附件1

广东省储血点设置管理规范（试行）
（征求意见稿）

为进一步加强临床用血供应管理，保障血液质量和临床输血安全，提高血液供应保障能力，根据《血站管理办法》《血站设置规划指导原则》《血站质量管理规范》《血站技术操作规程》《血液储存标准》《血液运输标准》等法规、标准、规范和要求，制定本规范。
一、设置要求
（一）储血点是血站血液储存和供应业务的延伸。为满足区域内临床用血需求，血站可根据临床用血供应服务范围、距离、临床用血医疗机构规模和数量，申请设置储血点。
（二）储血点设置申请和审批按照《血站管理办法》和本规范的要求进行。经省级卫生健康行政部门批准后，储血点方可开展血液储存和血液供应服务。
（三）储血点可单独设置或依托二级以上公立医疗机构设置。依托医疗机构设置的，血站应与依托医疗机构签订储血点设置协议。协议应规定双方的责任和义务，明确储血点供血范围、血液配送、应急供血、血液调配、信息传输、血费结算及争议或纠纷处理等内容，并定期评审。协议内容不得违反国家的相关规定。协议至少保存至协议期满后10年。
（四）储血点储存和供应的血液必须来自设置该储血点的血站，原则上储血点之间不得调剂血液。特殊情况下经设置储血点的血站同意后，由同一血站设置的储血点之间方可调剂血液。
（五）储血点负责储存设置该储血点的血站提供的血液，并为批准的供血范围内的医疗机构供应临床用血，不得开展血液采集、加工、分离、制备和检测等业务。
（六）储血点命名应当规范。储血点名称由“血站名称+储血点所在地行政区划名称（或依托医疗机构名称）+储血点”组成。
二、储血点主要职责
（一）根据医疗机构临床用血需求，制订临床供血计划，经设置该储血点的血站同意后执行。
（二）负责血液的储存与管理，合理储存血液，并根据临床用血需求确定不同种类血液的最低库存水平，建立血液库存动态预警机制。
（三）负责供血范围内医疗机构的临床用血供应，制定切实可行的血液应急预案并定期演练，保证突发事件的血液供应。
（四）指导和监督供血范围内医疗机构做好血液预订、领取、装箱和运输工作。
（五）及时收集并向设置该储血点的血站反馈影响血液质量和输血安全的问题，配合做好其他血液管理工作。
（六）协助当地卫生健康行政部门做好血液监督管理工作。
三、设置标准
（一）人员配备。
1.按照供血范围、供血的医疗机构数量和供血量配置工作人员，并满足24小时供血的要求。
2.工作人员应符合《血站质量管理规范》规定的相关岗位任职要求。储血点负责人应具有医学或相关专业本科以上学历，中级以上卫生专业技术职称任职资格，具备较强的业务管理和协调沟通能力；技术岗位人员应当具有医学或相关专业大学专科以上学历，初级以上技术职务任职资格。
3.工作人员应经血液安全、拟任岗位职责相关文件和实践技能的培训及考核，合格后方可上岗。
4.传染病病人和经血传播疾病病原体携带者，不得从事供血工作。
（二）建筑设施。
1.建筑面积应能满足其任务和功能的需要。
2.房屋布局及流程合理，不得互相干扰，符合卫生学要求。应设置血液接收处置区、血液储存区、血液发放区、取血等候区、值班室、办公室等功能区域。
3.血液储存区应满足整洁、卫生和隔离的要求，具有防火、防盗、防鼠和限制非授权人员进入等设施。
4.具有空气消毒、温湿度调节设施，且通风、光线良好，并应远离污染区域。
5.应当配备双路供电或应急供电设施，计算机系统应当配备不间断电源（UPS）。应当配备通讯设施。
6.安全消防、污水处理、医疗废物处理等设施符合国家的有关规定。
（三）仪器设备。
储血点仪器设备的配置和性能应当满足业务工作需求，至少配备以下仪器设备：2～6℃专用储血冰箱或冷藏冷库、-18℃以下专用低温冰箱或低温冷库、血小板恒温震荡保存箱（储存和供应血小板时）、血液运输箱、温度监测管理系统、计算机信息管理系统、电脑、打印机、专用直拨电话（带有录音功能）等，并应考虑配置应急备用设备。
（四）计算机信息管理系统。
1.计算机信息管理系统功能应当至少包括血液入库、库存管理、近效期预警、血液发放和业务数据统计分析等功能。应当保存系统操作日志，应详细记录操作者所有登录和操作活动的日期、时间和内容，并可追溯到临床用血医院及血液入库、储存和发放全过程。
2.计算机信息管理系统应与设置该储血点的血站和供血范围内的医疗机构联网，实现信息互联互通。
3.计算机信息管理系统应当满足电子记录的相关要求，并对数据进行定期备份保存。
四、规章制度
（一）至少建立以下核心制度，符合国家相关法律法规标准规范要求：
1.储血点工作制度；
2.工作人员岗位责任制；
3.人员培训和技术考核制度；
4.各项技术操作规程；
5.血液入库、储存、发放、运输管理制度；
6.工作环节交接制度；
7.差错登记、报告及处理制度；
8.血液报废、收回管理制度；
9.质量控制制度；
10.质量投诉制度；
11.设备使用、维修、维护、报废和档案制度；
12.信息系统管理制度；
13.计量器具管理制度；
14.清洁消毒和污物处理制度；
15.医源性感染预防与控制管理制度；
16.文件管理制度；
17.记录档案管理制度；
18.血液应急保障预案。
（二）应当严格执行规章制度和技术操作规程，并按规定期限保存执行记录。供血的原始记录应至少保存10年，血液储存设备的温度监控记录至少应保存到血液发出后1年。
五、监督管理
（一）按照“谁设置、谁管理”的原则，血站负责对所设置的储血点进行业务指导、质量控制和血液供应。储血点所在县级以上卫生健康行政部门负责储血点日常监督管理工作。
[bookmark: _GoBack]（二）血站办理再次执业登记时，省级卫生健康行政部门应当对血站设置的储血点业务开展和监督检查情况进行审核。
