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https://www.100test.com/kao_ti2020/318/2021_2022__E5_8D_AB_

E7_94_9F_E9_83_A8_E5_c80_318076.htm 卫生部关于印发《单

采血浆站质量管理规范》的通知(卫医发〔2006〕377号)各省

、自治区、直辖市卫生厅局，新疆生产建设兵团卫生局： 根

据《血液制品管理条例》、《中国遏制与防治艾滋病行动计

划（2006－2010）》的规定，我部制定了《单采血浆站质量

管理规范》。现印发给你们，请遵照执行。 二○○六年九月

十八日单采血浆站质量管理规范第一章 总则 第一条 根据《中

华人民共和国药品管理法》、《中华人民共和国传染病防治

法》、《血液制品管理条例》、《艾滋病防治条例》、《中

国遏制与防治艾滋病行动计划（2006-2010年）》、《单采血

浆站基本标准》和《中华人民共和国药典》等有关规定，制

定本规范。 第二条 本规范是单采血浆站原料血浆采集管理的

基本准则。适用于单采血浆站采集原料血浆的全过程。第二

章 机构和人员 第三条 应建立与其业务相适应的组织结构，并

有组织结构图，设置满足血源管理、体检、检验、原料血浆

采集、质控、消毒和供应、包装储存、血浆及原辅材料库存

管理、档案管理等功能需求的部门。明确各部门、各类岗位

的职责与权限，相互关系与沟通，报告和指令传递的途径。

权限必须与职责相适应。 第四条 配备数量适宜、接受过良好

培训，具有专业知识和工作经验，能够胜任被指定工作的管

理和技术人员。部门负责人的指定和工作职责必须有文件规

定。 第五条 具有卫生技术人员资格的，应占职工总人数

的70%以上，其中中级以上卫生技术人员应占卫生技术人员



人数的30%以上。 第六条 单采血浆站站长应具有大学专科以

上学历，中级以上技术职务任职资格，经省级以上卫生行政

部门的专业培训并考核合格。熟悉单采血浆站业务，具有一

定管理经验，能胜任本职工作。 实验室负责人应具有高等学

校医学或者相关专业大学专科以上学历，5年以上血液检测实

验室的工作经历，接受过血液检测实验室管理培训，能有效

地组织和实施血液检测业务工作，对血液检测中有关问题能

做出正确判断和处理，并能对血液检测过程、检测结果和检

测结论承担全面责任。 第七条 新开设的单采血浆站配备的人

员和已经开设的单采血浆站新增加的人员必须符合单采血浆

站关键岗位工作人员资质要求（附件1）。 单采血浆站员工

应接受血液安全和业务岗位的培训与考核，领取岗位培训合

格证书后方可上岗。岗位培训与考核由省级以上人民政府卫

生行政部门负责组织实施。 除了新参加工作的人员外，技术

人员均应具有相关专业初级以上技术职务任职资格，并应经

过专业技术培训，掌握单采血浆站质量管理基本原理，具有

基础理论知识和实际操作技能，能够胜任所分配的工作。 第

八条 应有专人分别负责原料血浆采供的业务和质量管理。其

负责人应具有医学或者相关专业大学专科以上学历，经过相

关业务和质量培训，具备业务管理和质量管理的专业知识和

实践经验，对工作中出现的问题具有正确判断和处理的能力

，经法定代表人授权，分别承担业务管理和质量管理的职责

。 业务和质量负责人不得相互兼任。业务或质量负责人缺席

时，应指定适当的人员代行其职能。 第九条 应制订继续教育

和培训计划，保证员工得到持续有效的教育和培训。培训内

容包括血液管理法律、法规、规章、制度以及质量规范、岗



位职责和技术知识方面的更新等。每次培训均应有记录，凡

参加培训人员应签名并存档。 100Test 下载频道开通，各类考

试题目直接下载。详细请访问 www.100test.com 


