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前言GB14232．3—2011／iso3826-3：2006GB14232本部分的全部技术内容为强制性。GB14232《人体血液及血液成分袋式塑料容器》由以下部分组成：——第1部分：传统型血袋；——第2部分：图形符号；——第3部分：含特殊组件的血袋系统。本部分为GBl4232的第3部分。本部分按照GB／T1．1—2009给出的规则起草。GB14232的本部分使用翻译法等同采用IsO3826—3：2006《人体血液和血液成分袋式塑料容器第3都分：含特殊组件的血袋系统》。本部分由国家食品药品监督管理局提出。本部分由全国医用输液器具标准化技术委员会(SAC／TC106)归口。本部分主要起草单位：山东省医疗器械产品质量检验中心、上海输血技术有限公司。本部分参加起草单位：山东威高医用高分子制品股份有限公司。本部分主要起草人：吴平、姜跃琴、由少华、骆红宇。
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GB14232．3—2011／IsO3826—3：2006引言如国家主管部门要求时，塑料血袋制造厂或供应商要向主管部门提交所有塑料材料、材料成分以及其生产方法的详细资料和塑料血袋的详细生产信息，包括任何添加剂的化学名称、含量、这些添加剂是由塑料血袋制造厂加入的还是原材料中所含有的，以及所有已用过添加剂的详细资料。Ⅱ
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1范围GB14232．3—2011／ISO3826-3：2006人体血液及血液成分袋式塑料容器第3部分：含特殊组件的血袋系统GB14232的本部分规定了含特殊组件的袋式非通气无菌塑料容器(血袋系统)的要求(包括性能要求)。血袋系统不需要包括本部分中所给出的所有特殊组件。这些特殊组件是指：——去白细胞滤器；——献血前采样装置；——顶底袋；——血小板贮存袋；——防针刺保护装置。除了GB14232．1所规定的传统型血袋的要求外，GB14232本部分还规定了用于多联血袋系统的附加要求。GB14232的本部分不包括自动采血系统。除非另有规定，GB14232本部分规定的所有试验适用于供使用状态的塑料血袋。适用时，使用GB14232．1所规定的化学、物理和生物学试验。2规范性引用文件下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文件。凡是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。GB14232．1—2004人体血液及血液成分袋式塑料容器第1部分：传统型血袋(IsO3826—1：2003，IDT)3术语和定义3．13．23．3GB14232．1界定的以及下列术语和定义适用于本文件。去白细胞滤器leucocytefilter，LCF用于减少血液和血液成分中白细胞含量的滤器。献血前采样装置pre·donationsamplingdevice，PDS位于血袋系统的献血管路中，设计成将采出血的最初部分(即“初流血”)分离出来的装置。注：通过一个Y型件将献血前采样装置与献血管路连接，使血液只能流人献血前采样装置，或流人血袋。顶底袋topandbottombag，TBB顶都和底部有出人口的血袋。注：顶底袋是多联袋系统的一个部分，用于抗凝全血的离心。离心后血浆从血袋的顶部分离，浓缩红细胞则从血袋的底部出口分离。1
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GB14232．3—2011／ISO3826-3：20063．4血小板贮存袋plateletstoragebag，PSB适用于贮存一个治疗剂量的浓缩血小板(可从一个献血者或多个献血者制得)的血袋。注：血小板贮存袋可以是单独的血袋，也可以是血袋系统的一个部分。3．5防针刺保护装置needlestickprotectiondevice，NPD与血袋系统献血管路集成为一体、并含有采血针的组件。其设计是防止采血针使用后发生意外针刺。4尺寸和标记4．1尺寸图1和图2示出了有特殊组件血袋系统的组成，其总图和各组件的图示只是指南。尺寸应符合GBl4232．1—2004中4．1条图1所列。4．2标记示例塑料容器用描述性字样“塑料血袋”加GB14232本部分的编号、加第3章给出的特殊组件的缩略词。例如，符合GB14232本部分要求的带有去白细胞滤器的塑料血袋的标记为：塑料血袋GB14232．3一LcF2
标准分享网 www.bzfxw.com 免费下载



GB14232．3—20”／ISO3826-3：2006’。。。_。。。。。。‘“-。。。。。。。。。。。。_。。。。。。___。‘●。“。。。。。。。。●_。。。。。。。_。。-_。。。。。。。。_。。。。。。。。。。。●__--●●。。。一61——献血前采样装置(PDS)；2——献血前血样采集袋；3一多次采样装置；4——采血针；5——防针刺保护装置(NPD)；6——血袋系统；7～顶底袋(TBB)；8一一顶部出口；9一底部出口；lo一采血管；11一转移袋；12——空的转移袋；13一血小板贮存袋(PSB)；14一一空的下转移袋；15——带添加渡的转移袋；16——去白细胞滤器(LCF)。‘堵塞装置，可处于其他部位。。这种构型的顶底袋是采血袋并含抗凝剂。。这种构型的去白细滤器是红细胞浓缩液滤器。图1带有红细胞型去白细胞滤器、血小板保存袋、献血前采样装置和顶底袋等特殊组件的血袋系统组成示意图3
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l——献血前采样装置(PDS)；

2——献血前血样采集袋；

3——多次采样装置；

4——采血针；

5——防针剌保护装置(NPD)；

6——血袋系统；

7——采血袋；

8——顶部出口；

9——采血管；

10——转移袋；

11——空转移袋；

12——带添加液的转移袋；

13——去白细胞滤器(LCF)。

‘堵塞装置。可处于其他部位。

6这一构型的采血袋含抗凝剂。

。这一构型的LCF是用于全血过滤。

图2带有全血型去白细胞滤器和献血前采样装置等特殊组件的血袋系统组成示意图

5设计

5．1去白细胞滤器

5．1．1塑料血袋中的去白细胞滤器用于全血或血液成分过滤。其设计是用于减少全血或成分血中的

白细胞含量，该滤器可设计成按所要求的技术规范在4℃或在环境温度下重力过滤和加压过滤。

去白细胞滤器也可装在其他输血器具上。

去白细胞滤器可能需要满足本国标准的要求”。

5．1．2制造商应给出去白细胞滤器预期使用的建议，相关参数包括：

1)见YY 0329--2002。



——血液采集和白细胞过滤之间的延迟时间

——过滤能力；

——血液过滤温度；

——过滤高度；

——压力的使用；

——离心的适宜性。

GB 14232．3—2011／iso 3826-3：2006

5．2献血前采样装置

5．2．1 献血前采样装置应能以无菌状态将血样采集到真空采血管中。

5．2．2如果献血前采样装置包括一个血样采集袋，其容量应至少为35 mL。

5．2．3献血前采样装置应设计成当按GB 14232．1 2004第B．2章试验时，其充入平均流速至少为

50 mL／min。

5．2．4献血前采样装置应有采入后防止采出血样和(或)空气从采样处向献血者和采血袋回流的装置。

该装置可以是一体的也可以是分离的。

对于特定血样的采集，可能需要在献血前采样中不加抗凝剂和避免溶血。

5．2．5 制造商应给出献血前采样装置最佳使用的建议。

5．3顶底袋

5．3．1顶底袋一般与一个自动加压系统一起使用，可以借助于诸如光学传感器等设备，将上下层之间

的一层富含血小板和白细胞的成分(白膜层)留在血袋中。

5．3．2如果顶部出口和底部出口的口径不同，制造商则应能应客户要求给出其尺寸。

5．4血小板贮存袋

5．4．1血小板贮存袋应有良好的透气性，以便使氧气和二氧化碳透过，并应能在受控温度条件下保存

浓缩血小板数天(在振荡保存条件下)。

5．4．2血小板贮存性还受血小板数量、浓缩血小板的体积、容器的规格和振荡等因素的影响，通常是通

过观察涡流(swirling)、测量pH、低渗休克反应和集聚反应来评价。

5．5防针刺保护装置

制造商应给出防针刺保护装置最佳使用的建议。

防针刺保护装置可能是国家和标准所要求的。

5．6空气含量

按GB 14232．1—2004计算空气含量时，如果系统的设计或操作不会使过滤器组件或献血前采样

袋中的所含空气进入最终的血液成分中，空气体积计算中就不必包括这些组件中的空气。

对于其他容器，如顶底袋、血小板贮存袋，当它们用作系统中最后贮存容器时，空气体积的限量要求

仍适用。

6要求

表1提供了对应于GB 14232本部分各特殊组件的GB 14232．1—2004第6章给出的要求的一

览表。
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表1 GB 14232．1—2004第6章要求对带有特殊组件的血袋系统的适用性

要求 去白细胞 献血前
顶底袋

血小板 防针刺保

(GB 14232．1—2004的条和短语) 滤器 采样装置 贮存袋 护装置

6．1 总则 适用5 适用 适用 适用 适用

6．2 各塑料血袋及特殊组件的物理要求

6．2．1 生产条件 适用 适用 适用 适用 适用

6．2．2 灭菌

6．2．2．1 灭菌方法 适用 适用 适用 适用 适用

6．2．2．2 灭菌不良影响 适用 适用 适用 适用 适用

6．2．2．3 灭菌有效性 适用 适用 适用 适用 不适用

6．2．3 透明度 不适用 适用 适用 适用 不适用

6．2．4 色泽 不适用 适用 适用 适用 不适用

6．2．5 热稳定性 不适用 不适用 适用 适用 不适用

6．2．6 水蒸气透出 不适用 不适用 适用 不适用。 不适用

6．Z．7 抗泄漏 适用。 适用8 适用 适用 不适用

6．2．8 微粒污染 适用 适用 适用 适用 不适用

6．3 化学要求

6．3．1 原始容器或薄片要求 不适用 适用。 适用 适用 不适用

6．3．2 试验液要求 不适用‘ 适用。 适用 适用 不适用

6．4 生物学要求

6．4．1 总则 适用 适用 适用 适用 不适用

6．4．2 微生物不透过性 适用t 适用“ 适用 适用 不适用

6．4．3 相容性 适用 适用 适用 适用 不适用

‘去白细胞滤器不一定是软性的。

‘在给定贮存期时间，材料的该透过性有利于保持血小板活力，见血小板贮存袋的特殊要求。

。取决于去白细胞滤器的型式，滤器应能承受正常工作条件下的最大压力(即重力输血时的最大静压头或血浆压

力)。

4献血前采样袋应能承受压力试验，离心和4℃试验除外。

。只适用于容器。

‘滤器应满足有关药典中对塑料给出的生物化学要求。

。去白细胞滤器壳体必须不透微生物。该滤器不预期去除血液和血液成分中的微生物。

‘只适用于采样袋。血样袋上的转移管在用于采血点取血样之前宜永久性地密封。

7包装

6

表2提供了对应于GB 14232本部分各特殊组件的GB 14232．1—2004第7章给出的要求一览表。



GB 14232．3—2011／iso 3826-3：2006

表2 GB 14232．1--2004第7章要求对特殊组件的血袋系统的适用性

要求 去白细胞 献血前
顶底袋

血小板 防针翩保

(GB 14232．1—2004的条和短语) 滤器 采样装置 贮存袋 护装置

7．1 范围 适用 适用 适用 适用 适用

7．2 贮存寿命 适用 适用 适用 适用 适用

7．3 外包装材科 适用‘ 适用‘ 适用 适用 适用‘

7．4 外包装密封 适用 适用 适用 适用 适用

7．5 外包装强度 适用 适用 适用 适用 适用

7．6 外包装中的放置 适用 适用 适用 适用 适用

‘不需要为这些特殊组件专门提供外包装。

8标签

表3提供了对应于GB 14232本部分各特殊组件的GB 14232．1—2004第8章给出的所有要求一

览表。

表3 GB 14232．1—2004第8章要求对特殊组件的血袋系统的适用性

要求 去白细胞 献血前
顶底袋

血小板 防针刺保

(GB 14232．1—2004的条和短语) 滤器 采样装置 贮存袋 护装置

8．1 总则 适用 适用 适用 适用 适用

8．2 各塑料血袋及特殊组件的标签要求

8．2a) 内装液及使用 可选 可选 适用 适用 不适用

8．2b) 抗凝剂／保养液配方及采集体积 不适用 不适用 适用 适用 不适用

8．2c) 无菌、无热原说明 不适用 不适用 适用 适用 不适用

8．2d) 变质说明 不适用 不适用 适用 适用 不适用

8．2e) 不需通气的说明 不适用 不适用 适用 适用 不适用

8．2f) 一次性使用说明 不适用 不适用 适用 适用 不适用

8．29) 使用说明 不适用 不适用 适用 适用 不适用

8．2h) 制造厂／供应商 不适用 不适用 适用 适用 不适用

8．2i) 批标识 可选 不适用 适用 适用 不适用

8．3 血袋系统外包装标签

8．3a) 制造厂／供应商 适用

8．3b) 内装物说明 适用‘ 适用1 适用 适用 适用‘

8．3e) 失效日期 适用

8．3d) 从外包装中取出后失效期的说明 适用

8．3e) 批号 适用
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表3(续)

要求 去白细胞 献血前 血小板 防针刺保

(GB 14232．1—2004的条和短语) 滤器 采样装置
唳底袋

贮存袋 护装置

8．4 血袋系统运输箱上的标签

8．4a) 制造厂／供应商 适用

8．4b) 内装物说明 适用

8．4c) 贮存条件 适用

8．4d) 批标识 适用

8．4e) 失效日期 适用

8．4f) 从外包装中取出后失效期的说明 适用

8．5 各塑料血袋及特殊组件的标签要求

8．5a) 制造厂和使用信息的面积 可选 可选 适用 适用 不适用

8．5b) 便于目力检验内装液 适用 适用 适用 适用 不适用

8．5c) 确保印字不渗入 适用 适用 适用 适用 不适用

8．5d) 使用对标签上的印字仍保持清晰 适用 适用 适用 适用 不适用

8．5e) 标签粘贴的适宜性 适用 适用 适用 适用 不适用

8．5f) 撕毁迹象 适用 适用 适用 适用 不适用

8．59) 应通过GBl4232．1第B 3章的试验 不适用 不适用 适用 适用6 不适用

‘应说明都包括哪种特殊组件。

‘标签的永久性试验不需要包括一30℃下冷冻。

9抗凝剂和(或)保养液

如装有抗凝剂和(或)保养液，其质量应符合国家药典或国家法规的要求。




