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[bookmark: BookMark2]前言
本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则  第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起草。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件由黑龙江省医学会提出并归口。
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医疗机构输血科（血库）建设规范
[bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc408252884][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc408250661][bookmark: _Toc408253531][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc195772746][bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc17233326][bookmark: _Toc24884219][bookmark: _Toc24884212][bookmark: _Toc17233334][bookmark: _Toc26648466]范围
本文件规定了黑龙江省二级以上公立医疗机构输血科（血库）建设的组织与管理、功能与任务、设置与要求、人员配置、仪器设备、业务管理与质量管理等内容。
[bookmark: OLE_LINK1]本文件适用于黑龙江省开展临床用血的二级以上公立医疗机构输血科（血库）建设。
[bookmark: _Toc408250662][bookmark: _Toc195772747][bookmark: _Toc408252885][bookmark: _Toc26986772][bookmark: _Toc408253532][bookmark: _Toc26986531][bookmark: _Toc26718931]规范性引用文件
下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
[bookmark: _Toc195772748]GB 15982  医院消毒卫生标准
GB 19489  实验室生物安全通用要求
WS/T 203—2020  输血医学术语
WS/T 367  医疗机构消毒技术规范
WS 399  血液储存要求
WS/T 400  血液运输要求
[bookmark: _Toc408253533][bookmark: _Toc408250663][bookmark: _Toc408252886]术语和定义
WS/T 203—2020界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

常规储血量 the amount of routine blood storage
根据本医疗机构的诊疗需求，保障日常治疗、手术正常运行及抢救用血的库存血量。

安全储血量  the amount of safe blood storage
各型血液最低的库存血量。

输血反应/输血并发症 transfusion reactions /complications
与输血具有时序相关性的不良反应。不良反应的原因可能是不良事件，也可能是患者与所输注血液相互作用。
[来源：WS/T624-2018,2.1]

不良事件 adverse event
对血液质量、献血者或受血者的安全、以及相关产品和人员的安全造成或可能造成危害的偏差事件。
[来源：T/CSBT 001—2019,2.1]
[bookmark: _Toc408252887][bookmark: _Toc408253534][bookmark: _Toc408250664]组织与管理
医疗机构设置输血科（血库）应向负责核发《医疗机构执业许可证》的卫生行政部门提出申请，经卫生行政部门核准后，医疗机构方具有用血资格，并定期接受卫生行政部门用血资质的审核。
医疗机构应当设立临床用血管理委员会，输血科（血库）在临床用血管理委员会和医务部门的领导下负责临床用血日常管理工作。
医院法定代表人为医院临床用血质量管理第一责任人，输血科主任或血库负责人为科室质量管理第一责任人。
输血科（血库）应建立临床用血质量管理体系，质量管理体系文件应涵盖用血全过程。
输血科应设立质量管理小组并设质量负责人；血库应指定专职人员负责质量管理工作。
[bookmark: _Toc408253535][bookmark: _Toc408250665][bookmark: _Toc408252888]功能与职责
输血科（血库）根据临床用血管理委员会制定的血液保障原则确定常规储血量，该储血量依据医疗机构与供血单位间的距离及供血情况制定，通常不少于3天医疗用血量；为确保抢救用血的需要确定安全储血量，该储血量应满足紧急情况下从医疗机构向血站发出急救用血申请、至血站送血或取回血液，并能完成血型血清学检测时间段内对血液库存的需求。
输血科（血库）的血液库存管理包括用血计划制定，血液预订、入库、储存、发放及预警和调控等，应确保血液信息的溯源性。
输血科（血库）负责输血相关免疫血液学检测；应加强输血相容性检测实验室质量控制和管理，开展室内质量控制，参加省级以上室间质量评价。
输血科（血库）负责参与推动以促进患者转归为目的的自体输血等血液保护及输血相关新技术；参与临床用血不良事件的调查。
输血科根据临床治疗的需要，开展治疗性血液成分分离、置换及细胞治疗，参与特殊输血治疗病例的会诊，为临床合理用血提供咨询。开展血液治疗相关新技术、临床输血教学、培训和科研工作。
有条件的医疗机构宜设置输血门诊。
医疗机构应当积极向患者及其亲属宣传无偿献血知识，动员和鼓励其在身体健康时参与无偿献血活动。
[bookmark: _Toc408253536][bookmark: _Toc408252889][bookmark: _Toc195772751][bookmark: _Toc408250666]设置与要求
[bookmark: _Toc408253537][bookmark: _Toc408252890][bookmark: _Toc408250667]房屋设置与要求
输血科（血库）房屋的使用面积应能满足其任务和功能的需要。输血科年用血量大于（含）5000单位的，使用面积宜不少于180平方米；血库使用面积宜不少于60平方米。
业务用房：输血科至少应包括血液处置室、贮血室、发血室、实验室、资料档案室、值班室、办公室、污物间、卫生间，宜配备冲淋、更衣等场所和设施；承担临床输血技术人员培训任务的应配备教学示教室；开展血液治疗的应设输血治疗室等。血库至少应包括：贮血室、发血室、血液处置区、实验室和值班室。
输血科（血库）应远离污染源，邻近手术室或病区，采光明亮、空气流通，各区域应当布局合理，清洁区、半污染区、污染区分区明确，标识清楚，有必要的清洁消毒设施。物体表面及空气净化消毒效果符合 WS/T 367的要求。开展自体输血、输血治疗等工作的输血科，卫生标准应符合 GB 15982Ⅳ类环境的要求。
输血科（血库）的实验室建筑与设施应符合GB 19489的要求。
[bookmark: _Toc408252891][bookmark: _Toc408253538][bookmark: _Toc408250668]人力资源配置及要求
输血从业人员资质
输血科主任和血库负责人应具有丰富的输血相关专业知识及管理能力，从事输血专业5年以上。输血科主任宜具有大学本科以上学历,卫生类高级技术职称。
输血科（血库）根据需要设置输血技师、输血医师和采血护士岗位，输血技术人员应毕业于输血医学、医学检验、临床医学等专业，其它岗位人员应符合相关管理要求。新入职医、护人员应取得国家卫生专业技术资格，技术人员应取得国家卫生专业输血技术资格，方可执业。
输血科（血库）从业人员应参加输血技术人员岗位培训和考核。培训内容包括输血相关专业知识、操作技能、质量控制等内容；考核采用理论考试和实践操作考核相结合的方式。
输血科（血库）从业人员无影响履行输血专业职责的疾病或者功能障碍，如无精神病史；无色盲、色弱、双耳听力障碍；无传染性疾病等。
输血从业人员配置
输血科人员可根据医疗机构床位数、手术例数和用血量及实际工作情况确定，确保人员配置能够满足实际工作需求。
年用血量大于（含）5000单位的医疗机构，输血科宜配备不少于6人；每增加一个执业地点至少增加4人。独立建制的血库，专职工作人员设置不少于4人；挂靠检验科的血库，专职工作人员设置不少于2人。
[bookmark: _Toc408253539][bookmark: _Toc408250669][bookmark: _Toc408252892]仪器设备
输血科（血库）仪器设备的配置应能满足输血业务工作的需要（见附录A）。设备的技术参数、性能指标及校准要求，应参照相关设备的技术标准及行业规范。
建立和实施仪器设备的确认、维护、保养、校准和持续监控管理制度，所有设备应满足其预期使用的要求。
关键设备应具有唯一性标识，明确维护和校准周期及记录，专人负责管理。
计量器具应符合要求，有明显的定期检定合格标识。
制定输血科（血库）关键设备发生故障时的应急预案，明确应急措施实施的人员及职责。
[bookmark: _Toc408253540][bookmark: _Toc408252893][bookmark: _Toc408250670]业务管理
[bookmark: _Toc408250671]工作程序
建立用血管理和实验室检测标准操作规程，确保相关要素（人员、设备、物料、方法、环境及信息）涵盖业务工作的全过程。
建立血液管理程序，应包括但不限于：
制订用血计划、常规储血量和安全储血量；
血液储存应按照 WS 399的规定执行；
血液预警的响应和用血调控；
血液报废。
建立实验室管理程序，应包括但不限于：
a) 红细胞相容性检测；
血小板和血浆相容性检测；
疑难血型鉴定和疑难配血；
其它输血相关检测； 
实验室检测质量控制。
临床用血管理程序，应包括但不限于：
b) 患者血液管理；
临床用血的评估评价；
输血指征控制；
紧急用血的安全控制。
建立血液安全监测管理程序，应包括但不限于：
c) 输血不良事件，包括溶血性输血不良反应、输血后细菌感染、输血相关急性肺损伤等；
超申请量用血。
[bookmark: _Toc408253542][bookmark: _Toc408250672][bookmark: _Toc408252895]业务内容（血库根据实际情况参照开展）
输血相关检测
血型血清学检测包括：
d) 红细胞血型抗原抗体检测。包括：ABO血型定型、Rh血型系统、抗体筛查、意外抗体鉴定、交叉配血、血清抗体效价、新生儿溶血病的免疫学试验等项目；
输血相关血小板血型抗原抗体检测。包括：血小板交叉配合试验、血小板抗体检测等项目；
输血相关白细胞血型抗原抗体检测。包括：HLA-Ⅰ类抗体检测、HLA相容性检测、群体反应性抗体检测等项目。
血型的分子生物学检测包括：
e) 红细胞血型检测；
血小板血型检测；
白细胞血型检测。
输血相关治疗
输血相关治疗应包含以下内容:
f) 病理性血液成分去除、血浆置换和全血置换等；
外周血造血干细胞的采集、制备、储存；
自体输血；
细胞治疗；
其他输血治疗及会诊。
[bookmark: _Toc408252896][bookmark: _Toc408253543][bookmark: _Toc408250673]质量管理
[bookmark: _Toc408252897][bookmark: _Toc408250674][bookmark: _Toc408253544]体系文件
输血科（血库）应建立质量管理体系文件，制定相关的程序文件、标准操作规程和记录表单，文件应覆盖整个工作过程，确保临床用血质量管理工作的持续改进。
[bookmark: _Toc408250675][bookmark: _Toc408253545][bookmark: _Toc408252898]培训记录
制定临床用血科室、输血科（血库）人员培训管理制度，落实培训计划并做好培训记录。
[bookmark: _Toc408252899][bookmark: _Toc408253546][bookmark: _Toc408250676]输血相关记录及保存
建立和实施记录管理程序。记录体系合规完整，应包括：输血申请；血液入库、贮存和发放；受血者的标本接收、标本储存、标本处理、输血相关检测；输血不良反应记录、调查与追踪等。
记录保存期限应符合国家相关规定，相关原始记录应至少保存十年。
[bookmark: _Toc408252900][bookmark: _Toc408250677][bookmark: _Toc408253547]信息化管理
信息化管理系统功能模块至少包括：输血申请审核、血液库存管理、血液出入库管理、输血相容性检测、输血不良反应记录及各种统计、分析及评价等。
系统维护应包括系统中的所有组分，如硬件、软件、文件等；采取措施保证数据安全，对数据库进行定期备份，使用人员应保证电子口令的安全，防范、检查并清除计算机病毒。
建立和实施针对信息化管理的应急预案和恢复程序。
采取有效措施避免非授权人员对信息化管理系统的侵入和更改，制定严格的用户授权程序，控制不同用户对数据的查询、录入、更改等权限。
详细记录操作人员的登录情况、操作日期、具体操作时间以及操作内容等。

[bookmark: BookMark5]

[bookmark: _Toc408253548][bookmark: _Toc408252901][bookmark: _Toc408250678]
（资料性）
仪器设备


[bookmark: _Toc408253549][bookmark: _Toc408252902][bookmark: _Toc408250679]基本仪器设备
输血科
应配置以下仪器设备：
信息化管理系统；
2℃-6℃储血专用冰箱；
-20℃以下储血浆专用低温冰箱；
2℃-8℃试剂储存专用冰箱；
2℃-8℃标本储存专用冰箱；
血小板恒温震荡保存箱；
融浆设备；
血型血清学离心机；
全/半自动配血系统；
血液运输箱；
恒温水浴箱；
标本离心机；
显微镜；
采血秤；
热合机；
录音电话；
温度监控系统。
血库
应配置以下仪器设备：
信息化管理系统；
2℃-6℃储血专用冰箱；
-20℃以下储血浆专用低温冰箱；
2℃-8℃试剂储存专用冰箱；
2℃-8℃标本储存专用冰箱；
血小板恒温震荡保存箱；
融浆设备；
血型血清学离心机；
血液运输箱；
标本离心机；
显微镜；
录音电话；
温度监控系统。
[bookmark: _Toc408250680][bookmark: _Toc408252903][bookmark: _Toc408253550]功能仪器设备
根据实际开展的业务范围配置相关设备。（略）
[bookmark: BookMark6]
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