上海市地方标准《居家血液透析管理规范》编制说明

一、项目背景

《居家血液透析管理规范》经上海市市场监管局立项评审，列入2021年度第四批上海市地方标准制修订项目计划（沪市监标技﹝2021﹞588号）。标准起草单位为上海交通大学医学院附属仁济医院、复旦大学附属中山医院、上海中医药大学附属龙华医院。

我国已有近200万终末期肾病患者，并以每年10%-20%的速度迅速增长。现有的血液透析场所和优质医疗资源有限，不能满足日益增长的患者需求，造成了重大社会和经济负担。居家血液透析（home hemodialysis，HHD）在欧美国家已开展60余年，其占用医疗资源少，能够减轻国家医疗负担、提高尿毒症救治率；能够提供更长时间、更频繁的血液透析，从而改善患者生存率、提高生存质量、并使患者有机会再就业、回归社会；能够避免聚集和医院交叉感染，在新冠肺炎疫情常态化防控期间，开展HHD更具有现实意义。
在HHD技术开展的同时，希望通过制定上海市地方标准，进一步加强质量管理，降低医疗风险，最大限度保障医疗安全。

二、标准编制原则

（1） 坚持协调性和一致性原则，注重与现行法律法规、基础标准、国际文件的要求保持一致
本文件内容接轨国际相关专家共识（The Global Forum for Home Hemodialysis: a new open-source practical manual. Hemodialysis International 2015; 19:S1–S3）。经过查新，目前我国无HHD临床操作和质量管理规范相关的国家和行业标准和专家共识指南等。本文件具有一定的先进性，填补了国内该领域的空白。

（二）坚持实践性原则，注重提炼已有经验

本文件内容依托上海申康医院发展中心“促进市级医院临床技能与临床创新能力三年行动计划项目”《后疫情时代“互联网+”居家血液透析技术的研发与临床应用》进行实践，成功建立HHD中心、多位患者顺利完成培训并进行HHD治疗，并坚持实践性原则，在现有治疗经验的基础上加以提炼。

（三）坚持问题导向原则，注重过程和结果指标相结合
我国终末期肾病发病率逐年上升，血液透析场所和优质医疗资源有限。我们以现实的社会问题为导向，制定HHD临床操作和质量管理规范，使更多终末期肾病患者享受更好的透析医疗服务，减轻医疗负担。
三、标准编制过程
（一）第一阶段：标准起草阶段
2021年12 - 2022年6月 本标准立项后，HHD团队和参与起草单位多次召开会议，并组织召开研讨会，听取主管部门、行业组织等多方意见和建议，经过认真研究讨论，形成标准征求意见稿。

（二）第二阶段：征求意见阶段

2022年7月  组织研讨会，在上海市各级医疗机构中广泛征求意见，对草案稿进行修改和完善。共征求了39家医疗机构意见与卫生健康部门、行业组织和标准化专业机构专家意见，收到49条反馈意见，采纳了40条意见。

四、标准主要结构与关键技术内容说明

（一）标准主要结构
本标准内容包括本市医疗机构开展HHD的范围、规范性引用文件、术语和定义、缩略语、基本要求、职责要求、技术要求。

（2） 关键技术内容说明

1.汲取国外成熟经验，结合本市患者实际情况，制定适合国情的培训方案。
我们选取工作经验丰富的医生、护士、工程师，建立HHD人员梯队。梯队成员到居家液透析技术成熟的澳大利亚悉尼皇家北岸医院、新西兰奥克兰城市医院、香港何妙龄那打素医院、美国西奈山医院、加拿大多伦多综合医院等居家血液透析培训中心进行学习深造，并获得居家血液透析培训资质证书。我们借鉴国外方法，参照“全球居家血液透析论坛”所提出的《HHD实用手册》，结合本市患者实际情况，并在实际操作过程中不断改进，制定出适合上海患者的方案，培训方案分为三阶段：培训前筛选阶段、血透中心培训与考核阶段、居家血液透析治疗阶段。专职的医生、护士、工程师在三个阶段，从不同层面对患者进行培训和分阶段考核，考核通过后方可进入下一阶段。

2.制定完善规章制度，保障医疗安全。
我们依据中华医学会肾脏病学分会编写的《血液净化标准操作规程》，结合居家血液透析的特点，进一步完善居家血液透析的规章制度。先后讨论制定了《HHD技术管理规范》、《HHD安全与应急措施制度》、《HHD患者应急情况上报流程》、《HHD患者应急情况来院绿色通道》等制度，明确职责、规范流程，保障医疗安全。

3.互联网远程实时监控，进一步保障医疗安全。
HHD治疗阶段，在24小时电话在线服务、应急预案、急诊绿色通道的基础上，采用“互联网+”的形式对患者实施互联网远程监护。“互联网+”包含监控患者与机器两个方面。通过云端平台，医护人员实时监控患者透析数据，发现异常及时告知患者，指导患者调整方案。同时通过可视化工具，专业人员和患者可以进行视频电话会议，对患者进行相应的指导。疫情常态化进一步突显“互联网+”的优势，可避免人群聚集，防止交叉感染，同时保证效率，具有重大的现实意义。

4.技术要求说明。

（1）居家血液透析定义：根据国际指南“The Global Forum for Home Hemodialysis: a new open-source practical manual. Hemodialysis International 2015; 19:S1–S3.”，结合中国大陆国情，将居家血液透析定义为：经过综合性医院的培训指导，患者在家中进行的血液透析治疗方式。
（2）内瘘血流量：根据《血液净化标准操作规程》，HHD患者要求已建立功能良好的血管通路，血液超声测定的内瘘血流量超过500ml/min。

（3）尿素下降率 （urea reduction rate, URR）计算公式：根据《血液净化标准操作规程》，URR（%）=[（透前血尿素氮-透后血尿素氮）/透前血尿素氮]×100。
（4）单室尿素清除指数（single-pool Kt/V, spKt/V）计算公式：根据《血液净化标准操作规程》，spKt/V=-ln[透后血尿素氮/透前血尿素氮–0.008 × 治疗时间] + [4-3.5×透后血尿素氮/透前血尿素氮] ×（透后体重–透前体重）/透后体重。

（5）充分透析：根据《血液净化标准操作规程》，符合以下要求,可认为患者得到了充分透析： a）患者自我感觉良好； b) 透析并发症较少，程度较轻； c) 患者血压和容量状态控制较好。透析间期体重增长不超过干体重5％，透前血压小于160/90mmHg且大于120/70mmHg； d) 血电解质和酸碱平衡指标基本维持于正常范围； e) 营养状况良好； f) 血液透析溶质清除较好。小分子溶质清除指标单次血液透析URR达到65%， spKt/V达到1.2；目标值URR 70%， spKt/V 1.4。
五、与现行法律、法规、文件和标准相关情况的说明

目前国内尚无关于HHD操作和质量管理的国家和行业标准或专家共识、临床实践指南，本文件的技术参数、指标参照现行国际相关专家共识（The Global Forum for Home Hemodialysis: a new open-source practical manual. Hemodialysis International 2015; 19:S1–S3）。

本标准遵守《医院消毒卫生标准》《血液透析及相关治疗用水》《医疗机构血液透析室管理规范》《血液净化标准操作规程》等国家、行业标准和文件，无重大分歧。
六、重大分歧意见的处置
无
七、标准宣贯实施的建议
建议在上海市卫生健康委员会的监督和推动下，文件起草单位做好标准的宣传贯彻和实施工作，及时对标准进行解读。同时通过举办专家研讨会和邮件征询等手段，开展跟踪评价，掌握标准执行情况和存在的问题，及时修订完善地方标准，做到可复制、易推广。
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