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    单采血浆站服务体系是医疗卫生服务体系的重要组成部分，血液安全事关人民群众生命健康和国家安全、社会稳定，是实现健康新疆战略和医疗卫生服务体系高质量发展的重要内容。为进一步贯彻落实党的二十大和二十届历次全会精神全面推进健康新疆建设决策部署，优化我区单采血浆站服务资源配置，构建优质高效的单采血浆站服务体系，提升血液制品原料安全供应水平，维护人民群众生命健康权益，根据《中华人民共和国献血法》《血液制品管理条例》《单采血浆站管理办法》《“健康中国 2030”规划纲要》《“十四五”优质高效医疗卫生服务体系建设实施方案》和《关于促进单采血浆站健康发展的意见》等，制定本规划。
一、规划背景与现状
（一）全区无偿献血情况。《中华人民共和国献血法》实施以来，在自治区党委、人民政府的正确领导下，全区卫生健康系统不断加强采供血机构体系和基础设施建设，建成了以血液中心、中心血站为主体，边远地区县级中心血库、医院储血点为补充，横向到边、纵向到底、覆盖城乡、运行高效、基础设施完善的采供血服务体系。截至2023年底，全区共设置血液中心1个、中心血站13个、血站分站4个、采血点位164处，储血点位44处。“十三五”时期，全区无偿献血人次和采血量快速增长，无偿献血量达134万单位，献血人次达80万，较“十二五”时期分别增长2.3%和1.2%。2020年全区无偿献血量达27万单位，献血人次达16万，无偿献血量和献血人次较2016年分别增长3.4%和2.6%。2023年全区无偿献血量近36万单位，献血人次达21.5万，分别较2020年增长33%和35%，2023年全区千人口献血率为8.2，全区无偿献血基本保障了临床用血需求。
（二）单采血浆站布局情况。经多年发展，尤其是2006年单采血浆站改制以来，我区血液制品产业取得长足发展，单采血浆站质量管理体系不断健全，行业监管不断强化，有力保障了血液制品生产原料血浆供应。我区自2004年12月开展单采血浆站设置工作以来，陆续在南疆、北疆部分地区设置15家单采血浆站，现有血浆站分布在我区5个地州（喀什地区、和田地区、阿克苏地区、巴音郭楞蒙古自治州和昌吉回族自治州），采浆总区域覆盖39个县（市），采浆区域户籍人口983.3万人，约占全区户籍人口总数的37.8%，其中南疆五地州采浆区域户籍人口913.49万人，占全区户籍人口总数的35.2%；北疆地区采浆区域户籍人口66.76万人，占全区户籍人口总数的2.6%。“十三五”期间，全区单采血浆站累计采集血浆20万人次，采集血浆1085.9吨，采集量较“十二五”期间增长319.9%。2021年—2024年6月，全区单采血浆站采集血浆量1458.8吨。2023年全区采集血浆552吨，较2020年增长283.3%。全区血液制品生产原料血浆采集工作稳步快速发展。
二、规划总体要求
以全面推进健康新疆建设为引领，以全方位全周期维护人民健康为目的，以提高我区血液制品供应保障能力和安全水平为核心，强化政府主导责任，着力补短板、强弱项、促均衡，全面建设优质高效的单采血浆站服务体系，血液制品供应实现安全高效、公平可及，促进无偿献血和单采血浆工作协调发展，为医疗卫生服务体系高质量发展和健康新疆建设提供坚实保障。
（一）保障血液质量安全。综合考虑自治区临床用血供应保障、经血传播疾病流行情况、区域人口分布等因素，建立整体布局合理、管理科学规范、质量安全可靠、系统运行良好的单采血浆保障供应体系，提高单采血浆站综合服务能力和血浆利用效率，防止艾滋病等疾病经血传播，把原料血浆质量安全和献浆员安全作为单采血浆工作生命线，牢固树立质量第一理念，保障原料血浆质量和安全。
（二）加强人才队伍建设。建设高素质专业化单采血浆站管理体系和专业人才队伍，加强采供血专业人才队伍建设，开展多种形式的岗前教育和继续教育，提升业务水平、专业能力和职业精神，夯实事关采供血事业长远发展的人力基础。
（三）促进生物产业发展。按照自治区党委、政府关于高质量发展重大决策部署，破除原料血浆供应不足这一产业瓶颈，坚持两手抓，一手抓现有区域采集能力稳步提升，一手抓新增浆站设置，缓解供需矛盾，助推生物制品产业稳步高效发展。在优质高效发展产业的同时，按照优先回馈、保障原料血浆采集地供应的原则，逐年提高生物制品在我区的供应量。
（四）加强信息化建设。持续完善单采血浆站信息系统建设，强化供血浆者身份识别能力，全面建成覆盖原料血浆采供全过程的单采血浆站信息管理系统，实现原料血浆采供全过程的精细化管理。在2030年前实现将单采血浆站信息系统纳入自治区血液管理信息系统，统筹规划实施，依托自治区血液管理信息系统平台科学宣传和引导无偿献血者和献血浆者自愿无偿献血和捐献血浆，杜绝献血和献浆信息不互通问题。充分利用信息化手段，强化对原料血浆采供过程关键控制点的监督管理，保障供血浆者健康权益和原料血浆质量安全。
（五）稳慎控制数量。鉴于我区是全国单采血浆站设置量居于中等水平省（区），随着“健康新疆2030”战略布局的快速推进，综合考虑无偿献血及血液制品产业平衡发展需要，为较灵活适应形势，统筹兼顾南疆、北疆和东疆区域采供血资源布局、人口分布和无偿献血临床供应保障能力，本着适度发展的原则，本规划期内新增设单采血浆站1-2家，设置区域和数量由地（州、市）和县（市、区）卫生健康行政部门根据本规划的设置原则和工作要求上报，是否最终新增单采血浆站设置指标，采取一事一议机制，由自治区卫生健康委主任会议根据情况集体审议决定。公司注册地不在新疆的血液制品生产单位申请在我区设置单采血浆站的，需在我区设立分公司，并保证我区一定数量的血液制品供应。
（六）规范审批程序。根据规划数量，综合考虑临床用血需求与血液制品生产单位产业需求平衡发展，按照《单采血浆站管理办法》有关规定，严格单采血浆站审批流程。
（七）建立动态退出机制。全区采取单采血浆站总量控制，局部数量动态调整机制。已设置的单采血浆站年度血浆采集量每年增幅不得超过上年度血浆采集血浆总量的10%。结合全区各地、州、市辖区临床用血供应保障能力，年度千人口献血率数据指标，对设区的市域内辖区千人口献血率低于当年全国平均千人口献血率70%的地（州、市），实行县（区）千人口献血率排名通报和单采血浆站退出淘汰机制，即设有单采血浆站并千人口献血率排名处于全区末位的县（市、区），所在县单采血浆站实行退出机制。
三、发展目标和规划布局
到2030年，我区单采血浆站服务体系进一步完善，各区域单采血浆站规模和服务能力稳步提升，血浆采集量稳步增加，建立血液质量安全质控体系，血液供应保障公平性和可及性持续提升，血液质量安全水平不断提升，建成与我区经济社会发展相适应、与医疗卫生发展相匹配、与临床用血需求相协调，体系完整、分工明确的功能互补、密切协作、运行高效的单采血浆站服务体系。根据我区区域人口分布、经济社会发展状况、经血传播的传染病流行情况，在前期开展工作的基础上，本着适度发展的原则，到2030年末，全区新增设单采血浆站1—2个，重点规划在北疆地区。
四、设置条件和设置程序
（一）设置条件
单采血浆站的设置除满足《单采血浆站管理办法》第二章规定的条件外，还应同时符合以下要求：
    1.单采血浆站应当设置在县（市、区），不得与一般血站设置在同一县级行政区域内；原则上单采血浆站所在县（市、区）行政区域为其采浆区域，已划定为原料血浆采集区域的县（市、区）不再设置单采血浆站；新设置单采血浆站所在地（州、市）上一年度千人口献血率不得低于全国平均千人口献血率。设置单采血浆站的县（市、区）政府要积极开展无偿献血宣传引导，确保本地无偿献血能满足临床用血需求。县级以上卫生健康行政部门按照职责加大对单采血浆站的监管，对于单采血浆站的违法违规行为，依法进行处罚，坚决打击超采、频采等非法采供血行为，杜绝非法采供血现象发生。
2.原则上，累计报告现存活的艾滋病病毒感染者和病人数占人口比例高于全区平均水平的县（市、区），暂不规划设置单采血浆站。
3.血液制品生产单位申请设置新的单采血浆站应同时具备以下条件：（1）血液制品生产单位注册的血液制品不少于6个品种，承担国家计划免疫任务的血液制品生产单位不少于5个品种。（2）确定血液制品生产单位注册血液制品品种时，同种成分不同剂型和规格的血液制品按一个品种计算。血液制品生产企业在申请新设置单采血浆站时，需提交有效的药品生产注册批准证明性材料。
4.有下列情形之一的，不得申请设置新的单采血浆站：（1）血液制品生产单位被吊销药品生产质量管理规范（GMP）证书未满5年的；（2）血液制品生产单位发生过非法采集血浆或者擅自调用血浆行为。
（二）设置程序
1.血液制品生产单位拟设置单采血浆站，应向单采血浆站设置地县级卫生健康行政部门提交申请书及相关材料进行初审，初审同意后报地（州、市）级卫生健康行政部门进行审查，审查同意后报自治区级卫生健康行政部门审批。
2.血液制品生产单位按照《单采血浆站管理办法》规定提交申报材料。
五、保障措施
（一）落实政府责任，强化部门协作。各级卫生健康行政部门要在当地党委、政府领导下，将单采血浆站服务体系建设与当地卫生健康事业发展规划相结合，单采血浆站设置规划应与卫生服务体系设置规划相衔接，强化政府责任，坚持促进无偿献血和单采血浆工作协调发展、均衡局部。加强部门合作，落实《关于促进单采血浆站健康发展的意见》（国卫医发〔2016〕66号）要求，持续推进单采血浆站服务体系机制创新，逐步建立准入和退出机制相结合的单采血浆站运行新机制。
（二）立足地区实际，推进工作落实。各级卫生健康行政部门要强化主体责任，以本规划为指导，结合地方实际和医疗卫生资源、临床用血需求等情况，因地制宜统筹协调本地区无偿献血工作和单采血浆站血浆工作，合理确定工作目标，做到科学统筹、创新方法、注重实效。对本规划和本地区血站和单采血浆站服务体系建设的落实情况开展监测评估，对实施过程中出现的问题要及时上报。
（三）强化监督评价，保证工作效果。各级卫生健康行政部门要强化采供血安全管理和监测评价工作，强化规划目标、规划任务、重点工作的分解落实，建立辖区千人口献血率、临床血液供应保障和血浆采集年度监测分析、中期评估和总结评估的规划实施监测评估工作机制，创新评估方式方法，丰富评估维度，提升评估深度，将评估结果作为改进辖区采供血工作和绩效考核的重要依据。对行之有效的工作经验要及时总结推广，对工作推进慢的地区或领域要加强监督指导，落实领导职责。采取多种形式，做好信息发布、政策解读和舆论引导，加强舆情收集分析，及时回应社会关切，形成促进我区无偿献血事业和血液制品行业健康有序发展格局。
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