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重庆市血液中心血液制备科简介



重庆市血液中心血液制备科

科室始建于1978年，2019年搬迁至新址，建筑面积约为1800m2，业务流程包括制备和待检。

 科室现有员工27人，主要为护理专业，学历以本科为主，职称覆盖初-中-高级。



重庆市血液中心血液制备科

可制备的血液制剂品种（共计10种）：

 悬浮红细胞                                                病毒灭活新鲜冰冻血浆

 去白细胞悬浮红细胞（含小规格）              病毒灭活冰冻血浆

 洗涤红细胞                                                冷沉淀凝血因子

 去白细胞浓缩红细胞 冰冻解冻去甘油红细胞                  

 浓缩血小板                                              去白细胞混合浓缩血小板



重庆市血液中心血液制备科

近三年制备量（红细胞类）：袋

 
年度 总量 （去白）悬红 洗涤红 浓缩红 去白全血 冰红 冰解红

小量血（
0.25U/0.5U）

2022年 167388 130772 2712 708 29 268 287 32612

2021年 191966 150103 3268 973 10 354 136 37122

2020年 212714 175496 3258 1098 9 228 95 32530



重庆市血液中心血液制备科

近三年制备量（血浆类）：袋

 
年度 总量 灭活（新鲜）冰冻血浆 冷沉淀

2022年 144246 111842 32404

2021年 162644 132240 30404

2020年 160736 121641 39095



重庆市血液中心血液制备科

有待进一步提升：

制备过程大多为手工操作，逐步向自动化过渡。

引入血液制备信息化系统，逐步实现过程信息可追溯。

持续加强与医院及其他血站合作，参与新血液制剂或新技术标准的研制。

 



血液制备过程中的质量管理体会



《质量管理体系要求》（ISO 90001:2015）



血液制备过程中的质量管理

人员工作流程

耗材设备

环境方法

质量管理



血液制备过程中的质量管理-人员管理

资质要求：满足《血站质量管理规范》:血站关键岗位工作人员资质要求

最低要求。

结合血站或科室业务发展，能力建设等因素，提升准入人员学历和职称要求。

 设置各类岗位任职条件：组长、质监员等。

体系文件中明确各类岗位工作职责。



• 法律法规/技术标准/体系
文件/规章制度/操作流程

•  受训期权责划分

新进或转岗培训

新的或有变化的技术标准/体系
文件/操作流程/个人经验分
享

轮流担任培训师

在职培训

离岗复训时限规定

操作流程的复训

复岗培训

血液制备过程中的质量管理-人员管理

培训与考核

培训终目标：熟练掌握并应用；知其然并知其所以然



血液制备过程中的质量管理-人员管理

培训与考核：理论+实操+血液制剂质量抽检
考核组（科室负责人、组长、质监员）组织理论和实操考核

                                                                      

血液制剂质量抽检：制备过程复杂的制剂（冷沉淀、洗涤红、冰红等），以
抽检符合率作为考核标准之一。



血液制备过程中的质量管理-人员管理

履职能力定期评价

评价周期：半年或一年。

评价方式：科室负责人、各组长、质监员或技术骨干

评价内容：职业道德、协作能力、劳动纪律、工作完成
情况、工作过程质量、差错发生情况等。

 建立激励机制，增强员工归属感：物质和精神奖
励；职称晋升等。

                                                                      



血液制备过程中的质量管理-设备管理

                                                                      制度建设

设备配置

设备标识

设备档案

应急预案

建立设备确认、维护、校准和持续监控等制度

设备唯一性标识；状态标识；计量标识

满足工作需要

建立设备档案；专人管理

建立设备故障后应急预案

——《血站质量管理规范》6
《血站实验室质量管理规范》6



血液制备过程中的质量管理-设备管理

                                                                      

新购进的
或者是有
变化的设
备

设备确认

经维修或
大型维护
后的设备



血液制备过程中的质量管理-设备管理

                                                                      

运行确认

性能确认

1

2

3

安装确认 供应商资质确认；开箱验收；安装环境及辅助设备确认
设备检定或校准；人员培训；标准操作规程编写

确认的变量或数据验证；性能参数符合性；设备功能等

设备运行的稳定性；仪表的可靠性；自动化系统功能

新进设备确认（ 确认计划-冷沉淀制备仪）

大型维护或维修后的设备确认：根据维保项目（与工程师沟通，建立维保确
认清单），做运行确认或性能确认。

确认计划-冷沉淀制备仪.docx


血液制备过程中的质量管理-设备管理

设备维护：

设备
维护

日维护
使用者完成

周维护
使用者完成

月维护
使用者完成

专业维护
厂家完成

•明确设备维护人员分工和职责（维护人员与设
备对应）

•维护方法和频次严格执行设备说明书或SOP

•应记录维护保养过程



血液制备过程中的质量管理-设备管理

计量器具管理



血液制备过程中的质量管理-物料管理

资质评价

管理要求

质量控制

仓储管理

发放管理

采购前资质评审；年度资质评价

保证合格物料投入使用

质量符合标准；建立管理制度及关键物料清单

按条件储存；分区存放，做好标识；持续监控

先进先出原则；保证物料有效期

——《血站质量管理规范》7
《血站实验室质量管理规范》7



血液制备过程中的质量管理-物料管理

库房要求
•  分区：待检区、合格区、不合格区
• 满足物料储存条件
• 防止鼠害虫咬

分类存放
• 各类规格/批号耗材分类存放

• 先进先出

持续监控
•持续有效监控库房的储存条件（温、湿度或其他特殊条件）

•做好监控记录

库存管理
• 设定最低库存量（充分考虑供货/运输时间）
• 定期盘点，账物相符
• 储存期应综合考虑有效期和使用周期

22



血液制备过程中的质量管理-物料管理

Note：

密切关注耗材使用过程中出现的质量问题，并详细记录，出现趋势性质量问题及时停用，作
为年度供方评价资料。

23



血液制备过程中的质量管理-方法/流程管理

制备规则管理：血液制剂与制备规则相对应；定期（每年）审核

 

慎用“小规格”制备



血液制备过程中的质量管理-方法/流程管理

制备参数核查：定期核查仪器设备的制备参数（离心机）

25

血细胞分离机、冷沉淀制备仪等制备设备，定期参数核查（分离参数、空袋重量修正等）。



血液制备过程中的质量管理-方法/流程管理

过程控制：过程核查清单（针对操作流程复杂的制备过程），有效避免过程差错

26



血液制备过程中的质量管理-方法/流程管理

过程控制：血浆外观检查方法和标准的应用，溶血和脂血判定相对客观。

27



血液制备过程中的质量管理-方法/流程管理

新增加的血液制剂确认：浓缩血小板制备

28

（一）血液采集过程：采集时间（＜5min  or ＜10min  ）？  控制措施？
是否有效？

（二）血液暂存和运输过程：暂存和运输温度？（室温 or 20-24℃）？
控制措施？是否有效？

（三）制备过程：制备方法选择（白膜法 or 富板浆法）？制备参数（离
心力、温度、时间）？制备时间控制（采集6h内 or 24h内）？人员制备
手法？ 血小板回收率验证

（四）储存过程： 保存袋选择（5天袋 or 24h袋）？储存参数？ 产品标
签确认？物价？

（五）产品质量检测

（六）标准操作规程及人员培训



血液制备过程中的质量管理-环境管理

29

分区标识

环境冷链控制：环境温湿度；使用冷链操作台；尽量缩短血液在室温中的时间等。

环境消毒清洁及监测

按《医疗机构消毒技术规范》（WS/T 367-2012）常规消毒清洁。

血液渗漏后的处置：渗漏后的处理记录,以及对相应血液成分采取的处置记录；

普通制备环境按III类环境控制；开放操作环境按GMP 要求，洁净区C级；局部A级。

Note：每月监测沉降菌（静态）；每年委托第三方检测机构，检测浮游菌和沉降菌（动态/静态）

新建或迁建血站启用前的确认：全流程、全环境确认。

启用前确认计划及报告20200407.docx


血液制备过程中的质量管理-监控和改进（技术层面）

30

与质控实验室共同制定血液制剂抽检策略：每年尽量覆盖全员和主要关键设备。

    技术层面上监控当月制备过程质量，便于发现趋势性问题。

抽检月份 抽检品种 抽检数量 离心机编号 分离机编号 人员

XXXX年X月 悬浮红细胞 4袋 XXXXX XXXXX XXXX

XXXX年X月 洗涤红细胞 4袋 / / XXXX



血液制备过程中的质量管理-监控和改进（技术层面）

31

产品符合率趋势性分析

月调整型符合率

以月为分析单元，遵从选定的抽样标准实施调整抽样，然后依据某血液产品特定的质
量指标检测结果，依次计算该样本的符合率。

当某月计算出的符合率不符合抽样标准所规定的要求时，可确定该月异常；连续3个月
出现异常，可认定发生了不良趋势。



血液制备过程中的质量管理-监控和改进（技术层面）

32

产品符合率趋势性分析

累计型符合率

从监控起始月起，每月抽取固定数量的样本，然后依据某血液产品特定的质量指标检
测结果，每月累计计算该样本的符合率。

当某次计算出的符合率达不到75％时，可确定该次异常；连续3次异常，可认定发生了
不良趋势。

月份 1月 2月 3月 4月 5月 6月

达标数/抽检数 3/4 0/4 4/4 3/4 4/4 4/4

累计达标率 75% 38% 58% 63% 70% 75%



血液制备过程中的质量管理-监控和改进（技术层面）

33

产品关键指标趋势性分析（折线图）

选择关键指标进行趋势分析

建立行动限 

    行动限：合格标准

偏离数据的判定 

   检测结果超出行动限或检测结果趋势有严重漂移（连续6-8个检测结果朝向检测合格标
准线方向有明显连续上升或下降） 



血液制备过程中的质量管理-监控和改进（技术层面）

34

产品关键指标趋势性分析（折线图）
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血液制备过程中的质量管理-监控和改进（技术层面）

35

全过程质量控制分析

• 当月抽检的血液产品关键质量指标有不合格情况，且加大抽样量后仍不合格。

• 连续多个月某血液产品关键质量指标合格率呈趋势性的下降或持续呈低水平状态。

• 连续多个月某血液产品关键质量指标合格率不稳定，起伏较大。

• 当改变原来的制备流程或制备工艺时，需做制备方法的确认。

• 其他质量事件发生后，需跟踪全过程或部分过程。

冷沉淀凝血因子全过程质量控制分析

冷沉淀凝血因子重点质量控制.doc


血液制备过程中的质量管理-监控和改进（管理层面）

36

充分发挥质量监督员的监督作用：对人员及其操作过程，开展定期或不定期的监督。



血液制备过程中的质量管理-监控和改进（管理层面）

37

重视日常审核、内审、外审检查结果：换个角度看问题，避免“灯下黑”。

充分利用管理评审：改进质量目标；资源需求；输出项改进计划。



THANKS
感  谢

不当之处，敬请批评指正
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