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一次性使用血液灌流器的体外血液相容性

许建霞，王召旭，王春仁

文题释义：

旋转培养器接触模型：将测试材料与血液置于一次性采血管中，再将此采血管以一定倾斜角度置于37 ℃环境中的旋转培养器上。旋转培

养器转动时，测试材料与血液在采血管中以轻柔又充分的滚动方式接触，且因有一定的倾斜角度，血液和测试材料集中于采血管底部，尽

可能地减少了血液与采血管的接触面积。

纤维蛋白原体外血栓形成实验：用半抗凝的兔血与实验材料接触一定时间，有部分血栓形成后加入肝素终止血液凝固过程，充分震荡混匀

并静置一段时间使血液的凝固状态达到平衡，离心取血浆，检测血浆中剩余纤维蛋白原的含量，以此来判断血栓形成的程度。血栓形成越

多纤维蛋白原含量就越少，反之亦然。

摘要

背景：作为与循环血液大面积、长时间接触的医疗器械，血液灌流器的血液相容性检测非常重要。

目的：检测供试血液灌流器的血液相容性。

方法：取供试血液灌流器与已经上市血液灌流器(对照)中的树脂微粒，分别与人抗凝血混合，置于37 ℃的旋转培养器上，进行体外血液

学、血小板、凝血、补体检测。将两种树脂微粒分别与半抗凝兔血接触，通过检测血浆中剩余纤维蛋白原的含量来比较两者血栓形成的程

度。将两种树脂微粒置入生理盐水中，再加入稀释抗凝兔血，进行溶血实验。动物实验经中国食品药品检定研究院伦理委员会批准。

结果与结论：①供试血液灌流器树脂微粒组的活化部分凝血活酶时间、血小板数量大于对照灌流器树脂微粒组(P < 0.01)，总补体活性小于

对照灌流器树脂微粒组(P < 0.01)；两组的凝血酶原时间、纤维蛋白原、白细胞及红细胞数量比较差异无显著性意义(P > 0.05)；②血栓形成

实验中，两组的纤维蛋白原浓度比较差异无显著性意义(P > 0.05)；③供试血液灌流器树脂微粒的溶血率为0.2%；④结果表明与对照灌流器

中的树脂微粒相比，供试血液灌流器中的树脂微粒对补体和凝血系统的激活相对较为严重(与对照的相对百分比在85%-115%之间)，但对

血小板数量的影响相对较小，供试血液灌流器中树脂微粒的溶血率较小，其血液相容性可被接受。
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Abstract
BACKGROUND: As a medical device that is in contact with circulating blood in a large area for a long time, blood compatibility testing of the blood perfusion 
device is very important. 
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研究原著

文章快速阅读：

文章特点—

△介绍了对血液灌流器进行完整

血液相容性检测的所有实验方

法，包括血液学 ( 溶血是其中一

项 )、血小板、凝血、补体及血

栓形成，采用简单、高效的旋

转培养器接触模型一次性完成

血液学、血小板、凝血及补体

实验。
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0   引言   Introduction
血液灌流是最早广泛应用于临床的吸附疗法，主要用于

清除身体内源或外来毒素。治疗过程中血液灌流器中的吸附

剂与血液有大面积、长时间的接触，会导致一些并发症的发

生，如发热、出血、血细胞降低、过敏等。吸附剂的血液相

容性直接关系到其临床应用安全性。在 GB/T 16886.4 中，对

血液灌流器的血液相容性要求进行凝血、补体、血小板、血

液学及血栓形成 5 个方面的实验
[1]
。

多年来对灌流器的血液相容性检测主要有 2 种方式：①

取灌流器中的吸附剂进行体外血液相容性检测
[2-4]

，以已上

市同类产品或聚丙烯等基础材料作为对照，将吸附剂与血液

静态接触或在振荡器上动态接触一段时间后检测吸附剂对血

液的影响；②大动物模拟临床血液灌流
[5-6]

。大动物用犬或

小型猪等，除灌流对象不同外其他条件与临床接近。对吸附

剂进行的体外血液相容性检测分别用全血、贫血小板血浆、

富血小板血浆、血清进行血液学、凝血、血小板及补体系统

实验，实验分 4 次进行，相对繁琐；静态接触或振荡器动态

接触方式使吸附剂与血液接触不够充分；以聚丙烯做对照可

作为生物材料血液相容性的初筛实验，不适用于对灌流器血

液相容性的检测。大动物模拟实验虽更接近临床应用，但过

程复杂、费用较高且需要耗费动物。血栓形成检测通常用大

量血液体外模拟灌流或大动物模拟临床血液灌流时检测灌流

器入口压力是否有升高的方式来进行，存在血液需求量过大

或耗费大动物的问题。

灌流器中吸附剂的总体面积较大，并且因其表面特有的

吸附微孔结构，对血细胞的吸附及对血液的激活作用不可避

免。血液灌流是医疗获益 ( 清除毒素 ) 与风险 ( 血液被激活 )

的平衡。用相对科学的实验方法对灌流器血液相容性进行检

测，并对检测结果给予相对合理的判定，使较安全 ( 并发症

较轻微、发生频次较低 ) 的灌流器进入市场，对于灌流器的

临床应用安全非常重要。

血液相容性的检测方法中唯独溶血实验有具体的方法和

明确判定标准，其他所有实验均依据 GB/T 16886.4 的指导原

则来进行，没有实验条件及检测指标的具体规定，也没有相

关判定标准。因血液内容物的复杂性及不同个体来源血液敏

感性的差异，血液相容性实验通常会选择已经上市的同类产

品 ( 认为其是安全的 ) 作为对照，与供试品平行进行实验，

选择合理的实验条件和敏感检测指标，比较供试品与对照之

间各检测指标的统计学差异。对于血液灌流器这类器械，因

血液相容性检测项目较多，供试品与对照之间难免会有检测

指标出现统计学差异，且两者很可能互有优劣。对于供试品

劣于对照的检测指标，需计算供试品相对于对照的百分比，

将其控制在一定范围内。

作者以已上市且无不良事件报道的灌流器作为对照，用

实验室原创、相对简便高效的体外旋转培养器接触模型一次

性完成灌流器中吸附剂对凝血、血液学、血小板及补体系统

影响的检测，血栓形成试验用实验室原创的体外实验方法，

另外增加了溶血实验，旨在介绍新方法的同时对供试血液灌

流器进行全面的血液相容性检测。

1   材料和方法   Materials and methods
1.1   设计   完全随机设计体外实验。

1.2   时间及地点   实验于 2013 年 3 至 6 月在中国食品药品检

定研究院完成。

1.3   材料

1.3.1   样品   实验样品：供试一次性使用血液灌流器，吸附

剂为聚苯乙烯二乙烯苯树脂。对照样品：已上市一次性使用

血液灌流器，吸附剂为聚苯乙烯二乙烯苯树脂。

1.3.2   实验用主要仪器   旋转培养器 ( 太仓市科教器材厂 )；隔

水培养箱 ( 天津市泰斯特仪器有限公司 )；凝血仪、血细胞分

析仪 (Sysmex)；生化分析仪 (HITACHI)；恒温水浴箱 ( 北京市长

风仪器仪表公司 )；紫外可见分光光度仪 (Molecular Devices)。
1.3.3   实验用主要试剂   枸橼酸钠 ( 国药集团化学试剂有限

公司 )；凝血酶原时间、活化部分凝血活酶时间、纤维蛋

白原检测试剂 (Siemens)；血细胞分析仪用试剂 (Sysmex)；
CH50( 总补体活性 ) 检测试剂盒 ( 日本和光 )。
1.3.4   实验动物   3 月龄雌性新西兰白兔，体质量约 2.5 kg，

购自中国食品药品检定研究院实验动物资源研究所，许可证

号：SCXK( 京 )2009-0017。动物实验经中国食品药品检定研

究院伦理委员会批准。

OBJECTIVE: To test the blood compatibility of the test blood perfusion device.
METHODS: The resin microparticles in the test blood perfusion device and the marketed blood perfusion device (as a control) were mixed with human 
anticoagulated blood respectively, and placed on a 37 °C rotating incubator for hematology, platelet, coagulation and complement detection in vitro. The two 
kinds of resin microparticles were respectively contacted with rabbit semi-anticoagulated blood, and the degree of thrombosis was compared by detecting the 
remaining fibrinogen content in the plasma. The two resin microparticles were placed in physiological saline, and then diluted anticoagulated rabbit blood was 
added for hemolysis experiment. The animal experiment was approved by the Ethics Committee of National Institutes for Food and Drug Control.
RESULTS AND CONCLUSION: (1) The activated partial thromboplastin time and platelet concentration of the test blood perfusion device resin particle group 
were greater than those of the control perfusion device resin particle group (P < 0.01), and the total complement activity was lower than that of the control 
perfusion device resin particle group (P < 0.01). There was no statistically significant difference in prothrombin time, fibrinogen, the number of leukocytes and 
erythrocytes between the two groups (P > 0.05). (2) In the thrombosis test, there was no statistical difference in the concentration of fibrinogen between the 
two groups (P > 0.05). (3) The hemolysis rate of the resin microparticles in the test blood perfusion device was 0.2%. (4) The results showed that compared 
with the resin microparticles in the control perfusion device, the resin microparticles in the test blood perfusion device activated the complement and the 
coagulation system more severely (relative percentage to the control between 85%-115%), but the effect on the number of platelets is relatively small; the 
hemolysis rate of the resin particles in the test blood perfusion device is low; and its blood compatibility is acceptable.
Key words: material; blood; perfusion device; coagulation; complement; platelet; hematology; thrombosis; hemolysis

Funding: the National Key Research and Development Plan, total project No. 2017YFC1105000, sub-project No. 2017YFC1105003 (to WZX)
How to cite this article: XU JX, WANG ZX, WANG CR. Blood compatibility of disposable blood perfusion device in vitro. Zhongguo Zuzhi Gongcheng Yanjiu. 
2021;25(4):588-592. 
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1.4   实验方法

1.4.1   血液灌流器中树脂微粒的凝血、血液学、血小板、补

体实验   依据供试血液灌流器的使用说明，用 3 000 mL 生理

盐水预冲后取出其中的树脂微粒。用作对照的上市血液灌流

器同样处理。用数字式投影仪测量样品及对照树脂微粒的直

径 (n=50)，平均值分别为 (0.626±0.117)，(0.598±0.096) mm，

两者直径比较差异无显著性意义 (P > 0.05)。

量取 0.5 mL 供试树脂微粒置于一次性使用采血管中，作

为一个样品。制备重复样 5 个。对照树脂微粒量取 0.5 mL，

同样处理。取 2 个空的采血管作为阴性对照。

肘静脉采取健康志愿者 ( 志愿者对实验知情并同意 ) 血

液，3.8% 枸橼酸钠溶液 1 ∶ 9 抗凝。留出约 1.5 mL 的血液

不做任何处理，直接进行血细胞分析，离心取血浆检测凝血

及补体参数，作为空白对照。

向每个采血管中加入 1.5 mL 血液，供试组与对照组交

叉加入。所有采血管放在置于恒温隔水培养箱的旋转培养器

上 ( 有约 30° 的倾斜角，见图 1)，在 37 ℃环境下 30 r/min 旋

转 20 min 后，取下所有采血管，吸出其中血液。部分血液用

于血细胞分析，其余血液 2 000×g 离心 10 min 后取上层血浆，

在凝血仪和生化分析仪上检测凝血酶原时间、活化部分凝血

活酶时间、纤维蛋白原及总补体活性。  

1.4.2   血液灌流器中树脂微粒的体外血栓形成实验   取生理

盐水预冲过的供试灌流器及对照灌流器中的树脂微粒用于实

验。量取 0.3 mL 供试树脂微粒置于一次性使用采血管中，作

为一个样品。制备重复样 5 个。对照树脂微粒量取 0.3 mL，

同样处理。

耳中央动脉采取新鲜兔血 15 mL，3.8% 枸橼酸钠溶液

0.6 mL 抗凝。向每个采血管中加入 0.8 mL 血液，供试组与对

照组交叉加入。空的采血管中加入 0.8 mL 血液及 6 250 U/mL

的肝素钠 10 µL 作为空白对照。室温下静置 15 min 后，向各

管中加入 6 250 U/mL 的肝素钠 10 µL( 加入顺序同上述加血液

顺序 )。将各管充分震荡混匀，室温下静置至少 20 min。吸

取各管中的血液，2 000×g 离心 10 min 后取上层血浆，在凝

血仪上检测纤维蛋白原水平。

1.4.3   血液灌流器中树脂微粒的溶血实验   耳中央动脉采取

新鲜兔血 4 mL，3.8% 枸橼酸钠溶液 1 ∶ 9 抗凝，加入 5 mL

生理盐水，制备稀释抗凝兔血。

取生理盐水中预冲过的供试灌流器中的树脂微粒用于实

验。吸出树脂微粒中多余的水分但又使树脂微粒保持湿润状态。

称取 5 g 供试样品树脂微粒，加入生理盐水 10 mL，作

为测试样品。试管中加入 10 mL 生理盐水作为阴性对照。试

管中加入 10 mL 蒸馏水作为阳性对照。供试样品组、阴性对

照组及阳性对照组均制备 3 个重复样。

将各组分别置于 (37±1) ℃水浴 30 min，水浴结束后加

入 0.2 mL 稀释抗凝兔血，再次在 (37±1) ℃水浴 60 min。将

水浴后的各组溶液以 800×g 离心 5 min，吸取上清液，在   

545 nm波长处读取各管上清液的吸光度值 (A值 )。按公式“溶

血率 (%)=(A 样品-A 阴性对照 )/(A 阳性对照-A 阴性对照 )×100%”计算供试

树脂微粒的溶血率。溶血率小于 5%，认为对红细胞的破坏

作用较小。

1.5   主要观察指标   两组样品体外血液学、血小板、凝血、

补体与纤维蛋白原检测结果，以及供试样品的溶血率。

1.6   统计学分析   将实验样品组和对照样品的数据用 SPSS 21.0

统计软件进行统计分析，统计学方法为独立样本 t 检验。如有

统计学差异，计算供试组参数相对于对照组参数的百分比。

2   结果   Results 
2.1   血液灌流器中树脂微粒的凝血、血液学、血小板、补体

实验结果   供试组与对照组凝血酶原时间、纤维蛋白原、白

细胞、红细胞检测结果比较差异均无显著性意义 (P > 0.05)，

活化部分凝血活酶时间、血小板数量、总补体活性检测结果

比较差异有显著性意义 (P < 0.01)，见表 1。供试组活化部分

凝血活酶时间、血小板、补体相对于对照组的百分比分别为

112%，109%，89%。

表 1 ｜两种树脂微粒的凝血、血液学、血小板、补体实验结果
Table 1 ｜ Experimental results of blood coagulation, hematology, platelets 
and complement of two kinds of resin particles

组别 供试组 对照组 空白对照组 阴性对照组

凝血酶原时间 (s) 12.2±0.1 12.1±0.1 11.1 11.2
活化部分凝血活酶时间 (s) 41.3±1.0a 36.9±1.0 29.7 34.8
纤维蛋白原 (g/L) 1.75±0.09 1.78±0.04 2.09 2.08
白细胞 (×109 L-1) 3.07±0.11 3.16±0.18 3.25 3.41
红细胞 (×1012 L-1) 4.65±0.08 4.61±0.08 5.16 5.08
血小板 (×109 L-1) 157±4a 143±4 163 177
总补体活性 (U/mL) 28.4±1.5a 31.7±0.9 38.7 36.6

表注：与对照组比较，
aP < 0.01

2.2   血液灌流器中树脂微粒的体外血栓形成实验结果   供

试组与对照组的纤维蛋白原水平分别为 (1.58±0.06)，
(1.55±0.17) g/L，两组间比较差异无显著性意义 (P=0.691)；

空白对照组纤维蛋白原水平为 197.6 mg/L，见图 2。

2.3   血液灌流器中树脂微粒的溶血实验结果   供试组、阴

性对照组、阳性对照组的吸光度值分别为 0.011±0.001，
0.009±0.001，0.831±0.052，见图 3。供试树脂微粒的溶血率

为 0.2%。

3   讨论   Discussion
实验对供试血液灌流器的血液相容性完成了全面检测，

包括对凝血、血液学、血小板及补体系统影响的检测、血栓

图 1 ｜旋转培养器模型示意图

Figure 1 ｜ Rotary incubator 

model
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形成的检测。GB/T 16886.4-2003 中溶血实验属于血液学中的

一项。凝血、血液学、血小板及补体实验分别从接触模型、

实验条件 ( 接触面积 / 血液体积、接触时间 )、检测指标、判

定标准来详述。

所用的旋转培养器接触模型是实验室原创，被广泛应

用于多种医疗器械的血液相容性评价
[7-9]

，为方便交流，称

之为“许氏旋转培养器接触模型”。该接触模型组装简便，

仅需一次性塑料采血管、旋转培养器、隔水培养箱；因旋转

培养器有 30° 的倾斜角，血液与树脂微粒集中在采血管的底

部，减少了血液与采血管不必要的额外接触；旋转培养器以

30 r/min 的速率旋转，与常用的振荡器水平震荡接触方式
[10]

( 图 4) 相比，此滚动式动态接触方式使树脂微粒与血液的接

触非常轻柔又相当充分。

供试血液灌流器及对照血液灌流器均为广谱用灌流器，

吸附剂均为聚苯乙烯二乙烯苯树脂，表面孔隙率及孔隙大小较

为接近，因此实验中未考虑树脂微粒表面孔隙率和孔隙大小，

仅对树脂微粒的直径进行测量。供试树脂微粒与对照树脂微

粒的直径约为 0.6 mm，相同体积的供试及对照树脂微粒其表

面积也相同。采用的实验条件是 0.5 mL 树脂微粒与 1.5 mL 全

血在 37 ℃环境下接触 20 mim。该实验条件的“血液体积 /( 接

触时间 × 树脂微粒体积 )”约相当于临床上血容量为 4.5 L 的

患者用树脂微粒体积为 250 mL的血液灌流器进行 2 h的治疗。

体外血液相容性实验与临床体内使用差别很大。通常体外实

验条件会严于体内，但在灌流器及透析器类的血液相容性实

验中，因吸附剂、中空纤维对血液的影响较大，一般会选择

与临床使用相近的实验条件。因血液在体外缺少体内血液的

缓冲和代偿作用，这样的体外实验条件与临床实际应用相比

也是相对严格的。

凝血、血细胞、血小板、补体实验所选择的检测指标中，

凝血酶原时间、活化部分凝血活酶时间、纤维蛋白原的检测

用凝血仪，白细胞、红细胞、血小板的检测用血细胞分析仪，

图注：供试组与对照组的纤维蛋白原水平比较差异无显著性意义
(P=0.691)
图 2 ｜两种血液灌流器中树脂微粒的体外血栓形成实验
Figure 2 ｜ In vitro thrombus formation experiment of resin particles in 
two kinds of blood perfusion devices

图 3 ｜供试血液灌流
器中树脂微粒的溶血
实验
Figure 3 ｜ Hemolysis 
test of resin particles 
in the test blood 
perfusion device

总补体活性的检测用生化分析仪。整个实验，从采集血液到

完成所有指标的检测可控制在 3 h 内。凝血酶原时间、活化

部分凝血活酶时间、纤维蛋白原是临床凝血 4 项除凝血酶时

间外的其他 3 项。凝血酶时间在血液相容性实验中非常不敏

感，弃去不用。凝血酶原时间、活化部分凝血活酶时间分别

反映外源性和内源性凝血系统的功能，相对比较敏感，常被

联合应用于血液相容性中凝血系统的检测。纤维蛋白原在血

液灌流器、血液透析器等与血液有大面积接触器械的血液相

容性实验中非常敏感
[8-9]

。实验中供试和对照树脂微粒引起

纤维蛋白原下降的程度 >15%。3 种血细胞中血小板在体外实

验中相对敏感
[9]
，红细胞、白细胞尤其是白细胞通常变化不

大。总补体活性作为补体系统激活程度的检测指标，在体外

实验中相对敏感
[8-9]

。实验中供试组和对照组引起总补体活

性下降的程度 >18%。

活化部分凝血活酶时间、凝血酶原时间被广泛应用于血

液相容性的研究。但在许多文献中可以发现，在体外血液相

容性实验中，因缺乏空白对照用做对比，研究者们错误地认

为活化部分凝血活酶时间、凝血酶原时间的延长代表测试材

料或器械具有一定的抗凝血作用
[11-13]

。活化部分凝血活酶时

间、凝血酶原时间的检测均加入了过量激活剂及凝血所需的

钙离子，它们分别反映了血浆中内源性凝血、外源性凝血路

径中有活性的凝血因子含量。从此次实验以及实验室多年来

的试验中可发现，在体外血液相容性实验中，测试材料或器

械对凝血系统的激活作用越强，血浆中有效的内源性、外源

性凝血因子被消耗越多，活化部分凝血活酶时间、凝血酶原

时间就会越长。用于空白对照未经任何处理的血液，其活化

部分凝血活酶时间、凝血酶原时间通常最短。

与空白对照相比，供试及对照树脂微粒与血液接触后均

可引起活化部分凝血活酶时间、凝血酶原时间延长，纤维蛋

白原减少，白细胞、红细胞、血小板减少，总补体活性降低。

供试树脂微粒与对照树脂微粒的活化部分凝血活酶时间、血

小板数量、总补体活性相比均有统计学差异，其中供试组血

小板含量大于对照组，供试优于对照，供试相对于对照的百

分比为 109%；而供试组活化部分凝血活酶时间大于对照组，

总补体活性小于对照组，供试均劣于对照，相对于对照的百

分比分别为 112%，89%。其他各指标，供试组与对照组均无

统计学差异。 

实验室所采用的灌流器和透析器的实验条件均与临床实

际使用相近，灌流器凝血、血液学、血小板、补体实验的判

定标准参照实验室建立的关于透析器血液相容性评价的判定

标准
[9]
：如供试品的检测指标劣于对照品，其相对于对照品

的百分比需在 85%-115% 范围内方可被接受。实验中供试品

图注：供试组与对
照组的纤维蛋白原
水平比较差异无显
著性意义 (P=0.691)
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劣于对照品的检测指标为活化部分凝血活酶时间、总补体活

性，供试品相对于对照品的百分比均在指定范围内。

体外血栓形成实验方法是实验室原创，为方便交流可称

之为“纤维蛋白原体外血栓形成法”。用半抗凝的兔血与实

验材料接触一定时间后，加入肝素终止血液凝固过程，充分

震荡混匀后静置一段时间使血液的凝固状态达到平衡，取血

液离心，检测血浆中纤维蛋白原水平。以下分别从半抗凝兔

血的选择、终止血液凝固方式及反映血液凝固程度的指标来

详述。①之所以使用半抗凝的兔血，是考虑到若完全不予抗

凝，血液在很短时间内凝固，与测试材料的作用时间太短。

半抗凝血液的抗凝比例是实验室多次实验摸索的结果，3.8%

枸橼酸钠溶液以 1 ∶ 25 的比例抗凝。②终止血液凝固过程

的方式。实验室最初是用加入足量枸橼酸钠抗凝剂的方式来

终止凝固过程，后来逐步优化到使用肝素。用肝素可以加入

10 µL 这样小的体积，对半凝固状态的血液影响较小，且有

充分的终止血液凝固作用。加入肝素终止血液凝固过程后需

充分震荡混匀并静置一定时间，使血液凝固状态达到平衡并

稳定。这对后续平行样之间纤维蛋白原检测的精密度很重要。

③用血浆纤维蛋白原水平来反映血液凝固的程度，是基于血

液凝固过程的最后一步是纤维蛋白原在凝血酶作用下转化为

纤维蛋白并交联形成血栓。纤维蛋白原剩余量越少说明血液

凝固越严重。该体外血栓形成实验方法实验室曾用硅橡胶、

聚乙烯和玻璃等基础材料做过验证
[14]
。实验中供试组与对照

组的纤维蛋白原无统计学差异，说明在此实验条件下供试品

与对照的血栓形成性能差异不大。

血液灌流器的溶血实验可以采用 2 种方法：①按照说

明书将血液灌流器用生理盐水预冲后取出树脂微粒与血细胞

直接作用的直接接触法；②完成预冲后在灌流器中充满生理

盐水进行浸提，取浸提液与血细胞接触的浸提液法。考虑到

血液灌流器中的树脂微粒在临床使用过程中与血液大面积接

触，应选择相对较为严格的直接接触法。实验中供试血液灌

流器中树脂微粒的溶血率为 0.2%，小于 5%。

综上，供试血液灌流器中树脂微粒的溶血率较低；与对

照灌流器中的树脂微粒相比，体外血栓形成无统计学差异，

对补体和凝血系统的激活相对较为严重，但与对照的相对百

分比均在 85%-115% 之间，对血小板数量的影响相对较小，

对白细胞数量、红细胞数量的影响与对照比无统计学差异。

供试血液灌流器的血液相容性可被接受。

血液灌流器、血液透析器及氧合器等与血液大面积接触

医疗器械的血液相容性检测非常重要。理想的体外血液相容

性实验方法需要具备这几点：①方法明确且固定：包括样品

的制备、实验条件、检测指标及测定方法的选择；②能检测

出不同产品间的差别：血液相容性检测指标众多，不同厂家

的产品间一定会有差异，实验条件的选择一定要能够将这些

差异检测出来；③建立与临床应用的相关性，并据此制定判

定标准。临床应用资料是最真实的产品血液相容性反应，依

据其与体外实验方法相关性所制定的体外实验判定标准最为

可靠。目前的血液相容性实验多以已经上市的同类产品作为

对照，将供试产品与对照产品相比较，这是与临床应用的初

步结合。与临床应用相结合，是体外实验未来发展的方向。
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