
 

标准先进性评价实施细则 

——全血及成分血质量检查要求 

 
1 范围 

本细则规定了全血及成分血质量检查要求的总则、工作程序、先进性和其他指标、评价

实施等方面的要求。 

 

本细则适用于对全血及成分血质量检查要求标准开展先进性评价。 

 

2 规范性引用文件 

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适

用于本文件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。 

DB31/T 1204—2020 标准先进性评价通用要求 

 

3 总则 

3.1 标准先进性评价的主要原则包括： 

a）坚持对标国内领先水平和国际先进水平； 

b）坚持政府指导、市场主导和社会参与； 

c）坚持系统性、科学性、独立性、公正性和规范性。 

依据 DB31/T 1204—2020和本细则对全血及成分血质量检查要求标准实施先进性评价。 

 

3.2 接受标准先进性评价的标准应： 

a）关键性指标的参数或水平，在其所处行业中具有创新性、引领性，填补相关领域的国

际或国内空白，或显著优于同业水平； 

b）制定程序和编写格式规范，内容完整。 

c）实施取得成效，可包括： 

——被政府部门、国际贸易、检测机构、企业等实际应用； 

——降本增效、提高市场占有率，对产业和社会产生积极影响； 

——引领产业发展，被标准、法律法规、社会组织、科技论文等采用或引用。 

 

4 工作程序 

标准评价技术指标确定应按照以下程序开展： 

a）梳理国内外相关标准，形成相关标准集合； 

b）分析行业现状、市场需求和发展趋势，收集相关的指标要求，形成指标集合； 

c）对比指标水平并汇总指标水平对比情况，若某项指标目前无国际标准、国内标准，

应选定国际和国内行业标杆； 

d）征求行业协会、行业内企业、专业机构、供应商、消费者等意见，召开专家评审

会，专家组在指标池中确定引领市场和产业发展的关键性指标； 

e）专家组根据指标水平对比情况以及行业发展情况，在专业终评前确定指标的权重。 

注 1：国际标准水平是指国际标准和国外先进标准最高水平。 



注 2：国内标准水平是指国家标准、行业标准、地方标准的最高水平。 

 

5 评价内容 

 

5.1 先进性 

 

5.1.1 关键性技术的先进性 

 

5.1.1.1 血液安全性指标 

 

5.1.1.1.1 红细胞 IgG 不规则抗体试验结果 

明确针对异体献血者红细胞抗原的意外抗体（不规则抗体）进行检测且结果合格。对所

有供应临床的血液进行此项检测，可降低因不规则抗体阳性导致输血反应性风险。 

 

5.1.1.1.2 所有的单采血小板细菌检查结果 

明确所有单采血小板 100%经细菌检测为初步阴性后发往临床。此项检测能有效避免因

输注血小板可能引起的细菌性输血反应，提高临床用血安全性。 

 

5.1.1.2 血液有效性指标 

 

5.1.1.2.1血红蛋白含量 

明确血红蛋白含量数值应高于国内外先进标准水平。输注高质量的，含有较多血红蛋白

的红细胞类制品，可提高病人血液携氧能力，缓解因缺氧引起的临床症状。 

 

5.1.1.2.2白细胞残留量符合率 

明确白细胞残留量符合率应不低于国内外先进标准水平。降低血液中白细胞数量，可起

到预防亲白细胞病毒（如人类 T淋巴细胞病毒）感染的作用，同时能预防非溶血性发热性输

血反应的发生。 

 

5.1.1.2.3血红蛋白含量、血小板含量、红细胞混入量、白细胞混入量、血浆蛋白含量、亚

甲蓝残留量、纤维蛋白原含量抽检符合率 

明确部分检查方法中血红蛋白含量、血小板含量、红细胞混入量、白细胞混入量、血浆

蛋白含量、亚甲蓝残留量、纤维蛋白原含量抽检符合率应不低于国内外先进标准水平。输注

高质量的，含有有效成分较多的血小板类、血浆类制品，可有效治疗因血小板降低或功能异

常，以及缺乏凝血因子引起的出血，挽救病人生命。 

 

5.1.2 拥有原始技术创新或自主知识产权 

拥有原始技术创新或自主知识产权包括： 

-- 在“附录 B”的“无菌试验”中提出“当细菌培养结果为有菌生长时，应补充检测

以鉴定细菌种类，该要求为国内标准和国际标准中首次提出； 

-- “病毒灭活冰冻血浆”中使用的病毒灭活技术为自主研发技术； 

-- 自主研发了适合血站大规模开展不规则抗体筛查的检测方法 －“微孔板酶法筛查 

IgG 不规则抗体”。 

 



5.2 其他指标 

除关键技术指标以外，标准先进性评价还应包括标准的规范性、适用性、协调性、应用

情况、实施经济效益、实施社会效益、对医疗质量的良性影响（包括对大健康领域的贡献）

等评价内容。 

 

6 评价要求 

6.1 评价机构应依据表 1中关键性指标先进值水平和其他指标的内容，根据专家组确定

的权重进行评分，评价总分 85及以上，评定结论为“具有先进性”。 

6.2 本细则由上海市中医药研究院组织制定。经“上海标准”评价委员会 年 月 日审

议后公布。 



表 1 评价细则表 

 

目标层 要素层 一级指标 分级指标 先进基准值/水平 权重 

先进性 

权重：60% 

 

 

 

 

 

关键技术的先

进性 

 

权重：80% 

血液安全性指

标 

 

权重：80% 

4.1中红细胞 IgG不规则

抗体试验结果 

 

权重：50% 

明确针对异体献血者红细胞抗原的意外抗体（不规则抗体）进行检测且结果合

格。 

 

参照： 

1.美国血库协会（AABB）《血站和输血服务机构标准》（第 32版） 

2.欧洲输血委员会《血液成分的制备使用和质量保证指南》（第 19版）导则 第

8章，“1.概述” 

3. 我国标准未要求进行此项目检测。 

0.192 

4.7 中所有的单采血小

板细菌检查结果 

 

权重：50% 

明确所有单采血小板 100%经细菌检测为初步阴性后发往临床。 

 

参照： 

1.美国血库协会（AABB）《血站和输血服务机构标准》（第 32版）5.1.5.1 

2.欧洲输血委员会《血液成分的制备使用和质量保证指南》（第 19版）导则 第

4章，“12.血液成分的细菌性安全” 

3. 我国标准未要求进行此项目检测。 

 

0.192 

血液有效性指

标 

 

权重：20% 

5.4.1；5.4.3；5.4.4； 

5.4.5中 血红蛋白含量 

 

权重：50% 

明确血红蛋白含量数值高于国标要求： 

全血和悬浮红细胞：来源于 200mL的全血： 含量≥22g；来源于 400mL的全血： 

含量≥44g 

去白细胞悬浮红细胞和洗涤红细胞血红蛋白含量：来源于 200mL全血：含量≥

20g；来源来源于 400mL全血：含量≥40g 

 

参照： 

GB18469《全血及成分血质量要求》5.1；5.5；5.6；5.7 

1.国标要求全血和悬浮红细胞血红蛋白含量：来源于 200mL 全血：含量≥20g 

来源于 400mL全血：含量≥40g 

 

0.048 

 

 



2.国标要求去白细胞悬浮红细胞和洗涤红细胞血红蛋白含量：来源于 200mL全

血：含量≥18g；来源于 400mL全血：含量≥36g 

5.4.4 中白细胞残留量

符合率 

 

权重：30% 

白细胞残留量符合率≥95%。 

 

参照： 

1.美国血库协会要求：确认和质量控制应证明至少 95％的抽检血液符合标准 

2.欧洲输血委员会要求：至少 90%的血液检测数值符合要求 

3.行标要求：抽检符合率≥75% 

 

0.0288 

5.4 其他质量特性要求

及检查方法中部分血红

蛋白含量、血小板含量、

红细胞混入量、白细胞混

入量、血浆蛋白含量、亚

甲蓝残留量、纤维蛋白原

含量抽检符合率 

 

权重：20% 

部分血红蛋白含量、血小板含量、红细胞混入量、白细胞混入量、血浆蛋白含

量、亚甲蓝残留量、纤维蛋白原含量抽检符合率≥90% 

 

参照： 

1.行标要求：血红蛋白含量、血小板含量、红细胞混入量、白细胞混入量、血

浆蛋白含量、亚甲蓝残留量、纤维蛋白原含量抽检符合率均≥75% 

2.欧洲输血委员会要求：至少 90%的血液检测数值符合要求 

0.0192 

 

拥有原始技术

创新或自主知

识产权 

 

权重：20% 

标准中的技术是否为起草单位自主创新，或拥有自主知识产权。 0.12 

规范性 

 

权重：5% 

 

制定程序合规

性 
标准制修订程序是否符合有关法律法规和规章等的规定，包括立项、征求意见、审查、发布等。 

0.05 
技术要求公益

性 
政府类标准应突出公益性，应避免标准通过增加知识产权或设置准入条件等方式造成不公平竞争和贸易壁垒。 

结构完整性 根据 GB/T 1.1的规定，标准文件的必备要素是否齐备并符合相关要求。 

逻辑层次合理 标准内容逻辑关系和层次结构是否合理，如内容前后交叉、重复，指标互相重叠等。 



性 

条款表述规范、

清晰度 
标准语言表述是否符合 GB/T 1.1的规定，是否存在歧义，容易理解。 

适用性 

 

权重：5% 

 

标准内容合理

性 

标准中的内容或指标设计是否符合实际需求和现状，是否满足标准制定的目标导向、问题导向、需求导向，指标是否安全、

有效，必要时提供试验数据、测试报告等有效证明材料。 
0.05 

标准实施可行

性 
标准中的指标是否便于测量、数据收集工作是否便捷、流程是否规定合理，标准内容是否有可操作性。 

协调性 

 

权重：3% 

 

与社会环境的

协调性 

标准是否符合国家、本行业及相关行业、所属地方有关政策文件要求，是否紧扣本行业及相关行业发展需求、符合本产业

和相关产业发展战略，是否符合相关伦理道德。 
0.03 

与其他标准之

间的协调性 

标准是否符合强制性国家标准的规定，是否符合卫生标准的规定，是否与相关推荐性国家标准和行业标准、地方标准以及

系列标准之间协调一致。 

标准应用情

况 

 

权重：5% 

医疗卫生机构、

检验检测机构、

生产经营企业

的应用情况 

与标准有关的医疗卫生机构、检验检测机构、生产经营企业实际使用标准的情况。 

0.05 
企业人员对标

准的掌握情况 
与标准执行有关的企业人员对标准掌握的程度。（适用企业标准） 

标准转化情况 团体、企业标准全文或者部分内容是否被转化为国家标准、行业标准、地方标准或国际标准，或者地方标准全文或者部分

内容被转化为国际标准、国家标准或行业标准。 

标准被引用情

况 
标准是否被法律法规及规章、国家、行业或地方政策文件、其他标准、科技文献引用。 

标准实施经

济效益情况 

 

权重：2% 

医疗卫生机构、

检验检测机构、

生产经营企业

的收益变化情

况 

与标准有关的医疗卫生机构、检验检测机构、生产经营企业应用标准后，在标准对应的产品或服务上产生的收益是否发生

良性变化。 
0.02 

医疗卫生机构、

检验检测机构、

与标准有关的医疗卫生机构、检验检测机构、生产经营企业应用标准后，其品牌建设情况与应用标准前进行比较，是否发

生良性变化。 



生产经营企业

的品牌建设变

化情况 

标准实施社

会效益情况 

 

权重：15% 

促进行业规范 评价标准实施是否对规范行业产生促进作用。 

0.15 

促进资源节约 评价标准实施是否对节约资源产生促进作用。 

促进科技进步 评价标准实施是否对科技进步产生促进作用。 

促进人群健康 评价标准实施是否有助于提高人群的健康保健意识，提供相关健康保健知识、方法、措施，总体促进人群健康。 

促进文化传播 评价标准实施是否对文化传播产生促进作用。 

对医疗质量

的良性影响

（包括对大

健康领域的

贡献） 

 

权重：5% 

 

0.05 

 


