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  棽棸棸椀棴棽棸棸椂年棳卫生部相继发布了暥血站管理
办法暦暍暥血站质量管理规范暦暍暥血站实验室质量管
理规范暦棬以下简称暟一法两规暠棭棳这是我国输血事
业发展史上具有里程碑意义的大事棳标志着我国血
液管理的法规体系日趋完善暡棻暢暎之后棳各地血站纷
纷建立甚至多次换版提升了质量管理体系以满足

其要求暎血站无论是以斏斢斚椆棸棸棸标准为框架棳以棽
个规范为具体要求构建质量管理体系棳还是仅根据
棽个规范的要求构建质量管理体系棳都离不开对术
语和定义这些基本概念的理解和应用暎棽棸棻棿年椄
月棻棽至棻椀日棳河南省卫生厅为进一步提升全省采
供血机构质量管理体系建设水平棳举办了暥采供血
机构质量管理及内审员培训班暦棳重点讲授了质量
管理的术语和定义棳笔者感受到尽管质量管理体系
已经在血站运行多年棳但大家对术语和定义的理解
普遍存在不足或偏差暎正确理解血站相关规范暍标
准中的术语和定义棳是我们建立和持续改进质量管
理体系的基础暎为此棳笔者收集椄组常见却易混淆
的术语和定义与同仁共商榷暎
棻 血液和血液成分

在一些血站的质量方针中常会看到这样一句椇
暟为社会棬临床棭提供安全暍充足的血液和血液成分
棬制剂棭暠暎这种说法存在对血液和血液成分定义认
识上的欠缺暎在暥血站管理办法暦暟第椂章附则第椂椀
条中规定椇血液棳是指全血暍血液成分和特殊血液成
分暠暎其中血液成分即成分血棳在暥全血及成分血质
量要求棬斍斅棻椄棿椂椆灢棽棸棻棽棭暦中定义椇成分血是指暟在一
定条件下棳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制剂与单采成分血的

统称暎暠由此可见棳血液与血液成分从逻辑关系上是
包涵与被包涵的关系暎
棽 血液制剂和血液制品

暥全血及成分血质量要求棬斍斅棻椄棿椂椆灢棽棸棻棽棭暦暡椀暢
中定义椇血液制剂是暟将一定量符合要求的献血者
的血液或血液成分与一定量的保养液混合在一起

形成的均一制品暎暠而血液制品在我国棽棸棻棸年版
暥中华人民共和国药典暦棾部中的定义是椇暟由健康人
的血浆或特异免疫人血浆分离暍提纯或由重组
斈斘斄技术制成的血浆蛋白组分或血细胞组分制
品棳如人血白蛋白暍人免疫球蛋白暍人凝血因子棬天
然或重组的棭暍红细胞浓缩物等棳用于诊断暍治疗或
被动免疫预防暠暎血液制品相对于血液制剂来讲棳
制作过程复杂棳科技含量高棳可见二者的区别暎
棾 保养液和添加液

暥全血及成分血质量要求棬斍斅棻椄棿椂椆灢棽棸棻棽棭暦中
对保养液的定义是暟以抗凝剂暍葡萄糖等为主要成
分的用于防止血液凝固暍维持血液内各种组分活性
和生理功能的一类药剂暠暎对添加液的定义是暟对
某一种血液制剂进行再加工时棳针对某一种血液成
分而加入的能保持和棬或棭营养该血液成分生物活
性棳维持其生理功能的一类药剂暠暎其强调的是再
加工时且针对的是某一种血液成分棳如为改善红细
胞的保存棳在全血分离去除大部分血浆后的浓缩红
细胞中加入 斖斄斝添加液使浓缩红细胞适当稀释棳
便于输注棳同时因含有红细胞营养成分和红细胞膜
稳定成分棳利于红细胞的有效保存暡棽暢暎
棿 法人暍法人代表和法定代表人

在棽个规范中多次提及法定代表人这个概念棳
如在暥血站质量管理规范暦暟法定代表人为血站质量
第一责任人棳法定代表人应负责质量体系的建立暍
实施暍监控和改进暠等暎暥血站实验室质量管理规
范暦暟实验室所隶属血站的法定代表人为血液检测
质量的第一责任人棳实验室负责人由血站法定代表
人任命暠等等暎

现就法人暍法人代表和法定代表人的概念一一
进行阐述椇栙法人是社会组织在法律上的人格化棳
是法律意义上的暟人暠棳比如公司或血站就是最常见
的法人椈栚法人代表一般是指根据法人的内部规定
担任某一职务或由法定代表人指派代表法人对外

依法行使民事权利和义务的人棳它不是一个独立的
法律概念椈栛暥民法通则暦规定椇暟依照法律或者法人
组织章程规定棳代表法人行使职权的负责人棳是法
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人的法定代表人暠暎
椀 顾客与供方

一些血站将顾客识别为献血者暍临床医院和受
血者棳例如很多血站建立了暥顾客满意度测量程
序暦棳同时将临床医院满意度的测量以及对献血者
满意度测量列入其中暎按照暥质量管理体系 基础

和术语棬斍斅棷斣棻椆棸棸棸灢棽棸棸椄棭暦对顾客的定义是暟接受
产品的组织或个人暠暎可见棳血站的暟顾客暠主要是
受血者和临床医院暎两者所不同的是棳临床医院是
中间顾客棳受血者是最终顾客暡棾暢暎对供方的定义是
暟提供产品的组织或个人暠暎站在血站的层面来讲棳
为血站提供原辅料的组织和个人即为血站的供方棳
献血者作为血站原料血液的供应者棳献血者应为血
站的供方棳而非客户暎
椂 审核与评审

暥质量管理体系基础和术语棬斍斅棷斣棻椆棸棸棸灢
棽棸棸椄棭暦中审核的定义是暟为获得审核证据并对其进
行客观的评价棳以确定满足审核准则的程度所进行
的系统的暍独立的并形成文件的过程暠暎如内部审
核暍外部审核暍多体系审核等暎评审是暟为确定主题
事项达到规定目标的适宜性暍充分性和有效性所进
行的活动暠暎如管理评审暍顾客要求评审和不合格
评审暎二者的区别重在暟评暠字上暎弄清了这两个
概念棳我们再看暥血站质量管理规范暦暟法定代表人
应按计划的时间间隔审核质量管理体系椈监督质量
管理体系改进棳确保其适宜性暍充分性和有效性暎
并记录和保留管理审核的情况和内容暠暎很显然此
处混淆了二者的概念棳应将暟审核暠改为暟评审暠暎
椃 不合格暍不合格品和不合格项

暥血站质量管理规范暦中暟棻棽棶棿建立和实施不合
格品控制程序棳确保能够及时发现暍标识暍隔离暍评
价和处置不符合要求的血液和物料等棳防止不合格
品的非预期使用暎暠暟棻棽棶椀建立和实施不合格项的
识别暍报告暍调查和处理的程序棳确保能够及时发
现暍识别不合格项棳分析产生偏差的原因棳采取措施
消除产生不合格项的原因棳防止类似不合格项的再
次发 生暎暠暥质量管理体系 基础和术语 棬斍斅棷斣
棻椆棸棸棸灢棽棸棸椄棭暦中暟棾棶椂棶棽不合格暠是指暟未满足要
求暠暎不合格品是指未满足要求的产品暎就血站来
讲棳不合格品可以是血液或者是物料等具体的产

品暎不合格项是指审核活动中发现的不合格识别
出来棳作为管控的对象进行立项暎
椄 纠正暍纠正措施暍预防措施

在暥血站质量管理规范暦棻棽棶椆中要求暟应对纠正
措施和预防措施的实施及其效果进行追踪暍验证和
记录暎暠其中提到了纠正措施和预防措施的概念暎
暥质量管理体系基础和术语棬斍斅棷斣棻椆棸棸棸灢棽棸棸椄棭暦中
明确了对不合格的管理方法有棾种椇栙纠正椇为消
除已发现的不合格所采取的措施暎栚纠正措施椇为
消除已发现的不合格或其他不期望情况的原因所

采取的措施暎用一个成语来形容就是暟亡羊补牢暠暎
栛预防措施椇为消除潜在不合格或其他潜在不期望
情况的原因所采取的措施棳我们可以用成语暟未雨
绸缪暠来形容暎纠正措施与预防措施的主要区别是
看不合格是否已经发生暎纠正措施是为了防止再
发生棳而预防措施是为了防止发生暎我们可以打一
个比方来说明这棾个概念棳庄稼地里长了草棳如果
我们只是割草棳就是纠正椈如果连根把草拔掉棳就是
纠正措施椈如果在耕种之前棳根据土壤环境分析有
长草的可能棳在尚未长草的时候使用灭草剂预防长
草棳就是预防措施暎

在质量管理的工作中棳只有深刻理解暍区分并
准确使用这些常见的基本概念棳才能正确理解暟一
法两规暠棳以及应用暟一法两规暠开展各种质量管理
活动棳达到血站质量管理的预期目标暎以上是对质
量管理活动中常见的椄组易混淆概念的区别和应
用浅析棳希望血站同仁在对这些基本概念的认识和
理解上有所帮助暎抛砖引玉棳希望与广大血站同仁
共同推敲和学习暎

棬致谢椇本文得到深圳向明管理咨询机构刘义才老师的
悉心指导棳深表谢忱棥棭
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