技术、方
法需要 PRP 制备工作者通过对相关专业论文、专著的学习、
借鉴，才跟上技术更新的脚步。基于此，本文仅作为学术、应
用指导，供使用者参考。期待能为同道们规范化制备满足临
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床治疗需求的高质量 PRP 提供有益支撑。
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·专家述评·

血小板制剂的非输注性临床应用刍议

宫济武1# 赵树铭2#( 1．北京医院 输血科，北京 100730; 2．贵黔国际总医院)

摘要: 血小板制剂在患者止血及维护血管完整性方面具有重要作用，常常用于血小板减少症和血小板功能障碍

患者的治疗性或预防性输注; 近年来研究发现血小板还具有抗炎和促进组织修复等作用。血小板含有多种组织生

长因子，因而能促进细胞与组织的生长与修复，促进伤口愈合等。目前自体富血小板血浆及血小板胶也广泛应用于

临床患者的治疗，今后还可开展异体血小板，如异体富血小板血浆、血小板胶、冻干血小板等的非输注性临床治疗应用。
关键词: 血小板; 非输注性治疗; 异体血小板; 输血

中图分类号: R457. 1 R331. 1+ 43 文献标识码: C 文章编号: 1004-549X( 2021) 7-0683-02
Discussion on the clinical non-transfusion application of platelet concentrates GONG Jiwu1，ZHAO Shuming2 ． 1． De-
partment of Blood Transfusion，Beijing Hospital，Beijing 100730，China; Guiqian International General Hospital． Joint first
authors: GONG Jiwu，ZHAO Shuming

Abstract: Platelets concentrates play a vital role in the maintenance of normal hemostatic activity and the integrity of
blood vessel wall． Accordingly，for patients with low platelet counts ( thrombocytopenia) or dysfunction，platelet transfusion
can be of significant value in preventing and treating hemorrhage． In recent years，various studies have proved that platelets
also play a very important role on anti-inflammation and improvement of cell and tissue growth and repair in regeneration
processes． Platelets with the natural source of various growth factors can help in wound healing and proliferation． At present，
autologous platelet-rich plasma and platelet gel are also widely used in the treatment of clinical patients． Therefore，the non-
transfusion therapy of allogeneic platelet concentrate and alternatives such as platelet rich plasma，platelet gel and dry platelet
( freeze-dried platelet) should be applied on patients in the near future．

Key words: platelet; non-transfusion therapy; allogeneic platelet; transfusion

作为成分血之一的血小板在临床输血中具有重要意义，

至今血小板输注常作为血小板减少症和血小板功能障碍患

者的治疗性或预防性输注措施。近年来的研究发现，血小板

除具有了发挥止血和维护血管完整性等作用外，还具有抗炎

和促进组织修复等功能。因此，除了血小板的常规性输注

外，利用血小板的止血、促进伤口修复等功能的非输注性临

床应用兴起。本期“非输注性血小板临床应用及血液治疗专

题”即是国内一些医院开展这项工作所取得初步实绩的学术

总结———不但展示了临床开展血小板非输注性应用的可行

性和有效性( 甚至可以采用异体血小板) ，而且认为其有利于

开拓输血治疗的新领域( 《异体血小板胶用于巨大主动脉瘤

手术治疗》) ———值得广大同仁重视。

1 血小板制剂常规临床输注的拓展

临床常给予血小板计数低下或血小板功能异常的患者

输注血小板，但因血小板制剂储存有效期短( ≤5 d) ，血小板

献血者的生理条件要求高，使得血小板献血 ( 数) 量相对较

少，导致临床上血小板供应困难与易过期报废成为常态。特

别是在我国，采供血机构供应给临床的大多为单采血小板
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