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《血液运输标准》修订研究*
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【摘 要】 血液运输温度直接关系到血液质量和安全。随着行业快速发展,原有标准已不能满足输血医学发展需

求。对此,组织成立标准修订项目组,参考国内外相关标准,对《血液运输标准》进行修订。修订过程中,将原标准由推荐

性行业标准改为强制性行业标准,并规定了各类血液的运输要求,对进一步规范血液运输流程、保证血液及时供应、保障

血液质量和安全具有重要意义。
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Abstract Blood
 

transport
 

temperature
 

is
 

directly
 

related
 

to
 

blood
 

quality
 

and
 

safety.
 

With
 

the
 

rapid
 

development
 

of
 

the
 

industry,
 

the
 

original
 

standard
 

can
 

no
 

longer
 

meet
 

the
 

development
 

needs
 

of
 

blood
 

transfusion
 

medicine.
 

In
 

this
 

re-
gard,

 

the
 

organization
 

established
 

a
 

standard
 

revision
 

project
 

team
 

to
 

revise
 

the
 

"blood
 

transport
 

standard"
 

with
 

reference
 

to
 

relevant
 

standards
 

at
 

home
 

and
 

abroad.
 

In
 

the
 

revision
 

process,
 

the
 

original
 

standard
 

was
 

changed
 

from
 

a
 

recommen-
ded

 

industry
 

standard
 

to
 

a
 

mandatory
 

industry
 

standard,
 

and
 

the
 

transportation
 

requirements
 

of
 

various
 

types
 

of
 

blood
 

were
 

stipulated.
 

It
 

is
 

of
 

great
 

significance
 

to
 

further
 

standardize
 

blood
 

transportation
 

process,
 

ensure
 

timely
 

blood
 

sup-
ply,

 

and
 

ensure
 

blood
 

quality
 

and
 

safety.
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  WS/T
 

400-2012《血液运输要

求》由 原 卫 生 部 于2012年12月3
日发 布,自2013年6月1日 起 施

行。该标准 自 实 施 以 来,对 规 范 我

国血液运输工作发挥了重 要 作 用。

但随着我国医疗卫生水平的不断提

高,输血医学技术的不断创新,科学

合理用血理念的持续更新,血 液 成

分品种不断增加,新型冷链 控 制 设

备[1-3]不断面市,该标准与输血行业

的发展水平存在不相适应 的 地 方,

迫切需要修订。2020年10月,受国

家卫生健康委法规司委托,根据《国

家卫生健康委办公厅关于下达2020
年度 卫 生 健 康 标 准 项 目 计 划 的 通

知》(国 卫 办 法 规 函〔2020〕714号)

要求,由上海市血液中心牵 头 联 合

行业内相关单位(共7所血液中心、

中心血站和医疗机构)成立项目组,

承担了该标准的修订任务。修订后

标准 WS
 

400-2023《血 液 运 输 标

准》已于2023年9月5日 发 布,并

于2024年9月1日实施。

1 修订过程

2020年11月,项目组启动修订

工作。2021年3月,项目组召开线

上会议,就标准的修改方向、参考文

献等内容进行讨论,形成标 准 起 草

组讨论稿。2021年4月,根据血液

标准专业委员会提议,将 该 标 准 修

订项目纳入国家卫生健康委医疗管

理服务指导中心标准体系升级改造

项目工作计划。项目组根据国家卫

生健康委医 管 中 心《关 于 下 达 医 疗

卫生标准体系升级改造项目工作方

案的函》(医管办函32号)的 要 求,

配合医管中心完成标准修订准备工

作。2021年9月,项目组收到血液

标准专业委员会的49条修改意见。

项目组召开线上会议,逐 条 进 行 讨

论,其中14条因与其他规范性文件

不一致、修改意见无支 持 性 文 件 等

原因未被采纳,其余35条均被采纳
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并进行相应修改。2021年10月,项

目组召开标准专题讨论会,和 与 会

专家对标准讨论稿逐条进 行 推 敲,

最终形成标准征求意见稿。

2021年10月,项目组在卫生健

康标准网进行了为期一个月的征求

意见,并向江苏省血液中心、浙江省

血液中心、深圳市血液中心、上海市

第六人民医院、复旦大学附 属 眼 耳

鼻喉科医院等23所采供 血 机 构 和

医疗机构 征 求 意 见。共 收 到38条

反馈意见,经研究讨论,最终采纳34
条意见。2021年11月,项目组完成

标准送审稿。

2022年6月,血液标准专业委员

会秘书处组织召开会审,与会专家提

出24条修改意见,主要涉及标准适

用范围、标准结构调整等,均予以接

受并修改,最终形成标准报批稿。

2 重点修订内容

2.1 由推荐性标准改为强制性标准

血液运输温度直接关系到血液

质量和安 全。本 次 修 订 过 程 中,为

更好地与我国输血管理法规和相应

卫生行业标准相配套,将原 标 准 由

推荐性卫生行业标准改为强制性卫

生行业标准。WS/T
 

400—2012《血

液运输要求》自实施以来,国内各血

站均严格按照该标准执行,在 国 家

卫生健康委组织的历年“全国血液

安全技术核查”中未发现不符合该

标准要求 的 情 况。经 充 分 考 量,该

标准实际已具备强制标准的执行条

件,国内各血站均能达到要求,故将

之改为强制性卫生标准。

2.2 血液运输温度

本次修 订 过 程 中,注 重 与 行 业

内 技 术 规 范《血 站 技 术 操 作 规 程

(2019版)》的 衔 接 性:一 是 增 加 了

粒细胞的运输温度要求;二 是 将 采

集后的全血运输温度单列,明 确 了

“室 温 条 件”的 具 体 温 度 范 围 为

18℃~25℃,和 成 分 制 备 要 求 的 室

温条 件 保 持 一 致,使 之 更 加 规 范。

同时,参考美国血液与生物 治 疗 促

进协会《血站和输血机构标准》(33
版)[4]中相应血液运输要求,将冰冻

红细胞的运输温度要求由“应维持

在-65℃或以下温度”修订为“保持

在冰冻状态”,即对冰冻红细胞运输

温度不作具体规定,但血站 应 采 用

各种技术手段,确保冰冻红 细 胞 运

输的全过程都保持冰冻状 态,不 能

出现融化现象,以确保冰冻 红 细 胞

的质量。

2.3 血液运输设备

现阶段,各血站和医疗机构通常

使用有温控功能的车辆或运输箱进

行血液运输。对于车辆的性能要求,

汽车行业的标准为首要考虑内容,故

本次修订将QC/T
 

449《保温车、冷藏

车技术条件及试验方法》作为规范性

引用文件。血液运输车辆因后部空

间较大,其温度的均匀性以及设置温

度和实际温度之间的差值,对于血液

运输全过程温度的可控性非常重要。

项目组参考部分国家标准[5-6]、医药

行业标准[7]和物资行业标准[8],对原

标准相关条款要求进行修订,与相关

标准要求保持一致。

近年来,随着长途冷链运输的发

展,蓄冷剂的发展也十分迅速[9-10]。

不同蓄冷剂的使用要求和保温时长

差异较大。本 次 修 订 时,为 确 保 标

准的内容与快速发展的科学技术之

间的适用性,不再规定蓄冷 剂 的 具

体名称和使用要求,全部改为“运输

箱和 蓄 冷 剂 的 使 用 参 照 厂 商 说 明

书”,只要运输箱的保温时长满足血

站和医疗机构预期的使用 要 求,即

可投入使用。

2.4 过程监控

为确保血液运输全过程温度的

可控,除对运输设备有相关要求外,

过程控制也是重要的环节。本次修

订中,增加了运输血液 前 检 查 运 输

设备的性能和运行状 态 的 要 求,只

有符合运输温度要求的设备方可用

于运输血液。

运输全过程的温度记录或血液

状态的确认,是证明血液运输过程符

合要求、保障血液质量和安全的重要

支撑性证据。考虑到我国幅员广阔、

地区发展不均衡的现状,修订标准提

供了多种方式用于确定运输过程的

温度,包括全程实时温度记录、抵达

时血液表面温度检测、记录运输设备

实时显示温度等,供各血站和医疗机

构根据自身实际情况选择。

2.5 资料性附录

本次修订对原标准的两个资料

性附录内容进行了修改与完善。附

录 A中对血液运输箱保温性能的确

认方法进行了规定,增 加 了 对 保 温

性能确认时外环境的要求。可以选

择该标准中 规 定 的 外 环 境 温 度(≥

43℃或≤-10℃),也可根据当地极

端气温出现的概率设 定 确 认 温 度,

使之更具可操作性。附录B中参考

国家相 关 标 准[6],对 血 液 运 输 箱 和

温控车辆箱体温度的测定方法予以

规定。原 标 准 中,血 液 运 输 箱 或 运

输车辆均要求布3个点或5个点进

行定 期 温 度 监 测。在 实 际 操 作 中,

运输箱内容积有限,布 点 方 式 不 能

简单地和运输车辆相同。故在本次

修订过程中,对运输箱 和 车 辆 箱 体

规定了不同的温度测 点 分 布 方 式,

以更有效地进行监测,确 保 血 液 在

运输过程中的质量。

3 讨论

我国政府历来重视输血医学学

科的建设和发展。自1998年《中华

人民共和国献血法》施行以来,我国
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输血领域取得了显著成绩,输 血 服

务和管理体系日益完善,血 液 质 量

和安全保障能力持续提升,输 血 新

技术快速发展。在各级政府的领导

下,在卫生主管部门的指导下,我国

已陆 续 颁 布 和 实 施 了 一 系 列 的 法

规、规章和标准,初步形成了输血管

理法规和标准体系;同时各 地 政 府

也积极发布地方标准,不断 应 用 新

技术加强对血液的管理[11]。本次标

准修订过程中,尽可能与国 内 其 他

现行输血标准保持一致是修订原则

之一,且不要重复、重叠。

国外发达国家和地区通常通过

颁布法 规、发 布 标 准 或 指 南 方 式,

具体规 定 各 种 血 液 成 分 需 要 符 合

的相关质量和技术要求,而且通过

定期修 订 体 现 医 学 科 技 不 断 发 展

的现状。在本次标准修订过程 中,

项目组收集和参考了欧美发达国家

的 最 新 输 血 医 学 相 关 标 准 和 指

南[4,12-13],并 以 遵 循 国 际 通 用 为 目

标、以体现国内实践为准绳,采用翻

译、部分引用和修改采用的办法,制

订新标准的部分内容。完成标准征

求意见稿后,项目组广泛向 国 内 采

供血机构和医疗机构征求 意 见,共

收到38条反馈意见,采纳并进行修

改的意见有34条,包括修改蓄冷剂

使用要求,增加使用前对血 液 运 输

设备温度或状态确认的要 求,修 改

血液运输记录规定等内容。

为有效 保 障 血 液 质 量,血 液 运

输过程的规范性越来越受到各级血

站和医疗机构的重视。倪伟杰的研

究[14]表明,通过建立血液运输箱质

量控制体系,可有效降低血 液 运 输

风险。同时,新 技 术 被 不 断 应 用 到

血液运输过程中,如:使用无人机运

输血液[15-16];应用气动系统缩短血

液在医院内的运输时间[17];在医疗

机构内应用自动化物流系统运送血

液[18];建设智慧血液储存系统,提高

血液储存和出库效率,保障 后 续 血

液运输冷链的有效性[19];通过使用

集射频识别技术标签、温度 监 测 探

头、数据管理平台和云平台 于 一 体

的血液冷链监控系统,实现 从 献 血

者血 管 到 患 者 血 管 的 全 程 冷 链 监

控[20]等。这一系列新技术的应用,

能促进 WS
 

400-2023《血液运输标

准》的有效实施,更有利于确保血液

运输全过程的质量和安全。

当然,在后续应用中,本次修订

的标准也需要不断完善。随着我国

“一带一路”国家倡议的推进,以及

我国举办的国际性会议和重大赛事

越来越多,省际血液调配保 障 工 作

量随之增加,跨地区的血液 长 途 运

输越来越常见[21]。为提能增效,部

分血液运输会外包给第三方物流公

司承担,而 非 血 站 自 行 运 输。在 签

订协议前,应核查承运的第 三 方 机

构是否具有符合国家相关规定的资

质,并可将管理要求、委托人的监管

要求、运输路线等写入委托合同,在

运输条件符合标准要求的 前 提 下,

进一步保障血液质量和血液安全。
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