
 

世界卫生组织 安全血液成份 
 

备 忘 录 
供国家卫生当局使用  核查项目 

如果我们将全血分离制备成血液成分，或通过血液单采获得血

液成分，则我们能最有效地应用安全的血液。一单位全血（分

离成血液成分后）可用于治疗一个以上的患者并针对性地提供

患者所需成份。此外，血液成份使我们能向血红蛋白、凝血和

骨髓等方面疾病的患者提供治疗支持。 

一项有效的血液成份工作规划要求建立可持续的国家血液工作

规划，包括精心组织、国家协调的采供血机构（系统），稳定

的适宜自愿无偿献血者队伍，准确的检测系统，质量体系以及

适当的法规和规章。为此，需要国家卫生当局的承诺和支持以

及额外的人力、财力和技术资源。 

一项血液成份工作规划的要求包括： 
� 征募和保持自愿无偿献血者（包括血液成份单采献血者）

的有效战略以确保用于制备成份的安全、充足和可靠的血

源 
� 血液加工制备和检测的集中化或区域化，使采供血工作规

模化（以提高效率）和统一工作标准 
� 献血者挑选、血液采集、加工制备、检测、储存和运输的

系统和标准化程序，以确保血液成份的稳定质量、安全和

疗效 
� 培训参与制备和提供血液成分工作的采供血机构工作人员 
� 在合理血液成份疗法方面培训参与临床输血过程的工作人

员。 

应考虑将剩余血浆用于在国内外血浆蛋白制品厂生产血浆蛋白

制品。 

若干建议 

� 评估血液成份的临床需求和成份制备工作规划的可行性 

� 制定一项符合法规规章并与医疗卫生系统水平（包括可提

供的诊断和医疗服务）相适应的工作规划 

� 落实充足的人力和财力资源以确保规划的可持续性 

� 建立稳定的定期自愿无偿献血者队伍以达到用于血液成份

制备的血液的采集目标 

� 在主要血液中心内加强血液的加工制备和检测工作 

� 加强采供血机构和医院之间的相互协调和促进合理的血液

成份疗法 

组织要求 
� 国家协调的具有集中/区域化血液加工

制备和检测能力的采供血机构 
� 评估临床需求和血液成份工作规划的

可行性 
� 充足、可持续的资金 
� 适宜的场所、工作环境和废弃物管理

系统 
� 适宜的机构体系 
� 适当的法规规章 
� 数量充足的经培训的工作人员 
� 用于血液采集、检测和加工制备的适

宜技术、设备和材料 
� 有效的质量系统，包括标准化程序和

GMP 
� 完整的工作记录和准确的标签 

献血者和血液采集 
� 定期自愿献血者队伍 
� 献血者挑选的国家标准 
� 为满足成份制备目标而计划的献血者

召集和采血工作 
� 适宜的采血袋系统 

成份制备、检测和分发 
� 血液成份、设备和材料的规格 
� 留验、发放和召回（包括标签）系统 
� 血液成份的质量监测 
储存和运输 
� 血袋、献血者血液标本、已采集血

液、血液成份、试剂和材料的正确储
存和运输 

� 未检测、留验和合格血液的分隔储存
区 

� 适宜的温度监控设备 
血液成份库存管理 
� 采供血机构与医院之间关于库存、定

购和供应的协议 
� 成份供应、应用和过期报废情况的监

测和评价 

血液成份疗法  
� 血液和血液制品的应用指南 
� 医院输血委员会 
� 参与输血的临床工作人员的培训 
� 准确的输血记录 
� 血液监测报告系统 
� 成份需求的持续评估 
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关  键  要  素 
有效血液成份工作规划的组织要求  

在建立血液成份工作规划前，需要

对其可行性和范围进行系统评估。

应根据成份的临床需求，包括可获

得的医疗和诊断服务以及采供血机

构的能力，确定工作规划的规模和

发展水平。 

如从全血分离的成份不能充分满足

成份疗法的临床需求，可考虑制定

一项血液成份单采的工作规划。 

血液成份工作规划应可利用和可持

续。应向采供血机构调拨充足的财

政资源以满足成份制备的经费需

求，包括： 
� 符合GMP的适宜场所 

� 数量充足的经培训的工作人员 

� 血液采集、加工制备、检测、储

存和运输的专门设备以及预防性

保养维修系统 

� 采血袋和试剂的可靠供应。 

采供血机构部门设施要求包括： 
� 献血者挑选、血液采集、加工制

备、检测和储存的适宜工作环境

� 可靠的水电供应，有备用系统 

� 废弃物管理系统 

� 可靠的运输系统 

� 有效的通讯系统。 

应建立一个有效的计划和通讯系统

以便为献血者征募、血液采集和成

份制备制定和评价任务目标。 

所有部门均应具备质量系统以确保

实施 GMP 和良好的实验室管理规

范。该系统应包括： 

� 血液成份、设备和材料的规格 

� 过程、程序、设备和材料的审定 
� 设备的定期保养维修和校准以确

保质量和尽可能减少故障时间 
� 标准化程序 
� 环境、设备、献血者和工作人员

的卫生和安全 
� 完整的记录和准确的标签以确保

可追踪性 
� 持续培训工作人员 
� 监测所有活动以确保持续不断地

提高质量。 
   

献血者和血液采集 
可靠的定期自愿无偿献血者队伍是

能满足所有患者输血需要的安全有

效血液成份工作规划的一个先决条

件。需要有效的献血者征募、召集

和保留战略以便促进适宜献血者定

期献血。这需要： 

� 国家献血者挑选标准，包括针对

成份制备的特定标准 

� 确定采血目标的机制以实现成份

制备目标和满足临床需求。 

有效的采血需要： 

� 固定和流动采血点的系统计划和

准备 
� 从全血/血液成份单采献血者采

集血液的数量和种类的计划 

� 适宜的工作人员配备、设备和材

料，包括血袋。 

成份制备、检测和分发 

主要中心血液加工制备和检测的集

中化或区域化使我们能更高效、更

好成本效益比地使用技术和资源。

它还促进统一工作标准，导致质量

和安全的提高。 

安全的成份制备需要： 
� 只用采自符合挑选标准的献血者

的全血制备成分，或从符合挑选

标准的血液成份单采献血者的采

集成份 

� 检测捐献的所有血液并丢弃所有

输血传播传染病呈阳性的血液和

成份 
� 在成份制备和分发所有方面建立

质量系统并实施GMP 
� 遵守适用于成份、设备和材料的

规格标准 
� 未检测、留验和合格库存制品的

标签系统 
� 留验和发放机制 
� 有缺陷成份的召回制度 
� 所有区域和设备的清洁和保养以

便最大限度减少成份污染的危险 
� 成份的质量监测，包括统计过程

控制。 

储存和运输 

血液和标本、血袋、试剂和其它材

料总是需要正确的储存和运输条

件，尤其在极端温度条件下。这需

要： 

� 在规定的温度和时限内将采集的

血液和标本储存并运输至加工制

备中心和检测实验室 

� 为未检测、留验和合格血液建立

分隔储存区 

� 符合时间和温度要求的适宜区域

及储存和运输设备 
� 监测和记录所有血液冷链设备中

的温度 

� 如偏离规定的温度范围和时限，

采取补救和预防性措施。 

血液成份库存管理 

在采供血机构和医院中需要有效率

的库存管理系统，包括： 

� 采供血机构与医院之间关于最佳

库存、定购和供应的正式协议和

持续沟通 

� 监测和评价成份的供应和应用，

包括短缺和过期报废情况。 

血液成份疗法 

血液作为一种稀缺国家资源的合理

使用需要： 

� 国家和医院关于血液和血液制品

以及输血替代品应用的指南 

� 医院输血委员会制定医院的政策

和指南并监督成份应用情况 

� 培训参与血液成分的应用和输注

的临床工作人员 

� 准确记录输血情况以确保成份使

用的可追踪性 

� 监测、调查和报告不良输血事件

的血液监测报告系统 

� 持续评估目前和未来对成份的临

床需求。 
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