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内容概要

侯继锋等编著的《世界卫生组织血液制品管理规范及技术指导原则选编》对WHO的有关血液制品管
理规范和技术指导原则进行了翻译选编，《世界卫生组织血液制品管理规范及技术指导原则选编》共
分三个部分。
第一部分：WHO关于血站生产质量管理规范（GMP）指导原则；详细介绍了WHO对血（浆）站建设
的软、硬件的基本要求和质量保障体系。
第二部分：保障人血液制品安全性的病毒灭活和去除方法验证指南；主要介绍了病毒灭活的原则要求
，病毒灭活方法和指示病毒的选择，病毒灭活对产品质量的影响及评价等。
第三部分：WHO关于分级分离用人血浆的生产、质量控制及管理建议；该部分对生产用人血浆的献
血员选择、血浆筛选、血浆质量及案例性、血浆采集及运输要求、血浆加工生产等管理要求做了比较
全面的阐述。

《世界卫生组织血液制品管理规范及技术指导原则选编》适用于血液中心、单采血浆站、血液制品生
产企业和国家管理及检测机构人员，以及医学院校、科研机构及相关专业的研究人员、教师、本科生
及研究生等阅读。
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章节摘录

版权页：   插图：   4.5.2 设备规程 由于病毒灭活对产品安全性非常重要，在这过程中所使用的设备规
程也就尤为关键。
以下举例说明： 生产过程∕原液病毒灭活（如SD、低pH、巴氏消毒） 孵育容器最好应完全封闭，通
常是带有夹层或加热盘管、可控温的容器。
孵育容器有清洁光滑的内表面、平齐接口阀、配有合适的混合装置、卫生的加入试剂和取出样品端口
（如控制pH和渗透压）、相关的过程监测（例如温度）探针。
 不应有不符合规程要求的温度或不能充分混合均匀的“盲点”。
 对加热灭活方法，温度监测仪应提供灭活过程中连续的、准确的、持久的温度记录。
 终端病毒灭活（如成品瓶中的巴氏或干热灭活） 加热设备（如水浴、高压蒸汽灭菌器、真空柜）应
使所加热批量制品受热温度一致。
作为设备认证一部分，应验证加热设备温度分布均一性。
 温度监测仪应能提供加热过程中连续的、准确的、持久的温度记录。
 4.5.3 前—确认和验证 用于病毒灭活和去除的设备安装好后，在常规生产前通常要进行如下步骤： 安
装确认（IQ）证明病毒灭活和去除的设备符合预先设定的技术指标和生产区安装的相关GMP规范。
这包括确认所要求的供应系统（如电压、冷却∕加热液、蒸汽）是充足、合适的。
 运行确认（OQ）是在无制品情况下通过实验证明病毒灭活和去除设备功能参数在规定的限度内，且
符合生产环境GMP要求。
 性能确认（PQ）是在有制品时，常规正常生产条件下证明病毒灭活和去除设备运行情况能达到预先
设定的运行要求。
 生产验证表明使用新安装的设备生产的中间品∕成品每批次均能符合规程要求。
 4.5.4 生产程序设计和布局 如果灭活前的物料有可能再污染后续步骤中的中间品或制品时，病毒灭活
和去除的意义也就不存在了，因而生产商必须设计好操作工艺流程以减少交叉污染的可能性。
通常在采纳包括生产、工程、QA和微生物学多学科专家的建议后，设计出最终的工艺流程。
 从设备布局的角度来看，最简单最好的解决办法是在特定的病毒灭活和去除工艺的过程中将制品从一
室转移至另一室。
这样就产生不同的安全区，当生产程序安排得有条理、合理时就可以避免交叉污染。
最理想的做法是每一区有其专用的人员、仪器、入口、空气控制系统和其他的服务设施。
如果实际生产中做不到，可以通过管理达到同样的效果。
例如，如果上下工序操作人员相同，那么当人员进入另一个安全区时，必须更换外套、鞋和鞋套、手
套等。
当仪器移入另一个安全区时也必须净化，最好一个安全区的仪器不在另一个安全区中使用。
众所周知，用目前的方法很难使连续离心器、柱层析介质和超滤膜去污染，因而对其应实行严格的隔
离措施。
 以下几点说明生产商是如何实施的： 生产过程∕原液病毒灭活（如SD、低pH、巴氏消毒） 病毒灭活
步骤通常分两个阶段进行。
第一阶段在普通生产车间进行最初的pH4酸处理，第二阶段在隔离区域内的另一容器内进行孵放。
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