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美于颁布安徽省血站、血鹃颠缝蓟蝉采血浆站

质酶芋理鹏醚勋蹄查标准(咖1.7版)冉镰蜘

各市卫生计生委,广德、宿松县卫生计生委,各采供血机构‥

根据国家对《血站管理办法》、《单采血浆站管理办法》、 《血

站技术操作规程》、 《全国艾滋病检测技术规范》及《全血及成分

血质量要求》等一系列法律法规和技术标准的修订,原有的“安

徽血站、血站实验室和单采血浆站质量管理规范技术审查标准

(2012版) ”部分内容已经不适应当前工作需要。现将修订后

的《安徽省血站、血站实验室和单采血浆站质量管理规范技术审

查标准(2017版)》予以颁布,自2017年10月1日起实施。

附件:安徽省血站、血站实验室和单采血浆站质量管理规范

技术审查标准(2017版)
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附件

安徽省血站、血站实验室和单采血浆站质量管理规范

技术审查标准( 2017版)

一、技术审查程序

1● 《血站质量管理规范》 、 《血站实验室质量管理规范》和《单采血

浆站质量管理规范》技术审查工作由省血液管理中心负责实施0

2.采供血机构在申请《血站质量管理规范》 、 《血站实验室质量管理

规范》和《单采血浆站质量管理规范》技术审查前必须经过单位内部审核,

内审合格后方可捉出书面申请,同时报迭本站现行的质量体系文件、内审

报告、人员花名册和设备清单0

3●省血液管理中心接到申请后应对质量体系文件进行书面审查,合格

后组织专家纽现场审核0

4●技术审查合格的,省血液管理中心应当发给技术审查合格证书。技

术审查合格证书作为采供血机构执业注册登记的依据。 《血站质量管理规

范》和《血站实验室质量管理规范》技术审查合格证书有效期三年, 《单

采血浆站质量管理规范》技术审查合格证书有效期一年。技术审查不合格

的,省血液管理中心应当出具不合格意见书和整改意见,被审核方须在3

个月后方可重新申请审查。

二、技术审查条款设置及审查方法说明

1. 《血站质量管理规范》 、 《血站实验室质量管理规范》和《单采血

浆站质量管理规范》设计的审查条款数分别为186个、 107个和152个,

根据每个条款对血液或原料血浆产品质量影响程度不同,将审查条款划分

为关键条款(条款号前加“*” )、次关键条款(条款号前加“滁” )和

一般条款。其中《血站质量管理规范》关键条款18个,次关键条款65

个,一般条款103个, 《血站实验室质量管理规范》关键条款12个,次

关键条款31个,一般条款64个, 《单采血浆站质量管理规范》关键条款

24个,次关键条款47个,一般条款81个0

2.省血液管理中心对采供血机构技术审查时,应对所列条款及其涵盖

内容进行全面检查,依据岗位职责是否明确、职工对本岗位职责、权限的

了解程度、程序文件和操作规程的规定与职工实际掌握的是否一致、各项
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质量记录的真实性等方面做出肯定或否定的评定゜凡属不完整、不齐全的

项目,判定为不合格,关键条款不合格,称为严重缺陷,次关键条款不合

格称为次严重缺陷,一般条款不合格称为一般缺陷。

一般缺陷或者检查中发现的其他间题严重影响血液(浆)质量或献血

(浆)者安全的,则视为严重缺陷゜

三、技术审查结果评定标准

技术审查结果依据审查时发现的严重缺陷、次严重缺陷和一般缺陷条

款数量,分别作出合格、限期整改和不合格的评定。具体评定标准如下°

1. 《血站质量管理规范》和《单采血浆站质量管理规范》技术审查结

果评定标准

缺陷条款数量和项目 结 果 

严重缺陷条款数 
0 

次严重缺陷条款数 
≦5 

一般缺陷条款数 
≦20% 合格 

0 

〉5 ≦20% 
限期整改 

≦5 〉20% 

>1 0 

/ 
/ 

不合格 
〉5 〉20% 

2. 《血站实验室质量管理规范》技术审查结果评定标准

缺陷条款数量和项目 结 果 

严重缺陷条款数 
0 

次严重缺陷条款数 
≦3 

一般缺陷条款数 
≦20% 合格 

0 

〉3 ≦3 

≦20% 
限期整改 

〉20% 

>1 0 

/ 
/ 

不合格 
〉3 〉20% 
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