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·专家共识·

输血相容性检测自动化技术规范化应用中国专家共识

中国输血协会临床输血管理学专业委员会

　

　 　 摘要：鉴于自动化技术日益广泛的应用于输血相容性检测，为降低自动化检测设备系统性及隐性风险，为输血

相容性检测自动化技术的规范化应用提供指导，提高输血相容性检测质量，保证临床用血安全，中国输血协会临床

输血管理学专业委员会召集了临床输血、输血相容性检测、管理、生产及维修等领域的专家，根据国内外临床研究成

果、调研、调查数据和相关临床实践经验共同制定此专家共识。
关键词：输血相容性检测；自动化；质量控制；专家共识
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输血相容性检测是保障临床用血安全最重要

的最后防线，并且为临床工作的准确诊断和有效治

疗提供了可靠依据。 随着医学技术的发展，自动化

技术成为输血相容性检测的重要手段，其在降低工

作人员劳动强度、减少检测结果误差、提高检测效

率、缩短结果报告时间及降低生物危害风险等方面

具有明显优势［１⁃６］。 然而，输血相容性检测自动化

系统（下文统一简称设备）也存在着一定水平的故

障率及检测灵敏度和重复性差异等。 因此，中国输

血协会临床输血管理学专业委员会汇集临床输血、
输血相容性检测、管理、生产及维修等领域的专家，
共同制定《输血相容性检测自动化技术规范化应用

中国专家共识》，为规范输血相容性检测自动化技

术的应用提供依据。 本共识根据输血相容性检测

自动化系统应用过程中的相关方面（图 １），主要内

容包括但不限于采购前评估、设备安装、性能验证、

人员培训、日常操作与维护、质量控制、信息管理及

应急保障等，阐述了影响自动化系统检测性能的关

键流程及其基本要求和技术要素。

１　 证据的评价与分级

采用 ＧＲＡＤＥ 系统证据水平与推荐级别［７⁃８］。
１．１　 ＧＲＡＤＥ 系统证据水平

ＧＲＡＤＥ 系统证据质量分为高、中、低、极低即

Ａ、Ｂ、Ｃ、Ｄ 共 ４ 级。
高质量（Ａ）：１）进一步研究也不可能改变该疗

效评估结果的可信度；２）我们非常确信真实的效应

值接近效应估计值。
中等质量（Ｂ）：１）进一步研究很可能影响该疗

效评估结果的可信度，且可能改变该评估结果；２）
对效应估计值我们有中等程度的信心，真实值有可
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能接近估计值，但仍存在 ２ 者很不相同的可能性。

注：实验室与设备供应商或生产商的责任同时标注，基于 ＩＳＢＴ Ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ ｆｏｒ Ｖａｌｉｄａｔｉｏｎ ｏｆ Ａｕｔｏｍａｔｅｄ Ｓｙｓｔｅｍｓ ｉｎ Ｂｌｏｏｄ Ｅｓｔａｂｌｉｓｈｍｅｎｔｓ（２０２２）修改；
风险评估需要根据实验室风险管理指南的相关要求进行；实验室与设备供应商或生产商的责任同时标注，基于参考文献 ９（ ＩＳＢＴ Ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ ｆｏｒ
Ｖａｌｉｄａｔｉｏｎ ｏｆ Ａｕｔｏｍａｔｅｄ Ｓｙｓｔｅｍｓ ｉｎ Ｂｌｏｏｄ Ｅｓｔａｂｌｉｓｈｍｅｎｔｓ．（２０２２）修改）ａ． 风险评估需要根据实验室风险管理指南的相关要求进行；ｂ． 性能验证是

自动化系统（设备）验证活动的一部分， 由于其既可以作为验收核查的内容又可以作为运行核查的内容，因此在共识中单独列出。

图 １　 输血相容性检测自动化系统全生命周期确认流程图

Ｆｉｇｕｒｅ １　 Ｅｎｔｉｒｅ ｌｉｆｅｃｙｃｌｅ ｏｆ ａｕｔｏｍａｔｅｄ ｓｙｓｔｅｍ ｆｏｒ ｔｒａｎｓｆｕｓｉｏｎ ｃｏｍｐａｔｉｂｉｌｉｔｙ ｔｅｓｔｉｎｇ

　 　 低质量（Ｃ）：１）进一步研究极有可能影响该疗

效评估结果的可信度，且该评估结果很可能改变；
２）我们对效应估计值的确信程度有限，真实值可能

与估计值大不相同。
极低质量（Ｄ）：１）任何疗效评估结果都很不确

定；２）我们对效应估计值几乎没有信心，真实值很

可能与估计值大不相同。
注：１）早期定义；２）当前定义。

１．２　 系统推荐级别

ＧＲＡＤＥ 系统推荐级别只分为“强”、“弱”即 １、２
２ 级。 当明确显示干预措施利大于弊或者弊大于

利时，将其列为强推荐（推荐级别 １）。 当利弊不确

定或无论质量高低的证据均显示利弊相当时，则列

为弱推荐（推荐级别 ２）。

２　 设备选择与风险评估

推荐 １：根据国家卫生与健康委员会（以下简

称国家卫健委） 《医疗机构临床用血管理办法》和

《临床输血技术规范》等要求，结合输血实验室自

身条件和临床用血需求确定采购设备的适用性要

求（推荐级别：１Ａ）。
推荐 ２：评估生产商提供的设备正常运行所需

环境设施条件（推荐级别：１Ａ）。
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推荐 ３：评估设备正常运行所需的成本（推荐

级别：１Ａ）。
推荐 ４：评估其他实验室使用该设备情况（推

荐级别：１Ａ）。
２．１　 适用性要求与设备选择

根据国家卫健委《医疗机构临床用血管理办

法》、《临床输血技术规范》，实验室制定设备选择、
购买和管理的文件化程序等要求，结合输血实验室

（简称：实验室）自身条件和临床用血需求确定采

购设备的适用性要求，包括：设备的功能、配置、安
全特性、技术参数和操作指标等［９⁃１１］。 主要内容包

含但不限于：标本检测速度、常规及急诊模式、标本

装载方式与数量、标本类型（全血、血清、血浆、红细

胞悬液、球浆分离等）及用量、检测项目（ＡＢＯ、Ｒｈ、
ＭＮＳ 及 Ｋｅｌｌ 等血型系统、抗体筛查、交叉配血、抗体

效价、抗体鉴定等， 检测项目可以根据实验室需求调

整组合）、设备内存放试剂红细胞的环境、特殊结果

自动处理能力、具备质量控制程序、相关软件特征

（安装运行要求、界面要求、结果自动判读、结果审

核、批量传输、判读标准、自动化操作步骤自动记录

与监控程度、结果远程传输与系统远程访问能力

等）、试剂开放程度及设备占用面积及高度等［１２⁃１４］。
２．２　 设备环境设施评估

评估设备正常运行所需环境设施条件，内容包

括但不限于设备适配场地、结构和外观、温湿度条

件、电力供应情况［如：电流电压，不间断电源和（或）
双路电源以及接地要求］、存放地海拔要求、周围环

境与噪音承受度、安全保护因素、设备关键部分材质

与气候相容性、设备及相关联接设备的接口关系与

要求、计算机系统、设备运输与安装等［９⁃１０］。
２．３　 成本控制评估

评估设备正常运行所需的成本，内容包括但不限

于标本装载效率、试剂、质控品、耗材、检测方法、检测

程序、质量控制程序、结果解释与数据传输、维护保养、
软硬件升级、设备报废等方面运行检测成本。
２．４　 外部评价

评估其他实验室使用该设备的情况，内容包括

但不限于设备安装情况和数量、运行状况、售后服

务评价及培训能力等因素［９⁃１０］。

３　 设备安装及验收

推荐 ５：设备应根据适用性评估结果，遵循所

在医院设备采购部门相关招标采购程序进行购置，

完成安装投入使用前应进行验收（推荐级别：１Ａ）。
推荐 ６：实验室应安排专门的技术人员与医疗

机构相关职能部门人员按照设备安装说明及合同

内容核查设备安装和验收（推荐级别：１Ａ）。
新设备应根据适用性评估结果，遵循所在医院

设备采购部门相关招标采购程序进行购置，完成安

装投入使用前应进行验收［１１⁃１５］。
安装与验收的实施过程可由设备生产商或

（和）供应商协助完成。 实验室应安排专门的技术

人员与医疗机构相关职能部门人员按照设备安装

说明及合同内容核查设备安装和验收的全过程。
新设备安装时应进行安装核查，也适用于已有

的但之前没有验证过的设备、虽经过验证但因各种

原因重新安装的设备、应用软件发生重大软件更新

的设备等。
３．１　 新设备安装核查内容（包括但不限于）

设备或设备部件的安装情况描述，包括：生产

商、型号、序列号、软件版本、安装地点和时间等。
设备运送到货时进行文件核查与设备核查，文

件核查包括：对产品合格证、主要配件合格证、说明

书、装箱单、配件清单、包装清单、生产商提供的相

关技术资料和安装维护所需技术资料的核查。 设

备核查包括：设备和设备部件的型号、数量和完好

程度参照设计要求与购买要求进行核查。
根据设备或设备部件的安装情况描述的内容

进行安装条件确认，内容包括但不限于安装地点的

位置、空间等环境条件确认符合生产商规定、符合

设备使用要求、符合设备操作和维护的需要。 实验

室需要考虑意外停电、停水的应急措施、安全、环
保、网络连接等因素。

设备应由生产商或（和）供应商专业工程师进

行安装。 确保设备硬件和软件系统安装配置正确

无误，做好相应记录。
按照生产商规定和适用性评估要求进行网络

连接或数据存储（如有），核查其运行功。
安装后应对设备的硬件和软件进行整体核查和

测试，内容包括但不限于确认硬件各模块安装、连
接、启动和运行正常；软件安装、启动和运行正常。
３．２　 设备验收

安装完成后应对设备进行验收，验收也可以与

安装同时进行。 在设备投入使用或重新投入使用

前，实验室应验证其符合规定要求。 验收时，应根

据确定的相关指标的可接受标准，决定设备是否验

收合格。
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对设备的固定参数进行测试、校准或核查，内容

包括但不限于设备的长、宽、高、重量，电源要求，离
心机转速、孵育器温度、加样体积等。 核查设备计量

溯源性的要求，以保持检测结果报告的一致性［１６］。
对设备数据的存储、备份、存档、迁移和传输的

安全性、正确性和完整性进行核查［１７⁃２１］。
对设备的性能验证，内容包括但不限于设备的

工作条件核查，设备重要部件的功能测试，设备运

转核查，控制程序核查，安全性能核查，技术指标核

查，运行可靠性测试等。

４　 设备性能验证

推荐 ７：实验室应在设备使用前或重新使用前

验证其能够达到必要的性能，并符合相关检测的要

求（推荐级别：１Ａ）。
推荐 ８：每件设备应有唯一标签、标识或其他

识别方式（推荐级别：１Ａ）。
实验室应在设备使用前或重新使用前验证其

能够达到必要的性能，并符合相关检测的要求［１６］。
其性能验证应作为设备验收的依据，也可作为设备

运行核查的内容。
每件设备应有唯一标签、标识或其他识别方式。
性能验证一般由实验室符合资质的授权操作

人员按照验证方案实施。
作为运行核查的性能验证，如果需要进行重复

测试，需确定测试的频次［１１，２３］。 这取决于设备的

耐用性和测试的风险程度，可根据设备的使用情况

不定期进行核查，也与使用设备的经验有关［２４］。
每次使用设备时重复同样的运行测试有助于积累

设备性能的历史数据， 以便掌握设备的稳定

性［１１，２５］。 此外，也可将设备并入整体支持系统统

一考虑，确保设备持续保持适用性。
４．１　 性能验证的时间节点（条件）

新装设备常规应用前。
任何影响检测程序分析性能的情况发生后，应

在检测程序重新启用前对受影响的性能进行验证。
影响检测程序分析性能的情况包括但不限于仪器

主要部件故障、迁移、设施（如纯水系统及废水排

放）和环境的严重失控、应用软件重大更新等。
新的检测程序日常使用前或现用检测程序的

任何要素（如：试剂等）变更应重新进行验证［２２］。
４．２　 性能验证参数

性能验证指标的选择应满足设备的预期用途，

临床输血学定性检测程序的分析性能参数包括但

不限于符合率、精密度（重复性）等。 实验室应根

据不同检测项目的预期用途，选择对检测结果质量

有重要影响的参数进行验证，包括但不限于 ＡＢＯ
和 ＲｈＤ 血型检测、抗体筛查检测、交叉配血检测符

合率和精密度。 每个项目至少使用 ３０ 份标本，
ＡＢＯ 反定型、抗体筛查、交叉配血包含弱阳性标

本，ＲｈＤ 血型包含 ＲｈＤ 阴性标本，交叉配血和抗体

筛查阳性应包含 ＩｇＭ 抗体及 ＩｇＧ 抗体。
４．３　 性能验证前准备

量的试剂、标准物质、质控品、标本和相关文

件、表格等，确定符合资质的授权操作人员等。
验证方案可由生产商或供应商提供，科室审定

后执行。 验证的各阶段均应有原始记录。
验证方案基本信息包括但不限于文件编号、版

本号（修订版本号）、文件标题、起草人、审核人和批

准人的信息、签署和日期以及验证方案修订记录。
验证方案主要内容包括但不限于验证目的，即

验证设备运行达到预期用途，性能指标符合相应的

分析方法要求等；设备基本情况和主要信息，例如：
型号、名称、出厂编号、固定资产编号、使用部门、主
要技术参数等；执行标准和规范；使用设备仪器登

记表；试验要求、试验内容、试验方法、室内质控、试
验结果和合格标准等；偏离说明与结论，并经验证

人与审核人签名；结论；验证方案编制人员、实施人

员（作业人员、陪同人员、审批人员）和验证负责人

签名及日期。
４．４　 性能验证报告

应按照验证方案实施验证后，形成包括验证过

程、方式和结果等内容的总结性文件。 主要包括依

据验证方案收集到的各类信息、已完成验证试验的

结果、漏项及发生的偏差等。
验证报告应对验证活动进行回顾、审核，依据

验证目标，将结果与可接受标准比对，给出对结果

的判定、验证的评价和结论。
验证报告需经过审核、批准。 需对运行检测的

标本量、类型、项目、验证报告的适用性、可接受标

准、结果、漏项及发生的偏差等内容进行审核。

５　 人员培训

推荐 ９：根据生产商提供的操作说明制定本实

验室标准操作规程，完善质量体系文件（推荐级别：
１Ａ）。
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推荐 １０：经考核合格的培训人员，由实验室负

责人授权后方可操作设备进行常规工作（推荐级

别：１Ａ）。
完成设备安装验证后，根据生产商提供的操作

说明制定本实验室标准操作规程，完善质量体系

文件。
文件编制后即可开展培训，培训内容包括但不

限于设备基本原理、常规操作、日常维护保养、一般

性故障排除、报警、警告和错误信息的应对、结果解

读（包括意外结果的处理）、设备局限性、设备的质

量控制、生物安全预防措施等。
培训人员应进行考核，对成绩合格且具备相应

能力的人员进行档案备案，由实验室负责人授权后

方可操作设备进行常规工作。
设备、环境或过程有变化导致培训内容或受众

发生变化时，需进行再次培训。

６　 日常检测

推荐 １１：操作人员应使用具有唯一性的用户

标识码登录设备，在授权范围内遵循设备操作文件

化程序完成各项工作（推荐级别：１Ａ）。
推荐 １２：在设备开机后应对温度、液路系统、

加样系统等可能影响检测结果的各环节进行核查，
只有在各项指标达到实验要求后，方可进行日常检

测（推荐级别：１Ａ）。
推荐 １３：ＡＢＯ 血型、ＲｈＤ 血型和抗体筛查结果

应与患者或献血者历史结果进行比对，如存在差

异，实验室应分析原因，采取相应措施，确保检测结

果准确，并记录相关情况（推荐级别：１Ａ）。
推荐 １４：当发现设备故障时，应停止使用并清

晰标识。 实验室应确保故障设备修复并验证后方

可使用。 实验室应检查设备故障对之前检测的影

响，并采取相应纠正措施（推荐级别：１Ａ）。
应使用具有唯一性的用户标识码登录设备，在

授权范围内根据设备操作文件化程序完成各项工

作［９⁃１０，１７，２６］。
在设备开机后应对温度控制系统、液体管路系

统、加样系统等可能影响检测结果的各环节进行核

查，只有在各项指标达到实验要求后，方可进行日

常检测。
依据设备或（和）试剂说明书制定检测标本要

求，包括但不限于采集、接收与拒收、检测前离心处

理、检测后标本储存、标本的质量是否符合检测要

求等。
６．１　 试剂耗材

每当试剂盒的试剂组分或试验过程改变，或使

用新批号或新货运号的试剂盒之前，应进行性能验

证。 影响检测质量的耗材应在使用前进行性能

验证。
应确定试剂耗材装载量能满足批内检测使用

量，并排查试剂、耗材中可能影响检测结果的因素，
包括但不限于试剂细胞溶血、微柱试剂卡存在气

泡、液体缺失等。
当设备具有试剂耗材自检流程时，包括但不限

于检测介质在仪器内部时间、试剂细胞在仪器上连

续旋转时间等，应确认其功能是否正常运行。
试剂配置与储存应依据试剂说明书进行，且应

当在有效期内使用［２７⁃２８］。
应保存影响检测性能的试剂、耗材的记录，包

括但不限于试剂或耗材的标识、生产商名称、批号

或货号；供应商或（和）生产商的联系方式；接收日

期、失效期、使用日期、停用日期（适用时）；接收时

的状态（例如：合格或损坏）；生产商说明书；试剂

或耗材初始准用记录；证实试剂或耗材持续可使用

的性能记录［２８］。
尽量根据临床输血不同需求（如急诊等）设置

各种检测项目组合模式的检测流程，缩短临床输血

前检测时间［１３⁃１４，２９］。
６．２　 安全防护

应遵守设备操作文件化程序，对检测可能产生

的物理、化学、生物等危害废弃物进行妥善贮存及

处理［２８，３０］。
６．３　 检测结果和报告

根据设备提供的检测结果的多个信息进行判

读，包括但不限于原始结果图片、彩色结果图片、各
方位角度结果图像、结果局部细节图像等。 经审核

无误后，方可发出报告。
使用具备自动判定结果、自动审核能力的设备

时（包括人工智能辅助诊断判读系统或 ＡＩ 辅助诊

断系统），实验室根据实际情况设定、确认并批准自

动判读、自动审核的标准，定期对其标准进行核查

与验证。 授权的结果审核人员需要理解其标准，需
能够识别自动判读、自动审核的结果。 应设置具有

可快速停用其自动功能的机制［１６］。
结果复核：ＡＢＯ 血型、ＲｈＤ 血型和抗体筛查结

果应与患者或献血者历史结果进行比对，如存在差

异，实验室应分析原因，采取相应措施，确保检测结
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果准确，并记录相关情况。
结果追溯：应对与检测结果相关的试剂、柱凝

集试剂卡及相关耗材进行相应信息记录。 应注意

设备操作步骤自动记录与监控中的报警信息，并及

时采取相应措施。
异常结果报告：应制定输血前检测异常结果报

告及相关处置文件化程序，对所有血型定型困难、
意外抗体筛查阳性及交叉配血不相合等情况应予

以特殊标记并记录。 应制定程序以发现试验结果

转抄或传输过程中的错误。
６．４　 维护保养

实验室应遵循设备说明书的要求，制定预防性

维护文件化程序。
当发现设备故障时，应停止使用并清晰标识。

实验室应确保故障设备修复并验证后方可使用。
实验室应检查设备故障对之前检测的影响，并

采相应纠正措施。
实验室在设备投入使用、维修或报废前，应采

取适当措施对设备去污染，并提供适于维修的空间

和适当的个人防护设备。
实验室应对检测程序的更改（包括试剂更换、

操作程序更改）进行规定并验证。 输血相容性检测

应尽量选择与所用检测体系配套的相关试剂［３１］。

７　 质量控制

推荐 １５：设备应具有接到指令后自动运行室

内质控的能力（推荐级别：１Ａ）。
推荐 １６：实验室应制定文件化程序以防止在

质控失控时发出患者结果（推荐级别：１Ａ）。
推荐 １７：实验室应根据日常工作情况选择参

加室间质量评价的设备，保存相关结果和证书（推
荐级别：１Ａ）。

推荐 １８：实验室内部比对至少每年应进行 １
次，包括人员和不同方法或检测系统间的比对，比
对记录应由实验室负责人审核并签字，并保留至少

２ 年（推荐级别：１Ａ）。
７．１　 室内质量控制

实验室应在报告检测结果前评价室内质控的

结果，根据检测质控品的结果是否在设定的靶值和

控制限内判断检测结果的质量。 设备应具有接到

指令后自动运行室内质控的能力。 质控品应当以

与待测标本同样的方式装载入设备，日检测量≤
５００ 测试时，以 １ 次 ／ ２４ ｈ 的频次进行室内质控检

测；日检测量＞５００ 测试时，以 １ 次 ／ ５００ 测试的频次

进行室内质控检测［３２，３３］。
质控品选择：需要根据不同检测项目特点，分

别对质控品的抗原或抗体谱的覆盖范围、抗原的表

达强度或抗体滴度等标准进行论证，选择符合标准

要求的质控品［３１⁃３２，３４］。
失控规则：质控品检测结果与靶值比较，凝集

强度偏差不超过 １ 个等级，且检测结果阴性不可为

阳性，检测结果阳性不可为阴性。
质控记录：应包括但不限于检测质控品的时间范

围、设备和方法学名称、质控品与试剂的名称、批号和

有效期、每个数据点的日期以及操作人员的记录。
失控报告：应包括但不限于失控情况的描述、

原因分析、纠正措施及纠正效果的评价、操作人员

等内容。
质控数据：实验室应制定文件化程序以防止在

质控失控时发出患者结果。 当违反质控规则并提

示检测结果可能有明显临床错误时，应拒绝接受结

果，并在纠正错误情况并验证性能合格后重新检测

患者标本。 另外，实验室还应评估最后 １ 次成功质

控活动后的患者标本检测结果。 应定期评审质控

数据，以便及时发现可能提示检测系统问题的检测

性能变化趋势。 发现此类趋势时应采取预防措施

并记录。
７．２　 室间质量评价［３５⁃３８］

实验室应根据日常工作情况选择参加室间质

量评价的设备，保存相关结果和证书。
应对“不满意”或（和）“不合格”的室间质评结

果进行分析、采取纠正措施并记录。
实验室负责人应定期核查室间质评的结果，并

在结果报告上签字。
７．３　 实验室内部比对［２８，３１］

至少每年应进行 １ 次，包括人员和不同方法或

检测系统间的比对，适当时，至少选择 ２ 份阴性、２
份弱阳性（适用于抗体筛查、交叉配血）、１ 份阳性

标本进行比对，评价比对结果的符合性。
比对记录应由实验室负责人审核并签字，并保

留至少 ２ 年。

８　 信息管理

推荐 １９：实验室信息系统可与临床输血管理

信息系统相连接，应有文件化程序以确保始终能保

持患者信息的保密性。 无信息系统连接时，应确保
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手工录入基本信息的正确性和发放报告的准确性，
结果审核确认（推荐级别：１Ａ）。

推荐 ２０：信息数据储存应根据医疗机构相关

规定，设定备份位置（设备本地 ／ 中间件软件 ／ 输血

管理信息系统），并考虑数据的结构和图像的大小

设计备份周期，保证储存结果的保存至少 １０ 年。
纸质结果报告或（和）原始记录保存至少 １０ 年（推
荐级别：１Ａ）。

与临床输血管理信息系统相连接的传输方式

分为有线传输、无线传输；通讯方式分为双向通讯、
单向通讯（设备向计算机方向传输检测结果），也
可选择远程访问实验结果与监测设备运行状态。
应有文件化程序以确保始终能保持患者信息的保

密性。
信息系统故障时，设备应具有提示功能，并将

结果存储设备中，待信息系统恢复正常后可再次发

送检测结果。 根据实际情况可选择打印纸质报告

结果或其他储存形式。
无信息系统连接时，应确保手工录入信息的正

确性和发放报告的准确性，结果审核确认，保存纸

质报告或（和）原始记录至少 １０ 年。
信息数据储存应根据医疗机构相关规定，设定

备份位置（设备本地 ／中间件软件 ／输血管理信息系

统），并考虑数据的结构和图像的大小，从而设计备

份周期，保证储存结果的保存至少 １０ 年。 备份的

数据需由专人负责保管，需有完善的措施保证数据

安全，需定期检查备份数据的完整性及有效性［３９］。
相关人员查询或复制数据时，以及备份数据保管期

满需要销毁时，均需要实验室负责人批准。 销毁数

据时需要有销毁记录。
需要对设备操作软件及输血管理信息系统进

行维护、维修、更改基础设置或升级时，设备生产商

或供应商工程技术人员需要与实验室工作人员、医
院信息管理人员提前沟通，协调相关事宜，确认具

体信息维护方案等，并妥善安排相关校准、性能验

证和室内质控工作，确保维护前后标本检测结果的

准确性及数据的正确传输。
检测数据在生成及备份保存过程中，均需要得

到妥善保管，严禁无关人员接触患者相关数据。

９　 维护、维修与故障处理

推荐 ２１：实验室根据设备说明书制定预防性

维护文件化程序。 设备日常维护由授权人员在安

全的工作条件和工作秩序下进行维护工作（推荐级

别：１Ａ）。
推荐 ２２：实验室应结合实际工作需要制定应

急预案。 必要时，可使用手工检测方式或者启动备

用设备完成故障期间检测需求。 备用设备应定期

进行性能核查（推荐级别：１Ａ）。
实验室根据设备说明书制定预防性维护文件

化程序。 设备日常维护由授权人员在安全的工作

条件和工作秩序下进行维护工作。 有缺陷的或者

不符合上述预防性维护文件化程序的设备应清晰

的标识为 “停用” 直至经过验证后才能正常运

行［１６，２８］。
当出现故障提示（如：设备报警显示、声音或灯

光提示）或明显的结果异常时，应对可能造成故障

的原因进行分析处理。 及时检查结果报告内容，避
免接收错误检测结果，并应评估故障前正常运行最

后 １ 次发出报告或者检测结果的可靠性。
配套试剂无法正常提供时，是否使用开放试

剂，应遵照设备生产商指导。 实验室在正式启用开

放试剂前需要作性能确认和室内质量控制，必要时

需要修改实验室质量体系文件，并对全体操作人员

进行再培训。 使用开放试剂工作前，除需要试剂生

产商常规提供产品合格证、注册证等材料外，还需

要与试剂生产商联合提供开放试剂在本设备上使

用的相关性能研究材料。
需要结合实际工作制定应急预案，评估设备失

去功能后对实验结果、患者安全以及其他相关设备

的影响，确定重新验证的步骤，包括但不限于意外

停电和停水、信息系统不可使用、意外设备故障等

情况。 必要时，可使用手工检测方式或者启动备用

设备完成故障期间检测需求［４０］。 备用设备应定期

进行性能核查。
设备关键部件，如加样部件、离心机、孵育部件

等应定期进行校准，并保留性能校准（验）报告，维
修后须重新进行校准。 适时进行性能验证［２３，４１］。

设备故障及维修内容应完整保存在相应设备

档案文件中。

１０　 不良事件报告和记录

推荐 ２３：设备直接引起的不良事件和事故，应
按要求进行调查并向生产商和监管部门报告（推荐

级别：１Ａ）。
推荐 ２４：实验室应保存影响检测性能的每台
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设备的记录，在设备使用期或更长时期内保存并易

于获取相关记录（推荐级别：１Ａ）。
由设备直接引起的不良事件和事故，应按要求

进行调查并向生产商和监管部门报告［１６，２７，４２］。
配合设备生产商发起的召回或其他通知，根据

生产商的建议采取行动［１６］。
记录保存：实验室应保存影响检测性能的每台

设备的记录，内容包括但不限于设备标识；生产商

名称、型号和序列号或其它唯一标识；供应商或生

产商的联系方式；接收日期和投入使用日期；放置

地点；接收时的状态（如新设备、旧设备或翻新设

备）；生产商说明书；证明设备纳入实验室时最初可

接受使用的记录；已完成的保养和预防性保养计

划；确认设备可持续使用的性能记录［全部校准和

（或）验证的报告 ／证书复件，包含日期、时间、结
果、调整、接受标准以及下次校准和（或）验证日

期］；设备的损坏、故障、改动或修理。
在设备使用期或更长时期内保存并易于获取

相关记录。

利益冲突说明 ／ Ｃｏｎｆｌｉｃｔ ｏｆ Ｉｎｔｅｒｅｓｔｓ
所有作者均声明不存在利益冲突。
伦理批准及知情同意 ／ Ｅｔｈｉｃｓ Ａｐｐｒｏｖａｌ ａｎｄ Ｄｏｎｏｒ（Ｐａｔｉｅｎｔ）
Ｃｏｎｓｅｎｔ
本文不涉及伦理批准和知情同意。
作者贡献 ／ Ａｕｔｈｏｒｓ′ Ｃｏｎｔｒｉｂｕｔｉｏｎ

并列第一作者（按汉语拼音排序）：白连军（中国医学科

学院北京协和医院）、毕晓琳（大连市血液中心）、卞茂红（安
徽医科大学第一附属医院）、蔡娟（安徽省六安市人民医

院）、曹彩霞（保定市中心血站）、曹荣炜（哈尔滨医科大学附

属第一医院）、陈伟（新疆维吾尔自治区人民医院）、陈秉宇

（浙江省人民医院）、陈凯（奥森多医疗器械贸易（中国）有

限公司）、陈玉平（江苏力博医药生物技术股份有限公司）、
邓宏宇（河北大学附属医院）、董伟群（昆明医科大学第一附

属医院）、杜春红（天津医科大学总医院）、冯宇娇（山西省肿

瘤医院）、付丹晖（福建医科大学附属协和医院）、甘佳（中国

医学科学院北京协和医院）、高旭蓉（中国医学科学院阜外

医院）、葛鹏（天津市肿瘤医院空港医院）、宫济武（北京医

院）、郭志强（内蒙古自治区妇幼保健院）、郝剑（河北北方学

院附属第一医院）、胡俊华（北京医院）、胡文静（南京市妇幼

保健院）、黄远帅（西南医科大学附属医院）、浑守永（山东第

一医科大学附属省立医院）、冀宝军（潍坊市人民医院）、蒋

光明（中国科学技术大学附属第一医院）、黎海澜（广西壮族

自治区人民医院）、李翠莹（中国人民解放军空军特色医学

中心）、李代红（天津市第一中心医院）、李丽玮（上海交通大

学医学院附属第六人民医院）、李强（中国医学科学院血液

病医院）、李淑萍（首都医科大学附属同仁医院）、李喜莹（中

国医学科学院肿瘤医院）、李小彦（山西省人民医院和平院

区）、李志强（上海交通大学医学院附属第六人民医院）、李

尊严（北华大学附属医院）、刘非（广州医科大学附属市八医

院）、刘会兰（中国科学技术大学附属第一医院）、刘建辉（河
北省人民医院）、刘静（沧州中西医结合医院）、刘小信（山东

第一医科大学第一附属医院）、刘旭（天津中医药大学第一

附属医院）、刘洋（内蒙古自治区人民医院）、柳国良（沧州中

心医院）、芦宏凯（中日友好医院）、吕先萍（郑州大学第一附

属医院）、马现君（山东大学齐鲁医院）、马艳焱（乌鲁木齐市

血液中心）、孟妍（上海市血液中心）、穆士杰（空军军医大学

第二附属医院）、潘健（安徽省立医院）、秦中华（天津市海河

医院）、阮颖新（天津医科大学总医院）、邵树军（河南省肿瘤

医院）、孙泉（湖州市中心血站）、王宝燕（西安交通大学医学

院第一附属医院）、王国庆（天津市口腔医院）、王敏（中国科

学技术大学附属第一医院南院区）、王鹏（北京大学第一医

院）、王秋实（中国医科大学附属盛京医院）、王绍胜（海口市

人民医院）、王相麟（北京中医药大学第三附属医院）、王雁

勇（保定市第一中心医院）、王振雷（河北省血液中心）、王忠

利（大连医科大学附属第二医院）、闻慧琴（安徽医科大学第

一附属医院南院区）、吴冰（唐山市工人医院）、吴新忠（广东

省中医院）、武英伟（承德医学院附属医院）、伍昌林（深圳市

第二人民医院）、燕备战（河南省人民医院）、杨江存（陕西省

人民医院）、杨敬芳（河北医科大学第二医院）、杨鹏（安徽医

科大学第一附属医院高新院区）、杨乾坤（郑州大学第一附

属医院）、杨勇毅（甘肃省红十字血液中心）、姚洁（首都医科

大学附属宣武医院）、尹文（中国人民解放军空军军医大学

第一附属医院）、于天为（北京大学肿瘤医院内蒙古医院）、
于洋（解放军总医院第一医学中心）、余泽波（重庆医科大学

附属第一医院）、袁振兴（廊坊人民医院）、张凯（天津市天津

医院）、张芃（北京医院）、张鹏宇（天津市肿瘤医院）、张群

（天津市人民医院）、张亚南（首都医科大学附属北京天坛医

院）、张玉敏（唐山市人民医院）、赵鼎（郑州大学附属儿童医

院）、赵国华（中国医学科学院肿瘤医院廊坊院区）、赵丽艳

（吉林大学第二医院）、赵淑贤（黑龙江省牡丹江市第一人民

医院）、赵学涛（河北医科大学第四医院）、赵阳（广州市红十

字会医院）、郑润桃（内蒙古医科大学附属医院）、周俊（圣湘

生物科技股份有限公司）、周世乔（南方医科大学深圳医

院）、周树民（天津医科大学第二医院）、周小玉（南京医科大

学第一附属医院（江苏省人民医院））、周秀（中国人民武装

警察部队特色医学中心）、左媛（内蒙古医科大学第二附属

医院）

［参考文献］

［１］ 　 ＭＩＳＴＲＹ Ｈ， ＰＯＬＥＳ Ｄ， ＷＡＴＴ Ａ， ｅｔ ａｌ． Ｏｎ ｂｅｈａｌｆ ｏｆ
ｔｈｅ ＳＨＯＴ Ｓｔｅｅｒｉｎｇ Ｇｒｏｕｐ． Ｈｕｍａｎ ｅｒｒｏｒｓ ｉｎ ｍａｎｕａｌ ｔｅｃｈ⁃
ｎｉｑｕｅｓ ｆｏｒ ＡＢＯ ／ Ｄ ｇｒｏｕｐｉｎｇ ａｒｅ ａｓｓｏｃｉａｔｅｄ ｗｉｔｈ ｐｏｔｅｎ⁃
ｔｉａｌｌｙ ｌｅｔｈａｌ ｏｕｔｃｏｍｅｓ［ Ｊ］ ． Ｔｒａｎｓｆｕｓ Ｍｅｄ，２０１９，２９（４）：

·２７９· 中国输血杂志 ２０２４ 年 ９ 月第 ３７ 卷第 ９ 期 Ｃｈｉｎ Ｊ Ｂｌｏｏｄ Ｔｒａｎｓｆｕｓｉｏｎ Ｓｅｐｔ，２０２４，Ｖｏｌ．３７，Ｎｏ．９



２６２⁃２６７．
［２］ 　 ＣＨＵＮＧ Ｈ Ｊ， ＨＵＲ Ｍ， ＣＨＯＩ Ｓ Ｇ， ｅｔ ａｌ． Ｂｅｎｅｆｉｔｓ ｏｆ ＶＩ⁃

ＳＩＯＮ Ｍａｘ ａｕｔｏｍａｔｅｄ ｃｒｏｓｓ⁃ｍａｔｃｈｉｎｇ ｉｎ ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｗｉｔｈ
ｍａｎｕａｌ ｃｒｏｓｓ⁃ｍａｔｃｈｉｎｇ：Ａ ｍｕｌｔｉｄｉｍｅｎｓｉｏｎａｌ ａｎａｌｙｓｉｓ［Ｊ］ ．
ＰｌｏＳ Ｏｎｅ，２０１９，１４（１２）：１⁃１３．

［３］ 　 ＣＨＥＮＧ Ｙ Ｗ， ＷＩＬＫＩＮＳＯＮ Ｊ Ｍ． Ａｎ ｅｘｐｅｒｉｅｎｃｅ ｏｆ ｔｈｅ
ｉｎｔｒｏｄｕｃｔｉｏｎ ｏｆ ａ ｂｌｏｏｄ ｂａｎｋ ａｕｔｏｍａｔｉｏｎ ｓｙｓｔｅｍ （ Ｏｒ⁃
ｔｈｏＡｕｔｏＶｕｅ Ｉｎｎｏｖａ） ｉｎ ａ ｒｅｇｉｏｎａｌ ａｃｕｔｅ ｈｏｓｐｉｔａｌ ［ Ｊ］ ．
Ｔｒａｎｓｆｕｓ Ａｐｈｅｒ Ｓｃｉ，２０１５，５３（１）：５８⁃６３．

［４］ 　 Ｊｏｉｎｔ Ｕｎｉｔｅｄ Ｋｉｎｇｄｏｍ （ＵＫ） Ｂｌｏｏｄ Ｔｒａｎｓｆｕｓｉｏｎ ａｎｄ Ｔｉｓ⁃
ｓｕｅ Ｔｒａｎｓｐｌａｎｔａｔｉｏｎ Ｓｅｒｖｉｃｅｓ Ｐｒｏｆｅｓｓｉｏｎａｌ Ａｄｖｉｓｏｒｙ Ｃｏｍ⁃
ｍｉｔｔｅｅ． Ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ ｆｏｒ ｔｈｅ ｂｌｏｏｄ ｔｒａｎｓｆｕｓｉｏｎ ｓｅｒｖｉｃｅｓ［Ｚ ／
ＯＬ］．（２０２４⁃０３⁃１３） ［２０２４⁃０６⁃１３］ ． ｈｔｔｐｓ： ／ ／ ｗｗｗ． ｔｒａｎｓ⁃
ｆｕｓｉｏｎｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ． ｏｒｇ ／ ｒｅｄ⁃ｂｏｏｋ ／ ｃｈａｐｔｅｒ⁃１３⁃ｐａｔｉｅｎｔ⁃ｔｅｓ⁃
ｔｉｎｇ⁃ｒｅｄ⁃ｃｅｌｌ⁃ｉｍｍｕｎｏｈａｅｍａｔｏｌｏｇｙ．

［５］ 　 ＤＡＲＡ Ｒ Ｃ， ＴＩＷＡＲＩ Ａ Ｋ， ＭＩＴＲＡ Ｓ， ｅｔ ａｌ． Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ
ｏｆ ａ ｃｏｌｕｍｎ ａｇｇｌｕｔｉｎａｔｉｏｎ ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙ⁃ｂａｓｅｄ ａｕｔｏｍａｔｅｄ
ｉｍｍｕｎｏｈｅｍａｔｏｌｏｇｙ ａｎａｌｙｚｅｒ ａｎｄ ａ ｓｅｍｉａｕｔｏｍａｔｅｄ ｓｙｓｔｅｍ
ｉｎ ｐｒｅｔｒａｎｓｆｕｓｉｏｎ ｔｅｓｔｉｎｇ［Ｊ］ ． Ａｓｉａｎ Ｊ Ｔｒａｎｓｆｕｓ Ｓｃｉ，２０１９，
１３（２）：１⁃５．

［６］ 　 ＮＢＴＣ ａｎｄ Ｂｌｏｏｄ Ｔｒａｎｓｆｕｓｉｏｎ Ｓｅｒｖｉｃｅｓ Ｄｉｖｉｓｉｏｎ， Ｍｉｎｉｓｔｒｙ
ｏｆ Ｈｅａｌｔｈ ＆ Ｆａｍｉｌｙ Ｗｅｌｆａｒｅ， Ｇｏｖｅｒｎｍｅｎｔ ｏｆ Ｉｎｄｉａ．Ｔｒａｎｓ⁃
ｆｕｓｉｏｎ ｍｅｄｉｃｉｎｅ ｔｅｃｈｎｉｃａｌ ｍａｎｕａｌ （ ３ｒｄ Ｅｄ， ２０２３） ［ Ｚ ／
ＯＬ］． （ ２０２３⁃０３⁃２２） ［ ２０２４⁃０６⁃１３］ ． ｈｔｔｐｓ： ／ ／ ｄｇｈｓ． ｇｏｖ．
ｉｎ ／ Ｕｐｌｏａｄｄａｔａ ／ Ｔｒａｎｓｆｕｓｉｏｎ％ ２０Ｍｅｄｉｃｉｎｅ％ ２０Ｔｅｃｈｎｉｃａｌ
％２０Ｍａｎｕａｌ％２０２０２３．ｐｄｆ．

［７］ 　 ＧＵＹＡＴＴ Ｇ Ｈ， ＯＸＭＡＮ Ａ Ｄ， ＶＩＳＴ Ｇ Ｅ， ｅｔ ａｌ． ＧＲＡＤＥ：
ａｎ ｅｍｅｒｇｉｎｇ ｃｏｎｓｅｎｓｕｓ ｏｎ ｒａｔｉｎｇ ｑｕａｌｉｔｙ ｏｆ ｅｖｉｄｅｎｃｅ ａｎｄ
ｓｔｒｅｎｇｔｈ ｏｆ ｒｅｃｏｍｍｅｎｄａｔｉｏｎｓ ［ Ｊ ］ ． ＢＭＪ， ２００８， ３３６
（７６５０）：９２４⁃９２６．

［８］ 　 ＢＲＯＺＥＫ Ｊ Ｌ， ＡＫＬ Ｅ Ａ， ＡＬＯＮＳＯ⁃ＣＯＥＬＬＯ Ｐ， ｅｔ ａｌ．
Ｇｒａｄｉｎｇ ｑｕａｌｉｔｙ ｏｆ ｅｖｉｄｅｎｃｅ ａｎｄ ｓｔｒｅｎｇｔｈ ｏｆ ｒｅｃｏｍｍｅｎｄａ⁃
ｔｉｏｎｓ ｉｎ ｃｌｉｎｉｃａｌ ｐｒａｃｔｉｃｅ ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ． Ｐａｒｔ １ ｏｆ ３． Ａｎ ｏｖｅｒ⁃
ｖｉｅｗ ｏｆ ｔｈｅ ＧＲＡＤＥ ａｐｐｒｏａｃｈ ａｎｄ ｇｒａｄｉｎｇ ｑｕａｌｉｔｙ ｏｆ ｅｖｉ⁃
ｄｅｎｃｅ ａｂｏｕｔ ｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎｓ［ Ｊ］ ． Ａｌｌｅｒｇｙ， ２００９，６４（ ５）：
６６９⁃６７７．

［９］ 　 ＡＮＤＲＩＥＳＳＥＮ Ｊ Ｗ， ＢＲＥＡＲＤ Ｍ， ＢＲＩＧＧＳ Ｌ， ｅｔ ａｌ． Ｉｎ⁃
ｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ ｓｏｃｉｅｔｙ ｆｏｒ ｂｌｏｏｄ ｔｒａｎｓｆｕｓｉｏｎ ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ ｆｏｒ
ｖａｌｉｄａｔｉｏｎ ｏｆ ａｕｔｏｍａｔｅｄ ｓｙｓｔｅｍｓ ｉｎ ｂｌｏｏｄ ｅｓｔａｂｌｉｓｈｍｅｎｔｓ
［Ｊ］ ． Ｖｏｘ Ｓａｎｇ， ２０２２，１１７（１２）：１４２０⁃１４４５．

［１０］ ＢÖＣＫＥＲ Ｗ， ＣＬＡＲＫ Ｍ， ＤＥＳＡＩＮＴ Ｃ， ｅｔ ａｌ． ＩＳＢＴ
ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ ｆｏｒ ｖａｌｉｄａｔｉｏｎ ａｎｄ ｍａｉｎｔａｉｎｉｎｇ ｔｈｅ ｖａｌｉｄａｔｉｏｎ
ｓｔａｔｅ ｏｆ ａｕｔｏｍａｔｅｄ ｓｙｓｔｅｍｓ ｉｎ ｂｌｏｏｄ ｂａｎｋｉｎｇ ［ Ｊ］ ． Ｖｏｘ⁃
Ｓａｎｇ，２００３，８５（Ｓｕｐｐｌ１）：Ｓ１⁃Ｓ１４．

［１１］ 中国合格评定国家认可委员会．仪器验证实施指南：
ＣＮＡＳ⁃ＧＬ０４０：２０１９ ［ Ｓ ／ ＯＬ］． ［ ２０２４⁃０６⁃１３］ ． ｈｔｔｐｓ： ／ ／
ｗｗｗ． ｃｎａｓ． ｏｒｇ． ｃｎ ／ ｒｋｇｆ ／ ｓｙｓｒｋ ／ ｒｋｚｎ ／ ２０１９ ／ ０９ ／ ８９９９５０．
ｓｈｔｍｌ．

［１２］ 中华人民共和国卫生部．临床输血技术规范［ＥＢ ／ ＯＬ］．

（２００１⁃１１⁃０８） ［２０２４⁃０６⁃１３］ ． ｈｔｔｐ： ／ ／ ｗｗｗ． ｎｈｃ． ｇｏｖ． ｃｎ ／
ｗｊｗ ／ ｇｆｘｗｊ ／ ２００１１１ ／
２ｃ９３６０６２０９ｅｃ４ａ２５ａｄ９２４１７８７ｆ９ｆ７４０４．ｓｈｔｍｌ．

［１３］ 北京市市场监督管理局．医疗机构临床用血技术规

范： ＤＢ１１ ／ Ｔ １７９４⁃２０２０ ［ Ｓ ／ ＯＬ］． ［ ２０２４⁃０６⁃１３］ ． ｈｔ⁃
ｔｐｓ： ／ ／ ｗｊｗ．ｂｅｉｊｉｎｇ． ｇｏｖ． ｃｎ ／ ｚｗｇｋ＿２００４０ ／ ｚｃｗｊ２０２２ ／ ｄｆｂｚ ／
２０２３０４ ／ Ｐ０２０２３０４０８５２３３６２８２９９８３．ｐｄｆ．

［１４］ 中华人民共和国国家卫生健康委员会． 输血相容性检

测标准：ＷＳ ／ Ｔ ７９４⁃２０２２［ Ｓ ／ ＯＬ］． ［ ２０２４⁃０６⁃１３］ ． ｈｔ⁃
ｔｐ： ／ ／ ｗｗｗ． ｎｈｃ． ｇｏｖ． ｃｎ ／ ｗｊｗ ／ ｓ９４９３ ／ ２０２２０２ ／ ｃ８８９ａｂｂｃｃｅ
８ｅ４ｂｃ３８ｄ５５７６ｆｆｅ２５８９ｃ４８ ／ ｆｉｌｅｓ ／
ａ４７７ｂ４９９４８ｃｂ４ｆａａｂ７ｂｅ６ｄａｂｅ９５ｂ９ｂ１６．ｐｄｆ．

［１５］ 国家卫生健康委员会．医疗器械临床使用管理办法

［ＥＢ ／ ＯＬ］．（ ２０２１⁃０１⁃１２） ［２０２４⁃０６⁃１３］ ． ｈｔｔｐｓ： ／ ／ ｗｗｗ．
ｇｏｖ．ｃｎ ／ ｇｏｎｇｂａｏ ／ ｃｏｎｔｅｎｔ ／ ２０２１ ／ ｃｏｎｔｅｎｔ＿５６０００８５．ｈｔｍ．

［１６］ Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ Ｏｒｇａｎｉｚａｔｉｏｎ ｆｏｒ Ｓｔａｎｄａｒｄｉｚａｔｉｏｎ． ＩＳＯ １５１８９：
２０２２（Ｅ） Ｍｅｄｉｃａｌ ｌａｂｏｒａｔｏｒｉｅｓ⁃Ｒｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓ ｆｏｒ ｑｕａｌｉｔｙ
ａｎｄ ｃｏｍｐｅｔｅｎｃｅ． ４ｔｈ ｅｄ［ＥＢ ／ ＯＬ］．（２０２２⁃１２）［２０２４⁃０１⁃
１７］ ． ｈｔｔｐｓ： ／ ／ ｗｗｗ．ｉｓｏ．ｏｒｇ ／ ｓｔａｎｄａｒｄ ／ ７６６７７．ｈｔｍｌ．

［１７］ Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ Ｓｏｃｉｅｔｙ ｏｆ Ｂｌｏｏｄ Ｔｒａｎｓｆｕｓｉｏｎ Ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ Ｓｅ⁃
ｃｕｒｉｔｙ Ｔａｓｋ Ｆｏｒｃｅ，ＢＯＢＯＳ Ａ， ＢＯＥＣＫＥＲ Ｗ， ＣＨＩＬＤＥ⁃
ＲＳ Ｒ， ｅｔ ａｌ． ＩＳＢＴ ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ ｆｏｒ ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ ｓｅｃｕｒｉｔｙ ｉｎ
ｔｒａｎｓｆｕｓｉｏｎ ｍｅｄｉｃｉｎｅ［Ｊ］ ．Ｖｏｘ Ｓａｎｇ，２００６，９１（ Ｓｕｐｐｌ１）：
Ｓ１⁃Ｓ２３．

［１８］ ＳＴＡＶＥＳ Ｊ， ＡＳＨＦＯＲＤ Ｐ， ＢＵＬＬＯＣＫ Ｔ， ｅｔ ａｌ． Ｇｕｉｄｅ⁃
ｌｉｎｅｓ ｆｏｒ ｔｈｅ ｓｐｅｃｉｆｉｃａｔｉｏｎ， ｉｍｐｌｅｍｅｎｔａｔｉｏｎ ａｎｄ ｍａｎａｇｅ⁃
ｍｅｎｔ ｏｆ ＩＴ ｓｙｓｔｅｍｓ ｉｎ ｈｏｓｐｉｔａｌ ｔｒａｎｓｆｕｓｉｏｎ ｌａｂｏｒａｔｏｒｉｅｓ：Ａ
Ｂｒｉｔｉｓｈ Ｓｏｃｉｅｔｙ ｆｏｒＨａｅｍａｔｏｌｏｇｙ ｇｕｉｄｅｌｉｎｅ ［ Ｊ］ ． Ｔｒａｎｓｆｕｓ
Ｍｅｄ，２０２４，３４（２）：８３⁃１１１．

［１９］ Ａｕｓｔｒａｌｉａｎ Ｃｏｍｍｉｓｓｉｏｎ ｏｎ Ｓａｆｅｔｙ ａｎｄ Ｑｕａｌｉｔｙ ｉｎ Ｈｅａｌｔｈ
Ｃａｒｅ． Ｒｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓ ｆｏｒ ｔｒａｎｓｆｕｓｉｏｎ ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ ｐｒａｃｔｉｃｅ
［ Ｓ］ ． ５ｔｈ ｅｄ． Ｓｙｄｎｅｙ： Ｔｈｅ Ａｕｓｔｒａｌｉａｎ Ｃｏｍｍｉｓｓｉｏｎ ｏｎ
Ｓａｆｅｔｙ ａｎｄ Ｑｕａｌｉｔｙ ｉｎ Ｈｅａｌｔｈ Ｃａｒｅ， ２０２２：２３［２０２４⁃０６⁃
１３ ］ ． ｈｔｔｐｓ： ／ ／ ｗｗｗ． ｓａｆｅｔｙａｎｄｑｕａｌｉｔｙ． ｇｏｖ． ａｕ ／ ｓｉｔｅｓ ／ ｄｅ⁃
ｆａｕｌｔ ／ ｆｉｌｅｓ ／ ２０２３⁃０４ ／ ｋｅｙ＿ ｃｈａｎｇｅｓ ＿⁃＿ ｒｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓ ＿ ｆｏｒ ＿
ｔｒａｎｓｆｕｓｉｏｎ＿ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ＿ｐｒａｃｔｉｃｅ．ｐｄｆ．

［２０］ Ａｕｓｔｒａｌｉａｎ ａｎｄ Ｎｅｗ Ｚｅａｌａｎｄ Ｓｏｃｉｅｔｙ ｏｆ Ｂｌｏｏｄ Ｔｒａｎｓｆｕ⁃
ｓｉｏｎ． Ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ ｆｏｒ ｔｒａｎｓｆｕｓｉｏｎ ａｎｄｉｍｍｕｎｏｈａｅｍａｔｏｌｏｇｙ
ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ ｐｒａｃｔｉｃｅ ［Ｍ ／ ＯＬ］． １ｓｔ Ｅｄ． Ｒｅｖ． ｅｄ． Ｓｙｄｎｅｙ：
Ａｕｓｔｒａｌｉａｎ ａｎｄ Ｎｅｗ Ｚｅａｌａｎｄ Ｓｏｃｉｅｔｙ ｏｆ Ｂｌｏｏｄ Ｔｒａｎｓｆｕｓｉｏｎ
Ｌｔｄ， ２０２０：９⁃１０［２０２４⁃０６⁃１３］ ． ｈｔｔｐｓ： ／ ／ ａｎｚｓｂｔ． ｏｒｇ． ａｕ ／
ｗｐ⁃ｃｏｎｔｅｎｔ ／ ｕｐｌｏａｄｓ ／ ２０２１ ／ ０４ ／ Ｇｕｉｄｅｌｉｎｅ ＿⁃ｆｏｒ ＿ Ｔｒａｎｓｆｕ⁃
ｓｉｏｎ＿ａｎｄ＿Ｉｍｍｕｎｏｈａｅｍａｔｏｌｏｇｙ＿Ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ＿Ｐｒａｃｔｉｃｅ＿ＦＩ⁃
ＮＡＬ＿Ｐｕｂｌｉｓｈｅｄ＿２０２１０４２６．ｐｄｆ．

［２１］ Ｗｏｒｌｄ Ｈｅａｌｔｈ Ｏｒｇａｎｉｚａｔｉｏｎ． Ａ ｐｒａｃｔｉｃａｌ ｇｕｉｄｅ ｔｏ ｔｈｅ ｉｍ⁃
ｐｌｅｍｅｎｔａｔｉｏｎ ｏｆ ａ ｃｏｍｐｕｔｅｒｉｚｅｄ ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ
ｓｙｓｔｅｍ ｆｏｒ ｂｌｏｏｄ ｔｒａｎｓｆｕｓｉｏｎ ｓｅｒｖｉｃｅｓ ［ Ｍ ／ ＯＬ］． ［ ２０２４⁃
０６⁃１３］ ． ｈｔｔｐｓ： ／ ／ ｉｒｉｓ． ｗｈｏ． ｉｎｔ ／ ｂｉｔｓｔｒｅａｍ ／ ｈａｎｄｌｅ ／ １０６６５ ／
３３０８２２ ／ ９７８９２４１５１２６４０⁃ｅｎｇ．ｐｄｆ．

·３７９·中国输血杂志 ２０２４ 年 ９ 月第 ３７ 卷第 ９ 期 Ｃｈｉｎ Ｊ Ｂｌｏｏｄ Ｔｒａｎｓｆｕｓｉｏｎ Ｓｅｐｔ，２０２４，Ｖｏｌ．３７，Ｎｏ．９



［２２］ 中国合格评定国家认可委员会．临床免疫学定性检测

程序 性 能 验 证 指 南： ＣＮＡＳ⁃ＧＬ０３８： ２０１９ ［ Ｓ ／ ＯＬ］．
［２０２４⁃０６⁃１３］ ． ｈｔｔｐｓ： ／ ／ ｗｗｗ． ｃｎａｓ． ｏｒｇ． ｃｎ ／ ｉｍａｇｅｓ ／ ｒｋｇｆ ／
ｓｙｓｒｋ ／ ｒｋｚｎ ／ ２０２０ ／ ０９ ／ ０８ ／ １５９９５４７５４９５５７０４０１７８．ｐｄｆ．

［２３］ 中国合格评定国家认可委员会．测量设备校准周期的

确定和调整方法指南： ＣＮＡＳ⁃ＧＬ０５４： ２０２３ ［ Ｓ ／ ＯＬ］．
［２０２４⁃０６⁃１３］ ． ｈｔｔｐｓ： ／ ／ ｗｗｗ． ｃｎａｓ． ｏｒｇ． ｃｎ ／ ｉｍａｇｅｓ ／ ｒｋｇｆ ／
ｓｙｓｒｋ ／ ｒｋｚｎ ／ ２０２３ ／ １２ ／ ２９ ／ １７０３８１０３６９９１９０８６１７３．ｐｄｆ．

［２４］ 中国合格评定国家认可委员会．实验室风险管理指

南：ＣＮＡＳ⁃ＴＲＬ⁃０２２：２０２３ ［ Ｓ ／ ＯＬ］． ［ ２０２４⁃０６⁃１３］ ． ｈｔ⁃
ｔｐｓ： ／ ／ ｗｗｗ． ｃｎａｓ． ｏｒｇ． ｃｎ ／ ｉｍａｇｅｓ ／ ｒｋｇｆ ／ ｓｙｓｒｋ ／ ｊｓｂｇ ／ ２０２３ ／
０３ ／ １７ ／ １６７９０３２５０９３３２０８６０８６．ｐｄｆ．

［２５］ 中国合格评定国家认可委员会．测量设备期间核查的

方法指南：ＣＮＡＳ⁃ＧＬ０４２：２０１９［ Ｓ ／ ＯＬ］．［２０２４⁃０６⁃１３］ ．
ｈｔｔｐｓ： ／ ／ ｗｗｗ． ｃｎａｓ． ｏｒｇ． ｃｎ ／ ｉｍａｇｅｓ ／ ｒｋｇｆ ／ ｓｙｓｒｋ ／ ｒｋｚｎ ／
２０１９ ／ １２ ／ ０９ ／ ４２４０４Ｄ５ＤＤ６２１２８Ｆ３５Ｂ１６４７ＦＣ２Ｂ１５４４９２．
ｐｄｆ．

［２６］ 林洪铿，兰长旺，王同显，等． ＩＳＢＴ 关于血液机构自动

化系统确认指南主要内容介绍（续） ［ Ｊ］ ．中国输血杂

志，２０１０，２３（６）：４８４⁃４８８．
ＬＩＮ Ｈ Ｋ， ＬＡＮ Ｃ Ｗ， ＷＡＮＧ Ｔ Ｘ， ｅｔ ａｌ． Ｉｎｔｒｏｄｕｃｔｉｏｎ ｔｏ
ＩＳＢＴ ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ ｆｏｒ ｖａｌｉｄａｔｉｏｎ ｏｆ ａｕｔｏｍａｔｅｄ ｓｙｓｔｅｍｓ ｉｎ
ｂｌｏｏｄ ｅｓｔａｂｌｉｓｈｍｅｎｔｓ （ ｃｏｎｔｉｎｕｅｄ） ［ Ｊ］ ． Ｃｈｉｎ Ｊ Ｂｌｏｏｄ
Ｔｒａｎｓｆｕｓｉｏｎ，２０１０，２３（６）：４８４⁃４８８．

［２７］ 欧洲血液审核体系（ＥｕＢＩＳ）项目组成员．欧洲血站审

核及培训手册：１．０．１ 版［Ｍ］．北京市红十字血液中心，
等，译．北京：中国标准出版社，２０２２：３６⁃３７．

［２８］ 国家市场监督管理总局，中国国家标准化管理委员

会．医学实验室质量和能力的要求第 １ 部分：通用要

求：ＧＢ ／ Ｔ２２５７６．１⁃２０１８ ／ ＩＳＯ １５１８９：２０１２［Ｓ］． 北京：中
国标准出版社，２０１９．

［２９］ 国家卫生健康委员会．医疗机构临床用血管理办法

［ＥＢ ／ ＯＬ］． （ ２０１９⁃０２⁃２８） ［ ２０２４⁃０６⁃１３］ ． ｈｔｔｐ： ／ ／ ｗｗｗ．
ｎｈｃ． ｇｏｖ． ｃｎ ／ ｗｊｗ ／ ｃ１０００２２ ／ ２０２２０１ ／ ｅｆ７４ｃｄｃ７ａ８６８４４６２８８
８ｆ０３１５８８ｄｅｃ６ｄｄ ／ ｆｉｌｅｓ ／ ｅａ３５ｅ８ｆ９ｃ２５ｄ４０９ｄ９０９ｅｂｄ４４ａｄ２７
０９１ｂ．ｐｄｆ．

［３０］ 中国合格评定国家认可委员会．实验室能力认可准则

在医疗器械检测领域的应用说明：ＣＮＡＳ⁃ＣＬ０１⁃Ａ００４：
２０１８［Ｓ ／ ＯＬ］．［２０２４⁃０６⁃１３］ ． ｈｔｔｐｓ： ／ ／ ｗｗｗ．ｃｎａｓ．ｏｒｇ．ｃｎ ／
ｉｍａｇｅｓ ／ ｒｋｇｆ ／ ｓｙｓｒｋ ／ ｒｋｙｙｚｚ ／ ２０１８ ／ ０３ ／ ０１ ／
２９ＦＥ７７７Ｃ５８８８Ｃ９ＢＡ５１ＥＢ７０５９Ｆ７７９１６７９．ｐｄｆ．

［３１］ 国家市场监督管理总局，中国国家标准化管理委员

会．医学实验室质量和能力的要求第 ７ 部分：输血医

学领域的要求：ＧＢ ／ Ｔ ２２５７６．７⁃２０２１［Ｓ］．北京：中国标

准出版社，２０２１．
［３２］ 李喜莹，甘佳，王鹏．输血相容性检测室内质量控制的

失控判定与处理专家共识［ Ｊ］ ．中国输血杂志，２０２０，
３３（１）：１⁃３．
ＬＩ Ｘ Ｙ， ＧＡＮ Ｊ， ＷＡＮＧ Ｐ． Ｃｏｎｓｅｎｓｕｓ ｏｎ ｏｕｔ⁃ｏｆ⁃ｃｏｎｔｒｏｌ

ｊｕｄｇｅｍｅｎｔ ａｎｄ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ ｏｆ ｉｎｔｅｒｎａｌ ｑｕａｌｉｔｙ ｃｏｎｔｒｏｌ ｉｎ
ｂｌｏｏｄ ｔｒａｎｓｆｕｓｉｏｎ ｃｏｍｐａｔｉｂｉｌｉｔｙ ｔｅｓｔｉｎｇ［ Ｊ］ ． Ｃｈｉｎ Ｊ Ｂｌｏｏｄ
Ｔｒａｎｓｆｕｓｉｏｎ，２０２０，３３（１）：１⁃３．

［３３］ 中华人民共和国国家质量监督检测检疫总局，中国国

家标准化管理委员会． 临床实验室定量测定室内质控

指南：ＧＢ ／ Ｔ ２０４６８⁃２００６［Ｓ］．北京：中国标准出版社，
２００６．

［３４］ ＷＯＯＤ Ｓ， ＢＯＴＨＡ Ａ． Ｔｈｅ ｎｅｗ ＩＳＯ Ｇｕｉｄｅ ８０：Ｇｕｉｄａｎｃｅ
ｆｏｒ ｔｈｅ ｉｎ⁃ｈｏｕｓｅ ｐｒｅｐａｒａｔｉｏｎ ｏｆ ｑｕａｌｉｔｙ ｃｏｎｔｒｏｌ ｍａｔｅｒｉａｌｓ
（ＱＣＭｓ）［Ｊ］ ． Ａｃｃｒｅｄｉｔ Ｑｕａｌ Ａｓｓｕｒ， ２０１４，１９（６）：４７７⁃
４８０．

［３５］ 中国合格评定国家认可委员会． 能力验证规则：
ＣＮＡＳ⁃ＲＬ０２： ２０２３ ［ Ｓ ／ ＯＬ］． ［ ２０２４⁃０６⁃１３ ］ ． ｈｔｔｐｓ： ／ ／
ｗｗｗ． ｃｎａｓ． ｏｒｇ． ｃｎ ／ ｉｍａｇｅｓ ／ ｒｋｇｆ ／ ｓｙｓｒｋ ／ ｒｋｇｚ ／ ２０２３ ／ ０９ ／ ２８ ／
１６９５８８４３１５０６８０７７９３０．ｐｄｆ．

［３６］ 中国合格评定国家认可委员会． 能力验证的选择核查

与利用指南： ＣＮＡＳ⁃ＧＬ０３２： ２０１８ ［ Ｓ ／ ＯＬ］． ［ ２０２４⁃０６⁃
１３］ ． ｈｔｔｐｓ： ／ ／ ｗｗｗ． ｃｎａｓ． ｏｒｇ． ｃｎ ／ ｆｗｚｌ ／ ｎｌｙｚｚｌ ／ ｎｌｙｚｘｇｚｃｙｚｌ ／
ｉｍａｇｅｓ ／ ２０１８ ／ ０３ ／ ２９ ／
９３Ｃ７０５ＡＤＤ３６９Ａ１０４２３ＢＣ７０９８ＤＢＤ２２５５３．ｐｄｆ．

［３７］ 中华人民共和国国家卫生健康委员会．室间质量评价

不合格原因分析：ＷＳ ／ Ｔ ４１４⁃２０２４［ Ｓ ／ ＯＬ］． ［ ２０２４⁃０６⁃
１３］ ． ｈｔｔｐ： ／ ／ ｗｗｗ． ｎｈｃ． ｇｏｖ． ｃｎ ／ ｃｍｓ⁃ｓｅａｒｃｈ ／ ｄｏｗｎＦｉｌｅｓ ／
６０６０ｄ１４ｃｅ５０５４１９７８４７７１ｃ７ａｅｅｃ２３１ｆ４．ｐｄｆ．

［３８］ 中华人民共和国国家卫生健康委员会．无室间质量评

价时的临床检测质量评价：ＷＳ ／ Ｔ ４１５⁃２０２４［ Ｓ ／ ＯＬ］．
［ ２０２４⁃０６⁃１３ ］ ． ｈｔｔｐ： ／ ／ ｗｗｗ． ｎｈｃ． ｇｏｖ． ｃｎ ／ ｗｊｗ ／ ｓ９４９２ ／
２０２４０７ ／ ｂ９７９７９７７１３６５４ｂ５６８６ａｅａｃ８ｄａａｅ８１０ｅ５ ／ ｆｉｌｅｓ ／
１ｄ１７ｂｅ０ｂｂ７ｃ７４ｄ２ｂ９６２７ｂｆｆ８ａｂ４５１ａ２９．ｐｄｆ．

［３９］ 中国合格评定国家认可委员会．医学实验室质量和能

力认可准则的应用要求：ＣＮＡＳ⁃ＣＬ０２⁃Ａ００１⁃２０２３［ Ｓ ／
ＯＬ］．［ ２０２４⁃０６⁃１３］ ． ｈｔｔｐｓ： ／ ／ ｗｗｗ． ｃｎａｓ． ｏｒｇ． ｃｎ ／ ｉｍａｇｅｓ ／
ｒｋｇｆ ／ ｓｙｓｒｋ ／ ｒｋｙｙｚｚ ／ ２０２３ ／ ０８ ／ ０１ ／ １６９０８７３３２２１４５０５９４３３．
ｐｄｆ．

［４０］ ＺＥＩＬＥＲ Ｔ， ＳＬＯＮＫＡ Ｊ， ＢＵＲＧＩ Ｈ Ｒ， ｅｔ ａｌ． Ｈｏｗ ｔｏ
ｍａｉｎｔａｉｎ ｂｌｏｏｄ ｓｕｐｐｌｙ ｄｕｒｉｎｇ ｃｏｍｐｕｔｅｒ ｎｅｔｗｏｒｋ ｂｒｅａｋ⁃
ｄｏｗｎ：ａ ｍａｎｕａｌ ｂａｃｋｕｐ ｓｙｓｔｅｍ［ Ｊ］ ．Ｔｒａｎｓｆｕｓ Ｍｅｄ，２０００，
１０（４）：２８３⁃２９０．

［４１］ 国家市场监督管理总局，中国国家标准化管理委员

会． 医学实验室质量和能力的要求第 ５ 部分：临床免

疫学检测领域的要求：ＧＢ ／ Ｔ ２２５７６．５⁃２０２１［Ｓ］．北京：
中国标准出版社，２０２１．

［４２］ Ａｓｓｏｃｉａｔｉｏｎ ｆｏｒ ｔｈｅ Ａｄｖａｎｃｅｍｅｎｔ ｏｆ Ｂｌｏｏｄ ＆ Ｂｉｏｔｈｅｒａｐｉｅｓ
（ＡＡＢＢ）． Ｓｔａｎｄａｒｄｓ ｆｏｒ ｂｌｏｏｄ ｂａｎｋｓ ａｎｄ ｔｒａｎｓｆｕｓｉｏｎ
ｓｅｒｖｉｃｅｓ［Ｍ］．３３ｒｄ Ｅｄ． Ｂｅｔｈｅｓｄａ：Ａｓｓｏｃｉａｔｉｏｎ ｆｏｒ ｔｈｅ Ａｄ⁃
ｖａｎｃｅｍｅｎｔ ｏｆ Ｂｌｏｏｄ ＆ Ｂｉｏｔｈｅｒａｐｉｅｓ （ＡＡＢＢ），２０２２．

（２０２４⁃０８⁃２１ 收稿，０９⁃１６ 修回）
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