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智能化血液储存设备使用前确认探讨
———周 洪 李志涛 于 琦 吴玉清*

【摘 要】 目的 总结基于无线射频识别(RFID)技术的智能化血液储存设备使用前确认的内容与方法,为此项工

作开展提供参考。方法 按照《血站质量管理规范》等要求,对基于RFID技术的智能化血液储存设备及配套信息管理

系统、RFID血液标签等进行使用前确认。结果 经确认,基于RFID技术的智能化血液储存设备及配套信息管理系统、

RFID血液标签均符合预期要求。结论 规范、有效地开展智能化血液储存设备使用前的确认工作,是采供血机构提高

血液质量安全精细化管理水平的重要举措。
【关键词】 无线射频识别技术;储存设备;确认;血液质量

中图分类号:R197.6;R331.1      文献标识码:B
DiscussiononthePre-UseConfirmationofIntelligentBloodStorageEquipment/ZHOUHong,LIZhitao,YUQi,etal.//ChineseHealth

QualityManagement,2024,31(4):87-90

Abstract Objective Tosummarizethecontentsandmethodsofpre-useconfirmationofintelligentbloodstorage
equipmentbasedonRadioFrequencyIdentification(RFID),andtoprovidereferenceforconductingsuchwork. Meth-
ods Inaccordancewiththerequirementsofthe"BloodStationQualityManagementStandard"andotherrequirements,

theintelligentbloodstorageequipmentandsupportinginformationmanagementsystembasedonRFIDtechnologyand
RFIDbloodtagswereconfirmedbeforeuse. Results Itwasconfirmedthattheintelligentbloodstorageequipmentand
supportinginformationmanagementsystembasedonRFIDtechnologyandRFIDbloodtagsmettheexpectedrequire-
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  血液作为一种特殊物质,对储

存环境的温度有严格要求,实 时 监

控血液储存温度是保证血液质量的

重要举措。2019年6月,青岛市卫

生健康委发布《青岛市智慧血液管

理平台建设方案》,计划利用3年时

间,构建青岛市智慧血液管理平台,

实现血液采集、制备、库存、运输、交

接全过程冷链管理,确保血 液 质 量

与安全[1]。青岛市中心血站积极响

应上级部门号召,通过与第 三 方 公

司 合 作,将 无 线 射 频 识 别 (Radio

FrequencyIdentification,RFID)技

术[2]与传 感 技 术 相 结 合,共 同 研 发

了基于 RFID技术的智能化血液储

存设备,并应用于血液管理中,提高

了血液信息识别准确率,实 现 了 血

液全过程管理的智能化。按 照《血

站质量管理规范》要求,采供血机构

应建立和实施确认程序,对 新 的 或

者有变化的过程、程序、设备、软件、

试剂 及 其 他 关 键 物 料 进 行 系 统 检

查,以 保 证 在 正 式 使 用 前 符 合 要

求[3]。基于 RFID技术的 智 能 化 血

液储存设备为新设备,有 必 要 对 之

开展确认工作,以确保 其 符 合 使 用

要求。但现阶段缺乏采供血机构专

用的设备/设施确认指南,无法正确

指导采供血机构开展设备确认工作。

为此,青岛市中心血站参考《血站和

医院血库良好实践指南》[4]中的设备

和材料要素要求[5],从用户需求说明

(UserRequirementSpecification,URS)
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表1 用户需求说明(URS)确认的内容

项目 内容

法规和国家标准
《血站质量管理规范》《血站技术操作规程(2019版)》《血液储存要求》《血液运输要求》等规
章制度和标准

安装要求
地面承重、安装尺寸、安装要求的洁净级别、房间环境条件(温湿度等)、材质要求、附属设
施等

运行要求 规格标准、设备效率、产能、工艺参数范围等

控制系统要求
设备配套信息系统包括操作控制系统、智能温控存储系统、RFID血液批量出入识别系
统、自动盘点系统、故障监测报警系统等,需保证设备配套信息系统与BMIS接口顺畅

安全及环保要求
满足国家电器安全和环保要求,设备及附属设施不得采用对人体健康有害的材料和加工
方法,并配备应急供电和照明系统

服务与维修要求
厂商按照研发设计要求进行安装、调试,明确故障响应时间及保修期;对采供血系统工作
人员进行培训,并提供技术支持

文件要求
厂商提供的操作手册、维修手册、设备相关图纸、质检合格证书、部件清单、参数和技术说
明、设备校准报告等;采供血系统内部执行的标准作业程序(StandardOperatingProcedure,
SOP)等;风险评估及DQ、IQ、OQ、PQ验证文件等

确认、设 计 确 认 (DesignQualifica-

tion,DQ)、安 装 确 认 (Instalation

Qualification,IQ)、运行确认(Oper-

ationQualification,OQ)、性 能 确 认

(PerformanceQualification,PQ)等

方面设 计 了 智 能 化 血 液 储 存 设 备

的确认 方 案,实 施 效 果 良 好,现 总

结如下。

1 设备确认过程

1.1 确认对象

确认对象为青岛市中心血站与

第三方公司共同研发的基于RFID技

术的智能化血液储存设备(含自动化

冷库、血液运输箱)、RFID血液标签、

信息管理系统及相关工作流程等。

在自 动 化 冷 库 大 门 安 装 读 取

RFID血液标签信息的探头,当血液

放入或取出时,血液标签信 息 自 动

被记 录,并 传 输 至 信 息 管 理 系 统。

系统记录血液出入库时间、血 液 出

入库类型、操作人员、储血设备温度

等信 息,并 与 血 站 管 理 信 息 系 统

(BloodManagementInformationSys-

tem,BMIS)、医 院 血 液 管 理 系 统 链

接,实 现 血 液 储 存 信 息 的 实 时 监

控[6]。血液运输箱设置为工作人员

刷卡开箱,血液信息通过出 库 单 号

与运输箱关联,实现对血液 运 输 过

程的动态监控。血站配置 RFID血

液过检仪、多层血液转运推车,血液

出入 库 时 经 转 运 推 车 运 送 至 过 检

仪,放置在扫码区域批量扫码过检,

全程实现无接触扫描,自动化操作。

1.2 确认内容

依 据 《血 站 质 量 管 理 规 范》、

WS399-2012《血液储存要求》、GB/

T21278-2007《血液冷藏箱》、《血站

技术操作 规 程(2019版)》、T/CSBT

003-2019《血 站 信 息 系 统 确 认 指

南》、GB/T25000.51-2016《系统与

软件工程 系统与软件质量要求和评

价(SQuaRE)第51部分:就绪可用软

件产品(RUSP)的质量要求和测试细

则》以及青岛市中心血站的内部作业

指导书等要求,对用户需求说明、设

备设计、设备安装、设备运行、设备性

能等进行确认。

1.3 确认方法

血液储存部门向业务主管部门

提出确认申请,由业务主管 部 门 制

订确认计划,明确部门分工、确认内

容、确认标准等,经相 关 部 门 批 准,

各部门按计划实施确认。

1.3.1 用户需求说明(URS)确认

 由使用部门提供设备参数,提出

设计 要 求,由 主 管 部 门 审 批。URS
确认的内容见表1。

1.3.2 设备设计确认(DQ) 在

设备投入生产前,由使用部 门 工 作

人员和后勤部门设备管理人员对比

URS和厂商提供的相应文件与设计

方案,经 逐 项 审 核、评 估,形 成 DQ
总结报告,报告内容包括 URS、设计

说明文件、风险评估等。

1.3.3 设备安装确认(IQ) 按照

设备说 明 书 评 估 现 场 是 否 具 备 安

装血液储存自动化冷库的条件,核

对合同和招标文件的相关条款、装

箱单及实物是否相符,安装完成后

对各部件进行简单调试;储血冰箱

和自动化冷库由计量部门校准;血

液运输箱和 RFID血液标签在运行

前进行确认。具体内容见表2。需

要说明的是,由于第三方公司使用

的 RFID血 液 标 签 使 用 自 有 频 率,

写入信 息 后 使 用 非 授 权 设 备 不 可

擦写更改,故未进行远距离防篡改

测试。

1.3.4 设备运行确认(OQ) 设

备运行确认是为了证实设备能够按

照标准和要求在预定 范 围 内 运 行,

具体确认内容见表3。

1.3.5 设 备 性 能 确 认(PQ) 即

通过设备的试运行确认关键指标是

否符合预期要求。具体确认内容见

表4。

2 讨论与思考

青岛市中心血站与第三方公司

共同研发的基于 RFID技术的智能

化血液储存设备,在国 内 属 于 首 台

智能化血液存储设备,设 备 使 用 前

的确认无案例可供借鉴。在本次确

认活动中,血站重点关注以下内容:

(1)自动化冷库内机械臂性能的稳

定性,并为此延长了 OQ时间;(2)

重视自动化冷库配套的信息管理系

统和BMIS接口的衔接确认,保证数

据传输的安全性、完整性;(3)考察

血 液出入库业务流程的适宜性,协
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表2 设备安装确认(IQ)的内容及结果

项目 方法/程序 可接受标准 结果

环境
根据设备说明书核对
安装场地、电气设施
等要求

环境温/湿度、设备安装空间、温/湿控
制装置应满足整洁、卫生和隔离要求,
具有防火、防盗、防鼠等安全设施;电气
指标电压应有双路供电或应急发电设
备;BMIS与智能化血液储存设备系统
接口顺畅

环境要求满足设备说
明书要求

自动化冷库安装 设备说明书

组件与设备清单一致,安装后标签牢
固、清晰;库体无变形,接缝严密;库门
可正常工作,门外无结霜、结冰;管路固
定无脱落,连接处严密;冷风机、机组运
行正常;各参数设置正确;电气连接安
全、牢固、可靠;库内无杂物灰尘聚集

评估后形成《政府采
购标的验收单》《冷库
调试记录》

软件的安装
身份鉴别、会话管理、
访问控制、数据安全、
日志审计

GB/T25000.51-2016《系统与软件工程
系统与软件质量要求和评价(SQuaRE)
第51部分:就绪可用软件产品(RUSP)
的质量要求和测试细则》

评估后形成《血液智
慧管理平台上位机管
理软件测试报告》

自动化冷库调试
各部件调整校正后编
辑简单程序进行测试

可正常进行自动出入库操作
评估后形成《机械手
调试记录》《盘点挑袋
出入库调试记录》

储血冰箱和自动
化冷库的校准

JJF1101-2019《环境试
验设备温度、湿度参
数校准规范》

满足JB/T9061-2018《组合冷库》、
WS399-2012《血液储存要求》

青岛市计量技术研究
院出具《智能化血液
冷藏库、血液冷冻库
和储血冰箱的校准证
书》

血液运输箱确认
WS/T400-2012《血液
运输要求》附录

箱体外观、内壁及材质、保温性能等满
足血液运输要求

评估后形成《血液运
输箱确认报告》

RFID血液标签
的确认

《血站技术操作规程
(2019版)》附录 G“血
袋标签确认方法”

RFID血液标签的粘贴牢固度、条码扫
描和读码、书写字迹清晰度等满足要
求;RFID血液标签可正确写入、读取
指定信息;由具有资质的机构出具的
《RFID标签血袋标签RoHS检测报告》
《RFID标签血袋标签无毒检测报告》

评估后形成《RFID血
液标签确认报告》

注:RoHS(RestrictionofHazardousSubstances)是由欧盟立法制定的一项强制性标准,即《关于限制
在电子设备中使用某些有害成分的指令》。

表3 设备运行确认(OQ)的内容及结果

项目 方法/程序 可接受标准 结果

设备开关机、面板按键、
温度显示设备、设备模拟
血液出入库运行

设备说明书

开关机、面板按键可正常
使用,可显示温度;机械
臂运行顺畅,按照指令运
输血液

使用部门形成使用记录

BMIS升级

按照T/CSBT003-2019
《血站信息系统确认指
南》对升级需求进行确
认,并进行风险评估

查阅程序升级参数,与血
液智慧管理平台上位机
管理软件接口需求一致

形成《BMIS升级需求确
认报告》《BMIS需求风险
评估表》《BMIS升级测试
报告》

工艺卫生检测
《临床 输 血 技 术 规 范
(2000版)》

无霉菌生长或培养皿
(90mm)细菌生长菌落

<8CFU/10min

形成《自动化红细胞库空气
质量检查检测报告单》

业务流程模式
血站内部作业指导书《血液
产品贴签SOP》《血液出入
库SOP》《血液发放SOP》等

确认更改后的血液产品贴
签、血液出入库及血液发放
的业务流程模式符合血站
工作实际

形成确认报告

相关SOP及培训
血站内部作业指导书《智能
化血液储存设备操作规程》

对工作人员以现场操作方
式进行考核与评估

形成培训及评估记录

调 各 相 关 部 门,使 血 液 流 转 通 畅。

实践证明,确认活动符合《血站质量

管理规范》等规章制度要求,确认结

果有 效。经 确 认,整 套 设 备 及 软 件

系统均符合使用要求 和 有 关 标 准,

满足采供血系统预期 需 求,目 前 设

备运行正常。

需要注意的是,由于基于 RFID
技术的智能化血液储存设备在设计

时使用的内嵌 RFID芯片有性能缺

陷,即被动 RFID标签必须平铺,与

读卡器平行,才能单向通信,且小范

围内多个 RFID标签读取时存在的

碰撞 效 应 影 响 了 标 签 读 取 的 准 确

性。对此,为 保 证 标 签 信 息 读 取 准

确,青岛市中心血站邀 请 有 资 质 的

第三 方 机 构 进 行 了 测 试。结 果 表

明,在极端温度环境下存储72h后

产 品 运 行 稳 定,读 取 准 确 率 ≥

99.9%;1s内 识 别 目 标 数 量 达150
个,读取准确率≥99.9%;模仿血袋

储存环境,产品运行稳定,读取准确

率≥99.9%。这 说 明 RFID芯 片 及

读取设备可以满足血 液 储 存 要 求。

另外,在设计时,基于 RFID技术的

智能化血液储存设备中存放的红细

胞产品血袋需要平铺 储 存,这 与 相

关规范规定的红细胞存放需保持竖

直状 态 不 一 致。经 查 阅 资 料[7-8],

水平放置储血袋时,红细胞层与保

养液接 触 面 积 比 直 立 放 置 储 血 袋

明显增大,红细胞能够充分吸取保

养液中的能量物质,以维持细胞形

态和膜结构,并且沉降后红细胞所

受挤压相对直立组明显减少,可降

低红细 胞 物 理 损 伤。但 平 铺 放 置

储血袋,也存在无法观察到血袋内

血浆颜色及状态等性状的问题,不

利于采供血机构工作人员肉眼判断

血袋质量。目前,RFID技术已经实

现了不需要平放也能够准确识别血

液信息。

本次确 认 活 动 还 发 现,国 内 尚

未建立采供血机构专用的设备/设
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表4 设备性能确认(PQ)的内容及结果

项目 方法/程序 可接受标准 结果

血液储存条件、设备温度
超限时声/光报警、空载
及满载下控温性能确认、
断电试验确认

参照GBT21278-
2007《血 液 冷 藏
箱》进行实际测试

WS399-2012《血液储存要求》、
GBT21278-2007《血液冷藏箱》

评估后形成《自动化血浆
冷冻库测试报告》《自动
化红细胞库测试报告》

RFID芯片及读取设备的
性能

高、低温环境读取
测试,群读性试
验,电磁环境试验

(1)实验环境下,在100℃、-
196℃环境下存储72h后产品运
行稳定,读取准确率≥99.9%;常
温条件下,1s内识别目标数量
达150个,读取准确率≥99.9%;
复杂电磁环境(含金属离子的液
态环境)下,产品运行稳定,读取
准确率≥99.9%。(2)实际使用
环境中,读取准确率≥99.9%

(1)经有资质的第三方检
测实验室进行样品检测,
出具《RFID标签检测报
告》,检测结果符合技术
要求;(2)通过实际测试,
满足要求

血液智慧管理平台上位机
管理软件与BMIS接口

参照《接口定义说
明书》,从设计要
求、功能性、稳定
性3方面对接口
进行测试

接口覆盖率达100%,接口功能
符合标准要求

设备试运行一个月,评估
后形成《血液智慧管理平
台上位机管理软件与

BMIS接口测试报告》

血液出入库

参照《血站质量管
理规范》,与血液
出库订单单位联
系确认

实行批量出库,准确率达100%;
血液可正常隔离与放行,形成
《智能化冷库放行记录》

设备试运行一个月,满足
标准要求

盘点功能
《血站质量管理规
范》、设备说明书等

盘点时间及频次符合《血站质量
管理规范》要求,盘点准确率达

100%;不得出现差错或疏漏,形
成《智能化冷库自动盘点记录》,
1h内完成5000单位红细胞/
血浆盘点

设备试运行一个月,满足
标准要求

施确认标准,采供血机构多 采 购 成

品 设 备,常 采 用3Q 确 认 方 法(即

IQ、OQ、PQ)。在 采 供 血 机 构 与 厂

商合作开发新设备时,为了 更 加 规

范、全 面 地 开 展 确 认 工 作,应 参 照

《血站和医院血库良好实践指南》要

求,增加 URS和 DQ确认内容。但

由于采供血机构缺乏设备管理专业

人员,制 订 完 善 的 URS能 力 不 足,

DQ确认不全面,导致确认过程中系

统需要不断改造以及使用中不得不

增加更多操作的问题,延长 了 确 认

周期,增加了确认成本。为了推广、

指导 城 市 级 智 慧 血 液 管 理 平 台 建

设,青岛市中心血站起草了 TQDAS

079-2022《智慧血液管理平台建设

指南》[9],对 平 台 建 设 原 则、平 台 用

户、总体架构、建设要求等进行了规

范,这对保障血液采、供、用 全 过 程

信息化监管以及提升血液安全管理

水平具有重要意义。随着采供血行

业信息化水平的提升以及新技术的

应用,采供血行业内部也应 尽 快 推

出适用的设备/设施确认标准。

近年来,RFID技术已被越来越

多地应用于医药卫生领域[10-11]。随

着RFID技术被越来越多的采供血

机构所认可,采供血机构联合医院,

应 用 RFID技 术 研 发 基 于 RFID的

智能化储血设备,建立智慧 血 液 管

理平台,实现血液大库存动态管理、

血液温度实时监控、血液信 息 全 过

程追 溯 等,将 是 今 后 的 发 展 趋 势。

持续探索 RFID技术在采供血全过

程的应用,联合应用5G技术、人工

智能技术、物联网技术等不 断 推 进

血站智能化建设,逐步建立 和 社 会

发展相匹配的血液信息化,可 为 血

液安全监管、血液调配保障 等 提 供

信息 支 撑,最 终 助 力 实 现“智 慧 血

站”的发展目标。
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