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本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起草。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件由朗贝医疗服务（河北）有限公司提出。
本文件由中国民族卫生协会归口。
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  全自动离心式血浆置换技术规范
0. [bookmark: _Toc5302][bookmark: _Toc20521][bookmark: _Toc20499][bookmark: _Toc29105][bookmark: _Toc32427][bookmark: _Toc16576][bookmark: BookMark8]范围
本文件规定了全自动离心式血浆置换技术的基本要求、操作要求、疗效评估与治疗终点、记录与档案鼓励和质量控制要求。
[bookmark: _Toc21769][bookmark: _Toc12462]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。
0. [bookmark: _Toc15503][bookmark: _Toc2882][bookmark: _Toc21911][bookmark: _Toc3604]规范性引用文件
下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
GB 9706.1　医用电气设备　第1部分：基本安全和基本性能的通用要求
GB 9706.216　医用电气设备　第2～16部分：血液透析、血液透析滤过和血液滤过设备的基本安全和基本性能专用要求
[bookmark: _Toc19406][bookmark: _Toc25312][bookmark: _Toc10721][bookmark: _Toc15111][bookmark: _Toc15864]GB/T 13074—2024　血液净化术语
GB/T 42574　信息安全技术　个人信息处理中告知和知情的实施指南
GB 15982　医院消毒卫生标准
WS/T 367　医疗机构消毒技术规范
WS/T 433　静脉治疗护理技术操作标准
WS/T 641　临床检验定量测定室内质量控制
YY 0285.3　血管内导管　一次性使用无菌导管　第3部分：中心静脉导管
YY 0645　连续性血液净化设备
0. [bookmark: _Toc11033]术语和定义
GB/T 13074—2024界定的以及下列术语和定义适用于本文件。
2. [bookmark: _Toc8852][bookmark: _Toc30013][bookmark: _Toc4301][bookmark: _Toc19772][bookmark: _Toc30034][bookmark: _Toc13133][bookmark: _Toc6686][bookmark: _Toc4015][bookmark: _Toc18075][bookmark: _Toc32613][bookmark: _Toc17474]
全自动离心式血浆置换　Automated centrifugal plasmapheresis
通过全自动离心式血液成分分离机，将患者血液在体外进行离心，分离并弃除含有致病物质的血浆，同时补充适量的置换液，以达到治疗疾病为目的的一种血液净化技术。
2. 
血浆容量　Plasma volume；PV
人体血液循环中血浆部分的总容积。
2. 
血浆置换目标量　Plasma exchange target volume
单次全自动离心式血浆置换治疗计划弃除并置换的血浆总量。
2. 
抗凝方案　Anticoagulation regimen
为确保体外循环血液不发生凝固而制定的个体化用药方案，包括抗凝剂种类、剂量、给药方式及监测指标。
0. [bookmark: _Toc32627]缩略语
下列缩略语适用于本文件。
ACT：活化凝血时间（activated clotting time）
ALT:丙氨酸氨基转移酶（alanine aminotransferase）
APTT：活化部分凝血活酶时间（activated partial thromboplastin time）
AST：天门冬氨酸氨基转移酶（aspartate aminotransferase）
HB：血红蛋白（hemoglobin）
Hct：血细胞比容（hematocrit）
HIT：肝素诱发的PLT减少症（heparin-induced thrombocytopenia）
PLT：血小板（platelet）
0. [bookmark: _Toc6325]基本要求
4. [bookmark: _Toc2866]机构资质
开展全自动离心式血浆置换技术的医疗机构，宜为一级以上综合性医院或具备相应救治能力的专科医院，并具备处理相关并发症的应急能力与资源。
4. [bookmark: _Toc13663]人员资质
1. 操作医师：应持有有效的执业医师资格证书，并经过全自动离心式血浆置换技术的系统培训，熟练掌握该技术的适应证、禁忌证、治疗处方制定、并发症识别与处理。
1. 操作护士：应持有有效的护士执业证书，并经过专项技术操作培训且考核合格，能熟练执行医嘱、操作设备、进行患者监护及配合并发症抢救。
5.2.3  基础设施  血浆置换应具备合理的建筑布局和基本设施。具备治疗室、处置室、污物间、留观室、隔离区、医护人员办公室、休息等待区等房间；常用消杀设备、应急药品等应急措施。建筑物应具备通风良好、光线充足、安静舒适的环境，且能够满足血浆置换等操作的需求。此外，应配备必要的紧急设备和安全保护装置。（详见附件：验收标准）
4. [bookmark: _Toc15517]设备与耗材
2. 全自动离心式血液成分分离机：设备应经国家药品监督管理部门注册，其电气安全与基本性能应符合GB 9706.1、GB 9706.216和YY 0645的要求，处于正常工作状态，并按规定进行定期校验与维护。
2. 耗材：治疗所使用的血浆分离器、管路及其他一次性耗材，应为经注册的合格产品。使用的血管内导管宜符合YY 0285.3的要求。使用前应严格核对产品型号、包装完整性及有效期。
2. 抗凝剂与置换液：应使用符合国家药品标准的药品，如枸橼酸钠注射液、普通肝素、低分子量肝素、人血白蛋白和新鲜冰冻血浆等。使用前应双人核对医嘱、药品种类、浓度及剂量。
4. [bookmark: _Toc13695]环境与急救保障
3. 治疗环境应清洁、通风良好，应符合GB 15982的要求。
3. 治疗区域应常备心电监护仪、除颤仪、吸氧装置、吸痰器及急救药品（如肾上腺素、地塞米松和葡萄糖酸钙等）并处于备用状态。
0. [bookmark: _Toc32570]操作要求
5. [bookmark: _Toc9302]治疗前评估与准备
0. 患者评估
0. 医师应进行以下评估：
a) 适应证与禁忌证评估：确认患者所患疾病属于全自动离心式血浆置换适用范畴，并排除相关禁忌证；
b) 检验指标审核：审核治疗前的检验结果，至少包括血常规、凝血功能、电解质、肝功能、肾功能及传染病筛查项目；
c) 整体状况评估：评估患者的血管通路条件、生命体征及全身状况，确认其可耐受治疗；
d) 凝血状态评估，见表A.1。
0. 全自动离心式血浆置换适用于但不限于以下疾病：
a) 代谢性疾病（如严重高脂血症）；
b) 自身免疫性皮肤疾病（如天疱疮、硬皮病）；
c) 消化系统疾病（如急性肝衰竭、重症肝炎）；
d) 药物、毒物中毒；
e) 风湿免疫性疾病（如系统性红斑狼疮、抗磷脂抗体综合征）；
f) 肾脏疾病（如急进性肾小球肾炎、重症狼疮性肾炎）；
g) 免疫性神经系统疾病（如重症肌无力、吉兰-巴雷综合征）；
h) 血液系统疾病（如血栓性微血管病、自身免疫性溶血性贫血）。
0. 全自动离心式血浆置换不适用于以下人群：
a) 对血浆、人血白蛋白、枸橼酸钠、血浆分离器等有严重过敏史者；
b) 药物难以纠正的全身循环衰竭者；
c) 非稳定期的心肌梗死或缺血性脑卒中者；
d) 颅内出血或重度脑水肿伴有脑疝者；
e) 在精神障碍而不能很好配合治疗者。
0. 知情同意
医师应向患者和/或其近亲属充分告知治疗的目的、流程、预期效果、潜在风险及替代方案，在其充分理解后，双方共同签署书面知情同意书。
0. 治疗方案制定
医师应依据患者病情个体化制定治疗处方，内容包括：
a) 血浆置换目标量：根据体重及血细胞比容计算，计算方法见附录B；
b) 置换液种类与剂量：明确使用新鲜冰冻血浆、人血白蛋白或晶体液等的种类、浓度与用量，见附录B；
c) 抗凝方案：明确抗凝剂种类、初始剂量、追加方案及监测目标，见附录C；
d) 治疗频次与疗程：明确本次治疗在疗程中的位置及后续计划，一般每日或隔日1次，3次～5次为1疗程。
0. 物品与设备准备
护士应完成以下准备与核对工作：
a) 设备准备：确认全自动离心式血液成分分离机功能正常，处于备用状态；
b) 耗材核对：检查一次性血浆分离器及管路型号匹配、包装完好、在有效期内；
c) 药品核对：双人核对抗凝剂、置换液、生理盐水等药品的名称、浓度、剂量及有效期；
d) 急救准备：确认心电监护仪、急救药品及器材处于备用状态。
5. [bookmark: _Toc4044]操作流程
1. 设备准备与自检
0. 操作护士应检查全自动离心式血液成分分离机的电源电路连接正常，开启设备总电源，完成设备自检程序。
0. 自检通过后，应按照设备制造商提供的操作说明书，正确安装一次性血浆分离器及专用管路。
1. 管路安装与预冲
1. 使用生理盐水或设备指定的预冲液，按照机器提示执行管路的自动预冲程序。
1. 预冲过程中应检查管路各连接处是否紧密，有无渗漏，并排尽管路及分离器内的空气。
1. 血管通路建立
穿刺操作应符合WS/T 367中对于注射、穿刺部位皮肤消毒及无菌技术的要求。选择合适静脉（如肘正中静脉）进行穿刺，应符合WS/T 433的要求。
1. 治疗参数设置
3. 操作护士应根据医师处方，在设备上准确设置参数：
a) 血浆置换目标量；
b) 抗凝剂种类及输入比例（如使用枸橼酸钠，初始比例1:10～1:15，根据离子钙水平调整）；
c) 全血采血流速与血浆回输速度。
3. 若环境温度较低，应开启置换液加温装置，采用干式加温方式将置换液加温至适宜温度后再输入。
1. 治疗连接与启动
4. 将体外循环管路与患者血管通路连接。
4. 启动治疗，初始全血流速宜设置为20 mL/min～50 mL/min，低速运行3 min～5 min，密切观察患者有无过敏、低血压等急性反应。
4. 确认患者无不适后，逐步将血流速度调整至目标值。
1. 治疗过程监护
5. 生命体征与设备运行监测
0. 应持续监测患者血压、心率、呼吸及血氧饱和度等生命体征，并至少每30 min记录一次。
0. 应观察血浆颜色，必要时检测游离血红蛋白。
0. 应持续观察设备运行状态，包括全血流速、血浆泵速度、各类压力监测值等。血液置换相关并发症及处理见表D.1。
5. 凝血状态监测
1. 治疗前、治疗过程中及治疗结束后应实施严密的凝血状态监测。
1. 治疗前和结束后，应从治疗管路动脉端或患者外周静脉采集血样，评估患者基础凝血状态或抗凝治疗方案的安全性（出血风险）。
1. 治疗过程中，应同时从治疗管路动脉端和静脉端采集血样进行对比，评估抗凝方案的有效性及安全性。
1. 抗凝剂相关并发症及处理见表D.2。
1. 凝血功能的实验室检测，其室内质量控制应符合WS/T 641的要求。
1. 治疗结束与回输
6. 当置换量达到预设目标后，应采用密闭式回输方法，使用生理盐水将体外循环管路中的血液回输至患者体内。
6. 回输过程中及治疗后，应观察患者有无迟发性并发症（如出血、迟发性过敏等）。
6. 回输完毕，断开患者连接，压迫穿刺点至止血。
1. 医疗废物处理
治疗结束后，所有使用后的一次性医疗耗材应严格按照《医疗废物管理条例》进行分类处置。
0. [bookmark: _Toc22523]疗效评估与治疗终点
6. [bookmark: _Toc20201]疗效评估
0. 评估指标
疗效评估应结合以下指标。
a) 临床症状与体征改善：观察与原发病相关的特异性症状（如神经系统功能、皮肤损害、肾功能等）及全身一般状况（如乏力、食欲等）的改善情况。
b) 致病因子浓度下降：通过实验室检查监测特定致病因子水平的动态变化，例如：
1) 自身免疫性疾病相关的自身抗体滴度；
2) 异常免疫球蛋白（如IgG、IgM）或游离轻链水平；
3) 毒素、毒物或特定药物浓度。
c) 关键实验室指标恢复：监测与疾病活动度及器官功能相关的常规及特异性指标，如：
1) 肝功能（ALT、AST、胆红素）；
2) 肾功能（肌酐、尿素氮）；
3) 血常规（PLT、HB）；
4) 炎症指标等。
0. 评估时点
疗效评估应在治疗前、每次治疗后以及整个疗程结束后分别进行，动态判断治疗效果，指导后续治疗方案的调整。
6. [bookmark: _Toc28192]治疗终点
1. 计划性治疗终点
出现以下情况，可视为达到计划性治疗终点，结束单次治疗或整个疗程：
a) 完成预设置换量：单次治疗顺利达到处方设定的血浆置换目标量；
b) 致病因子浓度显著下降或达到预设治疗目标：通过监测，确认致病因子已清除至目标水平以下或转阴；
c) 临床病情稳定缓解：患者相关临床症状与体征已得到显著改善或完全缓解，且关键实验室指标恢复正常或趋于稳定。
1. 非计划性治疗终点
出现以下情况时，应立即终止或暂停治疗。
a) 出现严重并发症：治疗过程中出现严重的、难以纠正的并发症，如：
1) 严重的过敏性休克；
2) 难以控制的活动性大出血；
3) 严重的血流动力学不稳定（如顽固性低血压或恶性心律失常）；
4) 发生溶血、空气栓塞等紧急情况。
b) 患者无法耐受：患者出现严重的不适反应，虽未构成严重并发症，但主观上或客观上无法继续耐受治疗。
c) 设备或耗材出现不可克服的故障。
0. [bookmark: _Toc27939]记录与档案管理
7. [bookmark: _Toc24592]记录要求
0. 所有与全自动离心式血浆置换技术相关的医疗文书应遵循“客观、真实、准确、及时、完整、规范”的原则进行记录。
0. 记录应使用规范的中文和医学术语，字迹清晰，不应采用刮、粘、涂等方法掩盖或去除原始字迹。
0. 所有记录均应由执行人员签署全名，并注明记录日期和时间。
0. 记录信息安全应符合GB/T 42574的要求。
7. [bookmark: _Toc26009]记录内容
1. 治疗前记录应至少包括：
a) 患者身份识别信息；
b) 治疗前评估表；
c) 知情同意书；
d) 医师开具的治疗处方。
1. 治疗中记录应至少包括：
a) 治疗记录单，内容涵盖治疗时间、生命体征、设备运行参数（如全血流速、血浆处理总量等）、置换液与抗凝剂使用情况；
b) 凝血状态等关键指标的监测结果；
c) 治疗过程中出现的任何异常情况及处理措施。
1. 治疗后记录应至少包括：
a) 治疗小结，包括过程总结、患者反应及达到的治疗目标；
b) 治疗后医嘱及注意事项。
7. [bookmark: _Toc28547]档案管理
2. 全自动离心式血浆置换技术的全部相关文书，包括但不限于8.2中所述内容，均应作为患者病历的组成部分，纳入医院病案管理系统进行统一归档和保存。
2. 档案的保存期限应符合《医疗机构病历管理规定》的要求。
0. [bookmark: _Toc8679]质量控制
8. [bookmark: _Toc31552]过程控制
0. 治疗前应严格核查患者评估、知情同意及治疗处方的合规性与完整性。
0. 治疗中应监督关键操作环节，见表1。
0. 疗后应检查记录完整性，并归档保存。
[bookmark: _Toc15062]表1  关键操作环节质量控制要点
	条款号
	质量控制要点
	质量控制方法

	6.1.1
	治疗前评估的全面性与合规性
	记录审查：查阅评估表与病程记录。
人员询问：考核医师对适应证、禁忌证的掌握情况

	6.1.2
	知情同意的规范性
	记录审查：100%检查知情同意书签署的完整性与有效性

	6.1.4
	物品准备的准确性（双人核对）
	记录审查：抽查核对记录。
现场观察：定期现场检查核对流程

	6.2.4
	治疗参数设置的准确性
	记录审查：定期抽查治疗记录，将设备设置参数与医嘱进行比对。

	6.2.5
	治疗启动的规范性（初始低速观察）
	记录审查：抽查治疗记录。
设备数据调阅：定期下载分析设备运行数据

	6.2.6
	治疗过程监护的依从性
	记录审查：抽查治疗记录，检查生命体征记录频率、凝血监测记录及并发症处理记录

	6.2.7
	治疗结束操作的规范性
	现场观察：不定期观察回血操作。
记录审查：检查记录完整性

	8.1.1
	医疗文书的书写质量
	记录审查：定期进行病历质量抽查，聚焦于本技术相关文书



8. [bookmark: _Toc421]质量监控指标
1. 应定期统计与分析以下指标：
a) 治疗处方符合率；
b) 严重并发症发生率；
c) 治疗记录完整率。
8. [bookmark: _Toc9012]不良事件管理
所有操作相关不良事件与并发症均应记录，并进行原因分析，落实改进措施。
附　录　A [bookmark: _Toc2184][bookmark: _Toc9419][bookmark: _Toc25326][bookmark: _Toc6631]

（资料性）
全自动离心式血浆置换治疗档案
A.1　 治疗前评估表
全自动离心式血浆置换治疗前评估表见表A.1。
表A.1　全自动离心式血浆置换治疗前评估表
	治疗评估表

	姓名
	
	性别
	
	年龄
	

	评估类别
	指标
	判定结果

	病史
	年龄小于80岁
	合格□     不合格□

	
	无急性或严重心脑血管疾病
	合格□     不合格□

	
	无食物药物过敏史
	有（     ） 无

	
	无牙龈出血等症状
	合格□     不合格□

	
	无便血或黑便
	合格□     不合格□

	
	曾服用何种抗凝药物 □氯吡格雷 □阿司匹林 □其他（ ） 
	——

	
	抗凝药物停药时间
	未用□ 合格□ 不合格□

	
	无妊娠，非月经期、非哺乳期
	合格□     不合格□

	
	无恶性肿瘤或放化疗期间
	合格□     不合格□

	
	无血友病等遗传性出血性疾病
	合格□     不合格□

	实验室
检查
	白细胞4×109 /L～10×109 /L
	合格□     不合格□

	
	中性粒细胞比例＜70%
	合格□     不合格□

	
	HB＞100 g/L
	合格□     不合格□

	
	Plt＞10×109 /L
	合格□     不合格□

	
	血浆凝血酶原时间大于或小于正常值3 s以内
	合格□     不合格□

	
	部分活化凝血活酶超过正常值10 s以内
	合格□     不合格□

	
	纤维蛋白原＞2 g/L
	合格□     不合格□

	
	凝血酶时间超过正常对照3秒以内
	合格□     不合格□

	
	乙肝表面抗原阴性
	合格□     不合格□

	
	丙肝抗体阴性
	合格□     不合格□

	
	梅毒抗体阴性
	合格□     不合格□

	
	艾滋病抗体阴性
	合格□     不合格□

	
	钙离子＞2.11 mmol/L
	合格□     不合格□

	
	ALT＜70 U/L
	合格□     不合格□

	
	AST ＜80 U/L
	合格□     不合格□

	
	肌酐＜177 umol/L
	合格□     不合格□

	功能科检查
	心电图                                                                       

	评估结果
	□ 低出血风险，低血栓风险
建议抗凝方案：________________________
□ 高出血风险
□ 高血栓风险
□ 其他：________________________

医生签字：                           年   月   日    时   分
患者声明：
本人对上述病史及检查信息确认，因隐瞒病史等情况而引发的后果由本人承担，同时本人已清楚我将要进行的诊疗方案，包括操作方式、此次操作中及操作后可能发生的并发症和风险，并且医生已充分的解答了我关于此次操作的相关问题。
患者签字：                            年    月    日   时    分
患者/家属签名：_________ 与患者关系：______



A.2　 知情同意书
全自动离心式血浆置换治疗知情同意书示例见表A.2。
表A.2　全自动离心式血浆置换治疗知情同意书
	知情同意书
根据患者目前的身体状况，需进行血浆置换。医师已针对患者的身体状况，向本人/家属说明该治疗的必要性及优缺点，由于身体状况的关系及个体差异，在现有医学科学技术的条件下，实施该治疗可能出现无法预料或者不能防范的医疗风险和不良后果。
一、方法及目的
1、首先需要将患者的血液引到体外，然后通过离心技术，清除血液的垃圾和毒素，经处理后的血液再回到患者体内。
2、能快速有效净化外源性血液污染、重金属、微聚体和颗粒物成分。有效去除部分甘油三酯，清除乳糜血脂，可降低高血粘度状态，畅通血流，疏通微循环，降低胰腺炎发生风险。可部分改善以下相关症状：头昏、痛、胀、失眠、健忘、耳鸣、倦怠、胸闷、肢体发麻、四肢乏力、唇齿发绀、瘀点瘀斑等。
二、 治疗可能出现的并发症及不良后果列举如下：
1、为防止血液在体外管路和离心杯发生凝固，需要在治疗过程中应用抗凝药物，具有发生出血事件的风险。如消化道出血、脑出血等。
2、低血压、心力衰竭、心肌梗死、心律失常及脑血管意外等。
3、空气栓塞。
4、溶血、发热。
5、肝功能异常。
6、过敏反应。
7、血管通路局部可能发生出血、血肿。
8、因机体的特殊性，凝血功能的差异性，治疗过程中可能发生循环管路局部堵塞，导致治疗无法继续进行，需要更换管路。
9、因血压过低，严重出血倾向，或过度衰弱，无法承担治疗时，需终止治疗。
10、因不可抗拒因素（自然灾害、区域性供水电不足）导致治疗终止。
11、由于医学技术的特殊性以及个体差异，包括自身所患基础疾病等，尚有可能发生的其他难以预料的、危及患者生命的意外情况。
12、一旦发生上述风险和意外，医生会采取相应救治措施积极应对。
医师已充分向患者本人(及患者近亲属或代理人)交代将要进行的诊疗方案，包括操作方式、此次操作中及操作后可能发生的并发症和风险。若发生所述情况，医务人员将按医疗原则予以抢救，但仍可能产生不良后果，是否同意此项治疗_____________（请填写： 同意/不同意），请书面表明意愿并签字。


	患者/家属签名：_________ 与患者关系：______
医师签名：__________ 签名日期： ___年__月__日



A.3　 治疗记录单
全自动离心式血浆置换治疗记录单示例见表A.3。
表A.3　全自动离心式血浆置换治疗记录单
	姓名：_________ 性别：_____ 年龄：_____ 病历号：______

	基本情况：血压     /     mmHg      脉搏     次/分
      呼吸     次/分钟           体重      kg      身高       cm

	一、治疗参数
1. 设备型号：______        管路/分离器型号：______
2. 置换目标量：____ mL     抗凝剂及比例：______
3. 血管通路（静脉穿刺部位）：□肘正中静脉 □其他：_____
二、治疗过程记录
	时间
	血压 (mmHg)
	心率 (次/分钟)
	输出速度(mL/min)
	回输速度(mL/min)
	处理血浆量(mL)
	主要情况与处理（并发症、用药等）

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	累计血浆处理量
	
	
	
	
	
	



三、治疗小结
1. 治疗总时长：____ 分钟
2. 是否完成目标置换量：□是 □否（原因：_____）
3. 回血方式：□密闭式 □其他
4. 总体过程：□顺利 □基本顺利 □不顺利


	医师签名：__________ 护士签名：______签名日期： ___年__月__日
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附　录　B [bookmark: _Toc14008][bookmark: _Toc7165][bookmark: _Toc9457][bookmark: _Toc13714]
（资料性）
血浆置换目标量计算方法
B.1　 总则
临床医师根据患者具体情况，选择下述方法之一进行计算，并个体化确定最终处方量。
B.2　 PV计算法
患者的PV可根据性别、Hct和体重，通过公式B.1进行计算：
PV=(1～Hct)×(b+c×m)...............................（B.1）
式中：
PV  ——血浆容量，单位为毫升（mL）；
Hct ——血细胞比容，以小数表示；
m   ——患者的体重，单位为千克（kg）；
b, c——常数。
注：对于男性患者：b=1530，c=41.0；对于女性患者：b=864，c=47.2。
B.3　 PV估算法
若无血细胞比容数据或需快速估算，可采用经验公式B.2估算：
PV=m×40...............................（B.2）
式中：
PV  ——血浆容量，单位为毫升（mL）；
m   ——患者的体重，单位为千克（kg）。
注：此方法估算所得为近似值，适用于临床初步、快速的评估。
B.4　 血浆置换目标量的确定
B.4.1　 血浆置换目标量确定流程如下：
a) 通过B.2或B.3的方法计算/估算患者PV；
b) 根据治疗目标、患者耐受程度及临床经验，在1.0倍～1.5倍PV范围内确定本次置换目标量；
c) 将确定的置换目标量写入治疗处方。
B.4.2　 单次血浆置换量不宜超过患者PV的2.0倍。
B.4.3　 对于特殊治疗模式（如微量血浆置换），血浆置换量可酌情减少，通常小于1000 mL或患者PV的1/3。


附　录　C [bookmark: _Toc7443]
（资料性）
置换液种类与抗凝方案选择
C.1　 置换液种类
置换液种类与特性对照见表C.1。
表C.1　置换液种类与特性对照表
	种类
	主要成分/示例
	主要作用与特点
	适用人群/情况
	缺点与注意事项

	晶体液
	生理盐水、葡萄糖生理盐水、林格液
	补充血浆电解质丢失；
通常补充量为丢失血浆的1/3～1/2(约500 mL～1000 mL)
	主要用于预冲和回血，不作为主要置换液
	无胶体渗透压，扩容效果短暂，过量使用可能导致组织水肿

	新鲜血浆
	新鲜冰冻血浆(FFP)
	最符合生理的置换液，含有凝血因子、补体、白蛋白、免疫球蛋白等。
	适用于凝血因子缺乏、或其他血浆蛋白（如免疫球蛋白、补体）缺乏的患者
	缺点：有导致病毒感染和变态反应的风险。
注意：血型匹配才能使用。

	人白蛋白注射液
	4%～5%人白蛋白溶液
	提供胶体渗透压；
优点：不易导致病毒感染和变态反应。
	需要维持胶体渗透压而又希望避免血浆相关风险的患者
	缺点：不含凝血因子和免疫球蛋白，剂量过大易引发出血或感染。
注意：溶液中钾、钙、镁浓度低，需注意监测和补充，防止低钾或低钙血症

	其他合成胶体
	低分子右旋糖酐等
	降低治疗费用；暂时维持胶体渗透压。
	尤其适用于高黏滞综合征；常在治疗起始阶段使用
	半衰期短（仅数小时）。
注意：总量不能超过总置换量的20%



C.2　 抗凝剂选择流程
抗凝剂选择流程见图C.1。

[image: deepseek_mermaid_20250928_3930e0]
图C.1  抗凝剂选择流程
C.3　 抗凝剂剂量参考与监测要点
抗凝剂剂量参考与监测要点见表C.2。
表C.2　常用抗凝剂剂量与监测要点
	抗凝剂种类
	常用剂量参考
	监测指标
	监测目标

	普通肝素
	首剂：62.5 U/h～125 U/kg (0.50 mg/kg～1.0 mg/kg)
追加：1250 U/h～2500 U/h (10 mg/h～20 mg/h)
	ACT或APTT
	管路静脉端ACT/APTT值维持在治疗前基础的1.5倍～2.5倍

	低分子肝素
	单次静脉注射：60 IU/kg～80 IU/kg
(治疗期间通常无需追加)
	抗凝血因子Xa活性
	无出血倾向：Xa活性维持在500 U/L～1000 U/L
有出血倾向：Xa活性维持在200 U/L～400 U/L

	枸橼酸钠
	常用浓度：4%
输注比例：与全血流速比为1：8～1：16
	离子钙(iCa²⁺)
	滤器后：iCa²⁺浓度为0.25 mmol/L～0.35 mmol/L
患者体内：iCa²⁺浓度为1.0 mmol/L～1.35 mmol/L

	阿加曲班
	剂量需高度个体化，
依据说明书及APTT调整
	APTT
	管路静脉端ACT/APTT值维持在治疗前基础的1.5倍～2.5倍





附　录　D [bookmark: _Toc13550]
（资料性）
并发症预防与处理
D.1　 血液置换相关并发症
血液置换相关并发症及处理见表D.1。
表D.1　血液置换相关并发症及处理
	并发症
	主要原因
	预防措施
	处理措施

	过敏和变态反应
	输入血浆、白蛋白等置换液
	置换液输入前可预防性应用肾上腺糖皮质激素或抗组胺药物
	1. 立即减慢或停止血泵，停止输入可疑置换液。
2. 遵医嘱进行抗过敏治疗。
3. 出现过敏性休克者，按休克抢救流程处理

	低血压
	原发病、血管活性药物被清除、过敏反应、有效血容量不足
	1. 对于低蛋白血症患者，酌情增加人血白蛋白或血浆剂量。
2. 治疗开始时采用低速启动，阶梯式增加血流速度
	1. 减慢血流速度，补充血容量。
2. 分析原因：如为血管活性药物清除所致，可适量使用血管活性药物；如为过敏所致，按过敏处理

	溶血
	输注血型不符血浆、机械性破坏
	严格核对血制品信息
	1. 立即停止治疗，查明原因。
2. 核查血型，停止输注可疑血浆。
3. 严密监测血钾，防止高钾血症

	出血倾向
	1. 大量使用白蛋白导致凝血因子稀释。
2. 抗凝药物过量
	治疗前评估出血风险，个体化制定抗凝方案
	1. 凝血因子缺乏者，补充新鲜冰冻血浆。
2. 抗凝过量者，减少或暂停抗凝剂。
3. 肝素过量可使用鱼精蛋白中和，并酌情应用止血药物

	低钙血症
	使用枸橼酸钠抗凝或白蛋白作为置换液
	治疗过程中预防性静脉输注钙剂
	出现口周麻木、肌肉痉挛时，立即缓慢静脉注射葡萄糖酸钙或氯化钙溶液

	血源性传染疾病
	输入被病原体污染的血浆
	严格筛查血制品，使用合格血浆，并向患者充分告知风险
	一旦发生，按相应传染病治疗方案处理

	脑水肿
	新鲜冰冻血浆胶体渗透压低于体内水平，导致水钠潴留
	-
	给予提高血浆胶体渗透压等对症处置


  
D.2　 抗凝剂相关并发症
抗凝剂相关并发症及处理见表D.2。
表D.2　抗凝剂相关并发症及处理
	并发症
	临床表现与诊断
	预防措施
	处理措施

	抗凝不足
	管路或分离器凝血；血栓栓塞性疾病
	1. 治疗前充分评估凝血状态，制定个体化方案。
2. 对有出血风险者，优选枸橼酸钠或阿加曲班
	1. 评估凝血状态，调整抗凝剂剂量或种类。
2. 发生凝血后及时更换管路或分离器。
3. 出现血栓者，给予抗凝、促纤溶治疗

	出血
	不同程度的出血表现
	治疗前评估出血风险，在监测下制定个体化抗凝方案
	1. 重新评估凝血状态，停止或减少抗凝剂。
2. 使用拮抗剂：
- 肝素/低分子肝素过量：鱼精蛋白。
- 枸橼酸钠过量：补充钙制剂。
- 阿加曲班过量：严重时可给予凝血酶原复合物或血浆

	HIT
	用肝素后5 天～10 天PLT骤降＞50%或＜10 万/μL，伴血栓栓塞，HIT抗体阳性
	询问既往肝素过敏史
	1. 立即停用所有肝素类制剂。
2. 给予抗PLT、抗凝或促纤溶治疗，预防血栓。
3. 禁止再次使用肝素（HIT后100天内风险极高）

	代谢紊乱
（低钙血症、高钠血症、代谢性碱中毒）
	相应电解质及酸碱平衡指标异常
	1. 采用无碱、低钠置换液。
2. 密切监测离子钙、电解质及酸碱平衡
	1. 调整枸橼酸钠和钙剂的输入速度与剂量。
2. 严重者需改变抗凝方式，并积极纠正电解质及酸碱失衡





[bookmark: _Toc29575]附件：
血浆置换建设验收收标准
血浆置换的建设验收标准主要涵盖以下几个方面：

1. 建筑设计：血浆置换应具备合理的建筑布局和基本设施。具备治疗室、处置室、污物间、留观室、隔离区、医护人员办公室、休息等待区等房间；常用消杀设备、应急药品等应急措施。建筑物应具备通风良好、光线充足、安静舒适的环境，且能够满足血浆置换等操作的需求。此外，应配备必要的紧急设备和安全保护装置。

2. 设备设施：应配备先进的血浆置换设备，血液检测仪器等。设备设施的选用应符合国家相关标准，并定期维护和保养，以保证其正常运行和安全性。

3. 人员配置：血浆置换应配备具备相关知识和技能的专业人员，包括医生、护士、技师等。相关人员应具有相应的专业背景和培训经历，并持有相应的执业资格证书。

4. 操作规范：血浆置换应制定并实施操作规范，确保治疗过程的安全和有效性。操作规范应包括治疗中的各个环节，如耗材安装、血液回路连接等。

5. 感染控制：血浆置换应建立健全的感染控制体系，包括洁净区域的管理、消毒措施的执行、医疗废物的处理等。此外，应对相关人员进行感染控制知识和技能的培训。

6. 安全管理：血浆置换应建立并执行科学的安全管理制度，包括对设备设施的定期检查和维护、对医疗事故的记录和报告、对突发事件的处置等。

    以上是血浆置换项目的建设验收基本标准。在建设验收过程中，还需进行相应的评估和监测，以确保血浆置换的质量和安全性。
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