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〔摘要〕　介绍国内血液成分制备记录现状与问题，提出建立血液成分制备环节的基本数据集，详细阐述数
据集研究过程，包括技术路线、文献调研、数据元提取及标准化、编码规则，分析数据集研究成效。
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１　引言

根据 《血站质量管理规范》，血液成分制备记

录应确保对血液成分制备过程所涉及人员、设备、

血液来源和原材料、方法步骤、环境条件等相关

信息进行追溯。由于血液成分制备的流程复杂、

环节繁多，且所涉及设备之间数据接口与标准不

一致，如何与自动化设备或系统进行数据交换，

监控设备运行状态，采集设备运行数据并汇集信

息，是成分制备信息化需要解决的关键问题。通

过统一的信息共享基本数据集可实现不同设备或

系统之间的互联互通，一方面减少血站在成分制

备联网信息化方面的投入，另一方面保障血液制

备过程的可追溯性，实现血液成分制备全过程有

效监控，对提升血液产品质量、保障临床用血具

有重要意义。

２　现状与问题

以往国内大部分血站在血液成分制备过程中

更多依靠手工纸质记录。随着新一代血液成分分

离机等自动化设备的应用，过程记录实现自动化、

电子化。目前国内部分血站以血液成分自动化设

备为基础，将血液交接、滤白、离心、成分分离、
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速冻、病毒灭活、制备环境监测等信息串联起来，

形成较完整的可追溯信息链［１－２］，进一步实现数

据汇聚、统计、分析以及预警等功能。然而在血

站之间或者省域之间信息共享方面仍存在问题。

一是由于成分制备采集、传输数据来源于各设备

厂家开发的联网软件，而同一类设备不同厂家提

供的数据内容和格式不一致，血站要分别针对不

同厂家开发不同接口，成本较高。二是在区域或

行业内开展血液成分制备质量监测指标对比时，

仍采用调查问卷方式收集数据，利用 ＥＸＣＥＬ进行
统计分析，因数据差异无法统一归类和统计，评

价指标分析产生偏差［３－５］。

３　数据集研究过程

３１　技术路线

采用自下而上法［６］，通过收集并研究成分制备

过程中各种设备或信息系统提供的接口数据，明确

基本数据集内容，提取数据元并编制数据元目录及

值域代码表，见图１。

图１　基本数据集研究技术路线

３２　文献调研

通过查阅国内血液成分制备信息化项目文献资

料，研究血液滤白、血液离心、成分分离、成分速

冻、血浆病毒灭活、制备环境监测等各类自动化设

备提供的接口数据格式与内容，研究国内成分制备

信息平台与血液管理信息系统所使用的成分制备数

据库中的电子记录格式与内容，梳理出信息共享关

键性指标，见表１。

表１　成分制备设备及信息系统调研目录

类别 主要设备 （信息系统）

分离设备　　 ＦｒｅｓｅｎｉｕｓＫａｂｉ公司Ｇ４、Ｇ５；深圳普特ＬＭＢ

离心设备　　 Ｓｉｇｍａ公司 ８Ｋ、Ｓｏｒｖａｌｌ公司 １２ｂｐ、Ｔｈｅｒｍｏ公司

６０００ｉ

速冻设备　　 多美达公司ｍｂｐ－２１Ｌ

病毒灭活设备 中保康公司病毒灭活柜

去白细胞设备 深圳普特滤白监测仪

其他设备　　 美国血技公司洗红设备 ＡＣＰ２１５、Ｃｅｎｔｒｏｎ公司热

合机、武汉贝索解冻仪、泰尔茂无菌接驳机、深

圳普特贴签包装机、沃塘冷沉淀制备仪

信息系统　　 杭州禾诺成分制备信息平台、深圳普特成分制备

信息平台、浙江省血液管理信息系统

３３　数据元提取及标准化

依据 《卫生信息数据元标准化规则》 （ＷＳ／Ｔ
３０３）进行标准化。数据元属性设置参照标准化规
则，主要由数据元标识符、名称、定义、数据类

型、表示格式以及值域组成，其中值域还需进行单

独分析，提取数据元代码集［７］。

３４　编码规则

参考 《卫生信息基本数据集编制规范》 （ＷＳ
３７０）和 《卫生信息数据元目录 第１部分：总则》
（ＷＳ３６１１），对数据集、数据元、代码表进行编
码［８－９］。其中数据集编码即对数据集分类，由ＺＢ＋
两位流水号 （从０１到９９）表示；数据元编码为相
应数据集编码＋＋３位流水号 （从００１到９９９）表
示；代码表编码，如果该数据元表示格式为１位字
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符或者数字，编码用１位流水号 （从１到９）表示；
如果数据元表示格式为２位字符或者数字，编码用
２位流水号 （从０１到９９）表示。

４　数据集研究及应用成效

４１　研究结果

在现有血液成分自动化设备以及对血液成分制

备过程信息追溯需求的基础上，将离心设备、分离

设备、速冻设备等制备过程信息进行分析整合，分

类整理出１３类基本数据集，共７６个数据项，见表
２。参考标准化格式编写基本数据集内容范围、数
据元及其值域代码，包括１３个基本数据集、７６个
数据元和７个数据元值域代码，见表３、表４。

表２　基本数据集内容

编码 数据集内容 数据项数量

ＺＢ０１ 公共信息 １７

ＺＢ０２ 离心设备信息 ８

ＺＢ０３ 分离设备信息 ６

ＺＢ０４ 速冻设备信息 ４

ＺＢ０５ 融化设备 （冷沉淀制备仪）信息 ６

ＺＢ０６ 解冻设备信息 ３

ＺＢ０７ 滤白及滤白监测设备信息 ４

ＺＢ０８ 血液辐照设备信息 ５

ＺＢ０９ 病毒灭活及灭活监测设备信息 ６

ＺＢ１０ 血细胞处理仪信息 ６

ＺＢ１１ 无菌接驳机信息 ４

ＺＢ１２ 热合机信息 ３

ＺＢ１３ 贴签包装机信息 ４

表３　公共信息数据元的描述属性示例 （部分）

数据元标识符 数据元名称 定义 数据元值的数据类型 表示格式 数据元允许值

ＺＢ０１００１ 制备记录唯一号 标识成分制备记录的唯一编号 ＬＩ － －

ＺＢ０１００２ 献血编号 对当次血液采集的唯一编号 Ｓ ＡＮ２０ －

ＺＢ０１００３ 制备方法 一种血液成分分离程序 （成分制备的方法） Ｓ ＡＮ２ 制备方法代码表

ＺＢ０１００４ 成分制备产品 标识成分制备后的血液产品内容 Ｓ ＡＮ１ 血液产品类别代码表

ＺＢ０１００５ 产品容量 血液制备后血液产品的容量值 Ｎ Ｄ８ －

ＺＢ０１００６ 制备环境温度状

态

血液制备过程中的环境温度要求是否符合 Ｓ ＡＮ１ １符合

２不符合

　ＺＢ０１００７ 目视检查 对血液外观、标签等进行目视检查是否符

合

Ｓ ＡＮ１ １符合

２不符合

表４　数据元代码集举例：制备方法代码 （部分）

值 值含义

０１ 离心

０２ 分离

０３ 速冻

０４ 冰冻

４２　应用成效

４２１　概述　将上述研究结果应用于智慧血站建
设中，建立血液成分制备平台，实现血液成分制备

过程信息追溯，包括滤白、离心、分离、速冻、解

冻、洗涤、冷沉淀制备等过程；与血站内部其他信

息系统互联互通、实时交换，实现对制备人员、环

境、物料和设备等质量要素进行监控、预警。

４２２　按照接口标准统一对接进行数据归集　血
液成分制备平台已覆盖本单位血液成分自动化设备

的联网和信息共享，包括分离、离心、速冻、冷沉

淀、无菌接驳、血细胞处理等 ５３台自动化设备。
同时节省对接成本，特别是对涉及多个厂家不同型

号的设备，通过基本数据集，推动厂家按照接口标

准统一对接进行数据归集。以离心设备为例，对两

个厂家３个型号的设备进行数据统一归集时仅开发
１套接口，见表５。
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表５　离心设备数据归集说明

制备过程 设备种类 数据归集前 数据归集后

离心 涉及两个厂家 ３个型号，包括

Ｔｈｅｒｍｏ公司的 ＣＲＹＯＦＵＧＥ６０００ｉ、

ＣＲＹＯＦＵＧＥ１６、Ｓｉｇｍａ公司的８Ｋ

各类设备生成各自

数据，以 ｔｘｔ文件方

式保存在终端

提取出１３个数据元进行共享，如制备开始时间、制备结束时间、制

备设备类型、制备设备唯一号、制备设备运行状态、批次唯一标识、

批次明细、程序号、离心力、剩余时间、温度、加速度、减速度

４２３　实现各信息系统数据共享应用　融入智慧

血站信息共享库，与血液采集、后勤管理、冷链监

控等信息系统进行数据共享应用。实现方式为：基

于元数据和目录数据建立智慧血站共享库 （数据中

心），存储血站内部系统间共享的数据，再按照统

一标准、统一控制的要求，扩展、开发ＷｅｂＳｅｒｖｉｃｅ

接口，实现基础数据到共享数据的提取、统计和同

步。实现的部分功能包括：一是与后勤管理信息共

享，自动获取滤白、离心、分离、冷沉淀、速冻、

无菌接驳、红细胞处理７大类共计４９台设备的最后

一次校准日期，实现设备校准期自动预警。二是与

冷链监控信息共享，实现温湿度信息自动录入。三

是与血液采集信息共享，滤白、分离等成分制备设

备可自动获取血型、血量、血袋厂家等信息，实现

制备程序的选择以及血液成分制备总量的控制。

４２４　实现报送数据内容及格式统一　全省采供

血成分制备指标比对，尽管全省各血站设备以及制

备平台不统一，但基于统一接口标准实现报送数据

内容及格式一致，促进全省采供血机构管理与评估

标准化、规范化、长效化。

４３　小结

信息标准是信息系统发挥其应用成效的关键，

是避免出现 “信息孤岛”、实现信息共享和互联互

通的基础［１０－１１］。血液成分制备过程较复杂，涉及

人员、方法、设备、耗材等多种因素，过程数据量

大且繁杂，血液管理信息系统应基于规范或标准对

过程数据进行收集和分析，可消除同类设备厂家与

血站之间、血站与血站之间的差异［３］，同时进一步

实现区域或行业内成分制备各系统之间互联互通、

数据共享，对开发和完善指标比对和质量监测信息

系统具有重要指导作用，有助于降低信息调研、系

统研发和推广成本。目前全国血液成分制备信息化

管理水平较弱，设备联网率低，数据不能实时传

输，需要加强行业标准化建设，提高设备联网率，

提升成分制备的信息化管理水平［１２］。

５　结语

本研究旨在推动行业内标准的建立，通过建立

统一的成分制备基本数据集，一方面在同一制备过

程中，不同厂家设备如果能根据标准进行统一改

造，可降低血站系统对接的时间、人力和资金成

本；另一方面如果以标准形式统一数据内容和格

式，可促进采供血机构血液成分制备质量、效率、

绩效监测和对比指标体系的完善。本研究尚处于起

步阶段，数据项提取主要立足本单位需求，采取数

据整理方法，数据元在语义层面容易出现交叉和重

复［１３］，后续还需不断调整完善。如果能够通过广泛

征求意见、组织专家咨询论证、权威部门审核认证

等方式形成标准，可在更大范围内发挥作用，为血

站血液成分制备信息化、标准化、智能化应用奠定

基础。
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验以及深度内涵质控，以智能质控和省级质控并行

的方式进行。

５３４　自主登记项目库信息　由自行开展项目机
构提供，可采用动态登录口令及数据库权限认证的

方式传输，并借助统一模板及数据规范、ＮＬＰ、ＡＩ
Ａｇｅｎｔ等质控技术辅助进行主题库信息内容完整性、
数据一致性、逻辑一致性检验以及深度内涵质控，

以智能质控、评估中心及国家医学中心并行质控的

方式进行。

５３５　国家重点多中心项目临床证据采集信息　
由国家医学中心及参与医院提供，可采用同态加密

的方式传输，并借助统一模板及数据规范、ＮＬＰ、
ＡＩＡｇｅｎｔ等质控技术辅助进行主题库信息内容完整
性、数据一致性、逻辑一致性检验以及深度内涵质

控，以智能质控、评估中心及国家医学中心并行质

控的方式进行。

６　结语

本文基于中国药品临床综合评价机制，结合信

息化手段提出药品临床综合评价基础信息平台的建

设构想，分别对平台的用户层、服务层、数据层、

基础设施层、安全保障体系以及标准规范体系６个
部分内容进行初步设计和构思。此外平台信息服务

及质量控制机制是影响药品临床综合评价工作是否

能高效开展的重要部分，本文对其进行了深入思考

和详细设计，以期为未来国家级和省级药品临床综

合评价基础信息平台建设实践提供参考。
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