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COVID-19康复者恢复期血浆单采应急方案的探讨
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  摘 要:目的 回顾新型冠状病毒肺炎(COVID-19)康复者恢复期血浆(CP)采集过程,为突发事件中特殊

血液采集的应急预案提供参考。方法 制订CP采集应急方案,并收集重庆地区COVID-19康复者招募、初筛

和采集过程的数据。
 

结果 重庆地区招募捐献CP的COVID-19康复者9例,血红蛋白合格率为100.0%,乙型

肝炎病毒抗原/梅毒螺旋体抗体检测无反应性为100.0%,丙氨酸氨基转移酶合格率为77.8%。捐献前初筛合

格7例,合格率为77.8%。7例捐献者均捐献CP
 

400
 

mL,平均全血处理量(2
 

132.6±504.9)mL,平均抗凝剂

使用量(238.6±39.0)mL,平均采集时间(47.4±8.9)min。女性捐献者平均全血处理量为(1
 

475.5±299.1)
mL,平均抗凝剂使用量为(190.0±9.9)mL,明显少于男性捐献者。但男女性平均采集时间相差不明显,女性

为(53.0±17.0)min,男性为(45.2±5.0)min。
 

结论 该次COVID-19康复者CP采集工作顺利安全完成,为完

善突发事件中特殊血液采集的应急预案提供参考。
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  新型冠状病毒肺炎(COVID-19)的主要传播途径

为经呼吸道飞沫传播和接触传播,目前尚无特效治疗

方法,主要以隔离和对症支持治疗为主[1]。《新型冠

状病毒感染的肺炎诊疗方案(试行第五版)》[2]提出,
在重型、危重型病例的治疗中,可采用康复者恢复期

血浆(CP)。根据《新冠肺炎康复者恢复期血浆救治工

作方案》[3],结合《新冠肺炎康复者恢复期血浆临床治

疗方案(试行第二版)》[4](简称《血浆临床治疗方案》)
的要求,血站将全面推进COVID-19康复者CP采集

工作。我国采供血机构分为血站和单采血浆站,血浆

采集是在单采血浆站完成的,各级血站(特别是血液

中心)并未开展此项工作,也无相关质量体系文件支

持,虽然有单采设备,但基本用于单采血小板,这给处

于疫情期间的血站带来了不小的困难。故本文对

COVID-19康复者CP采集过程进行回顾,为突发事

件中特殊血液采集的应急预案提供参考。
1 资料与方法

1.1 一般资料 选择2020年2-3月重庆市血液中

心收集的拟捐献CP的COVID-19康复者9例,男女

比为7∶2,平 均 年 龄(39.2±9.1)岁,平 均 身 高

(169.0±7.6)cm,平均体质量(69.6±9.1)kg。
1.2 CP采集应急方案

1.2.1 质量体系文件 根据《血浆临床治疗方案》和
《血站技术操作规程(2019版)》[5],结合本中心情况制

订了《新冠肺炎康复者恢复期血浆采集制备方案》和
《血浆采集标准操作规程》,以及《献浆者健康征询及

献浆登记表》《自愿捐献新型冠状病毒抗体血浆知情

同意书》《恢复期献血浆者临床评估表》《采浆工作记

录》《献浆不良反应观测表》等相应的记录表单。
1.2.2 血液信息管理系统(Pass

 

Spring
 

System) 
COVID-19康复者CP捐献相关信息通过本中心Pass

 

Spring
 

System录入,新增CP单采模块和产品标识条

形码。
1.2.3 单采区域配置 启用空置团体采血区域,改
造为征询体检室、捐献室和观察室,人流、物流、医疗

废物分开,清洁区和污染区分离,通风良好,设备齐

全。相关仪器、材料主要包括:MCS+血细胞分离机

和Trima血细胞分离机各1台、相应采浆一次性配套

耗材、枸橼酸钠注射液、注射用生理盐水、葡萄糖酸钙

口服溶液、医用聚维酮碘、医用棉签、一次性采血护理

包、环境清洁消毒剂、急救箱等。
1.2.4 筹备工作小组 抽调6名技术全面的业务骨

干组成COVID-19康复者CP采集应急小组。其中2
名工作人员具体负责对捐献者进行健康征询、体检、
初筛和采集等工作。工作人员采用2级防护措施:
(1)穿双层工作服,即内穿医用工作服,外穿防护服;
(2)戴双层帽子,即内戴医用帽,外戴防护服连带帽;
(3)戴双层手套,即于内部将医用工作服袖子扎紧并

用弹力绷带固定,于外部将防护服袖子扎紧并用弹力

绷带固定;(4)穿一次性隔离鞋套;(5)戴 N95口罩;
(6)戴防护镜。采集前对小组成员进行Pass

 

Spring
 

System和穿脱防护服等防疫培训,并实地进行模拟

演练。
1.3 方法

1.3.1 COVID-19康复者招募 招募对象符合《血浆

临床治疗方案》相关要求。主要包括:(1)距首发症状
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时间不少于3周;(2)符合最新版诊疗方案中解除隔

离和 出 院 标 准;(3)符 合《献 血 者 健 康 检 查 要 求》
(GB18467-2011);(4)两次采浆时间间隔不少于14

 

d。
有条件的地区应进行新型冠状病毒核酸和抗体检测。
患者康复出院时由定点医院工作人员对其进行捐献

血浆招募,将有捐献意愿的康复者告知本中心。本中

心也对外公示预约途径及电话。捐献前再由本中心

工作人员对有意愿的捐献者进行电话问询和审核(包
括年龄、既往病史、首发症状时间、出院时间、核酸复

查结果、出院后有无症状、有无确诊或疑似患者接触

史)。与符合条件的捐献者确定捐献时间和地点,并
告知其注意事项。
1.3.2 捐献者初筛 捐献者在捐献当日由专车接送

至本中心(护送人员、驾驶员均采用2级防护措施),
并由专人引导经单独通道进入血浆捐献区域。捐献

者填写登记表及知情同意书。根据《血站技术操作规

程(2019)》要求,工作人员对捐献者进行健康征询、一
般健康检查和血液检测。
1.3.3 CP采集 根据捐献者的初筛检查结果和血

管条件等选择适合的血细胞分离机,主要有MCS+血

细胞分离机和Trima血细胞分离机。MCS+血细胞

分离机无单采血浆的程序,可使用血小板收集程序进

行采集,但是需要工作人员在每个循环采集至淘洗阶

段手动按下停止键阻止血小板的收集,然后回输除血

浆外的其他血液成分至捐献者体内,主要适用于女性

或者体质量较低男性捐献者。使用Trima血细胞分

离机前与工程师联系,增加单采血浆的程序,其优势

在于采集过程无须手动干预且时间短,适用于体质量

大、血管充盈的男性捐献者。血细胞分离机耗材正确

安装完成后,在初始化期间,核对捐献者身份信息,根
据捐献者体质量及其自身意愿选择血浆捐献剂量

200/300/400
 

mL,对体检初筛结果及捐献剂量没有任

何疑问后,请捐献者签署知情同意书。初始化完成后

输入捐献者相关信息并设定血浆采集程序。根据捐

献者选择的捐献量进行采集,穿刺成功后,留取1管

血清学检测标本,再留取2管核酸检测标本,最后留

取2管促凝标本。告知捐献者若有任何不适立即提

出。采集中需密切观察以下内容:(1)捐献者有无献

血不良反应的发生。若捐献者出现不适,如面色苍

白、头晕、口麻等需根据质量体系文件的要求进行处

理,暂停或终止采集,并填写《献浆不良反应观测表》。
(2)产品袋中血浆外观质量。观察产品袋中是否出现

红细胞溢出或者乳糜等不符合血浆质量要求的情况,
及时调整血细胞分离机设置参数。若上述情况无明

显改善,采集结束后需对关键指标进行质量检测。
1.3.4 产品和标本交接 产品和标本运输采用3层

包装,由内到外分别为主容器、防渗漏包装和外包装。
在相对独立的区域保存,标识明确,由专人负责。常

规消毒,并在交接血浆标本过程中及开启、关闭转运

箱盖前后用2
 

000
 

mg/L含氯消毒液喷洒。若血液渗

漏时立即用5
 

500
 

mg/L含氯消毒液进行喷洒消毒。
1.3.5 数据收集 通过Pass

 

Spring
 

System收集重

庆地区COVID-19康复者捐献前初筛结果和采集过

程的信息。捐献前初筛结果包括一般健康检查和血

液检查的结果;采集过程信息包括捐献者的全血处理

量、抗凝剂使用量和采集时间。
1.4 统计学处理 将收集资料录入Excel2010进行

统计分析,符合正态分布的计量资料以x±s表示,计
数资料以例数或百分率表示。
2 结  果

2.1 COVID-19
 

CP捐献者一般情况 重庆地区

COVID-19康复者中共9例拟捐献CP。捐献者体温、
脉搏和血压均无异常。血液检测结果如下:血红蛋白

合格率为100.0%,乙型肝炎病毒抗原/梅毒螺旋体抗

体检测无反应性为100.0%,丙氨酸氨基转移酶为

(33.7±13.6)
 

U/L,合格率为77.8%。捐献前初筛

合格7例(男5例、女2例),合格率为77.8%。
2.2 COVID-19

 

CP捐献者采集情况 共7例达到捐

献要求。采集过程中血细胞分离机采集程序运行正

常,无报警提示。捐献者状态良好,未述不适。捐献

者采集情况如下:捐献者均捐献CP
 

400
 

mL,平均全

血处理量(2
 

132.6±504.9)mL,平均抗凝剂使用量

(238.6±39.0)mL,平均采集时间(47.4±8.9)min,
男、女CP捐献者的相关指标见表1。

表1  CP捐献者的全血处理量、抗凝剂使用量和采集

   时间比较(x±s)

性别 n
全血处理量

(mL)
抗凝剂使用量

(mL)
采集时间

(min)

男 5
 

2
 

395.4±240.5 258.0±24.5 45.2±5.0

女 2
 

1
 

475.5±299.1 190.0±9.9 53.0±17.0

3 讨  论

  CP治疗利用康复者血浆中一定滴度的病毒特异

性抗体来识别和清除患者体内病毒,是一种被动免疫

的治疗方法[6]。将CP用于重症感染患者的治疗已有

相关报道,如埃博拉病毒[7]、严重急性呼吸综合征冠

状病毒[8]、甲型H5N1流感病毒[9]等引起的感染。近

几年也有使用CP治疗病毒性急性呼吸道感染后明显

降低患者病死率的报道[10]。
疫情发生后,本中心接到通知迅速安排部署CP

采集应急方案,成立COVID-19康复者CP采集应急

小组。随即开展相关工作,按照“独立空间、独立流

程、独立产品通道、独立信息通道”等原则,完善相关

质量体系文件及硬件设施的改造。CP的采集与单采

血小板的操作很接近,均通过血细胞分离机进行分

离。其原理是通过离心将捐献者血液分离至不同层

面,在探测器的识别下对不同成分进行提取,之后将
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剩余血液回输给捐献者,经多次循环后得到所要产

品。对捐献者献血不良反应和血浆外观质量不符合

要求的处理与单采血小板一致,可直接使用原有质量

体系文件。这有利于血液中心快速熟练掌握CP采集

的操作流程并开展工作。此次,重庆市共成功招募

COVID-19康复者9例,男女比例为7∶2,平均年龄

(39.2±9.1)岁。捐献前均进行了健康征询、一般检

查和血液检测。其中2例男性捐献者丙氨酸氨基转

移酶不符合捐献条件,分别为54.4
 

U/L 和53.3
 

U/L。在采集过程中,笔者发现女性捐献者平均全血

处理量为(1
 

475.5±299.1)mL,平均抗凝剂使用量为

(190.0±9.9)mL,明显少于男性捐献者,其捐献体验

优于男性捐献者[11]。但男女性平均采集时间相差不

明显,女性为(53.0±17.0)min,男性为(45.2±5.0)
min。因本研究样本量较小,故未进行统计学处理。
目前已有COVID-19患者采用CP治疗的报道,该方

法具有一定的疗效[12-13],因此未来还可以进一步研究

COVID-19康复者血浆中IgG抗体的免疫应答规律

并制备人免疫球蛋白制剂[14],以实现对COVID-19更

好的治疗和预防。
CP采集也与单采血小板存在诸多不同之处[15]:

(1)捐献者身份。日常工作中面对的捐献者都身体健

康且有多次献血经历,而CP采集面对的是大病初愈

且无献血经历的COVID-19康复者,需工作人员对其

加强献浆知识宣教和心理引导。(2)工作场所和工作

流程[16-17]。CP是在独立场所完成采集,全过程存在

感染源暴露风险。工作人员采用2级防护,增加了操

作的难度。(3)CP捐献者需提前预约时间,由专车专

人接送。捐献者全程佩戴一次性外科口罩,工作人员

在献血过程的护理,以及捐献后的注意事项的讲解应

该更加仔细。(4)享受的荣誉和待遇。捐献CP
 

200
 

mL视为捐献1次全血,并发放献血证、献浆专属纪念

品和感谢状。
综上所述,此次COVID-19康复者CP采集工作

顺利、安全完成,可为完善突发事件中特殊血液采集

的应急预案提供参考。
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