团体标准《人工肝双重血浆分子吸附术操作规范》

（征求意见稿）编制说明

一、项目来源
根据《关于下达2022年第五十六批团体标准制修订项目计划的通知》（桂标协〔2022〕127号）文件精神，由广西中西医结合学会提出，广西中医药大学附属瑞康医院、广西医科大学第一附属医院、广西右江医学院附属医院、南宁市第四人民医院、桂林市第三人民医院共同起草的团体标准《人工肝双重血浆分子吸附术操作规范》（项目编号：2022-5601）获批立项。
二、项目背景及目的意义
肝病学科是临床医学的重要组成部分，肝病科是体现医疗机构综合能力的重要临床专科。加强和完善肝病医疗服务，是健康中国建设和卫生事业发展的重要内容，对于提升医疗服务能力，适应不断增长的医疗服务需求，满足人民日益增长的美好生活需要具有重要意义。党中央、国务院高度重视肝病医疗服务领域的发展。2013年12月21日，在国家卫生和计划生育委员会指导下，由中国医院协会组织、集全国63名专家合力编撰的国内首部《中国肝病诊疗管理规范》白皮书在北京发布，该书是“中国肝病诊疗示范基地建设”项目（“鲲鹏计划”）的重要组成部分，是继该项目启动后又一个推进肝病学科发展的里程碑。2016年10月25日，党中央、国务院发布《“健康中国2030”规划纲要》，提出了健康中国建设的目标和任务，加强公共卫生体系建设和人才培养，提高疾病防治和应急处置能力。2019年7月15日，国务院印发了《国务院关于实施健康中国行动的意见》明确指出，到2030年我国总体癌症5年生存率不低于46.6%。目前肝癌5年生存率仅有14.1%，远低于其他癌种。《关于实施健康中国行动的意见》等一系列文件，建议政府加大肝炎防治投入，加强健康教育，完善预防接种管理，规范肝炎诊疗行为，提高疾病防治能力。
现阶段，我国慢性肝病患者过亿，据我国法定传染病报告数据显示，过去10年间，国内每年乙肝报告发病逐步稳定在80万-100万例，其中慢性乙肝报告发病率逐年上升。然而，根据2019年IMS数据估算，仅有300万肝病人群进入临床检测和诊疗管理，这造成的直接结果就是，我国肝癌发病人数居高不下，死亡人数位居第二。 

肝衰竭（Liver failure, LF）是指由药物、病毒以及酒精等因素引起的大量肝细胞坏死，肝功能失代偿或严重障碍，出现肝性脑病、黄疸、腹水以及凝血障碍等表现的临床症状。肝衰竭严重影响了患者的生活质量，死亡率极高。目前，内科治疗因缺乏特效药，其治疗效果不尽如意。肝移植被认为是最有效的治疗方案，但由于供体受限、价格昂贵以及肝移植后需长期服用免疫抑制剂等因素限制了在临床治疗中的使用。在这背景下，人工肝支持系统（Artificial liver support system,ALSS）受到广泛关注。双重血浆分子吸附系统（Dual plasma molecular adsorption system，DPMAS）是目前临床上应用较为广泛的人工肝治疗技术，在临床治疗肝衰竭上发挥了重要作用。DPMAS主要用于伴有高胆红素血症及全身炎症反应综合征的重症疾病，如伴有黄疸的可复性肝衰竭、伴有黄疸的不可逆性肝衰竭但积极治疗或等待肝移植、伴有黄疸的肝性脑病、急性胰腺炎等。应用DPMAS治疗治愈好转率达到8O％，治疗后总胆红素、直接胆红素、间接胆红素、谷丙转氨酶、谷草转氨酶、碱性磷转氨酶、总胆汁酸均呈显著下降。为救治肝衰竭患者发挥了重要作用，可快速去除大量的胆红素，改善肝功能，中断其对肝脏的进一步损害，清除胆红素、胆汁酸等方面效果明显。经DPMAS治疗总胆红素下降超过40％，为肝细胞再生、肝功能恢复创造有利条件。目前全国已有4000多家大中型医院、海外有约40多个国家和地区开展该技术，但广西目前未制定有人工肝双重血浆分子吸附术操作规范，人工肝双重血浆分子吸附术缺乏借鉴和参照。
通过制定团体标准《人工肝双重血浆分子吸附术操作规范》，以标准为抓手，统一规范人工肝双重血浆分子吸附术操作的技术要求，提高广西人工肝双重血浆分子吸附术操作水平。根据对丰富临床经验的总结，制定相应的操作技术标准，通过标准促进各医院规范地进行人工肝双重血浆分子吸附术操作，保障手术中的操作安全
三、项目编制过程
（一）成立标准编制工作组
团体标准《人工肝双重血浆分子吸附术操作规范》项目任务下达后，广西中医药大学附属瑞康医院成立了标准编制工作组，起草单位制定了起草编写方案与进度安排，明确任务职责，确定工作技术路线，开展标准研制工作。具体标准编制工作由广西中医药大学附属瑞康医院组成标准编制工作组完成。

广西中医药大学附属瑞康医院肝病内科是国家临床重点专科，国家中医肝病药物临床药理研究基地。科室充分利用院内全国名老中医学术思想和临床经验，并结合现代先进医疗技术诊治各种急慢性肝病及疑难杂症，疗效显著，特别是在利用人工肝技术抢救危重症肝病患者方面区内领先。在广西区域内较早（2015年始）开展DPMAS技术，非生物型人工肝技术在区内处于领先优势，每年开展人工肝双重血浆分子吸附术约500余例次。

为了明确标准编制的任务职责，确定工作技术路线，开展标准研制工作。广西中医药大学附属瑞康医院等初步组成标准编制工作组，编制工作组下设二个组，分别是资料收集组、草案编写组。资料收集组负责国内外有关人工肝双重血浆分子吸附术的文献资料的查询、收集和整理工作，查阅前人对人工肝双重血浆分子吸附术的有关研究情况和目前科学界对人工肝双重血浆分子吸附术的研究进展；草案编写组负责起草标准草案及后续征求意见稿和标准编制说明、送审稿及编制说明等编写工作，包括后期召开征求意见会、网上征求意见，以及标准的不断修改和完善。近几年起草单位的前期研究情况如下：
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（二）收集整理文献资料
标准编制工作组收集了国内有关双重血浆分子吸附术相关文献资料。主要有：

《人工肝支持系统治疗肝衰竭病人股静脉置管管腔外血栓形成的影响因素分析》

《改良预冲法在双重血浆分子吸附术中的应用进展》

《改良预冲法在无肝素血浆置换病人中的应用效果》

《无肝素改良预冲排气法在人工肝支持系统无肝素血浆置换中应用的效果评价》

《无肝素改良预冲法在无肝素血浆置换中的研究进展》。
（三）研讨确定标准主体内容
标准编制工作组在对收集的资料进行整理研究之后，标准编制工作组召开了标准编制会议，对标准的整体框架结构进行了研究，并对标准的关键性内容进行了初步探讨。经过研究，标准的主体内容为界定双重血浆分子吸附术涉及的的术语与定义，规定了人员、适应症与禁忌症、设备及物品准备、术前准备、术中操作要求以及术后护理的要求。
（四）调研、形成草案、征求意见稿
2022年6月，标准起草工作小组进行了广泛实地调研工作，查阅了大量的国内外文献资料，对双重血浆分子吸附术的前人研究成果进行系统总结。形成了标准的基本构架，对主要内容进行了讨论并对项目的工作进行了部署和安排。

2022年7月-8月，在前期工作的基础之上，通过理清逻辑脉络，整合已有的参考资料中有关双重血浆分子吸附术要求，在广西中医药大学附属瑞康医院多年来持续开展人工肝的研究基础上，按照简化、统一等原则编制完成团体标准《人工肝双重血浆分子吸附术操作规范》（草案）。
2022年9月-12月，标准起草工作组再次深入区内涉及双重血浆分子吸附术的有代表性的医疗机构对双重血浆分子吸附术情况进行分组实地调研学习。通过实地调研，掌握各方关于双重血浆分子吸附术的具体技术要求。以草案为基础，提炼核心技术细节，广泛地针对不同地区双重血浆分子吸附术操作开展技术对比和总结，并实际征求意见，通过收集反馈了大量意见，标准编制工作组多次召开会议，通过线上会议对标准草案进行了反复修改和研究讨论。进一步讨论完善标准草案，形成团体标准《人工肝双重血浆分子吸附术操作规范》（征求意见稿）和（征求意见稿）编制说明。

四、标准制定原则
1、实用性原则
本文件是在充分收集相关资料和文献，分析双重血浆分子吸附术当前现状，调研各双重血浆分子吸附术情况，在现有双重血浆分子吸附术要求的基础上，结合进行人工肝双重血浆分子吸附术的医疗机构多年诊疗经验、试验而总结起草的，符合当前双重血浆分子吸附术发展的方向与市场需求，对保障双重血浆分子吸附术操作质量，提高广西双重血浆分子吸附术操作水平具有重要意义。
2、协调性原则
本文件编写过程中注意了与双重血浆分子吸附术相关法律法规的协调问题，在内容上与现行法律法规、标准协调一致。
3、规范性原则
本文件严格按照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》编写本标准的内容，保证标准的编写质量。
4、前瞻性原则
本文件在兼顾当前区内双重血浆分子吸附术现实情况的同时，还考虑到了广西医疗快速发展的趋势和机构调整需要，在标准中体现了个别特色性、前瞻性和先进性条款，作为对双重血浆分子吸附术发展的指导。
5、 标准主要内容及依据来源
本标准技术内容主要按广西中医药大学附属瑞康医院等起草单位所对双重血浆分子吸附术开展的研究实验并结合诊疗实际情况制定。
整体框架结构主要依据双重血浆分子吸附术的实际需求讨论确定，界定了双重血浆分子吸附术涉及的术语和定义，规定了人员、适应症与禁忌症、设备及物品准备、术前准备、术中操作要求以及术后护理的要求。
其中术语和定义主要是界定了“人工肝支持系统”、“双重血浆分子吸附系统”的定义，主要依据《肝衰竭诊治指南（2018）》、《非生物型人工肝治疗肝衰竭指南（2016）》、《人工肝血液净化技术临床应用专家共识（2022年版）》以及结合起草单位实际讨论确定，从病因、手术方式等方面进行界定。
4人员要求：手术医师应具备相应的执业资格，并为肝病专科/血液净化/感染专科3年以上的主治医师；护士应具备主管护师以上职称，并经过专科培训，并通过理论考试和相应的技能考核，考核合格。人员要求方面，起草单位针对前期查阅、收集的人工肝相关文献资料进行总结分析。《非生物型人工肝支持系统技术和管理指南（2009）》和《非生物型人工肝治疗肝衰竭指南（2016）》对人工肝支持系统设置涉及的医疗机构资质及场所要求、医护人员资质及配置等要求进行了规定。
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来源：《非生物型人工肝支持系统技术和管理指南（2009）》
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来源：《非生物型人工肝治疗肝衰竭指南（2016）》
5 适应症和禁忌症主要包括适应症、相对禁忌症和绝对禁忌症。主要依据《肝衰竭诊治指南（2018）》进行分类。
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来源：《肝衰竭诊治指南（2018）》
适应症：（1）各种原因引起的肝衰竭前、早、中期，PTA介于20%~40%的患者为宜；晚期肝衰竭患者也可进行治疗，但并发症多见，治疗风险大，临床医生应权衡利弊，慎重进行治疗，同时积极寻求肝移植机会。（2）终末期肝病肝移植术前等待肝源、肝移植术后排异反应、移植肝无功能期的患者。（3）严重胆汁淤积性肝病，经内科治疗效果欠佳者；各种原因引起的严重高胆红素血症者。

相对禁忌症：（1）严重活动性出血或弥散性血管内凝血者；（2）对治疗过程中所用血制品或药品如血浆、肝素和鱼精蛋白等高度过敏者；（3）循环功能衰竭者；（4）心脑梗死非稳定期者；（5）妊娠晚期。

绝对禁忌症：（1）严重消化道出血、脑出血者；（2）全身感染性休克。

6 术前准备：为确保人工肝治疗顺利进行，在术前应进行各项准备工作，主要包括治疗前检查评估、设备及物品准备。
治疗前检查评估主要包括体格检查、实验室和诊断学常规检查、心理与精神评估等。治疗前检查评估除了要做好术前准备之外，主要考虑到安抚患者情绪，减轻其心理负担，使患者积极配合手术的开展，能够早日康复。

设备及物品准备：（1）设备准备：做好血液净化机器开机自检，检测仪器是否完好。（2）物品准备 ：准备血浆分离器、血液灌流器、血浆成分吸附器、专用血液吸附管路并核对确认型号，检查效期，包装完好；准备生理盐水、葡萄糖溶液、抗凝药、配置含有抗凝药的生理盐水；准备体外循环用的必需物品如止血钳、注射器、手套等，常规准备地塞米松、肾上腺素等急救药品和器材。物品顺序按照护理程序进行排序，主要参考《非生物型人工肝治疗肝衰竭指南（2016）》，并考虑到便于检查物品是否有漏缺。
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来源：《非生物型人工肝治疗肝衰竭指南（2016）》
7 术中操作要求包括模式选择及管路安装、自动预冲、治疗、常见并发症及处理。主要参考《人工肝血液净化技术临床应用专家共识（2022年版）》和《中国血液透析用血管通路专家共识(第2版)》进行。
模式选择及管路安装，选择双膜血浆置换——血浆吸附的治疗模式；进行冲洗---反向冲洗；分步连接管路（动脉端--静脉/补液断——分浆管——分离器/一级膜外压——吸附器/灌流器）。

自动预冲，DPMAS专用设备DX-10操作要点如下：

——连接血泵前侧管，充满生理盐水排气，关闭侧管夹子，并将其挂到主吊架上或管路固定器上；

——按自动预冲键，显示器上显示请预冲血液侧；

打开血泵设定流量，要调节动脉静脉壶液面，用手振动膜排气，把气泡排净；

——血液侧预冲结束后按完了键，显示请预冲废液侧，关闭血液泵；

——将膜件横放，使其易于排气，液体走动顺序: 一级膜外、分离回路、分离泵、血浆液面壶、吸附器、灌流器、返浆回路、加温袋入口管路、加温袋、加温袋出口管路，充满生理盐水时按完了键，显示请预冲置换液侧，按停止键；

——把加热器和静脉回路连接；

——用钳子把静脉侧的穿刺部位夹住，挂到吊架上。

对治疗的全过程进行记录，治疗的具体操作如下： 

（1）设定参数；设定血流量/分浆量比例0：3，分浆量/血浆量比例1：0，目标量：5 000 mL，温度：37℃，肝素钠流量（视患者PT四项结果决定），W1称150 g，W2称3 000 g。

（2）连接配好肝素盐水的注射器在肝素泵端，肝素钠注射液具体使用方案见表2。
表2 肝素钠注射液具体使用方案
	PT范围
	肝素钠注射液使用方案

	PT正常范围内
	首次剂量肝素0.5 g/kg～0.8 mg/kg，肝素盐水连续注入血液回路中，走速2 mL/h～4 mL/h

	PT在15 s～20 s
	首次剂量肝素0.4mg/kg～0.6mg/kg，肝素盐水连续注入血液回路中，走速2 mL/h～3 mL/h

	PT在20 s～25 s
	肝素盐水连续注入血液回路，走速2 mL/h

	PT在25 s～30 s 
	肝素盐水连续注入血液回路，走速1 mL/h

	PT＞30 s
	可采用无肝素治疗

	肝素盐水浓度为每毫升生理盐水含肝素5 mg。
治疗过程出现跨膜压、静脉压、动脉压升高等凝血倾向时，适当提高肝素盐水走速。
血小板大于350×109，人工治疗前30 min皮下注射低分子肝素钙50 mg。
治疗结束前0.5 h～1 h停止使用肝素。


（3）连接动静脉端；按开始键，调节血泵开关，引出血液。

（4）治疗开始时血流量宜从50 mL/min～80 mL/min逐渐增加至100 mL/min～150 mL/min，分离的血浆以25 mL/min～35 mL/min的流速流经吸附器吸附后回输血体内。

（5）密切观察患者生命体征，每隔30 min测血压、心率、呼吸、血氧饱和度等并进行记录。

（6）治疗中随时查看各压力值和各数据，密切观察机器运行，包括全血流速、血浆流速、动脉压、静脉压、跨膜压、一级膜外压、滤器前压等变化。

（7）密切观察各种滤器情况，血浆颜色，注意有无溶血的发生，如有破膜应及时更换相应滤器。

（8）治疗达到目标量后关血泵，取出动脉针，连接生理盐水之后打开血泵至血液流至静脉壶，分开一级膜外压和大气相通；调节分浆泵流速，点击回浆开关，使血浆回至静脉壶。结束治疗，分离静脉管路，取下所有管路，关电源。

常见并发症及处理主要依据《非生物型人工肝治疗肝衰竭指南（2016）》以及起草单位多年经验而定，常见并发症主要有低血压、凝血、过敏、置管处出血、继发感染。这部分主要考虑到整个手术治疗过程中，及时观察病情变化，从而提高手术治疗效果和安全性对患者提供针对性护理，减少并发症发生。

低血压，不同类型的低血压患者处理操作如下：

——低蛋白血症患者在非生物型人工肝物疗术前或术中补充血浆、白蛋白或其他胶体溶液，维持患者血浆渗透压；

——严重贫血者在非生物型人工肝治疗前应输红细胞治疗；

——注意低血糖反应，患者在人工肝治疗前不宜空腹、饥饿，宜进食适量水和食物；

——有药物或血浆过敏史者应预先给予抗过敏治疗；

——纠正酸碱失衡、水电解质紊乱；

——治疗心律失常；

——接受非生物型人工肝治疗患者术中需密切观察血压、心率变化，一旦发现血压较低或临床症状明显(面色苍白、出汗)，如非心源性原因所致则立刻输入等渗氯化钠溶液以补充血容量，经补液治疗后血压仍不上升者应立刻使用升压药物。如有心律失常，应及时处理。


[image: image5]
来源：《非生物型人工肝治疗肝衰竭指南（2016）》

凝血主要有血浆分离器、灌流器等凝血、静脉留置管凝血、留置管深静脉血栓形成。
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来源：《非生物型人工肝治疗肝衰竭指南（2016）》

血浆分离器、灌流器等凝血表现为跨膜压(TMP)急剧上升，对血细胞造成机械性破坏，如TMP超过警戒值，则无法继续进行人工肝治疗。处理操作如下：

——应及时采取等渗生理盐水冲洗血浆分离器、灌流器、血滤器；

——必要时加大肝素用量；

——如以上措施仍不能降低跨膜压，则需更换血浆分离器、灌流器、血滤器等。

静脉留置管凝血表现为在进行非生物型人工肝治疗时血液引出不畅。在留置管封管时，肝素用量要适当，必要时重新留置静脉导管。

留置管深静脉血栓形成表现为患者出现腿围增粗，伴或不伴下肢肿胀疼痛。处理操作如下：

——应及时行下肢深静脉B超检查，确定有无血栓形成。如B超提示有少量附壁血栓形成，患者需要卧床休息和抬高患肢；

——如患者患腿肿胀进行性加重，并出现胀痛，或B超提示置管处血流不畅，需拔除深静脉留置管；对于有较大血栓脱落导致肺栓塞风险的患者，在拔管前建议血管外科协助处理。
过敏临床表现为皮肤反应(荨麻疹)、 胃肠道症状(恶心、呕吐、腹痛)、呼吸系统症状(呼吸困难、支气管痉挛)、心血管系统症状(心动过速、低血压)等。
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来源：《非生物型人工肝治疗肝衰竭指南（2016）》
不同类型的过敏患者处理操作如下：

——对于皮肤瘙痒、荨麻疹为表现的过敏反应，常给异丙嗪和葡萄糖酸钙；

——对出现低血压、休克和支气管痉挛等症状的患者，应迅速扩容恢复血容量，纠正缺氧，静脉滴注糖皮质激素和肾上腺素。对于较顽固的支气管痉挛，应给予氨茶碱，必要时予以开放气道机械通气；

——严重低血压时，可给予多巴胺、肾上腺素或去甲肾上腺素；

——心跳和(或)呼吸骤停的患者，必须立刻进行心肺复苏术。
置管处出血临床表现为置管处渗血、皮下出血或血肿。应及时压迫止血，并加压包扎，严重出血影响循环者需积极扩容、止血治疗，必要时拔除静脉置管。
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来源：《非生物型人工肝治疗肝衰竭指南（2016）》
继发感染分为血管插管感染、血源性感染。
血管插管感染包括局部皮肤感染、蜂窝组织炎及败血症等。局部感染多表现为留置管附近皮肤红、肿、痛，部分可见到局部脓肿；在菌血症或败血症时，患者可表现为寒战、发热，并有明显的中毒症状。处理操作如下：

——立即拔除静脉置管，避免或减少逆行感染；

——留取血培养做细菌学检查；

——经验性抗生素或根据检验结果给予相应的抗生素治疗。

血源性感染针对人工肝治疗后继发的静脉留置管处或血源性感染，处理操作如下：

——应做血培养和局部分泌物培养，并及时拔除留置管；

——在获得培养结果报告前可选用覆盖革兰阳性球菌的药物或根据所在医疗机构的细菌流行情况给予经验性抗菌治疗。。 

8 术后护理主要包括生命体征监测、穿刺部位疼痛护理、康复指导。
生命体征监测：每6 h监测患者生命体征变化，如不稳定，及时处理。
穿刺部位疼痛护理：保持置管处清洁，严禁搔抓，避免出汗、洗澡等因素使导管感染。更换敷料时，严格执行无菌操作。观察穿刺口有无渗血渗液，可适当抬高患肢。观察是否是导管异位导致疼痛，调整导管位置。如果置管处出血红、肿、热、痛等现象，或者患者有呼吸困难、胸痛等不适，应立即给予拔除导管。
康复指导包括休息、用药指导、宣教事项、测量腿围。

休息：术后活动量应循序渐进增加，避免劳累，保持良好的心态，避免情绪激动。

用药指导：指导患者按时服药，有异常时应及时报告。

宣教事项：向患者及家属做好相关宣教，导管留置期间相关宣教如下：

活动:可下床活动，家属陪同，慢步走，手轻轻托住导管翻身（平卧或翻另外一侧，以免压迫导管）大腿弯曲不超过90度。

入厕：不使用蹲厕，需要使用坐便器且腿部伸直，大便时不要太用力，防止导管处渗血。
意外拔管后的紧急处理：用干净的衣物和纸巾按压穿刺点并告知医务人员。
做防栓操，预防下肢静脉血栓，如下：
——抬高患肢（高于心脏20-30°），促进静脉回流。
——病情允许下早下床及早期功能锻炼：踝泵运动、股四头肌运动、缩肛运动。
踝泵运动是通过踝关节的运动，促进下肢的血液循环和淋巴回流。包括踝关节的屈伸和环绕运动。

（1）屈伸运动：可以躺或坐在床上，下肢伸展，大腿放松，缓缓勾起脚尖，尽力使脚尖朝向自己，至最大限度时保持3到5秒钟，然后脚尖缓缓下压，至最大限度时保持3到5秒钟，然后放松，重复3到5遍，每天练8到10组。

（2）绕环动作：躺或坐在床上，以踝关节为中心，足趾作360度绕环，即踝关节的跖屈、内翻、背伸、外翻组合在一起，尽力保持动作幅度最大。可顺时针和逆时针交替进行，重复3到5遍，每天练8到10组。

（3）股四头肌肌肉收缩锻炼：仰卧或坐在床上，绷直双腿，保持3到5秒钟，再放松3到5秒钟，重复3到5遍，每天练8到10组。

（4）缩肛运动：即提肛运动，提肛运动可以促进局部血液循环。

测量腿围：每天早、中、晚以膝关节上下10cm处测量腿围并记录，腿围变化超过2cm时告知医务人员，尽量相对固定的人测量，以免误差大。
9 饮食指导：急性期患者以碳水化合物及多种维生素为主，低脂（30 g/d），合并肝性脑病患者应限制动物蛋白摄入，低于0.5 g/kg。稳定期患者在饮食上宜选择清淡、容易消化、营养均衡的食物进行搭配，如枸杞子、红枣、银耳、绿豆、蜂蜜等。另外，控制脂类摄入，蛋白质应适量，来源可选择猪瘦肉、鸭肉、鱼和腐竹等，食用油以植物油为主，配以适量的绿色蔬菜。适当吃水果，如香蕉、苹果、番石榴、葡萄。不宜食用加工包装的食品。应戒烟、酒。

六、国内同类标准制修订情况及与法律法规、强制性标准关系
经查阅，目前国内没有与人工肝双重血浆分子吸附术相关的标准。
七、重大分歧意见的处理经过和依据
本标准研制过程中无重大分歧意见。

八、自我承诺
本标准内容与各项指标不低于强制性标准要求。

团体标准《人工肝双重血浆分子吸附术操作规范》
                                  标准编制工作组
                                  2023年1月31日
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