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血液制品的可得性、安全性和质量 

秘书处的报告 

1. 血液制品1每年可拯救千百万人的生命，大大提高预期寿命和改善生命垂危的患者
的生活质量，并支持复杂的医疗和手术程序。世界范围的供血服务面临巨大挑战，需
要提供足够的血制品供应来满足患者的需要，同时面对已知和新出现的公共卫生威胁
确保其质量和安全。如果不对血液制品的可得性、安全和质量问题给予极大关注，就
难以实现降低儿童死亡率，改善孕产妇健康和防治艾滋病毒/艾滋病、疟疾和其他疾病
的卫生相关千年发展目标。 

2. 现代史上最严重的医疗灾难之一发生在 1980 年代，当时，受感染血液制品导致病
毒性病原体，尤其是艾滋病毒以及乙型和丙型肝炎的广泛传播。病原体的血源性传播
突显了在采集、处理和供应血液制品，例如临床使用的红细胞、血小板和血浆，以及
制备分离血浆，作为制备血浆源医疗产品，例如世卫组织基本药物标准清单载入的凝
血因子浓缩剂和免疫球蛋白的原材料时，制定有效政策、质量制度和立法与监管框架
的关键重要性2。卫生大会意识到病原体通过使用受感染血液制品传播的高度风险，在
其 WHA58.13 号决议中，敦促会员国推动发展建立在自愿无偿献血基础上的国家血液
服务，并颁布管理其实施的有效立法。 

3. 从那以来，发达国家实施了有关政策、战略和程序，确保所有血液制品的可得
性、安全性和质量，人们因此可普遍获得广泛的安全血液制品。尤其是，对血液制品
质量的监管日益严格。相形之下，大多数发展中国家的血液制品的可得性、安全性和
质量达不到相应水平，面临严重性血液短缺，不能消除伴随输血感染而来的风险，尤
其是在感染的发生率和事故率很高的那些国家。近年来，在一些国家，未经检查和不
安全的血液和血浆采集做法，导致献血者感染艾滋病毒和其他流行性病原体。血液服

                                                 
1  血液制品定义为从人类血液提取的任何治疗物质，包括全血、易变血液成分和血浆源医药产品。 
2  世卫组织基本药物标准清单确认了对大多数传染性和非传染性疾病进行安全和有效治疗的具体药物。 
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务中缺乏质量管理制度极大妨碍了确保安全的血液供应。由自愿无偿献血者提供血液
和血液制品应当成为所有国家的目标。 

不断增加的需求 - 要求采取行动的具体问题 

4. 不断增加的需要，血液短缺和血液浪费。对安全和高质量血液制品的需要是普遍
的。人口统计的变化和更为先进的手术和医疗程序，进一步增加了对输血支持的需
要。在全球范围，有 70 多个国家的献血率不足人口的 1%。世卫组织估计，献血率达
到人口的 1%一般是满足国家最基本血液需求的最低限度，在医疗保健制度更为先进的
国家，这一要求更高一些。人口老龄化和日益严格的献血者遴选标准进一步压缩了合
格献血者库。不适当的储存和运输，来自不安全和不适当献血者的血液采集，以及血
液储存管理不善导致了每年损失 200 万以上血液单位，进一步限制了可得性。 

5. 血浆浪费。发展中国家血液制品数量有限，是由不同原因造成的。发达国家采集
的大多数血浆经过分离，用以满足其本国需要，因此，有剩余产品满足发展中国家需
要的可能性很小。此外，通过这种方式获得的制品对发展中国家也过于昂贵。因此，
发展中国家必须依靠自己的机构，从本国人口中采集血浆，生产持续的血液制品供
应，即使是在发达国家进行分离。然而，目前，发展中国家所采集血浆的相当比例被
评定为废品，予以销毁。这一浪费是由于缺乏适当技术，控制手段和良好的制作方
法，不能从血浆中分离出医药制剂。 

6. 不适当地使用血液制品。在考虑充分、可得性和可及性问题时，不可与血液使用
问题割裂开来。关于血液制品使用的数据有限，但研究工作表明，在发达国家和发展
中国家，血液制品往往处方过量。不必要的输血和在患者床前不安全地输血做法严重
影响了可得性和安全性；它们还可能给患者造成严重的有害输血反应和输血感染。不
必要地使用血液制品还严重影响了血液制品对确有需要的患者的可得性。需要建立对
整个血液链，从血液采集到血液制品的使用的全面监管。 

7. 通过输血传播疾病的风险。如果未能适用严格的采血、献血和验血标准，或适用
不力，输血和血液制品即构成了传播病原体的强力媒介。遗憾的是，在大量发展中国
家，目前的血液和血浆捐献、处理和检测制度并不适当。此外，日益增加的国际人口
流动和血液行业的全球化导致更加迫切需要在发展中国家制定和加强质量保证和监管
政策和制度，以尽可能减少这些风险，避免传染病通过血液制品在国际范围传播。 
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8. 新出现和再度出现的威胁。由于人居环境的变化，人口日益加强的流动性，冲突

和气候变化，更广泛地感染传播的风险加剧了。西尼罗病毒、克雅氏病变异病原体和

基孔肯雅热病毒一类病原体继续出现，可能迅速传播。已知病原体，例如人类逆转录

病毒和导致疟疾和南美锥虫病的病原体的出现，日益引起此类疾病并非流行病的地区

的关注。气候变化可能导致新的疾病出现，其中一些疾病可能通过血液传播，并导致

已知疾病在分布和严重性方面的变化，例如疟疾在以往并非流行病的区域的发生。据

知并非通过产品本身传播的感染也可能影响血液产品的可得性、安全性和质量，例如

严重急性呼吸道综合症和大流行性感冒，这些疾病的暴发很可能极大地干扰和限制血

液的捐献和采集。 

9. 发展中国家血液制品质量体系和监管不力。血液服务中缺乏基本的质量体系是确

保安全血液供应的主要障碍。这方面的限制包括缺乏国家标准，数据和档案不充分，

培训机会有限和质量评估薄弱。发展中国家还意识到需要监管与体外诊断器材有关的

血液制品和血液安全。其情况类似于发达国家 1990 年代之前的情况：在此之前，血液

机构基本上不受管理，此后，它们成为通过国家监管机构和分馏器进行国际视察和审

计的对象。变化主要是由于监管机构要求分馏器有可能显示对血浆原料的有效控制和

跟踪1。这就促成了血液机构所有活动的实质性改善。因此，可以假定，发展中国家可

以同样受益于采用和实施适当的独立和透明的质量保证管理和检查程序，获取的经验

教训和得到的好处可能与发达国家相当。 

世卫组织迄今为止的行动 

10. 总干事意识到提供安全血液制品的重要性，1980 年代末期制定了一项血液安全规

划。2000 年，血液安全被宣布为全组织重点，血液安全成为 2000 年世界安全日主

题。在各区域委员会、执行委员会和卫生大会通过的若干决议中，强调了安全血液制

品的必要性，在国家和全球卫生议程，包括实现与卫生相关千年发展目标中，对这一

问题给予了更高度的优先考虑。世卫组织参与了制定关于血液制品质量和安全的以证

据为基础的规范和标准，并支持其适当实施。秘书处启动了一项重要规划，通过全球

质量管理规划，在关涉输血的各个方面建立高质量体系。它还为加强重点国家的血液

服务提供了指导、支持和能力建设。世卫组织的血液安全活动是在世卫组织输血协作

中心的全球网络和输血医学专家咨询小组的密切合作下开展的。 

                                                 
1  可跟踪性定义为能够跟踪单位血液或血液衍生物从献血者到患者的下落。该词用来描述正向和逆向跟踪。 
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11. 50 多年来，世卫组织始终在生物制品的生产和质量管理方面参与制定质量和安全
标准，审定指导方针和培训管理者。生物标准化专家委员会承担对这些活动的主要技
术责任。专家委员会通过了用于血液制品和体外诊断仪器的质量和安全控制的国际标
准和生物参考制品，此前，在世卫组织生物制品和生物标准协作中心的支持下，开展
了全球协调研究，核准了这些生物参考制品。 

12. 药物管理当局国际会议为会员国监管机构提供了讨论加强合作途径的论坛。国际
会议有助于指导世卫组织和感兴趣的利益攸关者确定在国家和国际各级监管血液制
品、相关药物和诊断技术的重点。2005 年，药物管理当局国际会议和生物标准化问题
专家委员会要求世卫组织承担领导作用，支持发展中国家的监管当局制定血液制品的
管理条例，应此要求，建立了世卫组织血液管理者网络。世卫组织血液管理者网络可
加强关于有关监管方针的国际共识。据设想，该网络将与生物标准化问题专家委员会
合作，制定和实施此类方针。 

13. 通过世卫组织全球血液安全数据库搜集、分析和传播了国家、区域和全球各级的
血液制品安全信息。为加强血液安全，世卫组织设立了全球血液警戒指导委员会，协
调各国际组织支持各国建立跟踪、不良事件报告和血液警戒机制的努力。世卫组织还
与全球血液安全方面的组织和机构建立了协作和伙伴关系。WHA58.13 号决议设立了
世界献血日，并要求总干事与其他组织合作，促进这一活动。因此，世卫组织和其他
三个机构为世界献血日的全球活动提供了全球领导和协调。本组织还支持国家自愿献
血规划。 

增进安全、高质量血液制品的可得性 

14. 需要制定血液规划，作为建立在初级卫生保健原则基础上的卫生保健制度的组成
部分。普遍和及时获得有质量保证和效果的血液制品，实现此类制品的最佳利用，对
卫生系统的加强和服务提供至关重要。由于血液制品只能从人体血液中获得，捐献全
血或其组分是社会参与卫生保健的最终表达，这也要求有效的部门间协作。实现血液
制品供应的自给自足，确保供应安全是很重要的国家目标。建立安全和稳定的血液供
应需要很长的时间，它需要一个基于自愿无偿献血的强大基础。 

15. 必须提高在发展中国家的安全血液制品的可得性。会员国应警惕血液制品管理不
善的危险，并应受益于既定血液监管制度的指导和技术支持。需要开展工作，审查对
血液制品的国家立法和管理框架。此外，应建立或提升国家的血液服务和医药管理机
构。需要通过管理标准在全球范围的标准化和执行，确保血液制品质量和安全的可比
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较性。因此，应制定战略，交流发达国家已经存在的专门知识和经验，增进世界范围
对安全、有效和可负担的血液制品的获取机会。 

16. 各国将需要推行最新机制，根据国际生物标准和国际商定的指导方针，执行和实
施关于血液制品和与血液安全有关的体外诊断仪器的质量标准。关于国际商定的指导
方针，应包括现行世卫组织关于用于分离的血浆生产的指导方针，以及为促进和支持
执行高质量血液服务制度，包括良好生产做法配合提出的指导方针。 

17. 鉴于人口的国际流动性越来越大，加上全球化的影响，日益需要加强发展中国家
的血液系统，以尽量减少输血感染的风险，避免通过血液制品在国际范围传播感染。
需要加强国际合作，以预测正在出现的风险，交流有关信息，确保患者安全。为实现
有效的血液警戒和药物警戒，需要改进数据搜集、跟踪和不良事件监测制度。 

18. 增进安全、有效和可负担的血液制品的可及性，需要与国家、区域和全球各级伙
伴一道执行多元战略。世卫组织将继续领导国际努力，以整合来自其他国际组织、非
政府组织、国际专业协会和其他有关机构的支持。 

19. 与各国合作，制定具有适当管理制度的可持续的血液和血浆规划，将增进下列公
共卫生利益：(a)捐献血液和血浆的最佳利用；(b)更安全的血液制品；(c)血液制品的适
当临床使用；(d)可持续和可负担的安全血液制品的供应；(e)减少血源性病原体的国内
和国际传播；(f)通过执行有关标准和质量制度，提高来自血液机构的所有制品的质量
和安全性；(g)增进对传染病的流行病学知识，预防和控制疾病传播，监测献血者的健
康状况，所有这些都将大大促进国家和区域公共卫生规划；(h)争取将《良好生产做
法》的质量制度和原则推广到其他医学试验学科；(i)将发展中国家纳入国际输血界和
伴随的血浆分离业。 

20. 重要的是兼顾技术和管理行为日益提高的复杂性与世界范围患者需要之间的平
衡。必须采用风险 – 利得分析，确保掌握足够数量的必要产品，其费用不应使富人之
外的其他所有人无力负担。战略目标应当始终是公平提供安全和有效的血液制品。 

执行委员会的行动 

21. 请执行委员会注意本报告并提供进一步指导。 

=      =      = 


