《模拟高原低压缺氧环境习服训练技术规范》

自治区地方标准编制说明

一、工作简况

1.任务来源

2022年7月10日，由新疆军区总医院、陆军第九五七医院、新疆维吾尔自治区标准化研究院共同申请地方标准的立项，根据新疆维吾尔自治区市场监督管理局下达的2023年第一批新疆维吾尔自治区地方标准制（修）订计划项目，批准《急进高原低压缺氧环境急性高原病筛查》（XJ23-071）地方标准的制定。

2.起草单位、协作单位

起草单位：新疆军区总医院、陆军第九五七医院、新疆维吾尔自治区标准化研究院。
3.主要起草人

	姓 名
	性别
	职务/职称
	工作单位
	任务分工

	刘江伟
	男
	主任/主任医师
	新疆军区总医院肛肠科
	项目指导

	郭鑫
	男
	副院长/高工
	新疆维吾尔自治区标准化研究院
	标准协调

	王广军
	男
	部长/主任医师
	新疆军区总医院卫勤部
	组织领导

	是文辉
	男
	主任/副主任技师
	新疆军区总医院
	实验设计、人工舱操作

	宋云宏
	男
	护士长/主管护师
	新疆军区总医院
	实验操作

	王莹
	女
	主管护师
	第947医院
	数据整理

	杨欣悦
	女
	博士研究生
	新疆军区总医院
	实验操作方案撰写

	王波
	男
	主治医师
	第957医院医学影像科
	数据整理

	郭炜
	男
	主任/主治医师
	第957医院烧伤整形皮肤科
	数据分析处理

	沈才福
	男
	主任/主治医师
	第957医院消化血液内分泌科
	组织实施

	文红梅
	女
	所长/高工
	新疆维吾尔自治区标准化研究院
	标准质量

	王晨玫孜
	女
	助工
	新疆维吾尔自治区标准化研究院
	标准完善

	王萍
	女
	工程师
	新疆维吾尔自治区标准化研究院
	合同咨询

	阿力玛斯·吐尔逊
	男
	工程师
	新疆维吾尔自治区标准化研究院
	标准起草

	关丽娜
	女
	工程师
	新疆维吾尔自治区标准化研究院
	标准起草

	李卓
	女
	护士长/ 主管护师
	第957医院门诊部
	实验验证

	张莉
	女
	工程师
	新疆维吾尔自治区标准化研究院
	标准资料收集


2、 制定（修订）标准的必要性和意义

高原地区是一种特殊的地理环境，约占国土总面积的¼，其地理条件、气候条件等多方面都与平原有着较大的差异。随着社会发展和生活水平的提高，因高原建设需要或旅游、探险等爱好，从平原急进高原的人群呈逐年快速上升趋势。世居平原的人从低海拔或较低海拔地区快速进入高海拔或更高地区时，由于机体需快速适应高海拔地区的气候条件，机体各组织器官会发生各种生理性的调节变化，当这种生理变化不足以维持正常的代谢需求时，就会发生急性高原病（Acute Mountain Sickniss,AMS）。

AMS是影响高原从业者作业能力、部队官兵战斗力、身体健康乃至生命安全的重要因素，尤其以高原肺水肿和高原脑水肿最为严重。研究团队通过前期实验，逐渐摸索出筛选急进高原AMS发生易感人群的筛查方法，避免易感人群急进高原，可有效减少AMS的发生率，但对于某些不可替代或要求强烈的AMS易感对象，如何解决这些其即要急进高原又要防止或减轻AMS发生，习服训练是目前国内外学者推荐的首要措施，但目前国内外对舱内习服训练的时间、方式等都缺乏统一标准，课题组通过前期研究，拟制定《模拟高原低压缺氧环境习服训练技术规范》，对有资质的习服机构提出统一的工作实施标准，对筛查出的AMS易感人群可通过标准的习服方式，减轻AMS易感人群急进高原后急性高原病的发生，或最大程度的减轻AMS发生带来的不利影响。

该标准的研制与出台，将为急进高原低压缺氧环境AMS易感人群和有资质的习服训练机构，提供规律习服的技术要求和工作参考。该标准不仅立足于我区高原占地广、占地比例大的实际，也通过利用科学、规范、统一的习服技术，对预防和降低AMS发生，提高全区拟急进高原人群比率，促进高原建设、开发旅游资源和保障其生命健康安全，有重要的示范意义和推广价值。

三、主要起草过程
（1） 开展调研

2022年7月7日，新疆军区总医院和陆军第957医院一行4人到访参观自治区标准化研究院新疆标准馆，调研学习了解新疆近年来地方标准的申报立项、研制程序及实施推广等方面的工作基础，座谈中与会人员达成共识，统一意识到 “急进高原低压缺氧环境的急性高原病筛查”及“模拟高原低压缺氧环境习服训练”标准研制的必要性、重要性，并就草案起草提出合作意向并进行充分沟通。

2022年7月10日由新疆军区总医院会同陆军第957医院、自治区标准和研究院联合组成调研组，深入新疆特殊环境重点实验室实验一线调研，了解关于急进高原人群急性高原病筛查及习服技术标准研制需求及相关工作进展情况，组织实验人员与被试人员（志愿者）开展座谈，调研组对特殊环境实验室近年来在我区特殊环境医学方面作出的重要成果展开调研和了解，同时表示将会与自治区卫健委、市场监督管理局等部门协作，深入挖掘符合我区特殊气候的医疗特色成果，研究制定自治区地方标准。

7月15日自治区标准化研究院郭鑫副院长带队一行共计3人前往新疆军区总医院就“急进高原低压缺氧环境的急性高原病筛查”及“模拟高原低压缺氧环境习服训练”事宜进行对接，参观了西北特殊环境人工实验舱，深入了解急性高原病筛查及其易感人群习服流程、效果诸多细节，与军区总医院新疆特殊环境重点实验室相关人员充分交流，建立了有效合作机制。
（2） 成立起草小组，制定编制计划
双方继座谈后，为做好《模拟高原低压缺氧环境习服训练技术规范》的编制工作，成立了新疆军区总医院卫勤部部长王广军为组长，新疆军区总医院刘江伟、自治区标准化局郭鑫为副组长等10余人组成的规范起草小组，制定了编制计划。
（3） 工作组讨论稿阶段
2022年7月21日，起草工作组组织召开第一次内部工作组讨论会会，明确了标准制定任务、制定原则和工作进度安排；启动资料收集、内部研讨等相关工作。

2022年7月28日，起草工作组召开第二次工作组讨论会，初步形成《模拟高原低压缺氧环境习服训练技术规范》地方标准工作组讨论初稿框架。

2022年8月，起草组关于技术核心指标和主体形成初稿，参考文献及确定依据等进行线上专题讨论。8月23日，起草组线上召开第三次工作组讨论会，对《模拟高原低压缺氧环境习服训练技术规范》标准实施的依据及相关详细内容进行探讨，提出了修改意见和建议。

2022年9月24日，起草组通过线上形式召开了碰头会，就《模拟高原低压缺氧环境习服训练技术规范》中筛查内容、申请要求及数据分析等问题展开充分讨论，细化标准各项细节。
2022年10月18日，起草组对《人工实验舱急进高原 AMS 诊断与分度评分》进行专项研究讨论会，同时邀请业内专家对该诊断与分度评分予以指导。讨论稿进行反复修改完善及全文统稿后形成征求意见稿。

2022年10月至2023年5月，广泛收集标准资料、座谈交流、申报答辩、经过立项评估等重要环节，于2023年4月20日成功立项。该阶段收集大量数据、文献，召开多次技术关键指标研讨推进会，形成工作组讨论稿。。
四、制定（修订）标准的原则和依据，与现行法律、法规、标准的关系
1、 制定标准的原则

《模拟高原低压缺氧环境习服训练技术规范》的起草严格遵循以下原则：

（1）可操作性：积极吸纳近年来国内外本行业及相关行业模拟高原低压缺氧环境习服训练的成熟技术和优秀经验，广泛征求相关单位及人员的意见，并充分考虑习服的可行性和可操作性。

（2）规范性：规范编制工作充分考虑到习服的具体情况，使习服工作简单化、流程化，减少习服人员个体差异可能引起的评价结果偏差。

2、 制定标准的依据

本文件根据GB/T1.1-2020《标准化工作导则 第一部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定编制。

3、 与现行法律、法规、标准的关系

本文件在编写内容上，以国家和行业现有相关标准为参考，结合实际情况，针对模拟高原低压缺氧环境习服训练提出相关的训练要求和系统测试数据处理要求。在生产上，是为本省模拟高原低压缺氧环境习服训练提供了极具价值的地方标准。本标准是在国家相关的法律、法规和标准的基础上结合地方实际情况制定出来的，与现行的法律、法规、标准没有冲突。
五、主要条款的说明 
本文件规定了模拟高原低压缺氧环境习服训练的术语和定义、习服训练对象人群、习服训练技术要求、其他要求。

适用于平原居民需急进高原进行作业的相关人群的习服训练、以及平原居民爱好高原旅游、探险爱好的人群的习服训练。

标准主要内容的形成主要参考了以下方面的文献和规则。一是在标准的结构方面，在标准的结构上遵循了与“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”相类似的结构。二是在要素“范围”的形成上，主要参考 GB/T 1.1中关于“范围”的相关规定。三是在标准术语和定义方面，将第三章设为“术语和定义”，其中第3.1条模拟高原低压缺氧环境依据是以《DB65/T 3441-2012西北地区特殊自然环境模拟舱检测规范》为基础，归纳总结；第3.2条高原习服的定义参照《外训官兵高原习服与急性高山病发病情况》等论文中提及的定义作出修改；第3.3条和第3.4条及第3.5条中阶梯静息习服、阶梯运动习服及习服训练对象的定义来源于《促进高原习服措施的研究进展》《外训官兵高原习服与急性高山病发病情况》《阶梯式间断缺氧复合体育锻炼的适应过程及其效果》等文献参考，结合课题组研究内容修改得出。四是标准编写逻辑方面，将第四章 设为“习服训练对象人群”，结合项目研究实际与工作经验分为适宜人群和禁忌人群；将第五章设为“习服前准备要求”，从习服训练的机构和对象两个层面提出要求，其中着重从机构角度规范了基本要求、软硬件设施配备要求、高原低压缺氧环境模拟要求，并在基本要求中对机构资质及机构习服人员配备要求进行明确，本章内容主要确定依据来源于《DB65/T 3441-2012西北地区特殊自然环境模拟舱检测规范》地标中第四章技术要求，并结合工作实际，增加了动态心电图监测设备和动态血压监测设备，五是在核心技术要素的确立上将第六章设为“习服训练方式及流程”。主要采用了标准化原理与方法，在对习服训练的方式、训练流程上进行详细阐述，通过大量工作实际与经验总结，对相关文献和标准的分析，采用标准化原理与方法形成技术内容，形成习服训练流程示意图，训练要求中主要围绕流程中关键环节，依次从提出申请、机构受理、预约习服方面进行了逐条规范。将第七章习服方案、习服时间、验证时间的安排、效果评估及建议措施等做了明确的规范。本标准研制重点表1训练时间表中，训练时间的确定是依据在5000米海拔习服训练中，结合大量志愿者的舱内测试、验证的大量数据，目前测算得出14天为习服训练的最佳时间。表2习服训练评估结果及对应建议措施，根据实际，分为满意、基本满意、基本不满意和不满意这四种评估结果，并参照《急进高原低压缺氧环境的急性高原病筛查技术规范》给予相应建议措施。标准正文中习服申请单等附录均来源于工作经验归纳整理而成。
六、重大意见分歧的处理依据和结果
本文件制定过程中未出现重大意见分歧。
七、作为推荐性或强制性标准的建议及其理由
建议《模拟高原低压缺氧环境习服训练技术规范》作为推荐性地方标准发布实施。

八、贯彻标准的措施建议
《模拟高原低压缺氧环境习服训练技术规范》将由自治区市场监督管理局按地方标准发布的有关程序发布实施，作为我区急进高原人群急性高原病易感人群习服参考依据。

（一）集中学习

主要是对《模拟高原低压缺氧环境习服训练技术规范》主要条文进行讲解，让规范使用者充分理解和正确应用。

    （二）现场实测指导

组织主要习服训练机构人员到项目重点实施机构实地宣贯答疑，确保本标准的精准化实施。另外对本标准在实施过程中遇到和存在的新问题及时进行反馈和汇总，以便今后进一步对其做进一步修改和完善。
《模拟高原低压缺氧环境习服训练技术规范》标准起草小组

                              2023年5月23日
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