辽宁省地方标准
血液乳糜程度判定技术要求
编制说明

沈阳中心血站
2024.12
《血液乳糜程度判定技术要求》地方标准编制说明

一、工作简况
（一）任务来源

2024年9月19日，辽宁省市场监督管理局下发《辽宁省市场监督局关于印发2024年辽宁省地方标准立项计划的通知》（辽市监发[2024]15号文件），批准由辽宁省卫生健康委员会提出并归口、沈阳中心血站（辽宁省血液中心）申请的《血液乳糜程度判定技术要求》地方标准的制定，项目编号：2024259，于2024年9月19日正式下达编制任务，并依据辽宁省市场监督管理局下发文件开始编写《血液乳糜程度判定技术要求》（简称《技术要求》）。
（二）制定标准的必要性和意义
采供血工作的规范化和标准化是保障血液质量和输血安全的前提。目前，采血人员对于乳糜程度的判定还没有相关国家、行业和地方标准。因此，制定《技术要求》，为采血人员明确血液采集乳糜程度的判定标准是非常必要的。
目前采血人员对于乳糜程度的判定主要存在以下问题：①采血流程不规范：规范血液乳糜程度的判定将帮助采血人员迅速、准确地判断血液是否适合采集，提高采血效率。②降低血液报废率：规范血液乳糜程度的判定可以减少乳糜程度较高血液被误采的情况，从而保障采集血液的整体质量，降低血液报废率，避免血液浪费。③献血招募不规范：规范血液乳糜程度的判定有助于避免因采血人员误判，导致一些符合采集标准乳糜程度较轻的献血者没有被采集的情况。最终降低采集血液不合格率，增加献血者招募数量。

上述问题为保障血液采集的有效性和充分性带来很大隐患。通过制定《技术要求》，为血站血液采集乳糜程度的判定工作提供科学的、实用的标准，使血液采集工作更加科学和规范地完成，同时通过制定本标准，可以推动我省血站血液采集乳糜程度判定工作的专业化、标准化，提高血液采集质量和效率，保证血液采集的有效性和充分性，从而进一步保障输血患者生命健康。
（三）起草单位
本标准由沈阳中心血站（辽宁省血液中心）、营口市中心血站、锦州市中心血站、朝阳市中心血站、铁岭市中心血站、盘锦市中心血站、中国医科大学附属盛京医院、中国医科大学附属第一医院共同起草完成。
（四）主要起草人及所做工作
表1  编写小组成员与分工

	姓名
	性别
	职务/职称
	工作单位
	任务分配

	魏迎东
	女
	中心主任/正高
	沈阳中心血站（辽宁省血液中心）
	总体负责、制定方案

	聂海祺
	男
	科主任/正高
	沈阳中心血站（辽宁省血液中心）
	制定方案、技术负责人

	王伟
	男
	中心副主任/正高
	沈阳中心血站（辽宁省血液中心）
	参与制定方案、规范整理

	董文革
	女
	中心副主任/正高
	沈阳中心血站（辽宁省血液中心）
	参与制定方案、规范整理

	李剑平
	男
	专家/二级教授
	沈阳中心血站（辽宁省血液中心）
	参与制定方案、规范整理

	曲喆
	男
	科主任/正高
	沈阳中心血站（辽宁省血液中心）
	参与制定方案、规范整理

	梁潇
	女
	站长/正高
	营口市中心血站
	数据收集整理

	徐辉
	男
	站长/正高
	锦州市中心血站
	数据收集整理

	崔晟
	男
	站长/正高
	朝阳市中心血站
	数据收集整理

	孙茂博
	男
	站长/正高
	铁岭市中心血站
	数据收集整理

	李静
	女
	站长/正高
	盘锦市中心血站
	数据收集整理

	孟跟东
	男
	科主任/副高
	沈阳中心血站（辽宁省血液中心）
	参与制定方案、规范整理

	陈阳
	女
	科主任/正高
	沈阳中心血站（辽宁省血液中心）
	参与制定方案、规范整理

	曲晴
	女
	初级
	沈阳中心血站（辽宁省血液中心）
	规范汇总与标准文稿编写

	王秋实
	女
	科主任/教授 
	中国医科大学附属盛京医院
	临床调研、收据收集整理

	郝一文
	女
	科主任/教授
	中国医科大学附属第一医院
	临床调研、收据收集整理


（五）主要工作过程

项目计划下达后，牵头单位沈阳中心血站按照辽宁省市场监管局有关文件制定编制计划，开展前期准备工作，联合协作单位成立标准起草小组，着手标准草案的编制工作。

标准起草小组进行了系统的资料收集和调查研究工作。首先收集相关法律法规、行业标准、学术论文及研究报告等，为标准研制和编写提供参考资料。二是就血液乳糜程度判定的相关术语定义、要求及技术要点与长期从事血液质量控制的专业人员以及一线采血医护人员进行探讨与明确，以确保标准的准确性和专业性。三是起草组工作人员对省内血液采集乳糜程度判定现状开展函询调研，详细了解当前血液乳糜程度判定的现状、存在的问题以及改进的需求，为后续的标准编制做好准备。四是在认真总结国家在血液采集领域的通用规范要求以及我省过往实践经验基础上，对调研情况和收集到的资料进行梳理、反复分析研究后，确立了编制本标准的基本架构。
《技术要求》标准起草小组按照《辽宁省地方标准管理办法》、《辽宁省地方标准制修订工作细则（试行）》的有关要求，以认真负责、科学规范、客观公正、实事求是的态度，从制定标准的科学性、先进性和可操作性的原则出发，参考GB 18469-2012《全血及成分血质量要求》和WS/T 550-2017《全血及成分血质量监测指南》等既有标准规范，紧密结合我省血站采血工作在血液乳糜程度判定方面的具体需求，融汇各血站在长期工作实践中沉淀的有效工作经验与成熟做法，经过进一步分析整理，形成了标准草案稿。

完成草案稿后向6家单位征求意见，共收到14条意见，对各单位提出的修改意见逐一研究，对采纳的部分进行了修改，并提出了不采纳意见的理由，最终形成了《技术要求》征求意见稿。各单位意见汇总如下：
	章条

编号
	意  见
	单位
（专家姓名、职称）
	修改情况

(采纳/不采纳)
	不采纳理由

	
	原   稿
	改   为
	
	
	

	5
	5. 乳糜程度判定范围

6.3.2稀释法
	这两部分内容对应关系建议重新梳理，否则可能不容易理解或产生计算错误。

以5.1全血“血液原液CI≤3定为轻度乳糜血液”为例，血液离体后必须抗凝处理，否则血液将凝固，无法测试。按照5.1注释说明，此“血液原液”需要先经过处理（血浆：保养液=2：1添加的血液，）之后再按照6.3.2稀释法操作步骤操作来判定乳糜指数。“样品”以正常血浆（也是稀释过的）作为标准，当“样品”用生理盐水进行1次稀释（总体积为原来的2倍）时，此时按照6.3.2.4的内容判定“样品”稀释倍数应为2倍，但是对于“血液原液”来说，血液原液CI已经为3。此过程应有特别说明，否则易产生计算差错导致结果误判。
	大连市血液中心（郑井滨 主任技师）
	不采纳
	初筛管内抗凝剂微量且为粉末状，体积可忽略不计，不影响乳糜程度的判定。

	5
	5. 乳糜程度判定范围


	此部分内容能否增加采供血工作中可能用到的EDTA抗凝的“血液原液”的判定范围（后文及附录中同步增加比浊图卡等相关内容）。血小板献血者初筛时多用EDTA抗凝标本进行血小板计数，若能针对该抗凝剂建立相关判读标准，将拓宽本标准的适用范围，也为采供血同仁借鉴利用本标准提供更多便利。
	
	不采纳
	初筛管内为已加入EDTA抗凝剂的血液，但抗凝剂微量且为粉末状，可忽略不计，因此本标准适用于含有微量抗凝剂的初筛管内的血液。

	6和8
	6.2 采样

采集献血者体内直接输出的血液样本，确保样本未经稀释。

8.1采样过程中应确保血液样本的完整性和纯净度，避免外界污染和干扰。
	6.2 采样

采集献血者体内新鲜血液作为样本，确保血液未经稀释或受到污染。

8.1删除。


	
	采纳
	6.2综合了大连市血液中心和沈阳市第四人民医院两名专家意见。

	附录A
	图A.1（图A.2, 图A.3） 采血前初筛血浆乳糜程度比浊图卡
	图A.1（图A.2, 图A.3） 献血前初筛血浆乳糜程度比浊图卡


	
	采纳
	

	1
	引言：…血液原液在加入保养液后…
	…血液离体在加入保养液后…
	抚顺市中心血站（韩秀华）
	采纳
	

	2
	引言：…提出血液采集乳糜程度初筛的判定依据。
	…提出血液采集前质量指标之一乳糜程度的判定依据。
	
	不采纳
	目前没有法律法规或标准规定血液乳糜程度是血液采集前的质量指标之一。

	3
	3.1 乳糜血 chylemia

含有过多乳糜微粒的血液，表现为血液浑浊、呈乳白色或黄色。
	3.1 乳糜血 chylemia

含有乳糜微粒至外观呈浑浊、乳白色或黄色的血液。
	
	采纳
	

	4
	4.3 血液采集时宜选择目视检查法进行乳糜程度判定。目视检查时，可使用稀释法或比浊图卡法进行比对。
	4.3 血液采集时宜选择目视检查法进行乳糜程度判定。


	
	不采纳
	血液采集前乳糜程度判定基本原则应包括目视检查所使用的两种方法。

	5
	6 乳糜程度判定方法

6.1 血液初筛

血液采集前，采集人员应对献血者进行健康征询与初步筛选，排除存在高乳糜风险的人群。
	6 乳糜程度判定方法

6.1 目测检查

使用稀释法或比浊图卡法进行比对。


	
	不采纳
	乳糜程度判定前，应首先进行血液初筛。

	附录 A


	注2：比浊图卡是根据血浆中甘油三酯和胆固醇的含量不同，其光密度存在的差异制成的。验证方法见WS/T 550。
	注2：比浊图卡是根据血浆中甘油三酯和胆固醇的含量不同，其光密度存在的差异制成的。验证方法见WS/T 550--2017。
	阜新市中心血站（曹琳 副主任技师）

	采纳
	

	6.2
	“采集献血者体内直接输出的血液样本”
	“采集献血者体内直接抽取的血液样本”
	何治，副主任技师，沈阳市第四人民医院
	采纳
	

	建议增加内容：血液质量
	
	建议增加：提高血液制品质量方面内容：制备血浆蛋白制品时，乳糜微粒可能干扰蛋白的分离和纯化过程，降低制品的纯度和质量。制定有助于筛选出合适的血浆用于生产高质量的血液制品。
	
	不采纳
	本标准仅针对采前血液乳糜程度的判断，不针对成分制备过程。后续可进行相关内容的研究，规范轻、中度血液制备过程。 

	建议增加内容：血液质量
	
	建议增加：对于不同程度的乳糜血血浆，应采取不同的处理方式。地方标准能够明确血站在储存、标识以及后续处理（如供应临床、报废或者研究性处理等）方面的操作流程，避免因处理不当造成资源浪费或者安全隐患。
	
	不采纳
	本标准仅针对采前血液乳糜程度的判断，不针对储存、发放过程。后续可进行相关内容的研究，规范轻、中度血液储存、发放过程。

	建议增加内容：安全性原则
	
	建议增加：在乳糜血血浆的处理过程中，要防止其对其他正常血液制品或血液检测过程造成污染，如在储存、运输过程中要避免乳糜血血浆泄漏，影响其他血液样本的质量
	
	不采纳
	本标准仅针对采前血液乳糜程度的判断，不针对储存、运输过程。后续可进行相关内容的研究，规范轻、中度血液储存、运输过程。

	
	无
	无
	本溪市中心血站（胡海军 主任技师） 
	
	

	
	无
	无
	盘锦市中心血站(周月 主任技师) 
	
	


二、标准编制原则和确定地方标准主要内容
（一）标准编制原则

1.规范性原则：本文件符合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》的要求和规定。

2.协调性原则：本文件符合国家有关法律、法规、规章和强制性标准的有关规定，与相关国家标准、行业标准、地方标准相协调。

3.科学性、先进性和适用性原则：本文件以满足采供血工作规范化和标准化需求为前提，通过明确判定步骤、判定指标和判定阈值，为采血人员提供了清晰、具体的判定依据，提高了判定的准确性和可操作性。同时能够适应不同血站和献血场所的实际情况，确保标准的广泛适用性和实用性。通过制定本《技术要求》，将为我省血站血液采集乳糜程度判定工作提供科学的、实用的指导，填补了国家及行业标准空白，对于规范我省采供血工作、保障血液质量和输血安全具有重要意义。
（二）地方标准主要内容

1、2章分别给出了范围和规范性引用文件。
3章术语和定义给出了乳糜血、乳糜程度、血液原液、乳糜指数、保养液和成分血的定义。
4章血液采集前乳糜程度判定基本原则。
5章乳糜程度判定范围，包括全血和单采血小板。
6章乳糜程度判定方法，包括血液初筛、采样、检测。其中检测包括稀释法和比浊图卡法两种方法。
7章操作流程，包括准备工作、采集血液样本、乳糜程度判定。

8章注意事项。
三、主要试验（或验证）的分析、综述报告，技术经济论证，预期经济社会生态效益分析。

本《技术要求》的制定是在对省内当前采供血工作中血液采集乳糜程度判定现状调研的基础上，针对采血人员对乳糜程度判定缺乏统一标准的问题，旨在为省内血站在血液采集乳糜程度判定方面提供明确的参考标准，提升血液质量与输血安全。通过广泛征求采供血机构、医疗机构及行业专家的意见，并参考国内相关标准与指南，确保了《技术要求》的科学性、准确性和实用性。
《技术要求》能够为省内血站血液采集乳糜程度的判定工作提供科学的、实用的标准，解决无统一判定标准的问题，使血液采集工作更加科学和规范地完成，同时通过制定本标准，可以推动我省血站血液采集乳糜程度判定工作的专业化、标准化，提高血液采集质量和效率，保证血液采集的有效性和充分性，从而进一步保障输血患者生命健康。
本《技术要求》的编制，将为我省血站血液采集乳糜程度判定工作提供科学的、实用的指导，对招募和减少血液浪费有较大帮助。同时填补了国家及行业标准空白，对于规范我省采供血工作、保障血液质量和输血安全具有重要意义。作为地方标准，《血液乳糜程度判定技术要求》可以形成行业标准，向全国推广应用。

四、与现行有关法律、法规和国家标准、行业标准、地方标准的关系

本标准规范按照 GB/T 1.1-2020《标准化工作导则 第 1 部分： 标准的结构和编写规则》的要求和规定编写标准内容。
本文件与GB 18469-2012《全血及成分血质量要求》、WS/T 550-2017《全血及成分血质量监测指南》等相关国家、行业标准有较好的配套性。

五、重大意见分歧的处理结果和依据
本《技术要求》为辽宁省地方性技术要求，在起草过程中与所涉环节的主管部门交流，没有出现重大意见，本标准文本未见重大分歧意见。
六、推动标准实施的措施建议
（一）实施建议 

《技术要求》充分发挥项目归口在标准化建设中的引导、协调、组织作用，省内血站可根据本单位实际情况，充分参考《技术要求》，以保证血液采集乳糜程度判定工作的顺利进行，促进采供血事业的发展，建议作为推荐性标准实施。
（二）管理措施

省内各血站应开展《技术要求》的宣贯及从业人员的培训。培训内容应涵盖标准的各项条款、判定方法、实际操作技巧等，确保每位采血人员都能深入理解并熟练掌握。

在《血液乳糜程度判定技术要求》的实施过程中，各血站应建立规范化管理与评价机制。通过对采血流程、判定结果等进行定期检查和评估，及时发现并纠正问题，确保标准的正确执行。同时，对于在检查中发现的问题，应及时进行整改，并加强相关人员的培训和教育，确保类似问题不再发生。
为确保标准的持续改进和优化，应建立有效的反馈与改进机制。各血站应鼓励采血人员积极提出问题和建议，对于有价值的反馈应及时采纳并实施改进措施。同时，还应定期对标准的实施情况进行总结和分析，为标准的进一步修订和完善提供科学依据。
七、拟作为强制性地方标准的须写明明确的法律法规依据 

无。

八、其他应说明的事项 

无。

                               沈阳中心血站     
 2024年12月6日

（联系人：聂海祺，联系电话&微信：13516088066）
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