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质量指标是重要体系中要素的客观质量测量，用于识别潜在的质量问题和风险，以及监测其随时间

的变化。2012 年，ISBT 质量管理工作组提出并发布了一套质量指标，目的是帮助血站选择和实施质

量指标
[1-3]

。目前为止，本文件已经经过了几次修订。当前版本补充了关于每个质量指标重要性和计

算所需源数据的信息。 

本文件涵盖了血站（BE）的各项工作，涉及临床输注或用于血液制品生产的人类血液或血液成分

（包括原料血浆）的采集、检测、加工、储存、发放和配送等工作，以及医院血库（HBB）涉及到的

血液储存、发放、相容性检测和输血工作。另外，一些医院的输血服务可能还包括血液采集、加工

和血液检测，从而具有血站的功能
[4]
。 

 

质量指标通常以相对频率表示，最常见的是百分比。为了计算相对频率，应该定义分子（感兴趣的

观测值）和分母（观测值总数），如本文件所示。质量指标也可以用六西格玛量表来表示。 

内容 

本文件提出的质量指标分为以下几类： 

• 献血者招募、选择和征询 

• 血液和血液成分采集 

• 血液成分制备 

• 献血者和血液成分检测 

• 血液成分储存、配送和发放 

• 患者服务 

• 质量管理 
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献血者招募、选择和征询 

质量指标 全血采集计划的完成 

描述 全血采集量占计划采集量的百分比。 

重要性 
此指标用于为保证为医院提供充足的血液成分，衡量献血宣传动员效果和全

血采集计划完成程度。 

分子 全血采集量。 

分母 全血计划采集量。 

质量指标 单采成分血采集计划的完成 

描述 
单采成分血采集量占计划采集量的百分比。此指标针对特定的成分血种类

（临床使用的血液成分，原料血浆），应分别单独使用。 

重要性 
此指标反映通过单采技术，单采工作在多大程度上可以满足血液成分的需

求。 

分子 单采成分血采集量（根据成分血的种类）。 

分母 单采成分血计划采集量（根据成分血的种类）。 

质量指标 初次献血者献血量 

描述 初次献血者献血量占总献血量的百分比。 

重要性 
此指标反映血站在宣传动员血液和血液成分捐献方面的成功程度。不断招募

新献血者加入献血队伍是血液可持续供应的保证。 

分子 初次献血者献血总量（全血和/或单采成分血）。 

分母 全血和/或单采成分血的献血量。 

质量指标 延期献血率-全部 

描述 
暂缓和永久延期捐献全血和单采成分血的献血者百分比。对于全血献血和单

采献血，此指标可分别单独使用。 

重要性 

此指标监测献血者延期献血随时间变化的趋势。偏离预测频率表明可能需要

进一步调查，以验证延期标准是否得到一致和统一地执行，或者这种偏差表

明是否出现了新情况。根据所获得的结果，可以对个人延期献血原因进行更

详细的分析。考虑到季节性和/或流行病学变化对献血者延期献血的影响，此

指标在安排献血计划时也很重要。 

分子 任何延期原因导致的全血和/或单采成分血延期献血者总数。 

分母 参加全血和/或单采献血的人次数。 

质量指标 延期献血率-暂缓 

描述 
暂缓延期捐献全血和单采成分血的献血者百分比。对于全血献血和单采献

血，此指标可分别单独使用。 
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重要性 

此指标监测献血者暂缓延期献血随时间变化的趋势。偏离预测频率表明可能

需要进一步调查，以验证延期标准是否得到一致和统一地执行，或者这种偏

差表明是否出现了新情况。根据所获得的结果，可以对个人延期献血原因进

行更详细的分析。考虑到季节性和/或流行病学变化对献血者延期献血的影

响，此指标在安排献血计划时也很重要。 

分子 任何延期原因导致的全血和/或单采成分血暂缓延期献血者总数。 

分母 参加全血和/或单采献血的人次数。 

质量指标 延期献血率-永久 

描述 
永久延期捐献全血或单采成分血的献血者百分比。对于全血献血和单采献

血，此指标可分别单独使用。 

重要性 

此指标监测永久延期献血率随时间变化的趋势。偏离预测频率表明可能需要

进一步调查，以验证延期标准是否得到一致和统一地执行，或者需要修改标

准。 

分子 任何延期原因导致的全血和/或单采成分血永久延期献血者总数。 

分母 参加全血和/或单采献血的人次数。 

质量指标 低血红蛋白浓度导致的延期献血 

描述 
低血红蛋白浓度导致的暂缓或永久延期捐献全血和/或成分血的献血者百分

比。对于全血献血和单采献血，此指标可分别单独使用。 

重要性 

此指标用于监测低血红蛋白浓度导致献血者延期献血的趋势，这是献血者暂

缓延期献血的最常见原因。偏离预测频率表明可能是季节变化、血红蛋白检

测方法的准确性、血站工作人员的技能、旨在减少献血者铁流失策略的成功

程度等。 

分子 
延期献血者人数（低血红蛋白浓度导致的延期捐献全血和/或单采成分血的献

血者总数）。 

分母 参加全血和/或单采献血的人次数。 

质量指标 献血后信息（PDI） 

描述 因献血后回告而导致质量和安全性可疑的血液的百分比。 

重要性 

PDI 反映了献血者选择过程的缺点、局限性和复杂性。了解 PDI 事件的原

因、种类和频率，不仅是对其有效管理的前提，也是采取措施，改进选择过

程和血液安全性的前提。 

分子 因献血后回告而导致质量/安全性可疑的血液数量。 

分母 献血数量（全血和单采血液）。 

质量指标 乳糜血 
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描述 因脂肪血而报废整个血液或其任何相关血液成分（通常为血浆）的百分比。 

重要性 

乳糜血减少了直接用于临床和用于生产血液制品的供应量。捐献血液/血浆前

对献血者进行饮食习惯教育非常重要，这不仅是为了提高成分血质量，也有

利于献血者健康。 

分子 
因脂肪血而报废整个血液或其任何相关血液成分（通常为血浆）的数量（全

血和单采成分血）。 

分母 献血数量（全血和单采血液）。 

血液和血液成分采集 

质量指标 未成功的献血 

描述 未成功献血的百分比。全血和单采献血的单独数据能提供更多信息。 

重要性 

血液采集是输血链中影响献血者满意度和成分血质量和安全性的关键环节之

一。采血不成功是血站的主要不符合项之一。除了对献血者来说，这是献血

动员的一个负面因素外，它们还会影响血液成分的供应和对财政产生负面的

影响。 

分子 

未成功的献血： 

      1.狭义上指静脉穿刺失败（未能将针头刺入献血者的静脉）：根本没

有采集到血液。 

      2.指以下原因导致采血中断： 

          a.血流缓慢（不足） 

          b.血肿 

          c.献血不良反应 

          d.其他（技术因素…） 

分母 献血总数（启动捐献的全血和/或单采）。 

质量指标 红细胞成分血中的凝块 

描述 
有凝块的红细胞成分血（全血、浓缩红细胞、白膜）占全血献血总数的百分

比。 

重要性 

这是一个评估采血过程质量的重要指标。献血过程中血流缓慢或断断续续可

能会导致凝块形成，这通常取决于静脉的选择及针头在静脉中的位置。 此指

标也用于评估采血时血液与抗凝液混合的效率。在使用手工混合的机构中，

这是员工操作技术正确的指标，在使用自动秤和混合器的情况下，此指标表

明正确的设备操作。 

分子 有凝块的红细胞成分血的数量。 

分母 全血献血数量（完成采集）。 
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质量指标 单采血小板中的聚集物 

描述 
因存在聚集物（静止后和整个储存期间持续存在的聚集物）而被报废的单采

血小板百分比。 

重要性 
此指标指出了导致聚集物形成的因素（单采程序，献血者相关因素，储存条

件）。 

分子 因存在聚集物而被报废的单采血小板的数量。 

分母 单采血小板采集总量（完成采集）。 

质量指标 全血制备浓缩血小板中的聚集物 

描述 
因存在聚集物（静止后和整个储存期间持续存在的聚集物）而被报废的全血

制备浓缩血小板的百分比。 

重要性 
此指标指出导致全血制备浓缩血小板聚集物形成的因素（采集系统，全血采

集和储存期间的温度，制备方法，储存条件）。 

分子 因存在聚集物而被报废的全血制备浓缩血小板的数量。 

分母 全血制备浓缩血小板总量。 

质量指标 血液采集中劣质热合 

描述 因血液采集中劣质热合导致不合格的血液百分比。 

重要性 

此指标主要指通过保持热合完整性，来达到成分血微生物安全要求的工艺能

力。监测此指标能够及时保养或修理和更换无菌热合设备，或表明这些设备

的质量、操作或维护不适宜。 

分子 
发生劣质热合（不论是如何被发现的：采集过程中还是过程控制中）的成分

血数量。 

分母 献血总数（启动采集的全血和/或单采血） 

质量指标 非标准量全血 

描述 采集的重量不足或超重的全血所占百分比（已完成献血）。 

重要性 
在超重的血液中，抗凝剂的量不足以防止凝血，而在不足量的血液中，抗凝

剂过量，血液成分质量受损。 

分子 
重量不足或超重的全血采集量。献血过程中断导致的采集失败不应计算在

内。 

分母 全血采集总数。 

质量指标 献血不良反应和并发症 

描述 献血不良反应和并发症的发生率，以百分比表示。 

重要性 
对于大多数人来说，捐献血液和血液成分是一个安全且能耐受的过程。然

而，有些献血者在献血过程中或献血后可能会出现不良反应或并发症。监测
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这些事件的发生频率和趋势，通过对工作人员和献血者进行教育、改进沟通

以及实施被证明能有效减少此类事件发生的策略，是有可能进一步改进的。 

分子 
记录的献血前、献血中或献血后发生的献血不良反应和并发症的数量（全血

和/或单采献血）。 

分母 献血总数（启动捐献的全血和/或单采血）。 

血液成分制备 

质量指标 不合格成分血 

描述 
成分血不合格率与生产成分血总量有关。该指标包含各种达不到质量要求的

所有血液产品总量。 

重要性 

血站的根本宗旨是提供充足且安全的成分血，同时最大程度减少浪费。为达

此目的，血站应采取加强对各种指标监测。可通过优化成分制备流程、改进

生产计划、及时维护保养设备、对员工和献血者开展持续培训、精细的库存

管理等有效措施和其它适宜措施来减少不合格血液产品的数量。 

分子 
不合格血液产品数量，涉及所有不合格类型（包括实验室检测阳性、质量不

合格、过期等)。 

分母 
成分血制备总数量，包括未加工和加工制备(如过滤、洗涤、分装等)中合格

和不合格的成分血。 

质量指标 成分血制备中的劣质热合 

描述 因劣质热合而报废的成分血占制备成分血总数量的百分比。 

重要性 

该指标主要反映通过保持热合完整性，来达到成分血微生物安全要求的工艺

能力。监测此指标能够及时保养、修理和更换无菌热合设备，或表明这些设

备的质量、操作或维护不适宜。 

分子 成分血制备中因劣质热合而报废的血液产品数量。 

分母 
制备成分血总数量，包含初级加工和再加工(过滤、洗涤、分装等)中所有合

格或不合格的成分血数量。 

质量指标 溶血全血 

描述 全血溶血率。 

重要性 

红细胞的异常溶血可能发生在血液采集、运输和处理过程中。它也可能是由

细菌污染、抗体和其他与献血者有关的因素引起的。通过目视检查全血离心

后上清血浆，可以观察袋内的溶血情况。 

分子 发生溶血现象的全血数量（完成的采集数量）。 

分母 全血采集总数（完成的采集数量）。 

献血者/成分血检测 



 7 

质量指标 不合格献血者标本 

描述 献血者标本不合格率。 

重要性 

可靠且准确的实验室检测结果是安全输血的前提。实验室检测自动化和检测

质量不断升级提高了检测分析过程的可靠性，因此，差错常发生在实验室检

测的前处理和后处理阶段。所以，应严格控制献血者样本质量及其标签的准

确性，报告每一个不合格项，不符合接受标准的样本不能进入检测阶段。 

分子 
不合格献血者血液标本（包括脂血、溶血、稀释、标签遗漏或不完整/标签错

误等）数量。 

分母 献血者标本总数量。 

质量指标 实验室失控的室内质量控制（室内质控，IQC） 

描述 
该指标为实验室检测过程质量指标，监测室内质控结果超出规定可接受标准

的频率。 

重要性 

IQC 是一项监测和评估分析过程、发现差错并确保检测结果可靠性和准确性

的活动。不良的 IQC 可能导致错误结果被确认，或因误判致拒绝检测结果而

做无意义分析。因此，监控 IQC 失控并确定其原因(如试剂，硬件，软件等)

对于及时采取适当的纠正非常重要。  

分子 室内质控结果超出规定限值的次数。 

分母 室内质控总次数。 

质量指标 能力验证 

描述 能力验证中正确结果的百分比。 

重要性 
能力验证对于持续监督实验室检验性能、识别流程中的薄弱环节和实施纠正

非常重要，其目的是提高输血治疗的质量和安全性 

分子 能力验证中获得正确结果的次数。 

分母 能力验证中总检测次数。 

质量控制项目 血小板成分血细菌筛查阳性结果 

描述 血小板成分血细菌污染发生率。 

重要性 

尽管成分血在预防微生物安全方面取得了重大进展，但细菌污染仍然对输血

患者构成威胁，仍然是输血最常见的感染风险。成分血的细菌污染发生率是

监测成分血生产是否符合微生物安全要求的指标。 

分子 血小板成分血细菌筛查阳性数量。 

分母 进行细菌筛查的血小板成分血总数量。 

质量指标 不合格成分血质控结果 

描述 不合格的质控结果数量占分析测量的总数的百分比。 
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重要性 

 

过程控制的统计总结果可用一个单一指标表示。尽管好的总体值可以掩盖一

个产品或一项参数的缺陷，但监测该指标仍是评估成分血的总体质量和随时

间变化的质量趋势的一种简便方法。 

分子 
不符合要求的质控结果数量(如:PLT 含量、残余白细胞、血红蛋白含量、容

量等)。 

分母 成分血质控结果总数。 

血液成分储存/分配/发放 

质量指标 过期血小板成分血 

描述 因过期报废的血小板成分血 

重要性 

该指标对评估血小板库存管理有效性很重要，包括采集和生产计划、与临床

医生协同评估输血治疗需求等。该指标应与血小板成分血需求满足情况评估

共同使用。 

分子 
过期血小板成分血(汇集血小板+单采血小板)数量，不包括因质控检查而过期

的血小板成分血数量。 

分母 血小板成分血（汇集血小板+单采血小板）产品总数量。 

质量指标 过期红细胞成分血 

描述 因过期而报废的红细胞成分血比例。 

重要性 

该指标对评估红细胞成分血库存管理有效性很重要，包括采集和生产计划、

与临床医生合作评估输血治疗需求等。该指标应与红细胞成分血需求满足情

况评估共同使用。 

分子 过期的红细胞成分血数量(不包括因质控检查而过期的红细胞成分血数量)。 

分母 所有的红细胞产品总数量。 

质量指标 成分血申请的满足 

描述 发放配送的成分血占临床申请成分血数量的百分比。 

重要性 该指标用于评估血站满足客户对成分血申请的程度。 

分子 成分血的申请数量。 

分母 发放配送的成分血数量。 

质量指标 错发的成分血 

描述 成分血错发率。 

重要性 
该指标可反映成分血发放程序中存在缺陷。根据多项研究，由错发成分血引

起的输血反应较常见。因此，该指标在评估输血的安全性方面很重要。 

分子 错发成分血数量(血型错误或成分血品种错误)。 

分母 发放配送成分血的总数量。 
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质量控制项目 退回的成分血 

描述 
退回的确认或疑似不合格的成分血数量占血站发放配送的成分血总数量的百

分比。 

重要性 

该指标指发送到医院（或医院血库）的成分血存在质量问题。常规倒库返回

的成分血不计算在该指标中。该指标在很大程度上受到投诉数量和成分血召

回数量的影响。 

分子 退回的确认或疑似不合格的成分血数量 

分母 发放配送的成分血总数量。 

质量指标 血袋损坏的成分血 

描述 血袋损坏的成分血数量百分比。 

重要性 

血袋损坏可能发生在成分血制备、处理、储存和运输的过程中。目视检查评

估血袋完整性很重要。监测该指标有助于发现损坏的原因（袋子自身质量问

题、操作错误、储存不当等）并高效改进之。 

分子 在制备、储存和运输过程中发生血袋破损的成分血数量。 

分母 成分血总数量。 

质量指标 医院成分血报废率(红细胞成分血、血小板成分血、新鲜冰冻血浆) 

描述 医院因未使用而废弃的成分血的百分比。 

重要性 

该指标对评估血液预订和使用情况非常重要。根据监测该指标的结果，可实

施适当的 CAPA。这些措施基于加强教育，机构的变革要紧扣成分血使用的

科学性和合理性。 

分子 医院报废的成分血（红细胞成分血、血小板成分血、新鲜冰冻血浆）的数量 

分母 
从血站接收到的成分血（红细胞成分血、血小板成分血、新鲜冰冻血浆）总

数量。 

患者服务 

质量指标 不合格患者标本 

描述 

用于输血前检查的患者标本不合格率。标本不合格是指标识问题（标本未贴

标签、标本标签错误、标本信息缺失）或标本质量问题（使用错误容器、标

本量不足、标本损坏、标本类型不正确、标本溶血、抗凝标本凝固或标本与

抗凝剂的比例不对、标本运输或储存不当）。 

重要性 

实验室检测结果的可靠性和准确性对于输血安全至关重要。标识和标本的质

量、差错发生的预防以及对标本的采集、储存和运送到接收、检查和处理所

有环节的持续监控，对于实现这一目标非常重要。收集该指标监测数据，可

作为输血治疗临床工作人员培训的教具。 
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分子 
用于输血前检查的不合格标本（标识错误或不完整，或标本质量不合格）

数。 

分母 输血前检查的标本总数。 

质量指标 不合格的输血前检查申请 

描述 不合格的输血前检查申请所占百分比。 

重要性 

可靠和准确的实验室检测结果是安全输血治疗的前提。申请单上数据的准确

性和完整性以及申请单和标本标签上信息的一致性是最重要的监测参数。收

集该指标监测数据，可作为输血治疗临床工作人员培训的教具。 

分子 
不合格输血前检查申请（由于数据错误或不完整而导致申请被拒绝）的数

量。 

分母 输血前检查申请的总数。 

质量指标 实验室失控的室内质控 

描述 
该指标为实验室检测过程质量指标，监测室内质控结果超出规定可接受标准

的频率。 

重要性 

IQC 是一项监测和评估分析过程、发现差错并确保检测结果可靠性和准确性

的活动。不良的 IQC 可能导致错误结果被确认，或因误判致拒绝检测结果而

做无意义分析。因此，监控 IQC 失控并确定其原因（如试剂，硬件，软件

等）对于及时采取适当的纠正措施非常重要。 

 

分子 室内质控结果超出规定限值的次数。 

分母 室内质控总次数。 

质量指标 检验结果回报时间 (TAT) – 紧急输血申请 

描述 
在规定的 TAT（从实验室收到标本到发布报告的时间）内完成的急诊检验的

百分比。  

重要性 

除了提供可靠、精确和准确的报告之外，实验室服务的质量还通过检测报告

的发放及时性来衡量。该指标在紧急输血时尤其重要。因此，TAT 是实验室

效率的关键指标之一。通过监测和分析 TAT，实验室可以识别影响报告发布

时间的因素，并采取措施提高服务质量。 

分子 在规定的 TAT 内完成的急诊检测总数。 

分母 急诊检测总数。  

质量指标 交叉配血与输血(C/T)比率 

描述 交叉配血与输血比率=交叉配血单位数/输血单位数。 

重要性 这是血液预订和使用的重要质量指标。用它评估输血前检查申请的适当性以
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及用于部门和医院之间的比对。监控该指标可以进行费效测试，提高预订购

效率，并最大限度地减少血液成分的浪费。 

注:还有其他方法可用于评估血液申请及使用效率，如输血指数(TI) =输血单位

数/交叉配血患者数，输血概率(TP) =（输血患者数/交叉配血患者数）x 100  

分子 交叉配血的红细胞成分血总单位数。 

分母 输注的红细胞成分血总单位数。 

质量指标 ABO/Rh(D)血型不符 

描述 一个患者的 2 个标本的 ABO/Rh(D)血型鉴定结果不一致。 

重要性 

ABO/Rh(D)血型不符可能是由不同的原因造成的，例如患者的标识错误、标

签差错、技术差错等。在许多血站，患者 ABO 和 Rh(D)血型检测常采用 2 个

标本进行。这样的策略是实施电子交叉配血的前提条件，也是提高输血安全

的措施。监测这一指标对于评估输血安全及通过实施适当的非常重要。 

分子 ABO/Rh(D)血型不符的数量。 

分母 ABO/Rh(D)血型鉴定 2 次或更多次的患者总数。 

质量指标 发出的错误实验室报告 

描述 实验室发布的错误报告百分比。该错误可以在实验室或在顾客投诉后发现。 

重要性 

发布错误检测结果虽然罕见，但对患者来说后果可能非常严重。为此，应最

大限度地注意防止此类事件的发生。对结果的评估/确证至关重要。监控该指

标对于评估实验室流程的整体质量和安全性非常重要。 

分子 实验室发布的错误报告数量。 

分母 实验室发布的报告总数。 

质量指标 在急诊发放未经检测的红细胞单位数 

描述 因急诊发放的未进行输血前检测的红细胞单位数百分比。 

重要性 

对于急需输血治疗的患者，有时需要常规输血前检测尚未完成就要输注红细

胞成分血。这些生命抢救程序对患者的好处大于可能的风险。O 型红细胞通

常用于预防由于 ABO 血型不合引起的溶血性输血反应。由于存在具有临床意

义的同种异体抗体，在常规输血前检测完成前发放急诊红细胞，会有溶血性

输血反应的风险。 

分子 

在没有进行输血前检测或所有要求的检测，包括 ABO 血型、抗体检测、抗体

鉴定（如果适用）、红细胞抗原分型和交叉配血）完成之前，急诊发放的红

细胞单位数量。 

分母 为输血治疗发放的红细胞总单位数。 

质量指标 能力验证 
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描述 能力验证中正确结果的百分比。 

重要性 
能力验证对于持续监督实验室检验性能、识别流程中的薄弱环节和实施非常

重要，其目的是提高输血治疗的质量和安全性。 

分子 能力验证中获得正确结果的次数。 

分母 能力验证中完成的总检测次数 

质量指标 患者的严重不良反应(SAR) 

描述 
患者严重不良反应的发生率（通常以%或 n/1000 表示）。可以分别监测不同

类型的成分血、某类的反应或不同患者群体。 

重要性 

输血治疗是一个安全的过程。输血反应，尤其是严重的输血反应非常罕见。

然而，输血治疗的一些风险是无法预测的，一些已知的风险也不总是能够成

功预防。系统监测、报告和分析输血反应对于评估输血治疗的安全性以及评

估旨在提高血液成分安全性的措施是否成功实施非常重要。 

分子 记录的输血患者严重不良反应数。 

分母 输注（或发放用于输注）的成分血总数。 

质量管理 

质量指标 投诉成分血 

描述 收到投诉的成分血占配送发放的成分血总数的百分比。 

重要性 

顾客对所提供的产品和服务质量的持续满意是血站质量管理的基本目标之

一。系统地记录和处理投诉可以洞察顾客期望的满足程度，并发现需要进行

适当 CAPA 预防的地方。因此，投诉应被视为持续质量改进和提升顾客满意度

的重要工具。 

分子 被投诉成分血的数量。 

分母 配送发放的成分血数量。 

质量指标 献血者投诉 

定义 对血站提供的服务表示不满的献血者百分比。 

重要性 

献血者满意度是献血者招募中的一个重要因素，并与再次献血的意愿呈正相

关。献血者投诉是顾客满意度的一个重要指标，对其监测和分析对于实施适

当的 CAPA至关重要。 

分子 献血者投诉的数量。 

分母 到血站的献血者数量。 

质量指标 严重不良事件 

定义 记录的严重不良事件发生频率。 

重要性 虽然输血治疗通常是一个安全的过程，但仍存在会对患者造成伤害的大量风
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险。因为大多数严重不良事件由差错引起，所以采用根本原因分析法

（CRA ）采取适当措施避免严重不良事件再次发生非常重要。也因此，及时

报告和分析严重不良事件对于评估和改善输血安全至关重要。 

分子 严重不良事件的数量。 

分母 加工的成分血总数。 

质量指标 成分血召回 

定义 召回的确认或怀疑不合格成分血百分比。 

重要性 
该指标对于评估血液产品配送后发现或怀疑血液产品存在质量/安全问题而导

致的输血治疗风险非常重要。 

分子 召回的确认或怀疑不合格的成分血数量。 

分母 发放配送的成分血总数。 

质量指标 按时完成的纠正预防措施(CAPA)（由质量部门发起） 

定义 由质量部门发起并按时完成的 CAPA的百分比。 

重要性 

持续质量改进是质量管理体系的一个关键原则和目标。这一目标的实现取决

于及时和坚持实施 CAPA。启动这些措施是为了纠正和防止现有不合格的再次

发生或防止潜在不合格的发生。监测 CAPA 实施是一种评价质量管理体系有效

性和员工承诺持续质量改进的工具。 

分子 按时完成的 CAPA 数量。 

分母 由质量部门发起的 CAPA 总数。 

质量指标 按时完成的外部审核提出的纠正措施 

定义 按时完成外部审核提出的纠正措施的百分比。 

重要性 

持续质量改进是质量管理体系的基本目标。这一目标的实现取决于及时和一

致地实施纠正措施。启动这些措施是为了防止在日常执业、内部或外部审核

中发现的不符合项、差错或偏差再次发生。纠正措施实施监控是一种评估质

量管理体系运行和员工承诺持续质量改进的工具。 

分子 按时完成的外部审核提出的纠正措施数量。 

分母 外部审核提出的纠正措施总数。 

质量指标 按时完成的内部审核提出的纠正措施 

定义 按时完成内部审核提出的纠正措施的百分比。 

重要性 

持续质量改进是质量管理体系的基本目标。这一目标的实现取决于纠正措施

及时和一致地实施。启动这些措施是为了防止在日常执业、内部或外部审核

中发现的不符合项、差错或偏差再次发生。纠正措施实施监控是一种评估质
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量管理体系运行和员工承诺持续质量改进的工具。 

分子 按时完成内部审核提出的纠正措施的数量。 

分母 内部审核提出的纠正措施总数。 

质量指标 按时完成的变更控制 

定义 按时完成的变更控制的百分比。 

重要性 

能够及时计划、评估、实施和记录所有的变更控制，它们可能影响成分血质

量、安全性和可及性，以及献血者和患者安全。所有必需活动的及时实施对

于血站流程的正常运行非常重要。  

分子 按时完成的变更控制数。 

分母 启动的变更控制总数。 

质量指标 献血者和顾客满意度 

定义 

献血者满意度可以用来衡量献血者对血站提供服务（献血场所的可用性、工

作人员的友善度、舒适度、卫生条件等）的满意程度。顾客满意度可以用来

衡量交付的产品或提供的服务满足客户需求和期望的程度。该质量指标用献

血者和顾客满意度调查中答复满意的百分比来表示。 

重要性 

关注献血者和顾客并满足他们的需求和期望是质量体系的第一考虑要素。可

以采用不同的方法来评估满足这一要求的水平。其中最常见的是问卷调查。

根据获得的结果，血站应发起适当的 CAPA，以提高顾客满意度。 

分子 答复满意的问卷数。 

分母 收回的问卷总数。 
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