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前 言

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。

本文件是《健康献血者的单个核细胞资源储存规范》的第2部分。

考虑到本文件中的某些条款可能涉及专利，中国研究型医院学会不负责对任何该类专利的鉴别。

本文件由中国研究型医院学会临床数据与样本资源库专业委员会提出。

本文件由中国研究型医院学会归口。

本文件起草单位：唐颐控股（深圳）有限公司、国家卫生健康委科学技术研究所国家人类遗传资源

中心、解放军总医院临床生物样本中心、中国医学科学院血液病医院（中国医学科学院血液学研究所）、

解放军总医院医学创新研究部创伤修复与组织再生研究中心、天津经济技术开发区唐颐细胞智造与神经

创伤修复研究院、北京唐颐惠康生物医学技术有限公司、新乡医学院干细胞与生物治疗中心、深圳华大

基因细胞科技有限责任公司、广州金域医学检验集团股份有限公司、上海臻毓生物技术有限公司、北京

艾颐生物科技有限公司。

本文件主要起草人：曹毓琳、赵秀梅、徐绍坤、田亚平、贺媛、马士卉、李国喜、程世翔、孙晓艳、

林俊堂、徐凤萍、万桦、周红梅、梁文涛、江婧婧、李霞云、李艳、梁晓龙。
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引 言

近年来，随着细胞学、免疫学、分子生物学等技术的快速发展，免疫细胞疗法已作为一种安全有效

的治疗手段应用于临床，在肿瘤综合治疗中的作用尤为突出，成为继手术、化疗和放疗之后的第四大治

疗肿瘤较为有效的方法。当前，用于治疗的免疫细胞主要来自患者自体外周血分离的单个核细胞经过体

外的诱导扩增或工程化改造回输人体，这使得免疫细胞疗法在质量、数量和成本上成为制约其产业化应

用的瓶颈。健康人外周血中的单个核细胞资源具有极高的再利用价值。以往的采供血处理，将其作为医

疗废弃物进行处理，近些年，随着细胞生物技术发展和临床研究结果显示，人的机体免疫力随着年龄而

逐步衰减，尤其是外周血中的免疫细胞的成分和功能随着年龄的增长而变化。在青年阶段的健康人员的

外周血中的免疫细胞活性最强，借鉴于输血医学的理论基础，如何将该类细胞进行纯化并保存，为未来

诸多免疫疗法提供丰富的细胞资源，成为国内外研究的热点。

《健康献血者的单个核细胞资源储存规范》旨在规范健康献血者的单个核细胞资源储存活动，拟由

八个部分构成：

——第1部分：知情同意与供者筛查。

——第2部分：采集与运输。

——第3部分：供者血液样本检测。

——第4部分：单个核细胞的分离、处理与储存。

——第5部分：单个核细胞产品质量评价与放行。

——第6部分：细胞资源储存设施的设计与建设。

——第7部分：细胞资源储存设施设备的运行维护。

——第8部分：数据电子信息化的管理。

通过对健康献血者的单个核细胞资源储存过程中的知情同意与供者筛查、采集、运输、样本检测、

分离、处理、储存、产品质量评价与放行、储存设施的设计与建设、储存设施设备的运行维护以及数据

电子信息化管理等进行规范，为从事单个核细胞资源储存业务的单位提供完整的参考。
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健康献血者的单个核细胞资源储存规范 第 2 部分：采集与运输

1 范围

本文件规定了基于健康献血者的单个核细胞资源储存的外周血采集及其血液和血液样本的运输的

基本原则、采集、运输以及安全与风险管理。

本文件适用于公共库健康供者单个核细胞资源储存的血液和血液样本的采集与运输。

本文件不适用于临床诊断用途的血液样本的供者的采集与运输。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本

文件。

GB 15982 医院消毒卫生标准

GB/T 37864 生物样本库质量和能力通用要求

WS/T 400—2012 血液运输要求

DB4403/T 120—2020 人源活体样本运输技术与管理规范

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

单个核细胞 peripheral blood mononuclear cell, PBMC

外周血中具有单个核的细胞，包括淋巴细胞、单核细胞、树突状细胞和其他少量细胞（造血干细胞

等）。

[来源：T/CMBA 011—2020，3.1]

4 基本原则

血液样本采集与处理应符合 GB/T 37864 的要求。

应具备相关的采集与运输资质和配套的必备的设施环境和设备。

应通过伦理审查批准并在采集活动前完成了知情同意程序。

应建立适当的质量管理体系确保符合用户需求并持续改进。

应建立采集和处理程序，可供血液样本采集人员使用。

5 采集

采集机构的要求

5.1.1 应取得《医疗机构执业许可证》。

5.1.2 应配置专用的符合血液采集要求的洁净环境的采集房间，房间的清洁、消毒应符合 GB 15982

的要求。
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5.1.3 应配置专用的设备，以确保能按要求贮存血液采集前相应试剂耗材及采集后的血液样本的暂时

储存。

5.1.4 应配置一定数量具有执业资质开展血液采集活动的医师或护士。

5.1.5 应建立完善的健康人员外周血采集技术操作规程，规程中应包含采集过程中的应急事件处置预

案。

5.1.6 血液采集过程中不得与其他诊疗活动同时实施。

采集人员

5.2.1 采集人员应持有医师或护士执业证书，并经过相应的专业技术培训，考核评价合格。

5.2.2 采集人员应具有医学方面的知识和技能背景，已通过相关样本采集技能方面的专业培训，熟练

掌握采样操作技术。

5.2.3 心理调适：采集前，采血人员调整好心理与情绪，进入为献血者服务工作状态，情绪稳定，工

作热情，说话和气，态度和蔼，耐心细致。

5.2.4 着装与配饰：采血人员应着工作制服，佩戴工作证，不宜佩戴戒指、手镯等妨碍采集活动的饰

品。

5.2.5 采集人员应身体健康状况良好，不应具有包括但不限于以下疾病及健康状况：

a) 确诊患有传染性疾病，例如 HIV I/II，HBsAg，HCV（永久性患者）。

b) 传染性皮肤病（未治愈的）。

c) 大面积皮肤损伤（未治愈的）。

d) 鼻/咽喉传染病（未治愈的）。

e) 在之前的 12 个小时内饮酒或服用过镇静药等影响精神意识状态的药物。

f) 手颤抖的，例如甲状腺功能亢进等（未治愈的）。

采集流程

5.3.1 信息确认

5.3.1.1 采集人员应确认对供者的健康筛查和知情同意的征询工作已完成。

5.3.1.2 采集人员核对并确认供者的个人信息，核对本人相貌与其有效身份证件原件。有效身份证件

包括居民身份证、驾驶证、军（警）官证、士兵证、港澳通行证和台胞证以及外国公民护照等。个人信

息的确认应包括但不少于以下内容：姓名、性别、有效身份证件、联系方式、紧急联络人、住址等。

5.3.2 耗材器械确认

采集人员应按照采血器材清单核查器材种类和数量，一次性使用物品在有效期内且包装完整，无破

损。采血器材准备工作应有专人复核，复核内容主要包括：

a) 血袋：

1) 无破损、无渗漏、无污染，抗凝剂和保存液无变色；

2) 处于有效期内。

b) 血液样本管：

1) 用于检测病毒核酸带有分离胶的样本管；

2) 用于血清学检测、ALT 和血型检测的样本管；

3) 用于淋巴细胞亚型分析的样本管；

4) 处于有效期内。

c) 消毒剂：

1) 一般选用含碘消毒液，对碘过敏者可选用其他消毒剂；
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2) 处于有效期内；

3) 标明启用日期。

d) 采集容器上均已粘贴捐献者识别码。

e) 采血仪开启且运行状态正常。

f) 热合机开启且运行状态正常。

5.3.3 献血者沟通与评估

5.3.3.1 采集人员在采集过程中应与献血者保持沟通，询问献血者既往献血经历、近日休息等情况，

评估出现献血不良反应的可能性和不适合献血的情况。

5.3.3.2 观察献血者面部表情和肢体语言，是否处于紧张、害怕甚至恐惧状态。如发现这些不利情况，

则不急于采血，做好宽慰工作，待献血者解除思想顾虑，充分放松后开始准备采血。

5.3.4 静脉及其穿刺路径评估与选择

5.3.4.1 穿刺部位应选择无损伤、炎症、皮疹、皮癣、疤痕的皮肤区域为穿刺部位。

5.3.4.2 穿刺静脉应选择上肢肘部清晰可见、粗大、充盈饱满、弹性好、较固定、不易滑动的静脉。

5.3.5 穿刺部位消毒

5.3.5.1 用无菌棉蘸取适量消毒剂，以穿刺点为中心，自内向外螺旋式旋转涂拭，消毒面积不小于 6 cm

×8 cm，作用 1 min～3 min。宜消毒 2～3遍。

5.3.5.2 不应触摸已消毒的皮肤，不应靠近已消毒的皮肤讲话。

5.3.6 静脉穿刺

5.3.6.1 可使用止血带可使静脉充盈，便于触及和穿刺。

5.3.6.2 待消毒剂消散后方可进行静脉穿刺。

5.3.6.3 采取相应措施（如用止流夹夹住血袋导管）防止空气进入血袋。手持针柄，取下护针帽，按

照预先选定的穿刺部位进行穿刺。

5.3.6.4 穿刺路径为自皮肤穿刺点进入，皮下组织前行约0.5 cm～1.0 cm，进入静脉腔，前行约0.5 cm～

1.0 cm。

5.3.6.5 如需第二次穿刺，应当在征得献血者同意后，在另一手臂选择穿刺部位和静脉，使用新采血

袋的采血针进行穿刺。

5.3.7 血液采集和混匀

5.3.7.1 静脉穿刺成功后，如果使用带留样袋的采血袋，松开留样袋夹子，使最先流出的血液流入留

样袋，约 15 ml～20 ml，用做血液检测样本。夹闭留样袋夹子，松开阻塞件下端止流夹，使血液流入

采血袋。

5.3.7.2 如果使用不带留样袋的采血袋，静脉穿刺成功后松开夹子，使血液直接流入采血袋，血液采

集完成后，应先留取血清学检测样本管，再留取核酸检测样本管。

5.3.7.3 固定针头位置，用敷料保护穿刺点。

5.3.7.4 维持静脉穿刺点与血袋的落差，保持血流通畅。嘱献血者做握拳和松手动作，以促进静脉回

流。血流不畅时，及时调整针头位置。当不易观察血流时，应注意观察穿刺部位有无异常及血袋重量是

否递增。

5.3.7.5 血液开始流入采血袋后，即将其与抗凝剂轻匀混合（宜采用连续混合采血仪，如果采用手工

混合，应当至少每 90 秒混合 1 次，充分混匀）。
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5.3.7.6 应当对采血时间进行控制。200 ml 全血采集时间不宜超过 5min，或 400 ml 全血采集时间不

宜超过 10 min。

5.3.7.7 与献血者进行交流，观察献血者面容、表情，及时发现并处置献血不良反应。

5.3.8 采血结束和献血者休息与观察

5.3.8.1 采血量达到要求时，嘱献血者松拳，松开止血带，合闭止流夹，用创可贴/消毒棉球/纱布轻

按静脉穿刺点，拨出针头后即加重按压不低于 5 min，用弹力绷带包扎，松紧度适中。

5.3.8.2 嘱献血者在献血者休息处用茶点，休息 10 min～15 min。

5.3.8.3 如出现献血不良反应，按相应应急程序处理。

5.3.9 献血后注意事项的告知

5.3.9.1 应印制献血后注意事项资料，并将其发给每位献血者，告知相应注意事项。

5.3.9.2 献血后注意事项主要有：

a) 穿刺点上的敷料应保留至少 4 h；

b) 多补充水分，食用易消化的食物和水果，避免饮酒，保证充足的睡眠；

c) 献血后 24 h 内不剧烈运动、高空作业和过度疲劳；

d) 采血机构的联系方式，如果存在献血前没有如实告知的可能影响血液安全的高危行为，或者

献血后感觉明显不适或异常，请其及时联系采血机构工作人员。

5.3.10 留取样本

5.3.10.1 用于判定血液能否放行的样本只能在献血时同步留取，不得在献血者健康检查时提前留取。

5.3.10.2 如果使用带留样袋的采血袋，将留样针插入真空采血管，留取血样样本。

5.3.10.3 如果使用不带留样袋的采血袋，将静脉穿刺针插入真空采血管，留取血样样本。应单手操作，

避免手被针头刺伤。

5.3.10.4 将样本管内促凝剂或抗凝剂与血样样本充分混匀。

5.3.11 血袋及血液样本标识粘贴

5.3.11.1 经核对后，将条形码标识粘贴在采血袋、样本管、转移袋、血袋导管、献血记录单上，一次

只能对来源于同一献血者的一份血袋、样本管和献血记录粘贴标识。

5.3.11.2 粘贴标识宜在样本管与留样针/静脉穿刺针分离前开始，对采血袋和样本管的标识应当首先

连续完成，不应中断。

5.3.11.3 宜在样本管与留样针/静脉穿刺针分离前核查采血袋、血液样本、献血登记表条形码对应信

息的一致性。

5.3.12 热合

5.3.12.1 分段热合血袋导管，以供交叉配血、血型复查和血液样本保存使用。血袋应保留注满全血的

导管至少 20 cm 长度。

5.3.12.2 应检查热合部位，如有渗漏，则重新热合，并评估对血液无菌性的影响。

5.3.12.3 热合后分离针头，将其放置在利器盒内。

5.3.13 血液和血液样本的处理和保存

5.3.13.1 全血采集后应在 15℃～25℃的温度下暂存。
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5.3.13.2 血液样本采集后应尽快处理，在 2℃～8℃的温度下暂存。

5.3.13.3 核酸检测样本应按要求进行离心，在 2℃～8℃的温度下暂存。

5.3.14 记录

5.3.14.1 献血相关信息应及时录入采血文档或系统中，相关信息应双人复核确认。

5.3.14.2 采集血袋量、样本管数、献血登记表数量，应当一一对应，保证准确无误。

6 运输

运输方式

宜采用冷藏运输车或专用血液冷藏运输箱运输。

血液运输箱

6.2.1 外观和内部要求，箱体材质，保温性能要求、性能验证、温度监测设备要求可参照 WS/T 400-2012

中 4.2.2 和 DB 4403/T 120-2020 中 5.1 的要求执行。

6.2.2 血液运输箱应有相应的标识，标识的内容应完整、清晰，标识至少包括以下内容：

——采集机构名称及联系方式；

——最大承重量；

——放置方向、防摔、防晒、防雨标识；

——血液的品名、运输起始地和目的地、血液保存的温度；

——生物危害标识；

——禁止辐射标识；

运输温度

6.3.1 全血运输温度应维持在 15℃～25℃。

6.3.2 血液样本运输温度应维持在 2℃～8℃。

交接管理

接收人员应对样本的随附材料及运载容器进行检查，包括但不限于以下项目：

——样本随附材料，包括但不限于伦理审批文件等；

——样本采集容器封闭性；

——样本采集容器外观完整性；

——样本是否有渗液、漏液；

——样本标签信息核对；

——样本外观及完整性。

质量监控

6.5.1 血液及血液样本运输过程中应有可供追溯的记录，记录应包括下列内容：

a) 品名、数量、规格；

b) 状态是否正常；

c) 运输的始发地和目的地；

d) 采集机构交接人、时间和日期；

e) 运输承接人、时间和日期；

f) 运输方式和运输箱编号及温度状态；

g) 运输箱的外观和标识是否完整。
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6.5.2 运输前应检查冷藏运输箱及控温设备、温度监测设备的性能和运行状态是否符合要求。

6.5.3 运输设备应定期进行监控和评估。

6.5.3.1 应随机抽取血液运输箱进行腔体空载和满载条件下的温度测定，确认其满足性能要求；

6.5.3.2 应对箱体的内壁进行取样开展微生物培养，不得检出致病性的微生物。

6.5.4 运输过程的记录应放入样本档案，保存至样本使用或销毁后 20 年。

7 安全与风险管理

生物安全、个人隐私安全、风险管控和应急预案管理宜按照DB 4403/T 120—2020中第8章的要求执

行。
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