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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

1 范围

本文件规定了一般血站成分制备过程的控制环节和相关质量监测指标。

本文件适用于一般血站成分制备过程的质量监测和评价。

2 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。

WS/T 203 输血医学术语

3 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。

质量监测指标 quality monitoring indicators

一组内在特征满足要求程度的度量。

注：在本文件中，“质量监测指标”是指血液成分制备过程满足相关要求程度的指标。

[来源：WS/T 496-2017，2.1，有修改]

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个人份）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]

红细胞成分血 red blood cells components

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、浓缩红细胞、去白

细胞浓缩红细胞、悬浮红细胞、去白细胞悬浮红细胞、洗涤红细胞、冰冻解冻去甘油红细胞、辐照红细

胞等。

血浆成分血 plasma components

成分制备过程中血液品种以血浆为主的血液成分总称。包括：冰冻血浆、新鲜冰冻血浆、病毒灭活

冰冻血浆、病毒灭活新鲜冰冻血浆、去冷沉淀冰冻血浆、冷沉淀凝血因子等。

血小板成分血 platelet components
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成分制备过程中血液品种以血小板为主的血液成分总称，包括：单采血小板、去白细胞单采血小板、

浓缩血小板、混合浓缩血小板等。

有效性指标 effectiveness indicator

75%的抽检结果落在质量控制指标范围内，认为血液制备过程受控的质量控制项目，包括容量、游

离血红蛋白含量、储存期末溶血率（全血除外）、白细胞残留量、红细胞混入量、血小板含量（单采血

小板和去白细胞单采血小板除外）、上清液蛋白含量、Ⅷ因子含量、纤维蛋白原含量、甘油残留量等。

4 成分制备质量控制和质量监测指标

关键质量监测指标的信息来源和分析方法

4.1.1 制备环节贴签错误发生率

4.1.1.1 信息来源

统计前一个时间段内血液制备过程中成分血贴签错误发生袋数；统计同一时间段内血液制备过程中

成分血贴签总袋数。

4.1.1.2 分析方法

获得数据进行环比和同比，分析成分制备过程发生贴签错误的原因（如操作因素、设备因素、物料

因素等），必要时采取措施。环比和同比分析方法见附录A，制备环节贴签错误发生率分析方法见附录B。

4.1.2 制备环节血袋破损报废率

4.1.2.1 信息来源

通过自动化设备或血站信息管理系统查询前一个时间段内红细胞成分血、血浆成分血和血小板成分

血在成分制备过程中血袋破损报废的袋数；通过自动化设备或血站信息管理系统查询同一时间段内红细

胞成分血、血浆成分血和血小板成分血制备的总袋数。

4.1.2.2 分析方法

获得数据进行环比和同比，分别统计分析血液制备过程中各类成分血产生血袋破损原因（如离心、

热合、穿刺/接驳、过滤、速冻、转运等），必要时采取措施。环比和同比分析方法见附录A，制备环节

血袋破损报废率分析方法见附录C。

4.1.3 溶血血浆报废率

4.1.3.1 信息来源

通过自动化设备或血站信息管理系统查询前一个时间段内血浆成分血溶血报废袋数；通过自动化设

备或血站信息管理系统查询同一时间段内血浆成分血制备总袋数。

4.1.3.2 分析方法

获得数据进行环比和同比，分析溶血血浆产生原因（如操作因素、设备因素、物料因素等），必要

时采取措施。环比和同比分析方法见附录A，溶血血浆报废率分析方法见附录D。

4.1.4 病毒灭活（新鲜）冰冻血浆穿刺/接驳渗漏率

4.1.4.1 信息来源

通过自动化设备或血站信息管理系统查询前一个时间段内病毒灭活（新鲜）冰冻血浆发生穿刺/接

驳渗漏袋数；通过自动化设备或血站信息管理系统查询同一时间段内病毒灭活（新鲜）冰冻血浆穿刺/

接驳总袋数。

4.1.4.2 分析方法
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获得数据进行环比和同比，分析在制备病毒灭活（新鲜）冰冻血浆穿刺/接驳操作中发生渗漏的原

因（如操作因素、设备因素、物料因素等），必要时采取措施。环比和同比分析方法见附录A，病毒灭

活（新鲜）冰冻血浆穿刺/接驳渗漏率分析方法见附录E。

质量监测指标名称、意义和计算方法

表 1 中规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。

表 1 成分制备质量监测指标的名称、意义和计算方法

指标代码 指标名称 指标意义 计算方法

制备效能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

���� + �����

����
× 100%

(1)

式中：

NRSP ——悬浮红细胞制备量，单位为U；

NRSLP——去白细胞悬浮红细胞制备量，单位为U；

NRCP ——红细胞成分血制备总量，单位为U。

制备效能2 洗涤红细胞制备率
反映洗涤红细胞制

备效能

����

����
× 100%

(2)

式中：

NWRP ——洗涤红细胞制备量，单位为U；

NRCP ——红细胞成分血制备总量，单位为U。

制备效能3
（去白细胞）浓缩红

细胞制备率

反映（去白细胞）浓

缩红细胞制备效能

��� + ����

����
× 100%

(3)

式中：

NRP ——浓缩红细胞制备量，单位为U；

NRLP——去白细胞浓缩红细胞制备量，单位为U；

NRCP——红细胞成分血制备总量，单位为U。

制备效能4 浓缩血小板制备率
反映浓缩血小板制

备效能

���

����
× 100%

(4)

式中：

NPP ——浓缩血小板制备量，单位为U；

NTCP——血小板成分血制备总量，单位为U。

制备效能5
冷沉淀凝血因子制

备率

反映冷沉淀凝血因

子制备效能

����

����
× 100%

(5)

式中：

NCAP——冷沉淀凝血因子制备量，单位为U；

NPCP——血浆成分血制备总量，单位为U。

制备效能6
病毒灭活（新鲜）冰

冻血浆制备率

反映病毒灭活血浆

制备效能

���� + �����

����
× 100%

(6)

式中：

NPBP ——病毒灭活冰冻血浆制备量，单位为U；

NFPBP——病毒灭活新鲜冰冻血浆制备量，单位为U；

NPCP ——血浆成分血制备总量，单位为U。
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表1 成分制备质量监测指标的名称、意义和计算方法（续）

指标代码 指标名称 指标意义 计算方法

制备效能7
（病毒灭活）新鲜冰

冻血浆制备率

反映新鲜冰冻血浆

制备效能

���� + �����

����
× 100%

(7)

式中：

NFFP ——新鲜冰冻血浆制备量，单位为U；

NFPBP——病毒灭活新鲜冰冻血浆制备量，单位为U；

NPCP ——血浆成分血制备总量，单位为U。

制备效能8 辐照血液制备率
反映辐照血液的制

备效能

����

������ + ����
× 100%

(8)

式中：

NIBP ——辐照血液制备量，单位为U；

NRCPDR——除冰冻解冻去甘油红细胞外的红细胞类成分血制

备总量，单位为U；

NTCP ——血小板成分血制备总量，单位为U。

制备过程1
*制备环节贴签错误

发生率

反映制备环节贴签

过程监控情况

�����

����
× 100%

(9)

式中：

NPCML ——制备环节成分血贴签错误发生数，单位为袋；

NPCL ——制备环节成分血贴签总数，单位为袋。

制备过程2
辐照剂量监测合格

率

反映血液辐照过程

及设备运行监控情

况

�����

����
× 100%

(10)

式中：

NIDMQ ——辐照剂量监测合格数，单位为批次；

NIDM ——辐照剂量监测总数，单位为批次。

不合格品管理1
制备环节血液报废

率

反映制备环节由于

物料、设备、转运和

操作等引起的报废

情况

����

���
× 100%

(11)

式中：

NPBW ——制备环节血液报废数，单位为袋；

NBP ——血液制备总数，单位为袋。

不合格品管理2
*制备环节血袋破损

报废率

反映成分制备过程

中各环节的血袋破

损情况

�����

���
× 100%

(12)

式中：

NPBBW ——制备环节血袋破损报废数，单位为袋；

NBP ——血液制备总数，单位为袋。

不合格品管理3 *溶血血浆报废率

反映血液采集、制备

环节和转运过程的

控制情况

�����

����
× 100%

(13)

式中：

NPCHW ——血浆成分血溶血报废数，单位为袋；

NPCP ——血浆成分血制备总数，单位为袋。
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表1 成分制备质量监测指标的名称、意义和计算方法（续）

指标代码 指标名称 指标意义 计算方法

不合格品管

理4

*病毒灭活（新

鲜）冰冻血浆穿

刺/接驳渗漏率

反映病毒灭活（新

鲜）冰冻血浆穿刺

/接驳操作的设备

和技术情况

������ + �������

����� + ������
× 100%

(14)

式中：

NPBPCL ——病毒灭活冰冻血浆穿刺/接驳渗漏数，单位为袋；

NFPBPCL——病毒灭活新鲜冰冻血浆穿刺/接驳渗漏数，单位为袋；

NPBPC ——病毒灭活冰冻血浆穿刺/接驳总数，单位为袋；

NFPBPC ——病毒灭活新鲜冰冻血浆穿刺/接驳总数，单位为袋。

成分抽检1
血液成分抽检无

菌试验合格率

反映血液采集、制

备过程中细菌污

染的控制情况

������

���
× 100%

(15)

式中：

NCCSTQ ——血液成分抽检无菌试验合格数，单位为袋；

NCC ——血液成分抽检总数，单位为袋。

成分抽检2
血液成分抽检有

效性指标合格率

反映血液制备过

程中血液有效成

分水平

�����

���
× 100%

(16)

式中：

NCCEQ ——血液成分抽检有效性指标合格数，单位为袋；

NCC ——血液成分抽检总数，单位为袋。

成分抽检3

（去白细胞）浓

缩红细胞、（去

白细胞）悬浮红

细胞储存期末溶

血率抽检合格率

反映制备（去白细

胞）浓缩红细胞、

（去白细胞）悬浮

红细胞工艺状况

和质控检测稳定

性情况

������ + ������� + ������� + ��������

��� + ���� + ���� + �����
× 100%

(17)

式中：

NRSHCQ ——浓缩红细胞储存期末溶血率抽检合格数，单位为袋；

NRLSHCQ——去白细胞浓缩红细胞储存期末溶血率抽检合格数，单位为袋；

NRRSSHCQ——悬浮红细胞储存期末溶血率抽检合格数，单位为袋；

NRSLSHCQ——去白细胞悬浮红细胞储存期末溶血率抽检合格数，单位为袋；

NRC ——浓缩红细胞抽检总数，单位为袋；

NRLC ——去白细胞浓缩红细胞抽检总数，单位为袋。

NRSC ——悬浮红细胞抽检总数，单位为袋。

NRSLC ——去白细胞悬浮红细胞抽检总数，单位为袋。

成分抽检4

去白细胞悬浮红

细胞白细胞残留

量抽检合格率

反映去白细胞悬

浮红细胞制备过

程、耗材质量和质

控检测稳定性情

况

�������

�����
× 100%

(18)

式中：

NRSLRCQ——去白细胞悬浮红细胞白细胞残留量抽检合格数，单位为袋；

NRSLC ——去白细胞悬浮红细胞抽检总数，单位为袋。

成分抽检5

洗涤红细胞上清

蛋白质含量抽检

合格率

反映洗涤红细胞

制备过程和质控

检测稳定性情况

������

����
× 100%

(19)

式中：

NWRPCQ——洗涤红细胞上清蛋白质含量抽检合格数，单位为袋；

NWRC ——洗涤红细胞抽检总数，单位为袋。



T/CSBT 015—2026

6

表1 成分制备质量监测指标的名称、意义和计算方法（续）

指标代码 指标名称 指标意义 计算方法

成分抽检6

冰冻解冻去甘油红

细胞甘油残留量抽

检合格率

反映冰冻解冻去甘

油红细胞制备过程

和质控检测稳定性

情况

������

����
× 100%

(20)

式中：

NDRRCQ——冰冻解冻去甘油红细胞甘油残留量抽检合格数，

单位为袋；

NDRC ——冰冻解冻去甘油红细胞抽检总数，单位为袋。

成分抽检7
浓缩血小板血小板

含量抽检合格率

反映浓缩血小板制

备过程和质控检测

稳定性情况

�����

���
× 100%

(21)

式中：

NPPCQ ——浓缩血小板血小板含量抽检合格数，单位为袋；

NPC ——浓缩血小板抽检总数，单位为袋。

成分抽检8

（病毒灭活）新鲜冰

冻血浆Ⅷ因子含量

抽检合格率

反映（病毒灭活）新

鲜冰冻血浆制备过

程和质控检测稳定

性情况

������ + �������

���� + �����
× 100%

(22)

式中：

NFFFCQ ——新鲜冰冻血浆Ⅷ因子含量抽检合格数，单位为

袋；

NFPBFCQ ——病毒灭活新鲜冰冻血浆Ⅷ因子含量抽检合格数，

单位为袋；

NFFC ——新鲜冰冻血浆抽检总数，单位为袋；

NFPBC ——病毒灭活新鲜冰冻血浆抽检总数，单位为袋。

成分抽检9

病毒灭活（新鲜）冰

冻血浆亚甲蓝残留

量抽检合格率

反映病毒灭活（新

鲜）冰冻血浆制备过

程和质控检测稳定

性情况

������ + �������

���� + �����
× 100%

(23)

式中：

NPBRCQ ——病毒灭活冰冻血浆亚甲蓝残留量抽检合格数，单

位为袋；

NFPBRCQ——病毒灭活新鲜冰冻血浆亚甲蓝残留量抽检合格

数，单位为袋；

NPBC ——病毒灭活冰冻血浆抽检总数，单位为袋；

NFPBC ——病毒灭活新鲜冰冻血浆抽检总数，单位为袋。

成分抽检10

冷沉淀凝血因子Ⅷ

因子含量抽检合格

率

反映冷沉淀凝血因

子制备过程和质控

检测稳定性情况

������

����
× 100%

(24)

式中：

NCAFCQ——冷沉淀凝血因子Ⅷ因子含量抽检合格数，单位为

袋；

NCAC ——冷沉淀凝血因子抽检总数，单位为袋。

注：*为关键质量监测指标
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A
A

附 录 A

（资料性）

环比和同比分析方法

A.1 环比

环比是对本期某一时间段内数量与上一个相邻统计周期内数量变化进行比较，侧重反映数据的短期

变化。环比增长率的计算方法见式A.1。

���� = ���−���

���
× 100%············································ (A.1)

式中：

PSGR ——环比增长率；

NCQ ——本期某一时间段内数量；

NPQ ——上一个相邻统计周期内数量。

A.2 同比

同比是对本期某一时间段内数量与上一年相同时间段内数量变化进行比较，侧重反映数据的长期趋

势。同比增长率的计算方法见式A.2。

���� = ���−���

���
× 100%············································ (A.2)

式中：

PYGR ——同比增长率；

NCQ ——本期某一时间段内数量；

NSQ ——上一年相同时间段内数量。
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B
B

附 录 B

（资料性）

质量监测指标分析方法-制备环节贴签错误发生率

B.1 表 B.1 规定了制备环节贴签错误发生率月度统计信息

表 B.1 制备环节贴签错误发生率月度统计表

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

制备环节成分血贴签

错误发生数（袋）

制备环节成分血贴签

总数（袋）

制备环节贴签错误发

生率（%）

B.2 表 B.2 规定了制备环节贴签错误发生原因月度分析统计信息

表 B.2 制备环节贴签错误原因月度分析表

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

操作因素

设备因素

物料因素

其他（需注明）

注：报废原因可根据血站统计词条调整
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C
C

附 录 C

（资料性）

质量监测指标分析方法-制备环节血袋破损报废率

C.1 表 C.1 规定了血液制备环节血袋破损报废率月度统计信息

表 C.1 血液制备环节血袋破损报废率月度统计表

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

红细胞成分血

血袋破损报废数（袋）

红细胞成分血

制备总数（袋）

红细胞成分血

血袋破损报废率（%）

血浆成分血

血袋破损报废数（袋）

血浆成分血

制备总数（袋）

血浆成分血

血袋破损报废率（%）

血小板成分血

血袋破损报废数（袋）

血小板成分血

制备总数（袋）

血小板成分血

血袋破损报废率（%）

制备环节血袋

破损报废数（袋）

血液制备

总数（袋）

制备环节血袋

破损报废率（%）

C.2 表 C.2 规定了血液制备环节血袋破损报废率原因月度分析统计信息

表 C.2 制备环节血袋破损报废率原因月度分析表

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

离心

热合

穿刺/接驳

过滤

速冻

转运

其他（需注明）

注：报废原因可根据血站统计词条调整
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D
D

附 录 D

（资料性）

质量监测指标分析方法-溶血血浆报废率

D.1 表 D.1 规定了溶血血浆报废率月度统计信息

表 D.1 溶血血浆报废率月度统计表

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

血浆成分血溶血报废

数（袋）

血浆成分血制备总数

（袋）

溶血血浆成分血报废

率（%）

D.2 表 D.2 规定了溶血血浆报废原因月度分析统计信息

表 D.2 溶血血浆报废原因月度分析表

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

操作因素

设备因素

物料因素

其他（需注明）

注：报废原因可根据血站统计词条调整



T/CSBT 015—2026

11

E
E

附 录 E

（资料性）

质量监测指标分析方法-病毒灭活（新鲜）冰冻血浆穿刺/接驳渗漏率

E.1 表 E.1 规定了病毒灭活（新鲜）冰冻血浆穿刺/接驳渗漏率月度统计信息

表 E.1 病毒灭活（新鲜）冰冻血浆穿刺/接驳渗漏率月度统计表

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（新鲜）冰

冻血浆穿刺/接驳渗

漏数（袋）

病毒灭活（新鲜）冰

冻血浆穿刺/接驳总

数（袋）

病毒灭活（新鲜）冰

冻血浆穿刺/接驳渗

漏率（%）

E.2 表 E.2 规定了病毒灭活（新鲜）冰冻血浆穿刺/接驳渗漏原因月度分析统计信息

表 E.2 病毒灭活（新鲜）冰冻血浆穿刺/接驳渗漏原因月度分析表

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

操作因素

设备因素

物料因素

其他（需注明）

注：报废原因可根据血站统计词条调整
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