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血站采供血过程质量监测指标
第2部分：成分制备
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本文件适用于一般血站成分制备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。
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GB18469 全血及成分血质量要求
WS/T 203 输血医学术语
WS/T 550全血及成分血质量监测指南
术语和定义
WS/T 203界定的以及下列术语和定义适用于本文件。	

单位 unit
献血量和血液成分的计量方式。全血以200 ml为1个单位；血液成分以从200 ml全血中分离制备出的为1个单位；单采血小板以符合国家标准的1袋单采血小板（1个单位）为1个单位，1个单位单采血小板又称为1个治疗量（therapeutic dose）。单位可用“U”表示。
[来源：WS/T 203—2020，4.4,有修改]

血液成分 blood component
成分血
在一定的条件下，采用特定的方法将全血中一种或多种血液成分分离出而制成的血液组分及单采血液成分的统称。
[来源：WS/T 203—2020，5.1.8]

人次
献血者完成一次血液采集或样本采集作为一人次。

人数
献血者的数量。一名献血者可以参加若干次献血活动。

红细胞类
 成分制备过程中血液品种以红细胞为主的血液成分总称，包括：去白细胞全血、（去白细胞）浓缩红细胞、（去白细胞）悬浮红细胞、洗涤红细胞、冰冻解冻去甘油红细胞。

血浆类
成分制备过程中血液品种以血浆为主的血液成分总称，用于制备冷沉淀凝血因子的新鲜冰冻血浆除外。包括：新鲜冰冻血浆、病毒灭活新鲜冰冻血浆、冰冻血浆、病毒灭活冰冻血浆。


原料浆
 用于制备冷沉淀凝血因子的新鲜冰冻血浆。
质量监测指标
质量监测指标名称、意义和计算方法。
表1中界定了文件中成分制备质量监测指标的名称、意义和计算方法。
成分制备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	
	计算方法

	生产指标1
	去白细胞悬浮红细胞制备率
	反映去白细胞悬浮红细胞制备效能及临床使用需求
	

	生产指标2
	洗涤红细胞制备率
	反映洗涤红细胞制备效能及临床使用需求
	

	生产指标3
	（去白）浓缩红细胞制备率
	反映（去白）浓缩红细胞制备效能及临床使用需求
	

	生产指标4
	浓缩血小板制备率
	反映浓缩血小板制备效能及临床使用需求
	

	生产指标5
	冷沉淀凝血因子制备率
	反映冷沉淀凝血因子制备效能及临床使用需求
	

	生产指标6
	病毒灭活（新鲜）冰冻血浆制备率
	反映病毒灭活（新鲜）冰冻血浆制备效能及临床使用需求
	

	血液制备1
	制备环节血液报废率
	反映制备环节由于物料、设备、运输和操作等引起的报废状况
	

	血液制备2
	*血袋破损率
	代表成分制备过程中制备、贮存和转运环节的状况
	

	血液制备3
	*重度乳糜血浆制备报废率
	反映当地人群的饮食习惯及健康宣教情况，同时代表制备过程中操作人员对乳糜血浆的判断差异
		


	血液制备4
	*色泽异常血浆报废率
	反映献血前征询及健康宣教情况，同时代表血液采集、贮存和制备等环节操作的技术状况
	

	血液制备5
	血液成分抽检安全性指标合格率
	通过对血液成分进行质量抽检，代表血液采集、制备过程中血液安全性控制情况
	

	血液制备6
	血液成分抽检有效性指标合格率
	通过对血液成分进行质量抽检，代表血液采集、制备过程中血液有效成分水平
	

	血液制备7
	全血血红蛋白含量抽检合格率
	代表所在血站献血人群血红蛋白含量和质控检测稳定性状况
	

	血液制备8
	全血储存期末溶血率抽检合格率
	代表所在血站血液采集过程、贮存及运输过程和质控检测稳定性状况
	

	血液制备9
	（去白细胞）悬浮红细胞血细胞比容抽检合格率
	代表所在血站献血人群差异、制备（去白细胞）悬浮红细胞工艺状况和质控检测稳定性状况
	

	血液制备10
	去白细胞悬浮红细胞白细胞残留量抽检合格率
	代表去白细胞悬浮红细胞白细胞制备过程、耗材质量和质控检测稳定性状况
	

	血液制备11
	洗涤红细胞上清蛋白质含量抽检合格率
	代表洗涤红细胞制备过程和质控检测稳定性状况
	

	血液制备12
	冰冻解冻去甘油红细胞甘油残留量抽检合格率
	代表冰冻解冻去甘油红细胞制备过程和质控检测稳定性情况
		



	血液制备13
	浓缩血小板血小板含量抽检合格率
	代表浓缩血小板制备过程和质控检测稳定性情况
	

	血液制备14
	（去白）单采血小板血小板含量抽检合格率
	代表（去白）单采血小板采集过程和质控检测稳定性情况
	

	血液制备15
	去白单采血小板白细胞残留量抽检合格率
	代表去白单采血小板采集过程和质控检测稳定性情况
	

	血液制备16
	（病毒灭活）新鲜冰冻血浆Ⅷ因子含量抽检合格率
	代表（病毒灭活）新鲜冰冻血浆制备过程和质控检测稳定性情况
	

	血液制备17
	病毒灭活（新鲜）冰冻血浆亚甲蓝残留量抽检合格率
	代表病毒灭活（新鲜）冰冻血浆制备过程和质控检测稳定性情况
	

	血液制备18
	冷沉淀凝血因子Ⅷ因子含量抽检合格率
	代表冷沉淀凝血因子制备过程和质控检测稳定性情况
	

	血液制备19
	*贴签错误发生率
	代表制备环节贴签过程监控情况
	

	血液制备20
	*病毒灭活血浆穿刺/接驳渗漏率
	代表病毒灭活血浆穿刺/接驳操作的技术状况
	

	血液制备21
	辐照剂量监测合格率
	代表血液辐照过程及设备运行监控情况
	

	*为关键质量监测指标


关键质量监测指标的信息来源和分析方法
血袋破损率
信息来源
信息查询前一个月血液成分（红细胞类、血浆类、原料浆）在制备中因各种原因（如离心、过滤、接驳、热合、速冻等）导致血袋破损报废袋数；信息查询前一个月血液成分（红细胞类、血浆类、原料浆）入库或制备总袋数。
分析方法
获得月度数据进行环比和同比，分别统计分析各类血液品种产生血袋破损原因（人员操作因素/设备因素/物料耗材因素/其他（需注明），必要时采取措施。具体见附录A.质量监测指标分析方法-血袋破损率。
重度乳糜血浆制备报废率
信息来源
信息查询前一个月制备报废的重度乳糜血浆单位数；信息查询前一个月制备的血浆总单位数
分析方法
获得月度数据进行环比和同比，分别统计脂肪/乳糜血浆制备报废率和临床退回报废率，并对其进行趋势性分析（献血者因素（饮食习惯、南北方地区性差异）/季节性因素（节假日、天气寒冷）/其他（需注明）等），了解本地区临床对不同乳糜程度血浆的接受程度，必要时采取措施。具体见附录B.质量监测指标分析方法-重度乳糜血浆制备报废率。
色泽异常血浆报废率
信息来源
信息查询前一个月色泽异常血浆报废单位数；信息查询前一个月血浆制备总单位数。  
分析方法
获得月度数据进行环比和同比，分析溶血血浆产生原因（采集因素（流速慢、凝块等）/运输冷链因素/人员操作因素（过度挤压）/其他（需注明）等，必要时采取措施。具体见附录C.质量监测指标分析方法-溶血血浆报废率。
贴签错误发生率
信息来源
统计前一个月成分血贴签错误发生袋数；统计制备环节中成分血贴签总袋数。
分析方法
 获得月度数据进行环比和同比，分析成分科发生贴签错误的原因（操作者贴签环节（制备转移、成品化）/设备因素/物料因素/其他（需注明），必要时采取措施。具体见附录D.质量监测指标分析方法-贴签错误发生率。
病毒灭活血浆穿刺/接驳渗漏率
信息来源
统计前一个月病毒灭活血浆发生穿刺/接驳渗漏袋数；统计病毒灭活血浆穿刺/接驳总袋数。
分析方法
获得月度数据进行环比和同比，分析成分科在血浆穿刺/接驳操作中发生渗漏的原因（操作技术因素/设备因素/物料因素/其他（需注明），必要时采取措施。具体见附录E.质量监测指标分析方法-病毒灭活血浆穿刺/接驳渗漏率。
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（资料性）
质量监测指标分析方法-血袋破损率
表A.1规定了血液制备环节血袋破损率统计信息
血液制备环节血袋破损率统计表
	统计信息
	1月
	2月
	3月
	4月
	5月
	6月
	7月
	8月
	9月
	10月
	11月
	12月
	合计

	红细胞类
血袋破损报废数（袋）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	红细胞类
制备总数（袋）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	红细胞类血袋破损率（%）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	血浆类血袋破损报废数（袋）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	血浆类制备总数（袋）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	血浆类血袋破损率（%）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	原料浆血袋破损报废数（袋）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	原料浆制备总数（袋）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	原料浆血袋破损率（%）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	制备环节血袋破损报废数（袋）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	制备环节血液入库总数（袋）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	制备环节血袋破损率（%）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



表A.2规定了血液制备环节血袋破损报废率原因统计信息
血液制备环节血袋破损报废率原因分析表
	报废原因
	1月
	2月
	3月
	4月
	5月
	6月
	7月
	8月
	9月
	10月
	11月
	12月
	合计

	血袋破损（离心环节）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	血袋破损（离心环节除外）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	血袋导管漏、热合漏或热合口闭合不全（离心环节）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	血袋导管漏、热合漏或热合口闭合不全（离心环节除外）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	血袋荚膜漏
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	血袋荚膜缺损
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	滤器堵塞
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	滤器漏
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	人员操作不当 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	其他（需注明）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	报废原因可根据血站统计词条调整









（资料性）
质量监测指标分析方法-重度乳糜血浆类制备报废率
表B.1规定了重度乳糜血浆类制备报废率统计信息
重度乳糜血浆类制备报废率统计表
	统计信息
	1月
	2月
	3月
	4月
	5月
	6月
	7月
	8月
	9月
	10月
	11月
	12月
	合计

	重度乳糜血浆类制备报废数（U）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	血浆类制备总数（U）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	重度乳糜血浆类制备报废率（%）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



表B.2规定了重度乳糜血浆类制备报废率原因分析统计信息
重度乳糜血浆类制备报废率原因分析统计表
	报废原因
	1月
	2月
	3月
	4月
	5月
	6月
	7月
	8月
	9月
	10月
	11月
	12月
	合计

	献血者因素（采集机构）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	季节性（冬季）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	其他（需注明）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	不明原因
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	报废原因可根据血站统计词条调整









（资料性）
质量监测指标分析方法-色泽异常血浆报废率
表C.1规定了色泽异常血浆报废率统计信息
色泽异常血浆报废率统计表
	统计信息
	1月
	2月
	3月
	4月
	5月
	6月
	7月
	8月
	9月
	10月
	11月
	12月
	合计

	色泽异常血浆报废数（U）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	血浆类制备总数（U）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	色泽异常血浆报废率（%）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



表C,2规定了色泽异常血浆报废原因分析统计信息
色泽异常血浆报废原因分析统计表
	报废原因
	1月
	2月
	3月
	4月
	5月
	6月
	7月
	8月
	9月
	10月
	11月
	12月
	合计

	采集因素（流速慢、凝块）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	运输冷链因素（季节性）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	技术因素（过度挤压）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	设备因素
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	物料因素
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	其他（需注明）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	报废原因可根据血站统计词条调整








（资料性）
质量监测指标分析方法-贴签错误发生率
表D.1规定了贴签错误发生率统计信息
贴签错误发生率统计表
	统计信息
	1月
	2月
	3月
	4月
	5月
	6月
	7月
	8月
	9月
	10月
	11月
	12月
	合计

	贴签错误发生数（袋）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	血液贴签总数（袋）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	贴签错误发生率（%）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



表D.2规定了贴签错误发生原因统计分析统计信息
贴签错误原因分析统计表
	报废原因
	1月
	2月
	3月
	4月
	5月
	6月
	7月
	8月
	9月
	10月
	11月
	12月
	合计

	人员因素
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	技术因素
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	设备因素
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	物料因素
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	其他（需注明）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	报废原因可根据血站统计词条调整






（资料性）
质量监测指标分析方法-病毒灭活血浆穿刺/接驳渗漏率
表E.1规定了病毒灭活血浆穿刺/接驳渗漏率统计信息
病毒灭活血浆穿刺/接驳渗漏率统计表
	统计信息
	1月
	2月
	3月
	4月
	5月
	6月
	7月
	8月
	9月
	10月
	11月
	12月
	合计

	病毒灭活血浆穿刺/接驳渗漏数（袋）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	病毒灭活血浆穿刺/接驳总数（袋）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	病毒灭活血浆穿刺/接驳渗漏率（%）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



表E.2规定了病毒灭活血浆穿刺/接驳渗漏原因分析统计信息
病毒灭活血浆穿刺/接驳渗漏原因分析统计表
	报废原因
	1月
	2月
	3月
	4月
	5月
	6月
	7月
	8月
	9月
	10月
	11月
	12月
	合计

	人员因素
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	技术因素
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	设备因素
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	物料因素
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	其他（需注明）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	报废原因可根据血站统计词条调整
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