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白细胞滤除技术在临床输血中的实践与应用专家共识
———朱长太1,12 查占山2,12 陈 琼1 梅申聪1 蔡晓红3,12 龚裕春4,12 陆 奕4 

陆元善5,12 汤朝晖6,12 宛新建1 翁 巍7,12 张 琦8,12 朱自严9,12 张建军10,12

戎瑞明11,12 夏 荣8,12 钱宝华2,12

【摘 要】 减少白细胞输入是预防输血不良反应的关键。使用白细胞滤器(LDF)过滤是一种高效去除血液制剂中

白细胞的技术。在我国,基于LDF的白细胞滤除技术在临床应用尚不广泛。为科学指导去白细胞血液在我国的合理应

用,基于系统性文献检索和循证医学方法,采用Delphi专家共识法,对于LDF去白细胞的适用人群、人员资质和环境设

施、使用时机、质量控制和管理等形成了专家推荐意见。指出,各医疗机构应根据本地区经济水平、输血服务能力、服务

对象疾病谱等选择性针对某些目标人群开展白细胞滤除技术,鼓励经济水平高、输血服务能力强的地区或医疗机构普遍

开展白细胞滤除技术。本共识可为白细胞滤除技术在输血治疗中的临床应用提供指导和参考,以确保临床用血安全。
【关键词】 白细胞滤除技术;输血治疗;血液质量;血液安全;专家共识
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Abstract Reducing
 

the
 

input
 

of
 

white
 

blood
 

cells
 

is
 

crucial
 

for
 

preventing
 

adverse
 

reactions
 

to
 

blood
 

transfusion.
 

The
 

use
 

of
 

the
 

Leukocyte
 

Depletion
 

Filter
 

(LDF)
 

for
 

filtration
 

is
 

an
 

efficient
 

technique
 

for
 

removing
 

white
 

blood
 

cells
 

from
 

blood
 

products.
 

In
 

China,
 

the
 

clinical
 

application
 

of
 

leukocyte
 

depletion
 

technology
 

based
 

on
 

LDF
 

is
 

not
 

yet
 

wide-
spread.

 

To
 

provide
 

scientific
 

guidance
 

for
 

the
 

rational
 

use
 

of
 

leukocyte-depleted
 

blood
 

in
 

China,
 

based
 

on
 

systematic
 

lit-
erature

 

retrieval
 

and
 

evidence-based
 

medicine
 

methods,
 

the
 

Delphi
 

expert
 

consensus
 

method
 

was
 

employed
 

to
 

form
 

ex-

pert
 

recommendations
 

regarding
 

the
 

applicable
 

population,
 

personnel
 

qualifications
 

and
 

environmental
 

facilities,
 

timing
 

of
 

use,
 

quality
 

control,
 

and
 

management
 

of
 

LDF
 

leukocyte
 

depletion.
 

It
 

is
 

pointed
 

out
 

that
 

medical
 

institutions
 

should
 

se-
lectively

 

implement
 

leukocyte
 

depletion
 

technology
 

for
 

certain
 

target
 

populations
 

based
 

on
 

local
 

economic
 

levels,
 

blood
 

transfusion
 

service
 

capabilities,
 

and
 

the
 

disease
 

spectrum
 

of
 

service
 

recipients.
 

Regions
 

or
 

medical
 

institutions
 

with
 

high
 

economic
 

levels
 

and
 

strong
 

blood
 

transfusion
 

service
 

capabilities
 

are
 

encouraged
 

to
 

widely
 

implement
 

leukocyte
 

depletion
 

technology.
 

This
 

consensus
 

can
 

provide
 

guidance
 

and
 

reference
 

for
 

the
 

clinical
 

application
 

of
 

leukocyte
 

depletion
 

technolo-

gy
 

in
 

blood
 

transfusion
 

therapy,
 

ensuring
 

the
 

safety
 

of
 

clinical
 

blood
 

use.
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  血液制剂的非治疗性白细胞同

种异体输注会引起一系列 副 作 用,

如非溶血性发热性输血反应(Febrile
 

Non-Hemolytic
 

Transfusion
 

Reac-

tions,FNHTR)、血 小 板 输 注 无 效

(Platelet
 

Transfusion
 

Refractoriness,
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表1 牛津大学循证医学研究中心证据分级和推荐标准

推荐强度 证据级别 描述

A 1a 同质RCT的系统评价;单个RCT;全或无病案系列

B 2
同质队列研究评价;单个队列研究(包括低质量RCT,如随访率<80%);基于患
者结局的研究

3 同质病例对照研究的系统评价;单个病例对照研究

C 4 病例系统研究(包括低质量队列研究和病例对照研究)

D 5 基于经验且未经严格论证的专家意见

注:RCT(Randomized
 

Controlled
 

Trial)即随机对照试验。表中从A~D分为4个推荐等级:A
 

级表
示强推荐(广泛推荐使用);B

 

级表示推荐(多数情况下推荐使用);C
 

级表示有条件推荐(特定情况下
推荐使用);D

 

级表示有限建议(仅在极少数情况下推荐使用)。

PTR)、输 血 相 关 移 植 抗 宿 主 病

(Transfusion
 

Related
 

Graft-Versus

-Host
 

Disease,TA-GVHD)、输血

相关急性肺损伤(Transfusion
 

Relat-

ed
 

Acute
 

Lung
 

Injury,TRALI)、
 

白

细胞相 关 感 染 性 疾 病 等。减 少 白

细胞输 入 是 预 防 上 述 不 良 反 应 发

生的关 键。去 除 血 液 中 白 细 胞 的

方法 包 括 离 心 去 白 膜 层 法、洗 涤

法、血细胞分离机制取法和白细胞

滤器(Leukocyte-Depletion
 

Filter,

LDF)等,其中LDF技术效率高、成

本低,是 全 血 滤 除 白 细 胞 最 有 效、

最便捷 的 方 式。
 

迄今为止,LDF已

经发 展 到 第 四 代,可 清 除 白 细 胞

99.999
 

9% 以 上,残 留 白 细 胞 <

105/U[1-2]。

LDF技术为临床安全用血提供

了一种有效途径,并在输血 领 域 得

到了广泛应用。国际输血协会认为

白细胞滤除应在临床输血治疗中推

广使 用。目 前,加 拿 大、英 国、爱 尔

兰、西班牙、葡 萄 牙、法 国、荷 兰、瑞

士、奥地利、德国、芬兰、挪威等一些

发达 国 家[2-11]已 经 普 遍 开 展 基 于

LDF的白细胞滤除技术,该技术主

要用于全血以及成分血(红细胞、血

浆和血小板制剂等),以提高临床用

血安全性[2-4]。但对于不同的血液

成分进行白细胞减少对某些患者群

体是 否 获 益 也 存 在 争 议[2-4,12-13]。

此外,临床应用LDF技术也不可避

免地带来了一些不良反应,例 如 对

血小板的激活作用,对血液中氧化、

呼吸爆发等一些生化过程的激发作

用以及红细胞的回收率和细胞损伤

等[14]。LDF材 质 中 的 微 量 化 学 物

质对血液产生的有益或有 害 影 响,

也受到研究者的关注[14]。

出于证 据 质 量、去 白 细 胞 过 程

不利因素和经济学等考量,也 有 一

些国家(如美国等)采用了在大部分

目标人群中实施去白细胞输血策略

(选择性去除白细胞输血策略)[15]。

而在我国,由于受到医务人员观念、

资源配置和经济学等主客观因素影

响,去白细胞血液的临床应 用 开 展

远远不够。同时,LDF临床 应 用 的

相关规范缺乏,进一步阻碍 了 去 白

细胞血液的推广应用。为科学指导

临床医务人员使用去白细 胞 血 液,

上海市医学会输血专科分会组织相

关领域专家制订了本共识。

1 资料与方法

基于系统性文献检索,共识制定

工作组依据牛津大学循证医学研究

中心证据分级和推荐标准(表1),根

据证据质量、利弊权衡、患者意愿和

成本效益评估等,为每个临床问题制

订了初步建议。然后,采用Delphi专

家共识法,经过4轮专家讨论和函询

(第1轮:会议讨论,确定框架内容;

第2轮:函询调查,条目评级与达成

初步共识;第3轮:修改意见与阐述

原因;第4轮:再 次 修 改 与 达 成 共

识),最终制订了本共识。

2 共识证据诠释与推荐意见

2.1 LDF技术进展

目前,临 床 输 血 领 域 主 要 采 用

LDF开展白细胞滤除技术。LDF主

要涉及以下两种机制[16-18]:机械拦

截过滤和电荷吸附作用。机械拦截

过滤依赖于LDF孔隙的大小以及细

胞的可变形性,而电荷吸附 作 用 则

与物理化学吸附或粘附相关。这些

机制的共同作用可能导致白细胞粘

附在过滤器表面。白细胞的粘附受

到多种因素影响,包括 过 滤 器 的 化

学特性、电荷属性以及表面形态(如

孔隙率和 粗 糙 度)等。LDF由 多 层

不同直径的孔隙构成,能 够 实 现 深

度过滤。其孔径大小直接决定了对

颗粒 的 筛 分 能 力。此 外,通 过 涂 覆

甲基丙烯酸酯聚合物,LDF的表面

电荷可以被调节,从而 产 生 较 强 的

正电 荷,进 一 步 增 强 粘 附 能 力。细

胞的特性,包括 直 径、密 度、变 形 能

力和粘附性等,也对过 滤 效 率 有 显

著影响。

诞生于20世纪60年代的第一

代血 液 过 滤 器 是 孔 径 为170
 

μm~

260
 

μm的网状微聚体滤器,这类微

聚体滤器主要用来去除血液中大的

微聚体颗粒,以预防急性呼吸窘迫综

合征。20世纪70年代初诞生的第二

代血 液 过 滤 器 是 孔 径 为20
 

μm~

50
 

μm采用棉纤维和醋酸纤维素制

成的柱状过滤器。柱形结构过滤器

除具有类似筛网截留细胞的作用外,

还有吸附微聚体、细胞碎片的作用,

在预防FNHTR中取得了明显效果。

20世纪80年代中期,第三代LDF是

研究者采用合成纤维无纺布材料取

代棉纤和合成纤维制成的血液过滤

器。第三代LDF将疏水聚酯纤维处

理后变为亲水性,对白细胞的吸附效

果显 著 增 强,白 细 胞 去 除 率 可 达

99.9%,用于浓缩血小板悬液中去除

白细胞时,血小板回收率可达90%。

第四代LDF诞生于20世纪90年代,
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其采用新型超细聚酯纤维无纺布作

为高效滤芯材料。这种滤网结构由

经过表面改性的聚酯纤维构成,纤维

表面的静电特性得以优化,滤膜的临

界表面张力也随之提高。得益于此,

第四代LDF滤膜的浸润性能显著提

升,使得血液 能 够 更 顺 畅 地 通 过 滤

膜,白细胞去除率可高达99.999%。

第四代LDF目前已在发达国家广泛

应用于临床,其普及率每年 呈 显 著

增长 趋 势[17]。由 于 第 四 代 LDF具

有操作简单、去除白细胞率高、无毒

副作用、可减少输血不良反 应 和 术

后感染等特点,目前在临床 得 到 了

广泛应用。

推荐意见1
第四代LDF去除白细胞效率高、

安全 性 好,值 得 在 临 床 推 广 应 用。

(证据级别:2级,推荐强度:B级)

2.2 LDF技术的应用范围

2.2.1降低
 

FNHTR

FNHTR是以 发 热 和 寒 战 为 主

要临床表现,且能排除溶血、细菌污

染及严重过敏等原因引起发热的一

类输血反应。已有研究[19-20]表明,

减 少 白 细 胞 输 入 是 降 低 临 床

FNHTR发生率的关键。输血引起

FNHTR的主要原因是反复输入含

有白细胞的血液成分,受者 机 体 产

生白细胞抗体,这些抗体大 多 属 于

人类白细胞抗原(Human
 

Leukocyte
 

Antigen,HLA)系统的同种抗体,再

次输入含有白细胞的血液 成 分 时,

受者抗体与供者白细胞发生同种免

疫反应,造成白细胞凝集并 在 单 核

巨噬细胞系统内破坏、溶解,释放出

内源性致热源,引起FNHTR[21-26]。

因目前临床输血不做 HLA配型,而

多数供受者之间 HLA不合,从而出

现 HLA抗体。而输注经LDF过滤

后的去白细胞血液(全血、红细胞悬

液、血小板、血浆等),可以有效降低

FNHTR发生率。

推荐意见2
基于降低FNHTR目的的LDF

技术可用于:(1)有反复发热或有严

重输血反应史的患者;(2)输血次数

≥3次的患者,尤其是血液病、肿瘤

等免疫力低下的患者。(证据级别:

2级,推荐强度:B级)

2.2.2
 

降低传播白细胞相关传染性

病原体的危险性

输血相 关 的 病 毒,如 巨 细 胞 病

毒(Cytomegalovirus,CMV)[5-6]、人

类 疱 疹 病 毒 4 型 (Human
 

Herpes
 

Virus
 

4,HHV-4)[7]、人 类 疱 疹 病

毒8型(HHV-8)[8]、人 类 嗜 T淋

巴细胞性白血病I型病毒(Human
 

T

-Lymphotropic
 

Virus1,HTLV-

1)[9]、克 雅 氏 病 毒(Creutzfeldt-Ja-

kob
 

Disease,CJD)[10]、人类免疫缺陷

病毒-1/2(Human
 

Immunodeficien-

cy
 

Virus1/2,HIV-1/2)[11]等 存 在

于白细胞上,与白细胞有高 度 亲 和

力,无法从感染的供血者血 浆 中 分

离,在检查中常因为不是常 规 检 查

项目或在窗口期而漏检,有 可 能 通

过输血传播给患者。LDF在去除白

细胞的同时,也去除了相关病毒,从

而 降 低 了 病 毒 感 染 的 风 险[6-11]。

CMV对器官和骨髓移植、反复输血

和免疫功能低下的患者感染最为严

重,并有潜伏、复发和 致 癌 的 倾 向。

研究[27]表明,白细胞可以激活受血

者体内的病毒,去除白细胞 对 预 防

潜伏病毒活化有意义。研究[5-6]还

证实,应 用 LDF预 防 CMV 已 经 取

得 满 意 的 效 果。应 用 LDF 预 防

HIV正在研究中,但已证明LDF可

以去除被 HIV感染的白细胞[11]。

推荐意见3
基于降低白细胞相关传染性病

原体感染风险的目的,LDF技术可

用于:(1)CMV 血 清 学 检 测 呈 阴 性

的 HIV阳性 患 者;(2)器 官 和 骨 髓

移 植 的 候 选 者(捐 献 者 和 接 受 者

CMV均呈阴性);(3)宫 内 输 血 者,

CMV血清 学 检 测 无 反 应 或 未 知 的

孕妇;(4)早产新生儿,出生体重过

轻(<1
 

200
 

g)的新生儿;(5)血浆置

换患者;(6)多发创伤、严重外伤等

需要大量输注血浆、血小板、冷沉淀

的患者。(证 据 级 别:2级,推 荐 强

度:B级)

2.2.3预防PTR
在临床 输 血 治 疗 中,机 采 血 小

板的输注量仅次于红 细 胞 和 血 浆,

位列第3位。血小板的输注适用于

预防和治疗血小板减少或血小板功

能缺陷患者的出血。由于血小板有

多种复杂的抗原成分,主 要 有 血 小

板特 异 性 抗 原 和 血 小 板 相 关 抗 原

(主要指 HLA-Ⅰ类抗原),输注血

小板的患者可产生血 小 板 抗 体,引

起PTR。血小板特异性抗体单独存

在的频率较低,仅为2%~3%,一般

常与 HLA抗体共存,约为18%[28],

因此,单独由血小板特 异 性 抗 体 引

起的PTR发生概率较小。HLA抗

体是主要的血小板抗 体,它 会 影 响

血小板输注效果,是引起PTR的主

要免疫因素[29],并占PTR免疫因素

的70%~80%[28]。20世纪90年代

后期,加拿大血液服务 机 构 开 始 实

施红细胞和血小板产品的储存前白

细胞去除策略[30]。研究[30-32]表明,

在实施白细胞去除治 疗 策 略 后,长

期输血的血液病患者的同种免疫发

生率 和 同 种 免 疫 耐 受 性 均 显 著 下

降,妊娠史和/或输血史以及接受过

3次及以上血小板输注同种免疫和

同种免疫耐受性也有所降低。另一

项关于血小板难治性和同种异体免

疫的研究[33]表明,常规使用白细胞

耗尽 的 血 小 板,可 将 普 通 人 群 中

HLA同种异体免疫发生率从70%
降低到约25%,在接受化疗的患者

中,当白细胞被移除或灭活时,同种

异体免疫耐受性发生率从15%降低

到 5%。也 有 研 究[28]表 明,使 用

LDF能够推迟患者产生血小板抗体
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的时间,但却不能阻止患者 血 小 板

抗体的产生,也不能避免已 有 血 小

板抗 体 的 患 者 出 现 PTR。研 究[30]

显示:成分 血 液(悬 浮 红 细 胞、血 小

板等)实施白细胞滤除技术与降低

PTR之间存在较强的因 果 关 系(P

<0.01),去白细胞血液成分可明显

降低PTR发生率,从而减轻患者家

庭和社会的经济负担,并提 高 血 液

资源利用率。

推荐意见4
基于防止PTR的目的,LDF技

术可用于:(1)有输血史或妊娠史的

患者;(2)输注血小板次数≥3次的

患者;(3)恶性血液病需要长期输注

血液的患者。(证据级别:2级,推荐

强度:B级)

2.2.4
 

预防TA-GVHD

TA-GVHD是 输 注 含 有 淋 巴

细胞的血液成分所引发的一种罕见

的致死性输血并发症。每次输血发

生TA-GVHD风 险 的 高 低,取 决

于血液成分中残留淋巴细胞的数量

和活性、受血者免疫系统对 移 植 物

的敏感性以及献血者和受血者之间

HLA的 差 异 程 度。关 于 引 发 移 植

物抗宿主反应所需要输入淋巴细胞

最低数量目前仍未可知,可 能 因 不

同的临床情景而异[34]。一般认为引

起TA-GVHD需 输 入1×107/kg
以上的淋巴细胞,但在免疫 功 能 缺

陷儿童中有低至1×104/kg的淋巴

细胞即引起 TA-GVHD的病例报

道[35],国 外 报 道 人 类 发 生 TA-

GVHD最 少 淋 巴 细 胞 数 量 为8×

104/kg[34,36]。研 究[37]表 明,TA-

GVHD的发生严重程度还与CD8+
细胞和自然杀伤细胞(Natural

 

Killer
 

Cell,NK 细 胞)活 性 有 关。TA-

GVHD 的 发 病 率 约 为 0.01% ~

0.1%,死 亡 率 约84%~100%[33]。

由于 TA-GVHD的成功治愈几率

低,预 防 成 为 关 键[34,36]。目 前 预 防

TA-GVHD的最有效方法是 血 液

辐照。白 细 胞 过 滤 不 能 完 全 杜 绝

TA-GVHD的发生,辐照技术加白

细胞滤除技术形成双重保 障,可 减

少辐照后残留白细胞的潜 在 风 险,

大大降低 TA-GVHD发生率。韩

海心等的研究[38]表明,经输注辐照

去白细胞悬浮红细胞治疗 后,相 较

于对照组,观察组CD4+、CD8+水

平均显著升高(P<0.05)
 

,这说明

在急性白血病患者中,输注 辐 照 去

白细胞悬浮红细胞,可显著 改 善 患

者的免疫功能,医院感染总发生率、

不良反应总发生率均显著低于对照

组(P<0.05)
 

,辐照去白细胞悬浮

红细胞输血具有更高的安全性。

推荐意见5
基于预防TA-GVHD的目的,

辐照技术加LDF技术可用于各种原

因导致的免疫系统功能严重缺陷的

受血者,如严重型免疫联合缺陷病、

早产儿、胸腺发育不良症、伴血小板

减少紫癜湿疹免疫缺陷病、白血病、

各种肿瘤放化疗后、造血干 细 胞 移

植等。(证据级别:2级,推荐强度:

B级)

2.2.5
 

减少白细胞所介导的炎症反

应和器官再灌注损伤

研究[39-44]提示,外科手术患 者

使用LDF可减少患者白细胞所介导

的炎 症 反 应 和 器 官 再 灌 注 损 伤 风

险。还有研究[45]表明,心脏手术患

者在体外循环(Cardiopulmonary
 

By-

pass,
 

CPB)期 间,血 液 接 触 到 生 物

材料(管路)表面时,激肽系统、补体

系统和凝血级联迅速激活,导 致 促

炎介质的释放,缺血再灌注 损 伤 和

损伤相关分子释放进一步加剧了炎

症反应,而使用LDF去除白细胞有

助于减轻炎症反应,改善患者预后。

文献[39]报道,白细胞滤除对室间隔

缺损的心外科手术患者的肺脏具有

保护作用。研究[43]进一步表明,在

心脏停 搏 手 术 过 程 中 应 用 LDF技

术,能够有效降低心肌细胞损伤,并

有助于提高冠状动脉搭桥术患者的

射血 分 数,从 而 促 进 术 后 恢 复。还

有研究[44]表明,LDF技术在过滤白

细胞方面是有效的,使用LDF患者

手术后指征的改善较 为 明 显,但 在

过滤 结 束 时 过 滤 效 率 降 低。因 此,

凝血引起的血流阻塞,是 心 肺 手 术

患者过滤大量白细胞的一个重要安

全问题。

推荐意见6
基于减少白细胞所介导的炎症

反应 和 器 官 再 灌 注 损 伤 的 目 的,

LDF技术 可 用 于 各 类 需 要 CPB支

持的心外科手术。(证据级别:2级,

推荐强度:B级)

2.3 LDF技术的使用时机

按照使 用 时 机 不 同,白 细 胞 滤

除可分为储存前过滤(血站过滤)和

储存后过滤(医院血库过滤)。在我

国,储存前过滤和储存 后 过 滤 这 两

种方法都可用于去除白细胞。但研

究者认为,储存前过滤 比 储 存 后 过

滤 更 为 优 越[46-47]。研 究[48]报 道,

FNHTR的发病机制与血液制剂在

储存 过 程 中 白 细 胞 产 生 和 释 放 的

HLA抗体、细胞因子有关。研究[46]

还显示,随着保存时间的延长,白细

胞产生的 HLA抗体和炎症细胞因

子白细胞介素(Interleukin-1,IL-

1)、IL-6、IL-8、肿 瘤 坏 死 因 子

(Tumor
 

Necrosis
 

Factor,TNF)等物

质被释放到血浆中,由于LDF无法

清除这些物质,使得去 白 细 胞 血 液

成分的临床使用效果下降。与储存

后滤除白细胞相比,储 存 前 滤 除 血

液制剂中的白细胞,可 降 低 白 细 胞

分泌的炎症细胞因子等造成不良影

响的风险,血液储存过 程 中 被 破 坏

的白细胞片段引起同种免疫的频率

也会降低[49]。同时,当输注多个单

位的血液时,储存后过滤较为麻烦,

更换每个规定单位的 过 滤 器,在 更

换 和 过 滤 期 间 污 染 的 风 险 更 大 。
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表2 白细胞滤除储存前过滤与储存后过滤的性能比较

时机 制备条件 过滤方法 质量控制 临床效果

储存前
过滤

(1)血液采集后

<2
 

d;(2)符合国
家标准的血液成
分制备室

全密闭系统或无
菌接管机连接血
袋与滤器,避免了
血液污染的可能

责任明确,便于血液产品的
全过程质量管理,可发现过
滤中的质量问题;炎性细胞
因子无明显提高,滤后保存
期内红细胞膜脆性改善

(1)预防FNHTR,同
种异体免疫临床效果
较为满意;(2)完全过
滤,充分发挥去白细
胞输血的作用

储存后
过滤

(1)储存效期<
35

 

d;(2)医院血
库二次制备

百级净化台内连
接血袋与滤器,
有二次污染风险

责任交叉,输注品没有质控,
不能及时发现过滤的质量
问题;代谢产物和炎性细胞
因子与血液保存呈正相关,
而且过滤不能去除已经形
成的细胞碎片或细胞因子

(1)对预防FNHTR同
种异体免疫效果不够
理想;(2)有可能导致
低血压

研 究[49]显 示,在 经 过 较 长 时 间

(28
 

d)的测试后,储存 前 过 滤 导 致

的红细胞溶血较少,对红细胞的损

害也较小,这表明储存前过滤是提

高红细胞稳定性更好的方法。Me-

ta分 析[32]显 示,与 储 存 后 过 滤 比

较,储存前过滤是红细胞和浓缩血

小 板 输 血 发 生 FNHTR 的 保 护 因

素。储存前 过 滤 与 储 存 后 过 滤 的

性能比较见表2。

推荐意见7
储存前过滤和储存后过滤均可

预防FNHTR,但在条件允许时,推

荐临床尽量使用储存前过滤的成分

血液。(证据级别:2级,推荐强度:

B级)

2.4 
  

人员资质和环境设施

2.4.1人员资质

参照 国 家 卫 生 健 康 委 颁 布 的

《医 疗 技 术 临 床 应 用 管 理 办 法》

(2018),开展白细胞滤除技术的操

作人员须为医务人员,且须 接 受 规

范化培训,掌握无菌操作流程。

2.4.2环境设施

参照 国 务 院 颁 布 的《血 液 制 品

管理条例》(2016),开展白细胞滤除

技术环境设施应保证无菌 操 作,每

次工作前有专人开启空气消毒设备

消毒30
 

min~40
 

min,并同时启动

层流装置,工作后打扫净化室(台)

卫生,用1:1
 

000新洁尔灭擦拭工作

台面、所用器械及地面,被血液污染

时应及时消毒。应定期进行操作场

所空气和物表细菌培养,并 符 合 相

应规定标准。控制室温的措施必须

有效,保证过滤温度符合标准要求。

2.4.3标准化操作

(1)器械准备。检查滤器,确认

外包装无破损、无潮湿,核对滤器型

号与血液成分匹配(如红细胞专用

滤器)。(2)技术操作和 注 意 事 项。

连接管路,悬挂血袋,启 动 过 滤,监

控流速。滤 除 过 程 血 液 流 速 均 一,

防止红细胞浓度过高或流速过慢堵

塞滤盘,必须将母袋中血液 轻 轻 充

分混匀后悬挂至白细胞过 滤 柜 中,

悬挂高度正好使目标转移袋平放在

台面上(核对留样条码和血袋条码一

致后进行白细胞滤除操作),调节血

液流速控制开关,使滴斗内血液流速

可用肉眼辨别滴数(140滴/min~180
滴/min)。1

 

U悬浮红细胞在8
 

min

~10
 

min内完成过滤;1.5
 

U悬浮红

细胞在10
 

min~15
 

min内完成过滤;

2
 

U悬浮红细胞在15
 

min~20
 

min
内完成过滤。有研究[48]主张在采血

后5
 

h~7
 

h过滤,以考虑到新鲜冰冻

血浆制备的适宜时间,保证血浆中Ⅴ
和Ⅷ等不稳定因子的活性,确保新鲜

冰冻血浆质量,并利于后期冷沉淀凝

血因子的制备。在进行白细胞滤除

的操作过程中,对于血液制剂要轻放

轻拿,在排除目标袋中多余空气时不

能用力过猛,目标袋和母袋的位置要

尽量处于同一水平,防止振摇、压力

过大和流速过快导致的红细胞破碎

溶血。(3)影响白细胞滤除效率的主

要因素。不同材质、不同厂家的滤器

的品质各不相同,可能影响白细胞滤

除效果及成分血质量,同时血液采集

后的储存温度、时间等也是影响因素

之一。文献[46-47]报道,血液采 集 后

以4℃贮存4
 

h的全血用LDF做去白

处理效果最优,血液温度降低,白细

胞滤除率显著提高,剩余白细胞数减

少一 半 多,从4.70×106/袋 降 低 至

1.77×106/袋,合格率从79.5%提高

至99.2%,此时不仅全血白细胞去除

率>99%,红细胞损失率<3%,血小

板损失率也相对较低。这是因为当

血液温度降低时,血液粘度增加,流

速减小,白细胞因重力惯性过滤机理

穿过滤器的减少,使血液在滤器中滞

留的时间延长,有利于白细胞被滤器

截留。同时,温度降低时,细胞膜脂

质双分子层的流动性减弱,细胞的变

形能力稍差,使白细胞更容易被滤器

截留。研究[46]发现,200
 

mL全血过

滤时间最佳在10
 

min,最长不宜超过

20
 

min,此 时 血 液 当 中 白 细 胞 残 留

量、血红蛋白含量、储存期末溶血率

均能维 持 在 较 好 的 质 量 控 制 范 围。

过滤时间过短会影响过滤效果,容易

造成白 细 胞 残 留 量 过 高,过 滤 效 果

差;过滤时间过长会影响储存期末溶

血率,容易引起血浆溶血性报废,造

成血液资源浪费。若超出20
 

min应

及时采取干预措施,因为流速过慢可

能会导致堵塞,亦有可能加大白细胞

从滤网中漏出的风险。影响LDF效

果的另一个问题是溶血。不合格滤

器也可导致过滤后血液中的游离血

红蛋白超标,这可能与红细胞通过滤

器时受到切变力有关。但若使用合

格滤器依自然重力过滤,一般不会导

致溶血。滤器扭结管道的边缘以及

采血袋 管 道 上 的 易 折 塞 入 口 处 等

也可导致红细胞部分损伤,故应对

过滤后血液进行质量控制,一旦发

现质量问题及时更换滤器[47]。(4)

滤后处理。过滤完成后,立 即 用 热
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合机密 封 出 入 口 端,防 止 污 染,并

标记“去 白 细 胞”标 签(含 操 作 日

期、时间、操 作 者 等)。(5)血 液 保

存。血站滤后的 血 液 制 剂 按 照《全

血及 成 分 血 质 量 要 求》《血 站 技 术

操作规程(2023版)》要 求 保 存,输

血科滤后 红 细 胞24
 

h内 完 成 输 注

(若有延迟输注需重新评估质量)。

推荐意见8
(1)开展白细胞滤除技术前,应

建立 标 准 化 的 白 细 胞 滤 除 操 作 程

序,并对相关人员进行培训。(2)血

液采集后及时放入4
 

℃冷藏设备进

行暂存。在 滤 白 时,对 于 已 经 处 于

保存温度(4.0±2.0)℃的血液,应

在室温18
 

℃~25
 

℃下过滤,且应尽

快完成过滤。(3)血 站 进 行 白 细 胞

滤除时,血液是在采集后2
 

d内(采

血次日为第1天)完成白细胞过滤,

应根 据 采 血 时 间 合 理 安 排 过 滤 时

间;为保证全血白细胞的过滤质量,

全血采集后应尽快过滤。在输血科

进行白细胞滤除时,血液(红细胞)

储存效期应低于35
 

d。(证据级别:

2级,推荐强度:B级)

2.5 
  

质量控制

血 液 制 剂 滤 除 白 细 胞 的 标

准[19,49]:一般认为过滤后血液白细胞

降至1×108 个/L可避免因白细胞抗

体所致的FNHTR;残留白细胞数小

于1×107 个/L可使TA-GVHD危

险大为降低;白细胞降至1×106 个/L
可预防 HLA抗体所致的同种免疫及

与白细胞携带病毒相关疾病的传播。

目前,国际公认的血液制剂滤除白细

胞标准为:滤后白细胞含量≤2.5×

106/U,红细胞回收率≥85.0%,游离

血红蛋白≤0.530
 

g/L,每单位全血过

滤时间≤10
 

min。

美国血库协会(American
 

Associa-

tion
 

of
 

Blood
 

Banks,AABB)及美国食

品和药物管理局(Food
 

and
 

Drug
 

Ad-

ministration,FDA)的血液质量标准规

定滤除白细胞后白细胞残留量应低于

5×106/U(1
 

U为
 

450
 

mL);根据我国

《全血及成分血质量要求》(GB
 

18469-

2012)相关标准,预防FNHTR的白细

胞残留量不超过2.5×108
 

个/U,预防

白细胞抗原相关免疫反应与CMV感

染的白细胞残留量不超过2.5×106
 

个/U[19]。

根据国家药品监督管理局《一次

性使 用 去 白 细 胞 滤 器》(YY
 

0329-

2009)相关标准:(1)白细胞残留量不超

过2.5×106 个/U[1];(2)红细胞回收率

>90%,血小板≥85%;(3)滤除白细胞

过程中,有效细胞应不受到损伤和不

丧失生理活性;(4)处理后的血液应符

合微生物检测标准。细菌培养具体操

作如下:以无菌技术分别向两支含50
 

mL硫乙醇培养液及一支含50
 

mL改

良马丁培养液试管中加入5
 

mL过滤

后的血液,混匀后培养(其中1支硫乙

醇培养管置于35
 

℃培养箱,另1支改

良马丁培养管置于25
 

℃培养箱),14
 

d
后观察结果。培养结果应为无细菌生

长,有细菌生长则判定为不合格。

推荐意见9
(1)开展白细胞滤除技术应进行

白细胞残留计数、微生物培养等质量

控制;(2)血液制剂中滤除白细胞应满

足:①白细胞残留量<5×106/U,红细

胞回收率>90%,血小板≥85%;②过

滤后血液制剂细菌培养(含厌氧菌)结

果应为无细菌生长。(证据级别:2级,

推荐强度:A级)

2.6 应用场景

基于LDF滤除白细胞技术无论

是从理论上还是从实践上都显示出

较大的临床应用潜能,该技 术 在 降

低FNHTR、减少传播白细胞相关传

染性病原体的危险性、防止 同 种 免

疫 和 PTR、预 防 和 降 低 TA -

GVHD、减少 白 细 胞 所 介 导 的 炎 症

反应和器官再灌注损伤等方面显示

出较 强 的 应 用 价 值。目 前,基 于

LDF滤除白细胞技术在世界范围内

已在一些国家普遍开展并应用于临

床输血服务,提高了输血安全性,但

其使用也带来了成本 的 增 加,因 此

在资源有限的情况下,需 要 根 据 患

者的具体情况和风险评估结果来决

定是否使用。鉴于我国各地区经济

水平和不同医疗机构的输血服务能

力差异较大,医疗机构 应 根 据 具 体

情况,针对某些目标人群,选择性开

展白细胞滤除技术。

推荐意见10
各医疗机构应根据本地区经济

水平、输血服务能力、服务对象疾病

谱等,选择性针对某些 目 标 人 群 开

展白细胞滤除技术,鼓 励 经 济 水 平

高、输血服务能力强的 地 区 或 医 疗

机构 普 遍 开 展 白 细 胞 滤 除 技 术。

(证据级别:2级,推荐强度:B级)

3 共识局限性声明

本共识可能存在以下不足:(1)

本共识专家主要来自 上 海 地 区,专

家代表性有限;(2)临床证据多来自

观察性研究,高质量随 机 对 照 试 验

较为缺乏;(3)有些证据存在较大的

不一致性;(4)来自亚洲和我国的证

据较 少,存 在 一 定 的 偏 倚 风 险。未

来应继续加强针对LDF滤除白细胞

疗效和安全性的研究。

4 共识适用范围声明

本共识 适 用 于 从 事 临 床 医 学、

输血医学、输血治疗的 医 务 人 员 和

管理人员。
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