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图1　170501批号样品血浆游离血红蛋白检测结果图示

图2　170502批号样品血浆游离血红蛋白检测结果图示

释,同时为避免室间质控品的基质效应,要求各实

验室在检测前用外观合格的血浆将质控品再次进

行稀释,2个批号的质控品均值也是我们日常质控

检测时的常测值,有利于对我们日常工作做一个考

评。2个批号质控品的检测结果成绩良好和优秀

的实验室为16个,只有2个实验室成绩为及格,这
2个实验室一个实验室2个批号检测值均高于均

值,一个实验室2个批号检测值均低于均值。此次

室间质评活动所有实验室都用的是同一厂家的试

剂盒,实验操作时所要关注的主要有:试剂盒从冰

箱取出是否平衡至室温,试剂加样前是否摇匀,移
液器是否进行过强检,37℃水浴温度是否用标准温

度计进行过比对,比色用的半自动生化仪或其他设

备是否进行过校验。通过此次室间质评活动,促进

了各实验室的检测工作,考虑在明年开展此项目室

间质评时再增加一个高浓度的质控品,用3个浓度

的质控品来考评实验室的检测能力。
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　　血液成分制备是采供血活动和服务链条中的

一个重要环节,制备过程出现问题,不仅会造成血

液浪费,也会直接影响血液成分质量,从而引发临

床输血安全事件。因此,血液成分制备流程中的风

险控制和预防至关重要。为了加强成分制备过程

管理,我们对本单位成分制备过程中出现的差错和

存在的隐患进行了综合分析,并通过合理化建设成

分制备流程,制定实施有效的防控措施,大大减少

或规避了差错的发生,现报告如下。

1　材料与方法

1.1　资料来源

我血库2014-01—2016-12制备去白细胞悬浮
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红细胞、病毒灭活血浆、洗涤红细胞、冷沉淀凝血因

子等共计 80288 个 单 位 成 分 血 过 程 中 发 生 的

117例差错调查和处理记录。
1.2　仪器与耗材

①血液滤白柜(青岛海尔 HXT-1.2);②血液

低温操作台(青岛海尔 HXT-C5-1.3);③大容量冷

冻离心机(德国赛默飞世尔 Cryofuge5500i);④血

浆病毒灭活柜(淄博中保康ZBK-YBM-01);⑤计算

机管理系统(启奥科技SHINOW9.5);⑥无菌接合

机(泰尔茂 ME∗SC203A);⑦水浴式低温融化仪

(美国科瑞特 CT-4T.6C);⑧一次性采血袋(山东

威高集团公司,批号:131253、140807、151119-200
ml;13091013、14070733、15092041、16081641-400
ml);⑨血浆病毒灭活器(山东淄博中保康医疗器具

有 限 公 司 生 产,批 号:20131108、20140627、
20151042、01160505-100ml;20131219、20150925、
01160305-200ml)。
1.3　方法

所有血液成分均于采集当日按照《血站技术操

作规程(2015版)》要求进行制备:①去白细胞悬浮

红细胞:检查起始血液符合要求后,在血液滤白柜

内过滤白细胞,然后于 4℃ 以 3800r/min 离心

6min,用分浆夹转移血浆至转移袋后将红细胞保

存液加入红细胞袋制成去白细胞悬浮红细胞;②冷

沉淀凝血因子:将血浆于4℃以3000r/min离心

6min,把上清血浆转移至已移空的红细胞保存液

袋,然后将血浆速冻制成新鲜冰冻血浆并低温保

存。将合格的新鲜冰冻血浆取出置4±2℃水浴式

低温融化仪中基本融化后,于4℃以3800r/min
离心15min,再将大部分上层血浆移至空袋,将留

下的20~30ml血浆与沉淀物混合,制成冷沉淀凝

血因子;③病毒灭活血浆:将制备冷沉淀剩余的血

浆在百级净化台内与病毒灭活过滤器无菌连接,加
入亚甲蓝,放入病毒灭活柜灭活35min,滤除残余

的亚甲蓝和白细胞后制成病毒灭活血浆;④洗涤红

细胞:将合格的去白细胞悬浮红细胞用无菌接合机

与洗涤溶液联袋进行连通,将洗涤溶液移至红细胞

袋内,于4℃以3800r/min离心6min,再用分浆

夹把上清液转移至空袋内,如此反复洗涤3次后,
将适量生理盐水移入已完成洗涤的红细胞,制成洗

涤红细胞。
对3年来成分制备过程中出现的差错进行分

类和分析。
1.4　统计学处理

所获得数据采用 Excel2003软件进行率和构

成比的统计。

2　结果

2.1　成分制备过程常见差错

标签错误:包括标签字迹模糊、交叉错贴、漏
贴、脱落、黏连等;血量错误:包括超量和不足量;信
息错误:包括计算机管理系统录入内容与制备信息

不符、记录填写错误或不完整等;血液质量缺陷:包
括凝块、溶血、血袋渗漏、血辫热合漏血、红细胞未

加保养液、血浆重度乳糜医院退血等(表1)。
2.2　原因分析

导致差错的原因很多,有的甚至并不明显,因
此除了深入分析找出根本原因外,还需要仔细分析

产生问题的所有潜在原因。上述问题多是严重的

质量事件,我们在分析原因时,从体系文件的符合

性和可操作性、人员胜任程度、工作环境条件、仪器

设备运行维护情况、现场管理、后续过程的发现能

力以及计算机信息管理系统的辅助控制等方面进

行全方位调查总结,结果发现:多数问题都是在大

批量采血后连夜加班制备成分等工作繁忙、工作时

间延长的情况下发生的;而操作规程描述不够细

化、注意事项没有文字规定、权限不明确、人员未得

到有效培训、工作人员责任心不强、科室间和员工

间沟通不良、监督管理不到位等都是发生差错的重

要原因。

表1　成分制备常见差错分类 例(%)

年份 制备量 差错数 标签错误 血量错误 信息错误 血液质量缺陷

2014年 25366 65(0.26) 6(9.23) 9(13.85) 18(27.69) 32(49.23)

2015年 28563 39(0.14) 2(5.13) 6(15.38) 11(28.21) 20(51.28)

2016年 26359 13(0.05) 0(0) 2(15.38) 6(46.15) 5(38.46)

合计 80288 117(0.15) 8(6.80) 17(14.50) 35(29.90) 57(48.70)

3　讨论

自“一法两规”颁布以来,虽然采供血机构都建

立了质量管理体系,但在实际工作中,差错仍是屡

有发生,为安全输血带来隐患。为减少或杜绝差错

发生,我们根据差错因素的原因分析,重点从以下

几方面加强了防控。
3.1　制定规范合理的成分制备流程

制备流程规范、合理、有可操作性,是控制与预

防机制建设的基础。①血液质量的保障靠的是过

程监控,而不是结果监控〔1〕。为此我们首先根据血
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液制备步骤建立了流程图,将制备过程中最容易出

现问题的环节设置为薄弱环节,并对该环节的制备

流程重新进行分析确认,确保其能满足质量要求,
做到事前和事中监控,避免了以往重结果轻过程的

质量管理误区。②将计算机信息管理系统由唐山

现代 Modern2000 V5.0 版 本 升 级 为 启 奥 科 技

SHINOW9.5版本,所有血液必须用条码阅读器扫

描进行“分离登记”后才能进入分离环节,一批血液

中有一袋血液制备信息错误,整批血液均不能进入

下一个环节,为血液制备信息的正确性提供了基础

保证。③与采血科沟通,请采血人员对采血过程不

顺利的血液进行标识,制备人员在制备过程中对这

类血液进行重点监控,发现异常及时报废,防止不

合格血液发往临床。④督促工作人员在分离、热
合、贴签、信息录入等过程中养成核对的好习惯,并
增加复核岗。同一环节内要求2人核对,下一环节

负责对上一环节信息进行核对,并进行签名确认,
确保错误及时发现及时纠正。
3.2　细化完善操作规程

①以“5W1H”为基础完善操作规程,明确“为
什么做、什么时候做、在什么地方做、做什么、谁来

做、如何做”,确保“写”和“做”相一致,并能与后续

操作过程中的差错发现相结合且形成闭环,保证操

作规程的严谨、明确和可操作性。②在操作规程中

增加注意事项栏目,将规避易发生问题的经验方法

以文字的形式明确化,尽可能减少差错发生。
3.3　严格质量监控

①在成分科建立血液成品外观质量检查制度,
设置质量检查岗,每批血液制备完成后由质量检查

岗工作人员对每袋血液的外观、容量、标签等进行

核对检查,对发现的问题进行及时纠正,合格后方

可移交给供血科。②质控人员每周至少2次到成

分制备工作现场进行监督检查,督促制备人员严格

遵守操作规程。
3.4　建立差错交流培训制度

①差错发生时,由科室负责人约谈当事人,必
要时邀请其他科室相关人员一同参加讨论,了解发

生差错的全过程,分析差错发生的原因,共同讨论

纠正预防措施。②每月1次科室例会,组织员工对

本月出现的业务问题缺陷进行汇总分析,讲经验谈

体会,提示相关岗位的关键控制点,并形成问题缺

陷预防总结,防止同类问题再发生。例如2015年

前我们按照《全血及成分血质量要求》只对重度乳

糜的血浆进行了报废,但医院还是经常会因为乳糜

程度重而退血。月例会时,细心的员工指出在制备

冷沉淀时发现中度乳糜的血浆经冰冻再融化后乳

糜程度会更加严重。经过验证,我们对中度乳糜的

血浆也进行了报废,同时将脂肪血是成分制备环节

血液报废的主要原因上报业务负责人,建议将献血

者初筛由采用毛细血管血液改为采集静脉血,中度

及重度乳糜的献血者暂缓献血。这一建议被采纳

后,2016年医院未发生因血浆乳糜程度重而退血,
大大降低了血液质量缺陷数和血浆报废率。③由

单位统一订阅输血技术杂志,精选相关文章,每季

度组织员工学习,并将先进经验方法运用于实际工

作中。例如我们以往判断血浆是否溶血,都是由工

作人员根据自身的经验进行判断,由于不同工作人

员的判断标准不一,临床退血时有发生。后来按照

《血浆外观目测比较色板的制作和应用》的指导,制
作了血浆外观异常比较色板,为工作人员日常判断

血浆外观是否正常提供了统一直观的判断标准。
3.5　完善差错管理机制

改变思路,从有错必惩转变为重改进、轻处罚,
强调从差错中学习、改进〔2〕,形成正向积极的差错

管理文化。对一般差错只做轻微的扣分处理,不处

罚,把员工的注意力从对差错的处理引导到对差错

事件的经验总结上,使员工在出现差错后不隐瞒并

积极改进,不断提高工作水平。
防控机制建设是风险管理的重要内容,应根据

原因分析从根源找到合适的防控措施。通过采取

以上防控措施,我们观察到工作人员处理问题、解
决问题的综合能力明显提高,在血液成分制备量大

于日常工作量1倍的情况下,以及设备出现故障工

作中断时,操作人员都能够从容应对,以最优化的

方式和最短的时间熟练处理,血量错误、记录填写

错误、凝块、溶血、血袋渗漏、血辫热合漏血等差错

数大幅下降,而血液标识、计算机管理系统信息录

入、血浆重度乳糜医院退血等项目达到了零差错,
总体差错发生率由 2014 年的 0.26% 降低到了

2016年的0.05%,防控措施实施有效。
由于成分血的制备方法和流程都比较复杂,所

用的仪器设备品种繁多,使得血液成分制备本身就

是一个多维、复杂的过程。因此,防控机制的建设

必须是动态的,需要不断的持续改进。成分制备在

长期开展过程中,可能还会出现一些意外的问题,
针对这些问题,工作人员应定期总结,分析讨论解

决方法,改进SOP,对人员进行再培训、再考核,使
成分制备工作趋于完善,以消除或减少质量隐患,
从而保证临床用血安全有效。
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