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解冻后冷沉淀的不同储存温度对其质量的影响

卢红瑛 徐真 李文新 王拥军

冷沉淀主要成分为凝血因子Ⅷ（coagulation fac⁃
tor Ⅷ，FⅧ）、纤维蛋白原（fibrinogen，FIB）、血管性血

友病因子（von willebrand factor，vWF）等，近年来被

越来越多用于治疗血友病A、血管性假血友病、Ⅷ因

子缺乏症及大出血患者的凝血因子纠正[1~3]等。目

前，关于冷沉淀解冻后储存最适环境和储存时间，

国内外虽然已有文献报道[4,5]，但是仍存在一定争

议[6~8]。基于以上背景，本次研究旨在验证冷沉淀解

冻后不同储存温度和储存时间对其质量的影响，为

将来更科学合理的临床应用提供参考依据。现报

道如下。

1 材料与方法

1.1 一般材料 随机抽取东阳市中心血库2022年

1 月至 2022 年 12 月按《全血及成分血质量要求》

（GB18469-2012）标准采集400 mL全血制备的新鲜

冰冻血浆 90 袋，速冻后用水浴虹吸法制备成冷沉

淀，并立即进行速冻储存在-30 ℃以下。

1.2 方法 将 90 袋冷沉淀血袋于 37 ℃恒温水浴

箱中融化，然后将每个产品在无菌操作台中等量

分装成 4份，并随机分为A组 90袋，储存于 2 ℃～

6 ℃；B 组 90 袋，储存于 20 ℃～24 ℃。A 组、B 组

在解冻后 0、6、12、18、24 h 时间点留取样本进行

FⅧ、vWF、FIB含量检测。C组 90袋储存于 2 ℃～

6 ℃，D组 90袋储存于 20 ℃～24 ℃，C组、D组均在

解冻后 6 h 用输血过滤器过滤后留取样本进行

FⅧ、vWF、FIB回收率检测。

1.3 统计学方法 采用SPSS 23.0统计软件进行统

计学分析，计量资料以均数±标准差（x±s）进行描

述，重复测量资料比较采用重复测量方差分析，两

组间比较采用 t检验。设P＜0.05为差异有统计学

意义。

2 结果

2.1 不同储存温度、不同储存时间下冷沉淀中的

FⅧ、vWF、FIB含量比较见表1
表1 不同储存温度下冷沉淀中的FⅧ、vWF、FIB含量比较

组别

A组

B组

0 h
6 h
12 h
18 h
24 h
0 h
6 h
12 h
18 h
24 h

FⅧ含量/%
249.52±78.30
199.54±61.43
144.57±61.40
133.87±46.13
120.03±49.26
261.02±72.28
232.97±66.95*
227.50±65.52*
192.37±66.97*
158.30±54.07*

vWF含量/%
303.84± 89.95
259.70± 91.41
239.32±111.68
230.21± 84.41
230.11±103.68
284.17± 84.35
280.54± 89.25
274.89± 93.12
274.53± 68.12
274.36± 95.99

FIB
含量/g/L
4.67±1.29
4.61±1.15
4.55±1.07
4.51±1.13
4.50±1.17
4.68±1.32
4.62±1.25
4.55±1.32
4.16±1.26
4.15±1.23

注：*：与A组同时间点比较，P＜0.05。
由表 1可见，不同储存温度FⅧ含量比较，差异

有统计学意义（F=19.43，P＜0.05），但不同储存温度

vWF、FIB含量比较，差异均无统计学意义（F分别=
3.05、0.29，P均＞0.05）。不同储存时间冷沉淀中的

FⅧ、vWF、FIB 含量比较，差异均有统计学意义（F

分别=278.03、28.56、2.63，P均＜0.05）。不同储存

温度和不同储存时间对 FⅧ、vWF含量存在交互效

应（F分别=26.30、30.94，P均＜0.05），对FIB含量不

存在交互效应（F=0.14，P＞0.05）。解冻后6、12、18、
24 h，B 组 FⅧ含量明显高于 A 组（t分别=-3.49、
-7.15、-6.82、-2.78，P均＜0.05）。
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2.2 不同储存温度下FⅧ、FIB、vWF回收率比较见

表2
表2 不同储存温度下FⅧ、FIB、vWF因子回收率比较/%

组别

C组

D组

FⅧ回收率

0.65±0.19
0.74±0.11*

FIB回收率

0.73±0.18
0.77±0.14

vWF回收率

0.70±0.20
0.77±0.14

注：*：与C组比较，P＜0.05。
由表 2可见，D组 FⅧ回收率明显高于C组，差

异有统计学意义（t=-3.35，P＜0.05），C组和D组的

FIB、vWF回收率比较，差异均无统计学意义（t分别=
-1.30、-1.88，P均＞0.05）。
3 讨论

冷沉淀是一种从新鲜冰冻血浆中提取的凝血

因子浓缩物，主要用于Ⅷ因子缺乏、vWF因子缺乏、

FIB因子缺乏引起的出血治疗[1,9，10]，有效成分主要包

括FⅧ、FIB和 vWF等，储存温度对冷沉淀中各有效

成分活性具有重大影响，是决定其疗效的主要因

素。根据胡伟等[11]对 2023年 9 月国家卫生健康委

修改发布的新版《血液储存标准》（WS399-2023）的

重点修订内容的学习，将原要求“冷沉淀解冻后2 ℃
～6 ℃保存，应24 h内输注”修改为“解冻后20 ℃～

24 ℃保存，应 6 h内输注”。因此，为了确保冷沉淀

的质量和治疗效果，需要对其相关成分在不同温度

和时间下的稳定性进行深入研究。

FⅧ是一种不稳定凝血因子，参与血液凝固与

止血的全过程，是冷沉淀发挥治疗作用的主要有效

成分之一。根据本次研究结果显示，冷沉淀解冻后

储存 6、12、18、24 h，FⅧ含量随着储存时间的延长

逐渐降低，但是值得注意的是，在20 ℃～24 ℃条件

下储存，其 FⅧ含量显著高于 2 ℃～6 ℃条件下储

存，这个结果与国内外文献报道一致。本次研究提

示冷沉淀解冻后储存在20 ℃～24 ℃条件下，FⅧ损

伤较小。FIB作为一种稳定的凝血因子，本次研究

提示在不同的储存温度对其活性影响没有显著性

差异，与国内外相关研究[12，13]相符。vWF 因子在

20 ℃～24 ℃条件下储存 18、24 h，其含量显著高于

在 2 ℃～6 ℃条件下储存的含量。因此，冷沉淀解

冻后储存于 20 ℃～24 ℃，对凝血因子的影响显著

降低，与AABB技术手册报道的以 FⅧ和 vWF因子

作为治疗的目标因子[14]的冷沉淀储存要求相符，与

Sheffield等[7]、梁其隆等[12]的研究结果一致。

冷沉淀储存后，有效目标因子的回收率一直是

国内外专家关注的焦点[15，16]。本次研究设计不同储

存温度下，储存6 h后，将冷沉淀通过输血器过滤并

回收过滤样品，检测凝血因子的含量，计算回收率。

研究结果显示vWF和FIB在不同储存环境下回收率

均无显著性差异（P＞0.05）。在20 ℃～24 ℃条件下

储存的解冻后冷沉淀，FⅧ含量回收率明显高于2 ℃
～6 ℃下储存的冷沉淀的回收率（P＜0.05），提示解

冻后的冷沉淀更适宜储存于 20 ℃～24 ℃的环境，

符 合 在 2024 年 9 月 实 施 的《血 液 储 存 标 准》

（WS399-2023）的要求。

当然，本次研究也存在一定的局限性，如样本

量较小且储存的时间仅限于 24 h，检测对象局限于

FⅧ、vWF和FIB三个因子。因此，本次研究结果仅

为《血液储存标准》的制定提供基础数据。未来的

研究可以进一步探讨更长期和更大规模的实验条

件下冷沉淀的储存效果和临床应用效果，以为临床

提供更安全、有效的治疗策略。
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播是主要方式，应加强对男性献血者的高危征询，

并提升检测技术以防止成分固定献血者感染的窗

口期漏检，从而保障血液安全。
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