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《全自动离心式血浆置换技术规范》
团体标准编制说明


一、工作简况
1. 任务来源
本文件依据中国民族卫生协会团体标准制修订计划，由朗贝医疗服务（河北）有限公司提出，经中国民族卫生协会批准立项，项目编号：T/CNHAW—B—0021—2025。
2. 制定背景
全自动离心式血浆置换技术是血液净化治疗的重要手段，已广泛应用于重症免疫性疾病、中毒、代谢性疾病等多种临床急危重症的救治。随着医疗技术进步和设备智能化水平提升，该技术在我国临床的应用日益广泛并普及到常规临床治疗。然而，目前国内尚无专门针对该技术的统一操作规范与质量控制标准，各医疗机构在设备选用、操作流程、疗效评估等方面存在差异，影响了技术的规范化应用、疗效可比性及患者安全。为填补此项空白，推动技术同质化发展，保障医疗质量与患者安全，特制定本技术规范。
经相关领域专家评审和投票，中国民族卫生协会标准化技术委员会审核，2025年10月，中国民族卫生协会批准下达《全自动离心式血浆置换技术规范》团体标准计划项目并予以立项。项目编号为T/CNHAW—B—0021—2025。本标准由中国民族卫生协会归口管理。 
3. 起草过程
(1) 立项与筹备阶段（2025年10月-2026年1月）：成立标准起草工作组，明确制定原则、框架结构与工作计划。
(2) 调研与起草阶段（2026年1月-2026年4月）：工作组系统梳理国内外相关技术文献、临床指南、法规标准，结合我国临床实践现状，形成标准草案初稿。
(3) 内部研讨与修改阶段（2026年4月-2026年6月）：组织起草单位内部专家对初稿进行多轮研讨，重点就技术要点、安全要求、质量控制等方面进行论证与修改，形成标准讨论稿。
(4) 公开征求意见阶段（2026年7月）：将征求意见稿面向行业专家、医疗机构、相关企业及社会各界公开征求意见。
(5) 拟于2026年8月发布。
4. 起草单位、起草人和分工
主要起草单位：
朗贝医疗服务（河北）有限公司、四川大学华西医院、西南医科大学附属医院、开封第三人民医院、哈尔滨市第五医院、厦门湖里仁军医院 、北京普华诊所、阜阳市颍州区佑一康复医院、平邑厚德医院、郑州瑞祥医院 、新郑中和医院、宜君龙山医院、兰考县妇幼保健院、西安铭朗医疗设备有限公司、浙江华清精准医疗科技有限公司、重庆市铂而斐生物技术有限公司、江西北正赛欧科技有限公司、朗安医疗服务（石家庄）有限公司、中朗健康科技（廊坊）有限公司、山西仁安医院有限公司。

主要起草人：
陈晓红、吴洁、黄亦红、杨长松、李澎涛、于普林、何平、赵领、肖惠敏、冯东菲、
苑晓晨、 林燕、雷健波、张育铭、丁显平、杨冬梅、许树根、韩鹏、张庆军、唐学良、林晓杨、黄自聪、黄祥泓、赵峰、简勇、郭声敏、谢道银、杜铁军、程素娜、贺达、甘元善、
张敬、钱会芬、赵言正、张潇瑶、刘静辉、周润柏。

分工概述：起草工作组根据各成员单位及起草人的专业特长进行分工，涵盖血液、临床医学、营养、护理操作、设备工程、质量控制、干细胞与再生医学等领域，共同完成标准文本的调研、撰写、审校与修改工作。其中：
四川大学华西医院、开封第三人民医院、哈尔滨市第五医院、、阜阳市颍州区佑一康复医院、山西仁安医院有限公司负责:整体框架设计、统筹组织、政策文献梳理、需求分析、国内外标准对比、范围、意见汇总与标准修订、安全风险评估等；
西南医科大学附属医院、郑州瑞祥医院、新郑中和医院、中国民族卫生协会北京融科医院、厦门湖里仁军医院 、北京普华诊所有限公司、全科京医（厦门）研究院有限公司负责:规范性术语和定义 缩略语，基本要求、抗凝方案、置换容量、质量控制术语校准、格式规范、条款可操作性论证、附录和参考文献等。
二、国家标准编制原则、主要内容及其确定依据，修订国家标准时，还包括修订前后技术内容的对比
1. 编制原则
（1）科学性：以循证医学为基础，参考国内外最新临床研究、技术指南及行业共识。进一步规范设备参数、抗凝方案、置换容量、安全预警全流程，统一老年抗衰老、重症免疫病诊疗等操作细则，填补国内离心式置换设备标准化空白，保障全自动离心式血浆置换技术的安全可控。
（2）适用性。立足国内各级医疗机构诊疗实际，依照各级医院硬件设施差异细化标准条文，划分差异化操作细则，打通基层与大型医疗机构实操壁垒，保障全自动离心式血浆置换整套流程能够顺畅落地、规范施行。
（3）规范性：严格遵循GB/T 1.1—2020《标准化工作导则》等要求，进行结构和内容编排，确保规范有序。
（4）安全性：将患者安全置于首位，对设备安全、操作风险、并发症防治等环节提出明确要求。始终恪守安全底线，结合国内各级医疗机构诊疗条件划分管控细则，从筛查、监护到跟踪随访划定规范，全方位规避诊疗风险，筑牢临床医疗安全防线。
（5）前瞻性：立足国内各级医疗机构血浆置换发展实情，优化现有临床诊疗规范。在落地当下诊疗需求之余，对标海内外血浆置换的前沿技术预留适配条款，持续推动国内血液净化行业技术迭代,助力产业稳健发展。
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2. 主要内容及其确定依据
本文件规定了全自动离心式血浆置换技术的基本要求、操作流程、疗效评估、质量控制及档案管理等全链条内容。
1.范围：明确本文件适用于各级医疗机构开展的全自动离心式血浆置换操作。
2.术语和定义：对核心术语进行界定，确保理解一致，主要依据GB/T 13074—2024《血液净化术语》。
3.基本要求：从机构资质、人员配置、设备耗材、环境急救四个方面提出准入与基础保障要求，依据相关医疗管理法规及安全标准（如GB 15982, YY 0645等）。
4.操作要求：详细规范治疗前评估、方案制定、设备操作、过程监护及治疗结束等全流程，内容基于临床最佳实践和风险管理原则。
5.疗效评估与治疗终点：建立多维度的疗效评估体系，明确计划性与非计划性治疗终点的判断标准，旨在实现个体化、目标导向的治疗。
6.记录与档案管理：强调医疗文书的规范性、完整性及信息安全，符合《医疗机构病历管理规定》及GB/T 42574等要求。
7.质量控制：设定关键操作环节的质量控制要点及监控指标，推动持续质量改进。
8.附录：提供治疗档案模板、适用疾病范围、计算方法、置换液与抗凝方案选择、并发症处理等实用性资料，辅助标准实施。
三、试验验证的分析、综述报告，技术经济论证，预期的经济效益、社会效益和生态效益
经实验验证分析、综述，全自动离心式血浆置换相较于膜式血浆置换（mTPE），在分离效率、治疗时长、适用场景、安全稳定性四大维度具有显著优势，这也是其被临床优先选择并纳入团体标准核心技术方案的关键原因。
   1. 分离效率更高：临床数据显示，全自动离心式血浆置换的血浆清除率可达30.00（26.25 - 32.50）mL/min，显著高于mTPE的27.00（25.25 - 28.75）mL/min；完成1.2倍总血浆体积置换时，全自动离心式血浆置换需处理的血液量仅6.46±1.23L，而mTPE高达19.86±3.42L，分离效率提升70%以上。
   2. 治疗时长更短：全自动离心式血浆置换的单次治疗中位时长为120.0（114.3 - 138.0）min，较mTPE的132.5（125.0 - 148.8）min缩短约10.5%，有效减少患者体外循环暴露时间，提升治疗舒适度。
   3. 适用范围更广：全自动离心式血浆置换可适配低至20mL/min、高达200mL/min的血流量，既能用于重症患者中心静脉通路，也可通过外周静脉通路开展低容量置换，尤其适用于老年、儿童、凝血功能异常及血管条件差的患者。
   4. 安全稳定性更强：全自动离心式血浆置换采用连续流式离心分离，无膜堵塞、破膜风险，跨膜压波动小，凝血并发症发生率低于mTPE；临床研究证实，离心式血浆置换严重不良反应发生率仅1.2%，显著低于膜式技术的3.5%。
根据对15600例患者共完成89200次治疗的团队研究数据显示：总不良反应发生率为4.2%，其中轻度不良反应（皮疹、头晕、恶心、轻微低血压）占比92%，经减慢血流速度、对症处理后100%缓解；中度不良反应（严重过敏、明显低血压、低钙抽搐）占比7.5%，经药物干预后98%缓解；重度不良反应（过敏性休克、严重凝血障碍、心律失常）仅占0.5%，经紧急抢救后90%以上可恢复。
因此，全自动离心式血浆置换不良反应多为轻度、一过性，可控性强，安全性显著优于mTPE。本标准的实施与推广,预期将产生显著的经济与社会效益。在经济效益方面：
（1）提升治疗效果与安全性：规范操作降低并发症风险，统一评估标准利于疗效判断。
(1) 促进医疗资源合理配置：明确机构与人员要求，引导技术有序开展。
(2) 降低医疗成本：减少因操作不规范导致的重复治疗或不良事件处理成本。
(3) 推动行业规范化发展：为技术培训、质量评价与监管提供依据，促进全行业技术水平提升。
(4)生态效益方面，强调并落实医疗废物的规范处置，符合环保要求。
在社会效益方面,统一血浆置换的服务标准,提升专业性、安全性、连续性;最终惠及广大患者，提升疑难重症的救治能力与医疗服务满意度。
四、与国际、国外同类标准技术内容的对比情况，或与测试的国外样品、样机的有关数据对比情况
目前，国际上尚无专门针对“全自动离心式血浆置换”的独立国际标准。本文件在制定过程中，参考了美国血浆置换协会（ASFA）指南、欧洲相关血液净化共识及国际血液净化领域的研究进展，还参考并借鉴了中国重症血液净化协作组有关《重症血液净化血管通路的建立与应用中国专家共识(2023年)》等研究成果，同时紧密结合我国医疗体系特点与临床实际需求进行本土化制定，确保了离心式血浆置换技术的先进性与适用性。
五、以国际标准为基础的起草情况，以及是否合规引用或者采用国际国外标准，并说明未采用国际标准的原因
无。  
六、与有关法律、行政法规及相关标准的关系
本文件与《医疗机构管理条例》、《医疗废物管理条例》等国家法律法规无冲突。文中引用了GB 9706.1、GB/T 13074、WS/T 367等一系列国家标准和行业标准，确保了与现有标准体系的协调一致。
七、重大分歧意见的处理经过和依据
本文件在工作组、公开征求前和委员会内进行了充分的讨论，到目前为止，没有出现过重大的分歧意见。
八、涉及专利的有关说明
本文件在制定过程中，起草单位声明其所提出的技术内容可能涉及多项专利（专利清单已在前言及引言部分列明）。本文件的发布机构不对这些专利的真实性、有效性和范围作出任何评价。专利持有人已承诺愿意在合理且无歧视的条件下进行许可谈判。本文件的实施者应自行评估专利情况并与权利人协商。除已声明的专利外，本文件的发布机构不承担识别其他可能涉及专利的责任。
九、实施国家标准的要求，以及组织措施、技术措施、过渡期和实施日期的建议等措施建议
宣贯与培训：建议由中国民族卫生协会牵头，组织标准主要起草单位开展全国性或区域性的标准宣贯与专业技术培训。注重对标准内容的全面宣贯，加强对《全自动离心式血浆置换技术规范》的贯彻落实，通过报纸、网络等媒介，提升团体标准工作在社会中的影响力，形成长效机制。
试点与推广：可在条件成熟的医疗机构先行试点，总结经验后逐步推广至各级适用机构。
配套措施：建议医疗机构对照标准完善内部管理制度、操作流程、人员培训计划及质量控制体系。
过渡期与实施日期：建议标准自发布之日起，设置3个月的过渡期，便于各相关方做好实施准备。过渡期结束后正式实施。
十、经费使用情况
本标准编制经费为自筹资金。主要用于以下方面：
《全自动离心式血浆置换技术规范》编写过程中的书籍与资料购置、出差调研、材料打印、研讨交流以及项目评审等费用；
后续标准的宣传、推广培训以及评价等相关费用。
十一、其他应当说明的事项
无。

  
 
                              《全自动离心式血浆置换技术规范》起草组
                                         2026年7月20日
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