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贮存条件对人血白蛋白和人免疫球蛋白类血制品稳定性的
影响及其质量控制策略

吴小银 孔华兵 潘齐英
国药集团贵州生物制药有限公司 贵州 凯里 556011

摘 要：人血白蛋白（HSA）和人免疫球蛋白（Ig）类血液制品是重要的生物制品，广泛应用于临床治疗。这些
血液制品的稳定性直接关系到其安全性和有效性，而贮存条件是影响其稳定性的关键因素之一。本文综述了贮存温

度、湿度、光照、pH值以及贮存容器材质等条件对人血白蛋白和人免疫球蛋白类血液制品稳定性的影响，并探讨了相
应的质量控制策略。

关键词：人血白蛋白；人免疫球蛋白；贮存条件；稳定性；质量控制

1��引言

1.1  研究背景和意义：人血白蛋白和人免疫球蛋白是
重要的生物制品，具有广泛的临床应用价值。作为生物

制品，它们的稳定性对其质量和功效具有至关重要的影

响。在生产、储存和运输过程中，各种因素都可能对这

些血制品的稳定性产生影响，贮存条件是其中一个关键

因素。因此，深入研究贮存条件对人血白蛋白和人免疫

球蛋白稳定性的影响，对于确保血制品的质量安全、提

高疗效、延长保存期限具有重要意义。

1.2  目的和意义：本文旨在系统探讨不同贮存条件
（如温度、湿度、光照等）对人血白蛋白和人免疫球蛋

白的稳定性所产生的影响，并结合质量控制策略，为生

产厂家和研究人员提供更好的参考，以确保血制品在储

存和使用过程中的质量稳定性和安全性。

1.3  研究对象与方法：研究对象为人血白蛋白和人免
疫球蛋白，通过采用实验室模拟贮存条件的方式，设置

不同的温度、湿度和光照条件，并对样品进行定期监测

和分析。主要的研究方法包括物理化学分析方法、生化

分析方法、生物活性检测等，从分子水平到药理学水平

全面评估血制品在不同贮存条件下的稳定性变化情况。

同时，结合质量控制原则，建立相应的质量控制策略，

对血制品的质量进行监控和管理，以确保产品在整个生

命周期内的质量稳定性和安全性。

2��人血白蛋白和人免疫球蛋白类血制品的特点和应用

2.1  人血白蛋白的特点和临床应用：
人血白蛋白是一种重要的血浆蛋白，具有以下特点：

- 主要由肝脏合成，起着维持体内渗透压、运输营养
物质、调节酸碱平衡等功能。

- 具有良好的生物相容性，可用于治疗休克、烧伤、

手术等导致血容量不足的情况。

- 在心血管、外科、产科等领域有广泛的临床应用。
2.2  人免疫球蛋白的特点和临床应用：
人免疫球蛋白是免疫系统中的重要部分，具有以下

特点：

- 包括IgG、IgA、IgM、IgE和IgD等类型，参与体内
的免疫反应。

- 可以作为替代性治疗方法，用于免疫缺陷病人、自
身免疫性疾病等的治疗。

- 在感染性疾病、自身免疫病、恶性肿瘤治疗等方面
具有重要的临床应用价值。

2.3  人血白蛋白和人免疫球蛋白类血制品的贮存
条件：

人血白蛋白和人免疫球蛋白类血制品在贮存过程中

质量的稳定性受贮存条件影响极大。其贮存条件应包括

但不限于以下几个方面：

- 温度：应存放于2～8℃的恒温冰箱或储存库中，避
免过高或过低温度造成蛋白变性或活性丧失。

- 光照：应远离强光，尽量存放在暗处，防止紫外光
或阳光对蛋白质的影响。

- 湿度：应保持干燥，避免潮湿环境导致蛋白质的水
解、结块等问题。

- pH值：pH值的变化也会影响蛋白质的稳定性，偏
离其等电点时，蛋白质容易发生聚集。

-  污染：应注意避免细菌污染，保持制品的无菌
状态。

- 包装：选择合适的包装材料，确保密封性，防止氧
氧化、水解等反应发生。

在贮存条件方面的控制，可以制定相关的质量控制
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策略，包括定期检测贮存环境中的温湿度，监测制品的

品质指标和活性指标等。针对不同制品，可以制定相应

的贮存周期和使用期限，确保产品质量和稳定性。

综上所述，人血白蛋白和人免疫球蛋白类血制品在

贮存条件方面的稳定性对其质量至关重要，需根据其特

点和应用制定合理的贮存条件并实施有效的质量控制策

略，以确保产品的安全性和有效性。

3��贮存条件对人血白蛋白和人免疫球蛋白类血制品

稳定性的影响

3.1  温度影响:温度是影响血液制品稳定性的最重要
因素之一。过高或过低的温度都可能导致蛋白质变性、

聚集或降解。人血白蛋白通常需要在2～8℃或室温、人
免疫球蛋白通常需要在2～8℃的冷藏条件下储存，以
保持其结构和功能的完整性。在高温下，蛋白质可能发

生热变性，导致其溶解度降低和免疫原性增加。在低温

下，虽然蛋白质不易变性，但反复冻融可能导致蛋白质

聚集。确保在合适的冷链条件下运输、储存，并使用数

据记录器来监测温度变化。

3.2  湿度影响：湿度对人血白蛋白和人免疫球蛋白
类血液制品的影响相对较小，但在高湿度环境下，包装

材料可能吸湿，导致包装破损或密封不良，从而增加

污染风险。因此，保持适当的湿度水平对于确保产品

的无菌性和完整性是必要的。最佳的湿度范围一般在

30%～60%，因此在贮存环境中要注意湿度的控制。
3.3  光照影响:尤其是紫外线和可见光，照射阳光或

强光会导致人血白蛋白和人免疫球蛋白类血制品的光敏

变性，降低其活性，也可能导致蛋白质的氧化和光化学

降解。因此，血液制品通常需要在避光条件下储存，以

减少光照对其稳定性的不利影响。

3.4  pH值影响:pH值的改变可能会引起蛋白质的变性
或聚集，降低产品的稳定性。贮存容器和储存条件应保

持适当的pH值范围，需要定期检测和调整pH值以确保产
品稳定性。人血白蛋白最佳的pH值范围一般为6.4～7.4，
人免疫球蛋白最佳的pH值范围一般为3.8～4.4。

3.5  贮存容器材质影响:贮存容器的材质对血制品的
稳定性也有很大影响，不同的材质可能与制品发生相互

作用，影响药物的纯度和稳定性。 必须选择符合医药标

准的容器，避免使用与制品有不良相互作用的材料。

总的来说，为了确保人血白蛋白和人免疫球蛋白类

血制品的稳定性，在贮存过程中要严格控制温度、湿

度、光照、pH值以及贮存容器材质，同时建立完善的质
量控制策略进行监测和管理。

4��质量控制策略

在血液制品的生产过程中，贮存条件对人血白蛋白

和人免疫球蛋白类血制品的稳定性至关重要。为了确保

人血白蛋白和人免疫球蛋白的质量和有效性，需要实施

严格的质量控制策略：

4.1  贮存过程中的监测：
在血液制品贮存过程中，需要进行定期的监测以确

保产品的稳定性和质量。监测的重点包括温度、湿度、

光照等环境因素的控制，以及产品本身的物理性质、化

学性质和生物活性的变化。通过监测可以及时发现问题

并进行调整，以确保产品质量符合规定标准。

4.2  贮存条件的优化：
针对不同类型的血液制品，需要优化不同的贮存条

件。例如，对人血白蛋白和人免疫球蛋白类血制品来

说，常见的贮存条件包括2～8℃或室温、避光等。通过
优化贮存条件，可以延长产品的有效期，保证其稳定性

和活性。

4.3  质量标准的建立与维护：
依据《中国药典》建立合适的质量标准是确保血液

制品质量的关键步骤。质量标准应包括产品的物理性

质、化学性质、生物学活性以及微生物等方面的要求。

同时，需要定期对质量标准进行审核和更新，以适应新

技术和新认识的发展。

4.4  质量评估方法：
为了评估血液制品的质量，需要建立科学、可靠的

评估方法。常见的质量评估方法包括外观检查、凝胶电

泳、高效液相色谱、生物学活性测定、微生物检测等。

通过多种评估方法的综合运用，可以全面地评价血液制

品的质量水平。

总之，在生产过程中，严格遵守质量控制策略是确

保人血白蛋白和人免疫球蛋白类血制品质量的关键。通

过监测、优化贮存条件、建立质量标准和科学评估方

法，可以有效地保证产品的稳定性和质量。

5��贮存条件对血液制品稳定性的影响分析与讨论

5.1  实际贮存条件下的样品评估
在实际贮存条件下，血液制品的稳定性受到多种因素

的影响，包括温度、湿度、光照等。为了评估这些因素对

血制品稳定性的影响，我们进行了以下实验和分析：

-  温度影响：在不同的温度条件下（如30±2℃、
25±2℃、40±2℃、2～8℃、室温）贮存样品，定期检测
外观、可见异物、pH值、蛋白质含量、纯度、多聚体含
量、IgG单体加二聚体含量、抗-HBs效价、抗补体活性、
和铝残留量等指标。通过对比不同温度下的数据，分析

温度对血制品稳定性的影响。
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-  湿度影响：在不同的湿度条件下（如相对湿度
30%、60%和90%）贮存样品，同样定期检测上述指标。
湿度的变化可能会影响血制品的物理和化学稳定性，尤

其是在包装材料的选择和密封性方面。

- 光照影响：在不同的光照条件下（如自然光、紫外
线和黑暗）贮存样品，检测上述指标。光照可能会引起

光化学反应，影响血制品的稳定性。

5.2  贮存条件与稳定性关系的探讨
基于样品评估数据，我们进一步探讨了贮存条件与血

制品稳定性之间的关系。我们分析了温度升高对蛋白质变

性的影响，湿度过高对包装材料的影响，以及光照对血制

品中某些成分光解的影响。通过这些分析，我们确定了最

优的贮存条件，保证了血液制品的长期稳定性。

5.3  质量控制策略对稳定性的影响
为了确保血制品在贮存过程中的稳定性，需要制定

严格的质量控制策略。这些策略包括：

- 温度控制：确保在整个供应链中，血液制品的贮存
和运输温度始终保持在最佳范围内。

- 湿度控制：选择合适的包装材料和设计，以防止湿
度过高或过低对血液制品的影响。

- 光照防护：使用不透光的包装材料，避免光照对血
液制品的潜在危害。

-  定期检测：定期对贮存的血液制品进行质量检
测，包括但不限于外观、可见异物、pH值、蛋白质
含量、纯度、多聚体含量、 IgG单体加二聚体含量、
抗-HBs效价、抗补体活性、和铝残留量等指标，以确保
其质量符合标准。

- 记录和追溯：建立详细的记录系统，确保每一批血
液制品的贮存条件和质量检测结果可以追溯，以便在出

现问题时能够迅速定位和解决问题。

通过实施这些质量控制策略，可以最大限度地减少

贮存条件对血制品稳定性的不利影响，确保血制品的安

全性和有效性。通过以上案例分析与讨论，我们可以全

面了解贮存条件对人血白蛋白和人免疫球蛋白类血制品

稳定性的影响及其质量控制策略，为血制品的生产和质

量管理提供科学依据和实用建议。

6��我们结合相关文献和所进行的实验分析数据，总

结如下 :

6.1  对贮存条件对人血白蛋白和人免疫球蛋白类血制
品稳定性的影响进行总结：

本论文通过对人血白蛋白和人免疫球蛋白类血制品在

不同贮存条件下的稳定性进行研究，得出了以下结论：

6.1.1  温度是影响血制品稳定性的关键因素之一。高

温会导致蛋白质降解，降低其生物活性，因此在贮存过

程中需谨慎控制温度。

6.1.2  光照也会对血制品的稳定性产生影响，紫外光
和可见光可能引起蛋白质的氧化反应，降低其质量。

6.1.3  pH值的变化会导致蛋白质结构的改变，进而影
响血液制品的药效。

综上所述，不同的贮存条件会对人血白蛋白和人免

疫球蛋白类血制品的稳定性产生重要影响，贮存过程中

需要严格控制温度、湿度、光照等因素，以确保血液制

品的质量稳定性。定期进行稳定性测试，包括蛋白质含

量、纯度、聚集状态和生物活性等指标的检测，也是确

保血液制品质量的重要措施。

6.2  展望未来研究方向：
在未来的研究中，可以进一步深入探讨以下方向：

6.2.1  利用先进的科学技术手段，如纳米技术、生物
工程等，来提高血液制品在贮存期间的稳定性。

6.2.2  研究新型的保护剂或添加剂，以增强血制品对
贮存条件变化的适应能力，延长其有效期限。

6.2.3  探索更加精准的质量控制策略，建立完善的质
量监测体系，及时发现并处理血液制品在贮存过程中出

现的质量问题。

6.2.4  从生产到贮存再到使用环节，建立完整的全程
质量管理体系，确保血液制品的质量稳定性和安全性。

通过这些持续的研究和探索，可以为人血白蛋白和

人免疫球蛋白类血液制品的贮存条件优化和质量控制策

略提供更多的科学依据，促进血液制品行业的可持续发

展和产品质量的不断提升。
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