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1

血站采供血过程质量监测指标第 1 部分：献血服务

1 范围

本标准规定了一般血站献血服务过程质量监测指标的制定原则、意义、计算方式、数据收集过程和

分析方法。

本标准适用于一般血站献血服务过程的质量监控和质量改进，以及质量监测指标的比对和评价。

2 术语和定义

2.1

质量监测指标 quality indicator

一组内在特征满足要求程度的度量。在本标准中，“质量监测指标”是指献血服务过程满足相关要

求程度的指标。

2.2

非标量全血

未达容量标准的少量（不足量）和超量全血。

2.3

定期献血者 regular donor

至少献过 3 次血，且近 12 个月内献血至少 1 次的献血者。

注：定期献血者以往被称为固定献血者。

2.4 延迟献血者

由于献血间隔期或药物原因需要暂时延迟的献血者。

3 质量监测指标的制定和应用原则

3.1 质量监测指标制定原则

血站通过识别献血服务的关键过程建立质量监测指标。质量监测指标需涵盖献血服务的全过程。

通过定期持续监测，有效地识别、纠正和持续改进风险，评估献血服务质量，提高献血服务关键过程的

同质化和标准化程度。

3.2 质量监测指标可操作性
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质量监测指标应具有可操作性。除确保质量监测指标达到与选择特定指标相关的目的外，还需确保

数据收集的持续性。每个质量监测指标明确指标目的、意义、计算公式、数据来源、分析方法。

3.3 质量监测指标的收集和记录

血站需制订每项指标的特定数据的文件化收集计划，明确指标建立的可操作性、被监测活动的范围

及其与目的相关性。需要考虑如下项目：负责收集数据的人员、监测的频率、数据的类型和来源、抽样

计划、分析方法、目标和阈值等。

3.4 质量监测指标数据分析和比对目标的设定

通过对质量监测指标有效监测，可监测特殊的、正常稳定的功能，尤其监测涉及到多种输入或多重

连续活动的复杂过程；可监测操作中计划改进的有效性；可发现过程中潜在的风险因素，以便及时采取

适当的纠正措施；可监控纠正、验证和（或）改进措施的有效性。此外，血站可参加地区或全国多中心

关于质量监测指标的比对与评价，通过同行比较数据，评价和定位自身献血服务的质量。

4 质量监测指标

4.1 质量监测指标名称、意义和计算方法见表 1。

表 1 献血服务质量监测指标的名称、意义和计算方法

指 标

代码

监测指标 指标意义 计算方式

献 血

者 管

理 1

定期献血者比例 呈现当地献血者献血意

识、宣传教育和招募效果。
%100

总数（人次）全血和单采血小板采集

）定期献血者总数（人次

献 血

者 管

理 2

初次献血者比例 呈现初次献血者在总献血

人群中的分布趋势
%100

总数（人次）全血和单采血小板采集

）初次献血者总数（人次

献 血

者 管

理 3

延迟献血者比例 反映因存在献血者健康检

查要求中暂不能献血的情

况，需要暂时延迟献血的

献血者分布情况

%100-


延迟总数（人次）总数（人次）全血和单采血小板采集

人次身份核查永久延迟献血现场延迟献血人次

献 血

者 管

理 4

*献血不良反应发生

率

1.代表献血过程中的护理

质量；

2.提示献血者健康征询过

程的有效性。

%100
总数（人次）全血和单采血小板采集

人次）献血不良反应发生数（

采 集

过 程

1

*全血采集报废率（检

测不合格除外）

1. 呈现献血者健康征询过

程的有效性；

2. 代表采血操作的技术状

况。

%100
全血采集总数（单位）

制品报废总数（单位）非检测不合格红细胞类

采 集

过 程

*非标量全血采集率 代表采血操作的技术状况
%100

全血采集总数（袋）

非标量采血总数（袋）
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2

采 集

过 程

3

*初筛血型与检测血

型不一致率

1. 代表血型初筛操作的技

术状况；

2.提示血型鉴定试剂的质

量状况；

3．提示操作者人为差错的

状况

%100
总人次全血及单采血小板采集

一致数（例）初筛血型与检测血型不

采 集

过 程

4

*血液采集一针率 代表采血穿刺操作的技术

状况
%100-


总数（人次）全血和单采血小板采集

二针总数（人次）总数全血和单采血小板采集

采 集

过 程

5

400ml 全血采集率 反映 400ml 全血采集在全

血采集中的情况
%100ml400


全血采集总数（人次）

全血采集总数（人次）

采 集

过 程

6

双份单采血小板采集

率

反映双份单采血小板在单

采血小板采集中的情况
%100

人次）单采血小板采集总数（

数（人次）双份单采血小板采集总

采 集

过 程

7

各类献血场所采集全

血所占百分比

反映当地或所在血站各献

血场所全血采集情况
%100

总数（人次）所有献血场所全血采集

总数（人次）单一献血场所全血采集

采 集

过 程

8

各类献血场所采集单

采血小板所占百分比

反映当地或所在血站在各

献血场所成分献血的宣传

教育、招募及单采血小板

采集情况

%100
板采集总数（人次）所有献血场所单采血小

板采集总数（人次）单一献血场所单采血小

血 液

安 全

1

带旁路留样系统全血

采集袋使用率

1.代表减低血液采集污染

风险措施落实情况；

2.避免标本被稀释

%100
全血采集总数（人次）

次）袋采集全血总人数（人使用带旁路留样系统血

血 液

安 全

2

*血液采集职业暴露

发生数

反映血液采集过程中由于

各种原因导致的工作人员

职业暴露情况

全血和单采血小板采集职业暴露发生总数（例）

血 液

安 全

3

血液采集职业暴露发

生率

反映血液采集过程中由于

各种原因导致的采血护士

职业暴露在采集总量中的

比例

%100
总数（人次）全血和单采血小板采集

）职业暴露发生总数（例全血和单采血小板采集

注1：*为关键质量监测指标

4.2 关键质量监测指标的信息来源和分析方法

4.2.1 献血不良反应发生率

4.2.1.1 信息来源

信息查询前一个月全血和单采血小板采集人次数；采血科统计献血不良反应人次数。

4.2.1.2 分析方法
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获得月度数据同比和环比，根据机构/献血地点/采集人员分别分析不良反应发生原因（诱因、初次

献血还是再次献血、二次穿刺、操作者技术、心理因素等））。具体见附录A.质量监测指标分析方法-

献血不良反应发生率。

4.2.2 全血采集后报废率（检测不合格除外）

4.2.2.1 信息来源

信息获取前一个月全血采集总单位数；信息查询前一个月因采集原因导致全血和红细胞的报废总单

位数。

4.2.2.2 分析方法

获得月度数据进行环比和同比，根据单位报废词条原因分类（除检测不合格外）统计分析差异原因，

必要时采取措施。具体见附录B.质量监测指标分析方法-全血采集后报废率（检测不合格除外）。

4.2.3 非标量全血采集率

4.2.3.1 信息来源

信息获取前一个月全血采集总袋数；信息获取前一个月采集非标量全血袋数。

4.2.3.2 分析方法

获得月度数据进行环比和同比，分析非标量采集原因（操作技能/操作差错/设备故障/献血者因素/

物料因素//其他（需注明）/不明原因）。具体见附录C.质量监测指标分析方法-非标量全血采集率

4.2.4 初筛血型与检测血型不一致率

4.2.4.1 信息来源

检验科统计前一个月初筛血型与检测血型不一致例数；信息查询前一个月全血和单采血小板采集总

人次。

4.2.4.2 分析方法

获得月度数据进行环比和同比，分析初筛血型与检测血型不一致原因（献血者因素/技术因素（亚

型/不规则抗体）/判读错误/书写错误/录入错误/标识错误）。具体见附录D.质量监测指标分析方法-

初筛血型与检测血型不一致率。

4.2.5 血液采集一针率

4.2.5.1 信息来源

信息查询前一个月全血和单采血小板采集人次数；采血科统计二针采集人次数。

4.2.5.2 分析方法

获得月度数据同比和环比，根据机构/献血地点/采集人员分别分析二针采集原因（技术/献血者/

设备/物料/其他（需注明））。具体见附录E.质量监测指标分析方法-血液采集一针率。

4.2.6 血液采集职业暴露发生数

4.2.6.1 信息来源
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获得年度数据同比和环比，去年数据进行同比分析（发生场所、科室、环节、对象等、发生原因（个

人操作、设施设备、耗材、管理问题）等）开展环节梳理，查找风险点。具体见附录E.质量监测指标分

析方法-血液采集职业暴露发生数。



T/××× ××××—××××

6

AA

附 录 A

（资料性附录）

质量监测指标分析方法-献血不良反应发生率

表 A.1 献血不良反应统计信息表

统计信息 1 月 2月 3月 4月 5月 合计

机构/献血地

点/采血人员

献血不良反应

数

采 集 全 血 数

（人次）

采集单采血小

板数（人次）

献血不良反应

发生率

局部血肿

动脉穿刺

神经损伤

局部感染

血管损伤

血管迷走神经

反应（意识丧

失<60s）

血管迷走神经

反应（意识丧

失>60s）

过敏反应

枸橼酸中毒

溶血反应

空气栓赛

严重医疗状况

（ 死 亡 或 伤

残）
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表 A.2 献血不良反应分析表

分析 1 月 2月 3月 4 月 5月 合计

性别 男

女

献血类型 团体无偿

个人无偿

献血经历 首次

非首次

血液类型 全血

单采血小板

诱因 有（需注明）

无

二针 是

否

操作者技术

操作差错

献血者技术 按压不当

心理

生理
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BB

附 录 B

（资料性附录）

质量监测指标分析方法-采集环节的全血报废率（检测不合格除外）

表 B.1 采集环节的全血报废率（检测不合格除外）（单位）统计信息表

统计信息 1 月 2月 3月 4月 5月 合计

采集环节全血

报废数（单位）

红细胞类制品

报废数（单位）

采血环节全血

检测不合格报

废数（单位）

采集环节红细

胞类制剂检测

不合格报废数

（单位）

全 血 采 集 数

（单位）

采集环节的全

血报废率（%）

总计

表 B.2 采集环节的全血报废率（检测不合格除外）分析表

报废原因 1 月 2月 3月 4月 5月 合计

少量

超量

采集热合漏

脂血

凝块

注 1：报废原因可根据本单位统计词条自行调整
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CC

附 录 C

（资料性附录）

质量监测指标分析方法-非标全血采集率

表 C.1 非标量全血采集率统计信息表

统计信息 1 月 2月 3月 4月 5月 合计

非 标 量 全 血

（袋）

全 血 采 集 数

（袋）

非标量全血采

集率

总计

表 C.2 非标量全血采集率分析方法表

分析 1月 2月 3 月 合计

类别 非标量全

血

全血 单采血小板 全血 单采血小板 全血 单采血小板

数量 袋数

原因 操作技能

（上岗不

足 1年）

操作差错

设备故障

献血者因

素

物料因素

其他（需

注明）

不明原因
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DD

附 录 D

（资料性附录）

质量监测指标分析方法-初筛血型与检测血型不一致率

表 D.1 初筛血型与检测血型不一致率统计信息表

统计信息 1月 2月 3月 4月 5月 合计

初筛血型与检测血型不一致数

全血采集总数（人次）

单采血小板采集总数（人次）

初筛血型与检测血型不一致率（%）

总计

表 D.2 初筛血型与检测血型不一致率分析方法表

原因 1月 2月 3月 4月 5月 合计

献血者因素

技术因素（亚型/不规则抗体）

试剂因素

判读错误

书写错误

录入错误

标识错误

总计
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EE

附 录 E

（资料性附录）

质量监测指标分析方法-血液采集一针率

表 E.1 血液采集一针率统计表

统计信息 1 月 2月 3月 4月 5月 合计

分类统计（机构/采集地点/采集人员）

采集全血数（人次）

采集单采血小板数（人次）

二针数（人次）

血液采集一针率

总计

表 E.2 血液采集一针率分析方法表

原因 1 月 2月 3月 4月 5月 合计

技术因素

献血者因素

设备因素

物料因素

其他（需注明）

总计
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附 录 F

（资料性附录）

质量监测指标分析方法-血液采集职业暴露发生数

表 F.1 血液采集职业暴露发生数统计表

统计信息 1 月 2月 3月 4月 5月 合计

采 集 全 血 量

（袋）

采集单采血小

板（人次）

采血护士（人）

采血护士发生

职业暴露(例）

采血职业暴露

发生率（%）

总计

表 F.2 血液采集职业暴露发生数分析表

分析 1月 2 月 3月 4 月 5月 合计

人员 新进

(进站 1 年内）

在岗

(进站 1 年以

上）

暴露级

别

I级

II 级

III 级

暴露方

式

锐器刺伤

皮肤粘膜接触

原因 个人操作

管理问题

设施设备耗材


	目  次
	前  言
	血站采供血过程质量监测指标第1部分：献血服务
	1　范围
	2　术语和定义
	    定期献血者 regular donor
	至少献过3次血，且近12个月内献血至少1次的献血者。
	2.4　延迟献血者 

	3　质量监测指标的制定和应用原则
	3.1　质量监测指标制定原则
	血站通过识别献血服务的关键过程建立质量监测指标。质量监测指标需涵盖献血服务的全过程。通过定期持续监测
	3.2　质量监测指标可操作性
	3.3　质量监测指标的收集和记录
	3.4　质量监测指标数据分析和比对目标的设定

	4　质量监测指标
	4.1　质量监测指标名称、意义和计算方法见表1。
	4.2　关键质量监测指标的信息来源和分析方法
	4.2.1　献血不良反应发生率
	4.2.1.1　信息来源
	4.2.1.2　分析方法

	4.2.2　全血采集后报废率（检测不合格除外）
	4.2.2.1　信息来源
	4.2.2.2　分析方法

	4.2.3　非标量全血采集率
	4.2.3.1　信息来源
	4.2.3.2　分析方法

	4.2.4　初筛血型与检测血型不一致率
	4.2.4.1　信息来源
	4.2.4.2　分析方法

	4.2.5　血液采集一针率
	4.2.5.1　信息来源
	4.2.5.2　分析方法

	4.2.6　血液采集职业暴露发生数
	4.2.6.1　信息来源




	附　录　A（资料性附录）质量监测指标分析方法-献血不良反应发生率
	附　录　B（资料性附录）质量监测指标分析方法-采集环节的全血报废率（检测不合格除外）
	附　录　C（资料性附录）质量监测指标分析方法-非标全血采集率
	附　录　D（资料性附录）质量监测指标分析方法-初筛血型与检测血型不一致率
	附　录　E（资料性附录）质量监测指标分析方法-血液采集一针率
	附　录　F（资料性附录）质量监测指标分析方法-血液采集职业暴露发生数

