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规程的沿革 

• 建立健全全国各级采供血机构，实施血液“三统一”管理，
我国血液管理规范化起步 

– 1978年，《关于加强输血工作的请示报告》 

– 1979年，《全国血站工作条例（试行草案）》 

• 进一步细划对血站的管理 

– 1993年，《采供血机构和血液管理办法》 

– 1993年， 《血站基本标准》（涵盖了GMP的基本要素） 

• 完善技术要求作为管理要求的支持 

– 1997年，《中国输血技术操作规程（血站部分）》 

• 体系化管理思想指引下，技术要求的新发展 

– 2011年，《血站技术操作规程（2012版）》 

 

 



规程的作用 

• 血站管理性法规的技术支持 

• 血站采供血业务工作的技术指南 

• 血站制定标准化操作规程的统一模板 

• 采供血业务过程标准化的基础 



我国血站行业的法规体系框架 

第一层 法律 全国人大 管理宏观要求 

第二层 法规/规章 
国务院 

行政主管部门 
管理细节要求 

第三层 规范性文件 
行政主管部门 

行业团体 
技术总体要求 

第四层 技术标准 标准委员会 技术详细要求 



我国血站行业的法规体系发展 

法律 中华人民共和国献血法   （1998） 

法规/规章 

采供血机构和血液管理办法   （1993） 

血站管理办法（暂行）   （2000） 

血站管理办法   （2006） 

规范性 

文件 

血站基本标准   （1993） 

中国输血技术操作规程（血站部分）   （1997） 

血站基本标准   （2000） 

血站质量管理规范   （2006） 

血站实验室质量管理规范   （2006） 

血站技术操作规程   （2011） 

技术标准 

献血者健康检查要求   （2001） 

全血和成分血的质量要求   （2001） 

献血者健康检查要求   （2011） 

全血和成分血的质量要求   （2012） 



血站采供血业务工作的技术指南 

• 美国                       AABB技术手册 

• 英国                       输血服务指南 

• 欧洲                       血液成分制备应用和质量保证指南 

• 巴基斯坦                血站质量控制指南 

• WHO                      输血服务标准操作规程 （2002） 



中国输血技术操作规程的作用 

• 近年来， 我国陆续颁布和实施了〈采供血机构和血液管理办法〉、

〈血站基本标准〉和〈供血者健康检查标准〉等一系列法规、标准， 

初步形成了血液管理的法规体系， 逐步实行了对采供血活动进行评审

验收和执业许可制度。但是， 由于全国没有统一的采供血技术规范， 

各级各类采供血机构的技术操作方法和程序不统一， 随意性较大，乃

至有的采供血机构在采集、制备血液时， 因技术操作不规范或违反操

作程序，发生差错与事故 

• 《规程》是根据我国实际情况制定的，在保证血液质量标准的前提下， 

适应考虑到血液中心、中心血站、基层血站等各级血站的技术条件。

《规程》是我国采供血活动的依据和技术规范， 是每个采供血工作人

员必备的工作手册和操作准则 



血站制定标准化操作规程的统一模板 

• SOP是质量体系中的一个重要组成部分 

• SOP是关于在特定工作场所完成特定任务的方法的书面文

件 

• SOP是对业务工作文件化的详细指导 

• SOP是组织中的全员在任何时候全部工作都需符合特定标

准的书面指令 



血站技术操作规程的说明 

• 本《规程》正文包括献血者健康检查、全血采集、血液成分制备、血

液检测、血液隔离与放行和质量控制6 个部分，对所涉及的关键技术

要点做出相应规定。其中一些原则性的规定，血站在制定自身的操作

规程时应当根据实际情况进一步细化 

• 各血站应当按照国家相关法律、法规、规章、技术规范和标准，以及

本《规程》的要求，结合具体工作实际，编制适合本血站使用的技术

操作规程 

 

 



采供血业务过程标准化的基础 

• 标准化定义 

– 为在一定的范围内获得最佳秩序，对实际的或潜在的问题制定共

同的和重复使用的规则的活动 

– 它包括制定、发布及实施标准的过程 

•  标准化的意义 

– 改进产品、过程和服务的适用性，促进技术合作  



制定新规程的动议 

• 我国血站行业管理水平的提高和输血技术的发展 

– 随着输血科学技术的进步和血液管理工作要求的提高，原有内容

已经不适应当前需要 

• 我国献血模式的转变 

– 有偿献血－－－无偿献血 

• 法规体系的发展 

–“一法两规”的发布 

– GB18467和GB18469的发布 

– 相关领域法规的发展 



新规程的制定过程 

全国征求意见后， 

由福建省血液中心 

郭永建主任审校定稿 



新规程的突破 

• 结构上遵循采供血业务过程 
– 体现现代质量管理原则－－过程方法 

 

• 内容上与法规和国标的衔接 
– 献血者健康检查要求(GB18467) 

– 医务人员手卫生规范（WS/T313） 

– 临床护理实践指南 

– 全血和成分血的质量要求(GB18469) 

– 电离辐射防护与辐射源安全基本标准 

– 全国临床检验操作规程(第三版) 

– 中华人民共和国药典（2010 年版）二部 

– 血液冷藏箱(YY0168) 

– 消毒技术规范(2002版) 



新规程的发展 

• 献血服务 

• 血液检测 

• 质量控制 

• 血液隔离与放行 



献血服务 

• 强调告知义务 

– GB18467 献血前须知内容（附录A） 

– 主要内容（献血动机、安全献血者的重要性、具有高危行为者故

意献血的责任、献血实名制、献血后回告、献血反应、健康征询

与检查、血液检测、疫情报告） 

• 强调知情同意 

– 请献血者签名，表明献血者已正确理解献血前须知内容并如实回

答献血前健康征询问题，自主、自由地决定是否献血 



血液检测 

• 引导动态的检测策略 

– 两种检测方法两次检测（酶免＋酶免；酶免＋核酸） 

– 4.9 ELISA 初次试验有反应性标本的重复试验 

• 检测方法的确认要求 

– 检测方法、试剂和检测设备 

• 强调对血液检测实验的性能监测 

– 试验对照的检测值、质控品的检测值、RR/IR 

• 引入了核酸检测方法 

• 统一了试剂评价方法 

– 证照要求、进货检查验收、质量抽检 

– 附录B-血液检测方法的确认 



酶免检测策略 

注意：1 与《全国艾滋病检测技术规范(2009版)》兼容 

           2 与《传染病信息报告管理规范》兼容  



质量控制－1 

• 血站的质量控制活动 

– 检测和监测 

• 理清了检测和监测的要求 

– 检测：对象是产品，全数检测和抽样检测两种，评价该产品是否

合格 

– 监测：对象是生产过程，一般抽样监测，评价该生产过程是否达

到预期 



质量控制－2 

• 理清的生产方和使用方的质控内容 

– 对于血液和血液成分，血站是生产方 

– 对于设备和物料，血站是使用方 

• 生产方应对其产品和生产过程实施全面质量控制 

– 安全性 

– 有效性 

• 使用方对所用的设备和物料只做进货验收 

– 供方资质 

– 相关证书 

– 外观 



质量控制－3 

• 对质量控制的要求更加趋于开放性 

– 取样对血液质量没有构成影响的，取样后的血液可以发放 

– 可自行检测，也可委托具备相应检测能力的检测机构 

– 若某成分血每月制备量少于4 袋，在保证质量的前提之下，由血

站自行制订抽样频率和数量 

• 明确了抽样方法和结果评价标准 

– 全血及血液成分的抽样量为每月制备量的1%或至少4 袋 

– 关键物料每进货批次抽样5套 

– 如果有75%的抽检结果落在质量控制指标范围内，可认为血液采

集和制备过程受控 



质量控制－4 

• 应用SPC理论，引入趋势分析 

– 应当对血液质量控制抽检结果进行趋势分析，出现异常趋势时，
应当组织有关部门实施调查和回顾，并采取相应的改进措施 



血液产品某监控指标的分布 



血液成分制备过程处于不稳定状态 



血液成分制备过程处于稳定状态 



制备过程处于有能力的稳定状态 



抽样监测结果的趋势分析 

达标限 

抽样 



血液的隔离与放行 

• 血站行业的一个必须遵循的产品质控活动 

– 隔离是一种状态 

– 放行是一项指令 

• 源于技术状态管理原理 

• 随着管理信息系统的普及转入后台运行 

• WHO的QMP培训重新提出 

• 血站质量管理规范加以强调 



新规程未有解决的问题 

• 献血者归队 

• 关键设备的计量 

• 监测结果异常（或趋势异常）后的解决方案 

• 血液单采过程 

– FDA单采指南 



王鸿捷     2012.04.10 

谢谢倾听！ 


