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福州地区医疗机构血浆解冻纤维蛋白析出情况分析

福建省血液中心 (福州３５０００４) 　林　授　王丽梅　黄灵艳　何小兰　刘丽霞

【摘　要】　目的　探讨冰冻血浆融化后出现纤维蛋白析出的原因及预防方法.方法　回溯统计２０１７—２０１９年我中心收

到的医院血浆解冻后纤维蛋白析出的血液质量问题投诉,并选择６家用血量较大的医院进行血浆解冻过程现场调研.结果　
２０１７—２０１９年我中心共发放２１０１８３袋血浆产品,接诉医院解冻血浆过程纤维蛋白析出血液质量问题投诉共８０袋,占血浆

类的０􀆰３８‰,主要分布１３家医院.经走访调研６家医院输血科,发现６家医院输血科所使用的血浆解冻设备、解冻温度及

时间各不相同,血浆解冻效果不同.结论　血浆解冻不当是纤维蛋白析出的主要原因,建议医院输血科使用专用的冰冻血浆

解冻箱,规范血浆解冻操作,尤其是加强对解冻温度时间等关键因素的控制,以减少纤维蛋白析出.
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　　随着医疗技术不断进步,医院对血液制品的需求量日益

增长,血浆与冷沉淀类产品主要作为补充凝血因子的产品广

泛应用于临床.发往医院的血浆和冷沉淀类血液制品的报废

是值得关注的问题,纤维蛋白析出 (也称絮状物析出,指血

浆解冻后肉眼观察可见明显絮状物)是医院血液报废主要的

原因之一[１Ｇ３].我们对２０１７—２０１９年福州地区血浆产品纤维

蛋白析出问题进行回顾性分析,并选择６家用血量较大的医

院输血科进行走访调查,分析纤维蛋白析出的原因.现报告

如下.

１　资料与方法

１􀆰１　资料来源:通过我中心血液管理信息系统查询统计

２０１７—２０１９年医院血液质量问题投诉及血液供应情况.

１􀆰２　方法:回溯２０１７—２０１９年我中心新鲜冰冻血浆 (含去

白细胞新鲜冰冻血浆)、冰冻血浆 (含去白细胞新鲜冰冻血

浆)以纤维蛋白析出原因申请血液质量问题投诉的例数、医

院及该血液品种发放数量.走访福州地区６家医院输血科,
查看血浆解冻过程,使用冰冻生理盐水袋现场模拟血浆解冻

过程,并监测血浆解冻过程设备温度变化.

１􀆰３　统计学分析:采用SPSS１９􀆰０软件进行分析,不同年

份间的报废率比较采用χ２ 检验.P＜０􀆰０５为差异有统计学

意义.

２　结果

２０１７—２０１９年共发放２１０１８３袋血浆产品,其中２０１７
年６６８３５袋,２０１８年７０６００袋,２０１９年７２７４８袋.收到医

院解冻血浆过程纤维蛋白析出血液质量问题投诉共８０袋,
占血浆类的０􀆰３８‰,２０１７—２０１９年血浆纤维蛋白析出报废

分别为２２、２７、３１袋,２０１７—２０１９年血浆纤维蛋白析出报

废率分别为０􀆰３３‰、０􀆰３８‰、０􀆰４３‰,差异无统计学意义

(χ２＝０􀆰８６,P＞０􀆰０５).
通过血液管理信息系统,对出现纤维蛋白析出的８０袋

血浆产品进行追踪,发现血浆纤维蛋白析出血液质量问题投

诉分布于１３家医院,１３家医院２０１７—２０１９年血浆纤维蛋白

析出报废率差异有统计学意义 (χ２＝７５􀆰０６,P＜０􀆰０５),见

表１.

表１　２０１７—２０１９年血浆纤维蛋白析出血液质量问题投诉医院分布情况

医院 A B C D E F G H I J K L M

发放袋数 ７４４６９ ２９２２１ ２７３３４ ３０１８ ２５２１ １２４７６ １７９５７ １０９２５ ５０１２ ５７１８ ８６１ ２９３ ８９
投诉袋数 ２３ ２４ ２ ７ １ ４ ２ ６ １ ７ ２ １ ０
报废率/‰ ０􀆰３１ ０􀆰８２ ０􀆰０７ ２􀆰３２ ０􀆰４ ０􀆰３２ ０􀆰１１ ０􀆰５５ ０􀆰２ １􀆰２２ ２􀆰３２ ３􀆰４１ ０

　　２０２０年６月,我们根据医疗机构用浆量及血浆纤维蛋

白析出质量问题投诉情况,从上述１３家医院中选择６家医

院输血科,分别就血浆解冻设备、解冻过程等进行现场调

研.６家医院输血科中１家配备２台专用的血浆解冻设备,

５家仅配备１台专用的血浆解冻设备.各医院输血科设备使

用年限不等,最长的已使用１６年.５家医院输血科设置的

血浆解冻温度为３７℃,１家为３８℃,设置解冻时长１７~２５
min不等.具体情况见表２.
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表２　６家医院输血科现场调研情况

　　医院 A B C D E F

设备名称
KJXＧII 型 冰 冻

血浆解冻箱 (水
浴式)

SCRＧ９０ 恒 温 循

环解冻箱

KJXＧII 型 冰 冻

血浆解冻箱 (水
浴式)∗

JXHＧ３０１ 型 冰

冻 血 浆 解 冻 箱

(水浴式)∗

Baso 全 温 控 监

测智能化血浆仪
(水浴式)

SCRＧ９０ 恒 温 循

环解冻箱
PHＧIIB 型干式 循

环解冻箱

使用年限/年 １４ ５ １６ １ ４ ５ ９
解冻温度/℃ ３７ ３７ ３８ ３８ ３７ ３７ ３７
解冻时长/min ２５ ２０ １７ １７ ２４ ２０ ２０
振摇频率 不明显 明显 明显 明显 明显 明显 明显

监测温度/℃ ３６􀆰０~３９􀆰１ ３６􀆰７~３７􀆰１ ３９􀆰８~４１􀆰１ ３７􀆰９~３９􀆰７ ３５􀆰８~３７􀆰４ ３６􀆰６~３７􀆰４ ３４􀆰９~３５􀆰６

　　注:∗C医院配两台专用血浆解冻设备.

３　讨论

纤维蛋白析出 (絮状物)是医院血浆报废的一个重要原

因,主要由血小板聚集激活内源性凝血系统导致.有研究发

现,融化方法不当、储存不当、采血不顺利、血浆制作过程

中时间与温度未掌握好等因素会影响血浆解冻效果,导致絮

状物析出[４].
追溯２０１７—２０１９年血浆纤维蛋白析出血液质量问题反

馈情况,共８０袋血浆产品在解冻过程出现纤维蛋白析出,
涉及本地区临床供血的１３家医院,我们选择其中６家医院

进行现场走访,分别从医院输血科所使用的血浆解冻设备、
解冻时间、解冻温度等因素查看血浆解冻过程,了解可能导

致血浆纤维蛋白析出的原因.
此次调研的６家医院输血科使用的血浆解冻设备均为血

浆解冻专用设备,解冻设备是影响血浆解冻效果的关键因

素,A医院输血科近期反馈血浆解冻后出现纤维蛋白析出情

况较多,现场走访发现 A 医院输血科使用的冰冻血浆解冻

箱 (水浴式),近期设备故障频率高,设备性能不稳定,解

冻过程水温波动较大,可能影响血浆解冻效果.C医院近３
年血浆产品解冻后出现纤维蛋白析出质量问题投诉例数低,
现场走访发现其配有两台血浆解冻设备,性能稳定.

血浆解冻温度及时长也是影响血浆解冻效果的重要因素

之一[５Ｇ７],临床输血技术规范建议的新鲜冰冻血浆融化温度

为 “３７℃摆动水浴融化”[８],英国输血服务指南建议的血浆

解冻温度为３３~３７℃,但对解冻时长未有明确的建议.调

研过程发现,各医院输血科对血浆解冻温度及时长的设置不

同.现场模拟血浆解冻,监测温度,发现一次性放置血浆袋

数越多,血浆容量越大,温度升高至设定温度耗时越长,稳

定于设定温度的时间相对减少,也可能导致血浆纤维蛋白析

出.建议各医院输血科根据血浆解冻袋数及容量规格设置解

冻时长.
走访过程,我们发现血浆解冻过程的监测点水温最高可

波动至４１℃,解冻温度越高是否与纤维蛋白析出降低有关

有待进一步研究.我们注意到较高的温度虽然可加速血浆的

融化,但也可能加速血浆中蛋白质的变性,温度过高或过低

均可造成凝血因子不同程度的损耗.有研究曾将新鲜冰冻血

浆 (FFP)分别在２２、３７、４５、６０ ℃的水浴中解冻,并采

集样本测量国际标准化比值 (INR)、凝血酶原时间 (PT)、
部分凝血活酶时间、纤维蛋白原和二聚体[９].结果发现纤维

蛋白原值在２２~４５℃时保持稳定,而与３７ ℃相比,６０ ℃

时纤维蛋白原水平显著降低.６０℃和３７℃的INR水平之间

的差异具有统计学意义.DＧ二聚体在所有测试温度下都很

高.新鲜冰冻血浆 (FFP)在任何解冻温度下都不会诱导血

小板聚集.研究者建议FFP应在严格控制的环境中在３７℃
解冻.对于其他解冻温度是否为可接受的化浆温度,还需要

更进一步研究.
新鲜冰冻血浆是目前临床常用的一种血液成分[１０],在

治疗和预防出凝血疾病、大剂量输血所致的凝血功能障碍及

治疗性血浆置换方面起到非常重要的作用,其主要作用是补

充凝血因子,但 FFP中部分凝血因子的不稳定性,使 FFP
的制备、融化过程及融化后是否及时输注等因素都会影响临

床疗效.本次调研仅从血浆解冻过程各项因素进行探讨,未

涉及原料血制备过程是否对血浆解冻出现纤维蛋白析出造成

影响.血浆解冻后出现纤维蛋白析出,将无法用于临床输

注,建议医院输血科使用专用的冰冻血浆解冻箱,配备备用

设备,可与血站合作探讨,建立血浆解冻标准操作规程,规

范血浆解冻过程,避免血液资源浪费.血液是宝贵的资源,
尤其在当前血液供需紧张的环境下,更应提高血液有效利

用,保护血液资源.
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【摘　要】　目的　调查福建某三甲医院２０１７—２０１９年超医保支付限定范围用药 (以下简称超限用药)情况,分析其原

因,并提出解决方案.方法　收集整理２０１７—２０１９年某院被医保中心稽核的超限用药医嘱汇总表以及医保稽核反馈表,并

进行统计学分析.结果　３年该医院超限用药医嘱共４６３４７条,总金额１１０􀆰６３万元.其中,按药品种类分,超限用药医嘱

条数占比最高的是心血管系统药 (３５􀆰２４％);按科室分,超限用药医嘱条数占比最多的科室是神经外科 (２７􀆰８７％),金额占

比最多的科室是整形外科 (２６􀆰１３％).超限用药类型条数占比最高是超适应证 (５３􀆰９８％).超限用药现象最主要的原因是

“适应证限制”(５２􀆰１０％).结论　超限用药现象在临床各个科室普遍存在,通过对其情况及原因分析,该院采取了相应的管

理对策,减少了医院医保限制药品的违规使用.
【关键词】医保限制药品;医保用药目录;医院医保管理
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　　医疗费用管理水平对医院的效益与发展具有重要的影

响.随着我国基本医疗保险制度的建立和完善,医疗保险费

用占医院收入的比重逐渐增大.有文献报道,来自医保支付

的收入占其全院医疗总费用的７８􀆰１％[１].国家医保局发布

的 «国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录»
(以下简称 «医保药品目录»)会对部分药品限定支付范围,
对符合限定支付范围使用该药品所发生的费用可以按规定报

销,否则医保基金不予支付该笔费用,由医疗机构承担全部

责任.医院因为超医保支付限定范围用药 (以下简称超限用

药)而被医保中心稽核,导致医保拒付的问题已不容忽视.

２０１７版 «医保药品目录»于２０１７年７月３１日开始实施,其

中具有限定支付范围的药品总数为４１７种[２];２０１９版 «医
保药品目录»于２０２０年１月１日开始实施,其中具有限定

支付范围的药品总数为５２０种[３],增长了２４􀆰７％.«医保药

品目录»中限定药品数量增加,限制条件更新,这些改变也

是对用药管理工作的考验[４].同时,医保限定用药的管理不

仅关系到医保基金的安全运行、临床用药的合理性,而且关

系到临床的治疗决策,影响患者接受最优化治疗,但是由于

临床诊疗的复杂性,超限用药情况在临床客观存在.查阅文

献,国内尚无超限用药情况的分析报道.现对福建某医院超

限用药情况进行调查统计,以促进临床合理用药,为医保政

策的执行提供参考.

１　资料与方法

１􀆰１　资料来源:收集整理２０１７—２０１９年每月某院被医保中

心稽核的超限用药医嘱汇总表 (包括住院和门诊)以及医保

稽核反馈表.排除医疗检验检查超限及其他非用药医嘱.

１􀆰２　方法:采用 Excel软件对医保中心稽核的超限用药医

嘱汇总表及医保稽核反馈表进行汇总分析.对每一种超限用

药通过查阅药品说明书和指南对比医保支付限制,进行原因

分析并提出解决方案.

２　结果

该院是一家地级市三级甲等医院,３年平均药品销售金

额３９４７０􀆰０７万元.２０１７—２０１９年医保中心共抽查用药医嘱

数７１３􀆰０３万条,其中因超限用药被医保中心稽核的医嘱数

共８３１６４条,经反馈后仍不合理的医嘱数共４６３４７条,不

合理率为０􀆰６５％,医保拒付总金额达１１０􀆰６３万元.

２􀆰１　超限用药药品种类:超限用药发生率较高的药品种类

有心血管系统药、保肝药、消化系统药,三者医嘱数占比共

７７􀆰３１％,见表１.

表１　超限用药药品种类

药品种类
超限用药医嘱数/

[条 (％)]
超限用药金额/
[万元 (％)]

心血管系统药 １６３３４ (３５􀆰２４) ３２􀆰１２ (２９􀆰０３)
保肝药 １１３７０ (２４􀆰５３) ２５􀆰１０ (２２􀆰６９)

消化系统药 ８１３１ (１７􀆰５４) １１􀆰８３ (１０􀆰６９)
抗感染药 ４２９８ (９􀆰２７) １３􀆰３９ (１２􀆰１０)
镇痛药 ３３４１ (７􀆰２１) ８􀆰７６ (７􀆰９２)

影响免疫功能药 １８６８ (４􀆰０３) １２􀆰１２ (１０􀆰９６)
其他 １３０５ (２􀆰８２) ７􀆰３１ (６􀆰８８)

２􀆰２　超限用药科室:３年来,该医院２４个临床科室中有１６
个存在超限用药现象,超限用药医嘱数最多的是神经外科,
其次是康复医学科,见表２;超限用药总金额最多的科室是
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