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前言

　　输血作为一种有效的治疗措施应用于临床已有百年历史。
输血治疗在临床抢救危、急重患者过程中有着不可替代的作用。
随着现代医学和自然学科的发展，输血医学已成为一门多学科交叉的新兴学科。
　　近年来，为了使我国输血工作走向规范化与法制化轨道，国家先后下发《中华人民共和国献血法
》、《临床输血技术规范》、《血站管理办法》、《血站质量管理规范》、《血站实验室质量管理规
范》等法规文件，以及国家对采供血机构的重视与投人，加之每年卫生部组织专家对全国采供血机构
进行专项安全检查等活动，使全国采供血机构从质量管理手册、程序文件、操作规程等环节均进行了
全面系统的科学化管理与规范并进行持续改进，从而保证了我国血液制品的质量，遏制了输血传染病
的传播。
然而，临床输血发展的相对滞后及医院输血科（血库）建设投入的相对滞缓，以及全国临床输血质量
管理未见到标准化、系统化、文件化的统一质量管理体系及输血质量控制标准，出现各省标准不一、
文件不系统等现象。
编者根据《临床输血技术规范》、《医疗机构临床用血管理办法》等相关文件，结合GB／T1900l-2008
《质量管理体系要求》，建立临床输血质量管理体系文件。
通过实施文件化的体系，规范全体员工工作行为，控制临床输血过程，预防和减少输血反应，实现输
血过程的可控性及可追溯性。
每阶段的持续改进质量管理体系，确保临床输血安全有效。
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内容概要

　　本书从输血科建设、质量管理手册、程序文件、标准操作规程、规章制度、记录表单、外来文件
等环节进行了规范，对规范临床输血管理有指导意义。
特色：紧扣国家法律法规、规章制度、相关质量标准及操作规程；符合临床输血现有工作流程，可操
作性强；各临床用血机构可根据本书内容结合本单位实际情况制定本单位的临床输血质量管理体系，
确保临床输血安全。
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章节摘录

　　5.4.2.3 职责　　最高管理者负责质量管理体系的总体策划工作。
　　5.4.2.4 程序概要　　a）管理者代表依据有关规定，组织拟订本医院的质量方针和质量目标，最高
管理者批准后发布全院输血科实施。
　　b）输血管理委员会依据质量方针和目标，组织编制质量手册、程序文件及相关作业指导书、质
量记录，建立文件化的管理体系要求。
　　c）以现有资源配备为基础，实施体系管理，对体系运行所需的其他资源，由院长负责调配管理
。
　　d）对质量管理体系各个过程的有效性的测量方法在相关文件中作出规定。
　　e）管理者代表代表最高管理者行使质量管理体系的日常运行管理，通过对输血全过程的监视和
测量，保证体系持续有效运转。
　　f）通过定期的内审，顾客信息反馈，管理评审，对体系运行中存在的问题，由输血管理委员会组
织制定纠正和预防措施，经管理者代表批准后，由责任部门组织实施，输血科进行检查验、证，重大
纠正和预防措施，由管理者代表报告院长，经院长办公会研究决定。
　　g）对质量管理体系的更改，由主管院长主持管理评审决定，调整应保持与质量管理体系文件的
所有其他要求相一致，以保持质量管理体系的协调性、完整性。
　　h）通过持续改进，以增强顾客满意。
　　i）质量管理体系策划相关的记录按《质量记录控制程序》执行。
　　5.5 职责、权限与沟通　　5.5.1 职责和权限
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