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前  言

本文件按照 GB/T 1.1-2020 《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规

则》的规则起草。

本文件代替T/CSBT 004-2019《血站血液检测实验室质量监测指标》，与T/CSBT 004-2019

相比，除结构调整和编辑性改动外，主要技术变化如下：

——更改了文件名称；

——增加了规范性引用文件（见第2章，2019年版的2）；

——更改了血液检测、血液检测实验室的术语英文对应词（见3.2、3.3，2019年版的2.2、

2.3）；

——更改了血液检测、核酸检测、NAT联检、NAT拆分、NAT鉴别的定义（见3.2、3.5、

3.6、3.8、3.9，2019年版的2.2、2.6、2.7、2.9、2.10）；

——删除了血液检测全过程、标杆的术语和定义（见2019年版的2.4、2.11）；

——更改了质量监测指标的制定原则有关内容（见4.1，2019年版的3.1）；

——更改了表1中指标解释相关内容（见表1，2019年版的表1）；

——更改了表2中指标解释相关内容（见表2，2019年版的表2）；

——更改了表3中指标解释相关内容（见表3，2019年版的表3）；

——更改了表4中指标解释相关内容（见表4，2019年版的表4）；

——更改了表5中指标解释相关内容（见表5，2019年版的表5）；

——删除了表5中（年）实验室年人员变动数指标（见2019年版的表5）。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件发布机构不承担识别这些专利的责任。

本文件由中国输血协会血液质量专业委员会提出。

本文件由中国输血协会归口。

本文件起草单位：北京市红十字血液中心、河北省血液中心、上海市血液中心、北京医

院、中国输血协会输血传播疾病专业委员会。

本文件主要起草人：王瑞、刘正敏、韩卫、郑岚、王露楠。

本文件于2019年首次发布，本次为第一次修订。
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血站采供血过程质量监测指标

第 3 部分：血液检测

1 范围

本文件规定了一般血站血液检测过程监控和质量改进所需要的质量监测指标，包括质量

监测指标的制定原则、意义、解释、数据收集过程和计算方法。

本文件适用于一般血站血液检测实验室（以下简称实验室）检测过程的质量监控和实验

室间能力比对和评价。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期

的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；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。

WS/T 496 临床实验室质量指标

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

质量监测指标 quality monitoring indicator

一组内在特征满足要求程度的度量。

注：在本文件中，“质量监测指标”是指实验室检测过程满足相关要求程度的指标。

[来源：WS/T 496-2017，2.1，有修改，增加了注]

3.2

血液检测 blood donation testing

以预防输血相关感染、保证血液安全为目的，按照国家法规和技术标准，对献血者捐献

的血液和血液成分进行检测的过程。

3.3

血液检测实验室 blood donation testing laboratory

承担血液检测任务的实验室。

3.4

酶联免疫吸附试验 enzyme-linked immunosorbent assay ，ELISA

将已知的抗原或抗体吸附在固相载体表面，待测抗体或抗原和酶标记的抗原或抗体按照
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一定程序与固相载体上抗原或抗体结合并产生后续反应的一种检测抗体或抗原的技术。

3.5

核酸检测 nucleic acid testing ，NAT

一种使用针对特定基因组序列的扩增技术来检测标本中存在微生物核酸的检测方法。也

可以称为“分子筛查”。许多核酸检测技术专为献血者血液检测而设计，在单次试验中组合

了对 HBV DNA、HCV RNA、HIV RNA的检测。

3.6

NAT 联检 multiplex NAT

对标本同时进行 HBV DNA、HCV RNA、HIV RNA联合检测的方法。

注：NAT联检包括 HBV DNA/HCV RNA/HIV RNA不分项 NAT联检、HBV DNA/HCV RNA/HIV RNA

分项 NAT联检。

3.7

NAT 混检 minipool NAT，MP-NAT

将多份标本等量汇集成一个混样标本，对混合后的标本进行核酸检测的方法。

3.8

NAT 拆分 deconstruction NAT

对 NAT 混检呈反应性标本进行 NAT 单人份检测，以确定反应性结果来源于特定标本的方

法。

3.9

NAT 鉴别 discriminatory NAT

使用特异性的引物探针对不分项 NAT 联检呈反应性的标本，分别进行 HBV DNA、HCV
RNA、HIV RNA检测，以识别为何种病毒核酸的方法。

4 血站血液检测实验室质量监测指标的制定和应用原则

4.1 质量监测指标的制定原则

质量监测指标应涵盖实验室质量体系的全部业务过程和管理要素。应根据实验室或（和）

实验室间的指标数据，监测、评估和确认过程的稳定性、可靠性及可比性，为血液检测的质

量改进提供方向和数据支持。

4.2 质量监测指标的可操作性

质量监测指标应具有可操作性。实验室应明确指标目的、意义、范围、算法。

4.3 质量监测指标数据的收集和记录
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实验室应明确每项指标的数据收集方法。同时应考虑如下项目：数据收集人员职责、测

量频率、数据来源、数据类型、数据处理方式、目标和阈值、报告形式、参考文献，以及对

工作人员、受血者和献血者有无负面影响。

4.4 质量监测指标数据分析和比对目标的设定

实验室可利用统计过程控制工具对质量监测指标数据进行分析。通过分析质量监测指标

数据，设定更优的质量目标实施质量改进。同时可参考同行业最佳技术实践，通过不断的标

杆比对达到追求卓越绩效的目的。

4.5 质量监测指标数据的应用

实验室通过对质量监测指标的有效监测，可评估整体过程和（或）某一具体过程的稳定

性；可发现过程中潜在的风险因素，以便及时采取适当的纠正措施；可监控纠正、验证和（或）

改进措施的有效性。此外，实验室可参加地区或全国多中心关于质量监测指标的比对与评价，

通过同行比较数据，评价和定位自身的实验室服务质量。

5 血站血液检测实验室质量监测指标

各项质量监测指标的计算方法、意义和解释详见表 1～表 5。
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表 1 总体质量监测指标

质量监测指标 计算方法 意义 解释

检测人份数 实验室进行血液检测的献血者人份数 反映实验室检测工作压

力和实验室管理难度

该指标指实验室进行血液检测的献血者人份数，可分别

统计血清学检测人份数和核酸检测人份数。实验室人员

数量、设备数量、检测流程和质量管理目标都与实验室

检测人份数相关，通过该指标可以划分实验室规模，从

而对不同规模实验室进行横向比较

检测不合格率（%） 检测不合格人份数

检测总人份数
× 100%

与检测结果及检测量相

关，反映检测过程的总

体稳定性

该指标反映实验室运行的总体稳定性，尽管每天实验室

所检测的标本来自不同时间、不同献血者和（或）不同

地点，但在一定时期内每个血站实验室检测不合格率应

有其相对稳定状态，一旦发现该指标出现显著波动，应

追查原因，确定是检测过程异常还是其他原因如真阳性

献血者增多。检测总人份数指一定时期内，实验室检测

的献血者人份数；检测不合格人份数指一定时期内经实

验室检测为不合格的献血者人份数

特殊血型不合格率（%） 特殊血型不合格标本数

血型检测标本数
× 100%

与血型检测结果相关，

反映 ABO和 RhD等血

型检测过程的稳定性

该指标反映实验室血型检测的稳定性，尽管每天实验室

所检测的标本来自不同时间、不同献血者和（或）不同

地点，但在一定时期内每个血站实验室该不合格率应有

其相对稳定状态，一旦发现该指标出现显著波动，应追

查原因，确定是检测过程异常还是其他原因如特殊血型

献血者增多。特殊血型不合格标本数指其结果直接导致

血液制剂不合格的标本数量，包括但不限于 ABO亚型、

意外抗体等
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表 1 总体质量监测指标（续）

质量监测指标 计算方法 意义 解释

ALT检测不合格率（%） ALT 检测不合格标本数

ALT 检测标本数
× 100%

与 ALT检测结果相关，

反映 ALT 检测过程的

稳定性

该指标反映实验室 ALT检测的稳定性，尽管每天实验

室所检测的标本来自不同时间、不同献血者和（或）不

同地点，但在一定时期内每个血站实验室该不合格率应

有其相对稳定状态，一旦发现该指标出现显著波动，应

追查原因，确定是检测过程异常还是其他原因如献血前

血液检测策略变化

HIV抗体或HIV抗原抗体检测不

合格率（%）

HIV 抗体或 HIV 抗原抗体检测不合格标本数

血清学检测标本数
× 100%

与 HIV 抗体或 HIV 抗

原抗体检测结果相关，

反映 HIV 检测过程的

稳定性

该指标反映实验室 HIV抗体或 HIV抗原抗体检测的稳

定性，尽管每天实验室所检测的标本来自不同时间、不

同献血者和（或）不同地点，但在一定时期内每个血站

实验室该不合格率应有其相对稳定状态，一旦发现该指

标出现显著波动，应追查原因，确定是检测过程异常还

是其他原因如真阳性献血者增多

HBsAg检测不合格率（%） HBsAg 检测不合格标本数

血清学检测标本数
× 100%

与 HBsAg 检测结果相

关，反映 HBsAg检测过

程的稳定性

该指标反映实验室 HBsAg检测的稳定性，尽管每天实

验室所检测的标本来自不同时间、不同献血者和（或）

不同地点，但在一定时期内每个血站实验室该不合格率

应有其相对稳定状态，一旦发现该指标出现显著波动，

应追查原因，确定是检测过程异常还是其他原因如真阳

性献血者增多

HCV抗体检测不合格率（%） HCV 抗体检测不合格标本数

血清学检测标本数
× 100%

与 HCV 抗体检测结果

相关，反映 HCV 抗体

检测过程的稳定性

该指标反映实验室 HCV抗体检测的稳定性，尽管每天

实验室所检测的标本来自不同时间、不同献血者和（或）

不同地点，但在一定时期内每个血站实验室该不合格率

应有其相对稳定状态，一旦发现该指标出现显著波动，

应追查原因，确定是检测过程异常还是其他原因如真阳

性献血者增多
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表 1 总体质量监测指标（续）

质量监测指标 计算方法 意义 解释

TP抗体检测不合格率（%） TP 抗体检测不合格标本数

血清学检测标本数
× 100%

与 TP 抗体检测结果相

关，反映 TP 抗体检测

过程的稳定性

该指标反映实验室 TP抗体检测的稳定性，尽管每天实

验室所检测的标本来自不同时间、不同献血者和（或）

不同地点，但在一定时期内每个血站实验室该不合格率

应有其相对稳定状态，一旦发现该指标出现显著波动，

应追查原因，确定是检测过程异常还是其他原因如真阳

性献血者增多

NAT检测不合格率（%） NAT 检测不合格标本数

NAT 检测标本数
× 100%

与 NAT检测结果相关，

反映 NAT 检测过程的

稳定性

该指标反映实验室 NAT检测的稳定性，尽管每天实验

室所检测的标本来自不同时间、不同献血者和（或）不

同地点，但在一定时期内每个血站实验室该不合格率应

有其相对稳定状态，一旦发现该指标出现显著波动，应

追查原因，确定是检测过程异常还是其他原因如真阳性

献血者增多

表 2 检测前质量监测指标

质量监测指标 计算方法 意义 解释

标本质量不合格率（‱） 质量不合格标本数

标本总数
× 10000‱

与标本质量有关，反映

检测前过程的稳定性

该指标反映实验室质量不合格标本的总体水平。标本

质量不合格原因包括但不限于溶血、乳糜、容量不足、

血细胞比容异常，宜根据实验室具体情况统计。鉴于

该指标数值较低，宜用万分率表示。该指标属于低优

指标，指标值越低越好
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表 2 检测前质量监测指标（续）

质量监测指标 计算方法 意义 解释

标本质量不合格指数率（‱） ∑质量不合格标本总数 × ∑质量不合格原因总数

标本总数
× 10000‱

与标本质量有关，反映

检测前过程的稳定性

该指标通过质量不合格标本总数和导致标本质量不合

格原因总数的乘积，反映实验室质量不合格标本的指

数水平。标本质量不合格原因包括但不限于溶血、乳

糜、容量不足、血细胞比容异常，宜根据实验室具体

情况统计。鉴于该指标数值较低，宜用万分率表示。

该指标属于低优指标，指标值越低越好

标本溶血率（‱） 溶血标本数

标本总数
× 10000‱

与标本质量有关，反映

溶血标本出现的情况

该指标反映实验室溶血标本的发生频率。鉴于该指标

数值较低，宜用万分率表示。该指标属于低优指标，

指标值越低越好

标本乳糜率（‱） 乳糜标本数

标本总数
× 10000‱

与标本质量有关，反映

乳糜标本出现的情况

该指标反映实验室乳糜标本的发生频率。鉴于该指标

数值较低，宜用万分率表示。该指标属于低优指标，

指标值越低越好

标本容量不足率（‱） 容量不足标本数

标本总数
× 10000‱

与标本质量有关，反映

容量不足标本出现的

情况

该指标反映实验室容量不足标本的发生频率。鉴于该

指标数值较低，宜用万分率表示。该指标属于低优指

标，指标值越低越好

标本血细胞比容异常率（‱） 血细胞比容异常标本数

标本总数
× 10000‱

与标本质量有关，反映

血细胞比容异常标本

出现的情况

该指标反映实验室血细胞比容异常标本的发生频率。

鉴于该指标数值较低，宜用万分率表示。该指标属于

低优指标，指标值越低越好
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表 3 检测中质量监测指标

质量监测指标 计算方法 意义 解释

标本血型与血液制剂血型不一

致率（‱）

标本血型与血液制剂血型不一致标本数

血型检测标本数
× 10000‱

与标本和血液制剂同源

性有关，反映检测前过程

标本留取的正确性

该指标反映了标本和血液制剂同源性状况。鉴于该指

标数值较低，宜用万分率表示。该指标属于低优指标，

指标值越低越好

采血部门血型检测错误率（‱） 实验室确认采血部门血型检测错误数

血型检测标本数
× 10000‱

与标本血型检测结果有

关，反映检测前血型检测

结果的正确性

该指标反映了在标本和血液制剂同源性一致的情况

下，采血部门血型检测结果错误状况。鉴于该指标数

值较低，宜用万分率表示。该指标属于低优指标，指

标值越低越好

ELISA复检符合率（%） 重复检测为反应性标本数

初次检测为反应性需进行重复检测标本数
× 100%

与 ELISA 检测重复性有

关，反映免疫项目检测过

程的稳定性

该指标变化受人员、设备、试剂、环境等因素的影响，

可综合反映上述因素的总体影响。按照 ELISA试剂种

类分别统计。该指标属于高优指标，指标值越高越好

ELISA手工操作率（%） ELISA 手工操作板数

ELISA 检测总板数
× 100%

与ELISA检测过程有关，

反映检测过程的自动化

覆盖程度

ELISA手工操作板数是指从加样到检测结果读取的试

验过程中任一实验步骤由半自动设备和（或）手工完

成的 ELISA试验板数。一般由于实验室设备资源不充

分或完好性不足，导致 ELISA试验无法由全自动设备

完成，转为手工进行全部或部分后续检测。该指标属

于低优指标，指标值越低越好

ELISA中断率（%） ELISA 中断板数

ELISA 检测总板数
× 100%

与ELISA检测过程有关，

反映检测设备运行情况

及检测过程的顺畅性

ELISA中断板数是指在全自动设备试验过程中因任何

原因导致任一实验步骤有手工干预的 ELISA 检测板

数，包括中断后全部由手工和半自动设备操作完成、

中断后继续由全自动设备操作完成。该指标属于低优

指标，指标值越低越好
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表 3 检测中质量监测指标（续）

质量监测指标 计算方法 意义 解释

NAT单反应性率（%） NAT 单反应性标本数

NAT 检测标本数
× 100%

与 NAT检测效能有关，

反映核酸检测过程的稳

定性和核酸检测对血液

安全的贡献

NAT单反应性标本指 ELISA为无反应性而 NAT为反

应性的标本。该指标一方面反映了引入 NAT检测后的

功效，另一方面该指标的异常升高提示实验室潜在的

阳性污染或其他情况

HBV DNA单反应性率（%） HBV DNA 单反应性标本数

NAT 检测标本数
× 100%

与 NAT检测结果有关，

反映 HBV DNA 窗口期

或隐匿性感染的检出情

况

HBV DNA单反应性标本指HBsAg ELISA为无反应性

而 HBV DNA为反应性的标本，该指标一方面反映了

引入 NAT检测后的功效，另一方面该指标的异常升高

提示实验室潜在的阳性污染或其他情况

HCV RNA单反应性率（%） HCV RNA 单反应性标本数

NAT 检测标本数
× 100%

与 NAT检测结果有关，

反映 HCV RNA 窗口期

的检出情况

HCV RNA单反应性标本指HCV抗体ELISA为无反应

性而 HCV RNA为反应性的标本，该指标一方面反映

了引入 NAT检测后的功效，另一方面该指标的异常升

高提示实验室潜在的阳性污染或其他情况

HIV RNA单反应性率（%） HIV RNA 单反应性标本数

NAT 检测标本数
× 100%

与 NAT检测结果有关，

反映 HIV RNA窗口期的

检出情况

HIV RNA单反应性标本指 HIV抗体或 HIV抗原抗体

ELISA为无反应性而 HIV RNA为反应性的标本，该指

标一方面反映了引入 NAT检测后的功效，另一方面该

指标的异常升高提示实验室潜在的阳性污染或其他情

况

NAT鉴别反应性率（%） NAT 鉴别为反应性标本数

不分项 NAT 联检为反应性需鉴别标本数
× 100%

与 NAT 检测重复性有

关，反映核酸项目检测过

程的稳定性

该指标反映不分项NAT联检反应性标本进行鉴别试验

的效率。应用同一策略的实验室可就该指标进行实验

室间比对。如实验室在不同时期该指标有异常波动，

或相同策略实验室间该指标有较大差异，应关注实验

室 NAT过程质量控制。该指标属于高优指标，指标值

越高越好
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表 3 检测中质量监测指标（续）

质量监测指标 计算方法 意义 解释

NAT拆分反应性率（%） NAT 拆分为反应性 pool 数
NAT 混检为反应性需拆分 pool 数

× 100%
与 NAT 检测重复性有

关，反映核酸项目检测过

程的稳定性

该指标反映 NAT 混检反应性标本进行拆分试验的效

率。应用同一策略的实验室可就该指标进行实验室间

比对。如实验室在不同时期该指标有异常波动，或相

同策略实验室间该指标有较大差异，应关注实验室

NAT过程质量控制。该指标属于高优指标，指标值越

高越好

NAT无效批次率（%） NAT 无效批次数

NAT 批次总数
× 100%

与 NAT 检测顺畅性有

关，反映核酸项目检测过

程的稳定性

无效批次指因试剂、设备、失控、人为等原因导致检

测过程终止或（和）整批结果无效，该指标可反映多

种因素对核酸检测过程的影响。对于 TMA检测系统，

一个检测列表为一个批次；对于 PCR检测系统，一个

batch或反应板为一个批次。该指标属于低优指标，指

标值越低越好

NAT无效结果率（%） NAT 无效结果标本数

NAT 检测标本数
× 100%

与 NAT检测过程有关，

反映检测过程的顺畅性

和效率

NAT无效结果数是指有效批次中检测结果为无效的标

本数量。该指标属于低优指标，指标值越低越好

表 4 检测后质量监测指标

质量监测指标 计算方法 意义 解释

（年）检测报告收回次数 实验室已签发检测报告收回次数 检测报告签发的正确性 该指标综合反映了实验室检测过程质量控制、检测结

果准确性和有效性状态。该指标属于低优指标，指标

值越低越好
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表 4 检测后质量监测指标（续）

质量监测指标 计算方法 意义 解释

检测报告延时发放次数 检测报告未在实验室规定周转时间发放次数 与检测报告签发及时性

有关，反映实验室应急处

理能力

检测报告延时指超出实验室规定周转时间而发放报告

的情况。只要报告批次中含有延时报告的标本即算为

一次延时发放。该指标属于低优指标，指标值越低越

好

全血标本实验室内周转时间 实验室收到全血标本到报告发送的时间 与标本检测周期有关，反

映实验室处理全血标本

所需要的时间

该指标反映了实验室标本检测的时效性。相对恒定的

标本周转时间能够反映实验室检测过程的稳定状态。

该指标以天为统计单位，统计方式见图 1

单采血小板标本实验室内周转

时间

实验室收到单采血小板标本到报告发送的时间 与标本检测周期有关，反

映实验室处理单采血小

板标本所需要的时间

该指标反映了实验室标本检测的时效性。相对恒定的

标本周转时间能够反映实验室检测过程的稳定状态。

该指标以天为统计单位，统计方式见图 1

标本采集 当天 23 时 59 分 59 秒

0 天 1 天 2 天

当天 0 点 当天 23 时 59 分 59 秒 当天 0点 当天 23时 59 分 59秒

图 1 周转时间统计方式（以天为单位划分）示意图
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表 5 支持过程质量监测指标

质量监测指标 计算方法 意义 解释

（年）实验室人均工作量 检测人份数

实验室人员数

与实验室人员数量和标

本数量有关，反映了实验

室工作效率

该指标指平均每位员工所承担的工作量情况。与实

验室检测规模、运作模式、技术平台及自动化程度

等相关。同一规模实验室该指标应相接近

（月）设备故障率（%） 设备故障天数

（月）天数
× 100%

与设备运行情况有关，反

映设备使用过程的稳定

性和顺畅性

该指标反映了实验室设备状况和可用率。设备故障

天数指因人为、设备硬件、设备软件等原因导致设

备无法投入正常使用的天数。宜以单台设备、按月

为周期统计。该指标属于低优指标，指标值越低越

好，如故障率高于其他实验室，应加强设备维护保

养、故障后维修效率和（或）实验室人员设备使用

培训等

试剂使用率（%） 试剂使用人份数

试剂检测人份数
× 100%

与试剂使用情况有关，反

映试验过程的稳定性和

顺畅性

该指标反映了检测一人份标本所需的试剂使用情

况，是衡量检测效率的重要指标。通过该指标可以

评估检测过程试剂的使用是否处于一个合理的水

平。试剂使用率升高一般是由于试验失败或是其他

原因导致的试剂额外使用，应结合其他指标，如无

效批次率、无效结果率，综合采取应对措施。试剂

使用人份数为实验室一定时间内所使用的试剂数

量，试剂检测人份数为一定时间内使用该试剂检测

的献血者人份数。按照试剂种类分别统计。该指标

属于低优指标，指标值越低越好

（年）试剂使用批次数 一年中每类试剂使用的批次数 与试剂使用批次有关，反

映实验室试剂更换频次

和稳定性

试剂使用批次为实验室所用试剂的批号数量。宜按

照试剂种类分别统计。使用同一试剂的同等规模实

验室宜有相近的试剂使用批次数
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表 5 支持过程质量监测指标（续）

质量监测指标 计算方法 意义 解释

实验室人员职业暴露次数 发生实验室人员职业暴露的次数 与实验室人员职业暴露

有关，反映实验室生物安

全的防控情况

职业暴露指实验室人员在从事献血者标本检测过程

中接触有毒、有害物质，或传染病病原体，从而损

害健康或危及生命的一类职业暴露。该指标属于低

优指标，指标值越低越好
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