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[bookmark: _Toc24150]超声引导下富血小板血浆制备及临床应用规范
1 [bookmark: _Toc8960]范围
本文件规定了富血小板血浆的环境要求、制备方法与耗材、质量控制、临床应用和废弃物处理。
本文件适用于各级医疗机构富血小板血浆制备与超声引导下临床应用。
2 [bookmark: _Toc6276]规范性引用文件
[bookmark: _Hlk146830852][bookmark: OLE_LINK10]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，标注日期的引用文件，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/T 6682  分析实验室用水规格和试验方法	Comment by zyj: 文中未引用，删除
WS 213  丙型肝炎诊断
T/CSCB 0001  干细胞通用要求
3 [bookmark: _Toc26023]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。
3.1 
富血小板血浆  platelet-rich plasma;PRP
既有血小板、红细胞及白细胞等有形成份，又有血浆、纤维蛋白原等无形成份，其中以血小板等有形成份含量最多，含多种成分的混合物。
注：富血小板血浆由人体静脉血分离得到，也能通过动脉血分离获得；不同来源的富血小板血浆在生长因子表达和分化能力方面是否存在差异尚未明确。
4 [bookmark: _Toc19616]缩略语	Comment by zyj: 建议删除这一章，缩写放在术语中，第一次出现的地方说明缩写
下列缩略语适用于本文件。
PRP ：富血小板血浆（Platelet-rich Plasma）
5 [bookmark: _Toc26171]技术要求	Comment by zyj: 建议标题为：富血小板血浆制备
5.1  环境要求
5.1.1  富血小板血浆（PRP）采血区域空气的细菌菌落数总数应符合医院消毒卫生国标中的Ⅲ类环境标准要求，分离制备的工作室/区的消毒应符合医院消毒卫生国标中的Ⅱ类环境标准要求。	Comment by zyj: 引用这个国家标准
5.1.2  PRP制备操作前应先用紫外线环境消毒1h，紫外线灯管应定期监测，当紫外线强度＜70μw/cm2应予更换并记录。环境温度为18℃～26℃，相对湿度为45%～65%。每次操作前应用300mg/L含氯消毒剂擦试工作台，地面消毒用84消毒液等，消毒剂应质量合格，且在有效期内使用。
5.2  PRP制备方法与耗材
5.2.1  制备方法	Comment by zyj: 没有5.2.2，删除这个第编号，或考虑删除这一句话，下面用标题
5.2.1制备方法
各方法用列项表述
5.2.2耗材
PRP制备可分为实验室手工法、套装法、血袋法及单采法。
——实验室手工制备PRP基于离心-移液开放系统里操作，虽然简单、经济、方便，但是其制备过程中污染风险高，对制备场所环境要求较高，临床技术应用推广有一定难度。对于直接接触人体的PRP制备所需耗材，应安全、有效，宜使用Ⅲ类医疗器械产品制备PRP。	Comment by zyj: 在	Comment by zyj: 简化表述，删除一些描述性的词，如：
优点是什么，缺点是什么，实际应用	Comment by zyj: 移至耗材中
——套装法制备PRP是在实验室手工制备法基础上进行改进，使用一次性PRP制备耗材，整个流程血液离心分离均在密闭容器中进行。无需专门场地，可直接在床旁进行制备，使PRP临床使用更加便利。
——血袋法及单采法所得的PRP其血小板纯度高，但由于其制备对专业仪器设备要求高，采血量较大，临床实践中不作为主流推荐方法使用。
5.2.2  耗材
制备PRP过程中所接触的耗材应无菌，宜评价制备这些耗材的原材料是否满足生物安全要求，是否带有急、慢性毒性等。
5.3  PRP制备人员资质	Comment by zyj: 要求？下面不都是资质
5.3.1  PRP制备及临床应用相关人员应进行PRP专项学习培训，掌握PRP制备理论、操作方法及处置常见采血、治疗过程常见不良反应。
5.3.2  采血一般由1名护士或1名护士与1名超声介入医生配合，对于外周血管条件差、触诊采血困难者可行超声引导下采血。PRP制备从业人员应具执业资格证，PRP治疗由执业医师负责，宜超声引导下精准注射PRP。
5.4  PRP细胞成份质控
5.4.1  PRP本质是一种含多种成分的混合物，既有血小板、红细胞及白细胞等有形成分，又有血浆、纤维蛋白原等无形成分。过去发展历程中专家们试图通过不同分类标准明确PRP的成分构比，但目前仍缺乏一个统一的分类标准。既往研究中PRP以血小板的倍数作为评价标准，患者全血血小板基数的3-6倍定义为理想的PRP。由于以血小板倍数表达PRP很大程度受患者血小板基数水平影响，不利于PRP质量标准统一。因此，目前更偏向于使用血小板计数作为PRP的评价标准。在运动医学治疗领域，大量临床研究指出血小板计数达到1000×109/Ｌ的PRP被证实能更有效改善骨和软组织愈合。	Comment by zyj: 与定义重复了，删除	Comment by zyj: 提炼为要求，如：PRP的血小板计数应大于等于1000×109/Ｌ。血小板计数按T/CSCB 0003进行检测。
按照T/CSCB 0003文件规定的关键质量属性标准进行检测。
5.5 PRP质控规则
5.5.1  初始质控检验
PRP制备产品稳定性与操作者密切相关，初期开展PRP制备时，建议严格按照制备流程操作规范认真学习并反复实践，以达到PRP制备稳定后方可用于临床治疗，以患者全血血小板基数的3-6倍定义为理想的PRP。	Comment by zyj: 每位PRP制备操作者在正式制备前，宜严格按照制备流程反复操作，PRP制备稳定后方可用于临床治疗。理想的PRP是什么东西是患者全血血小板基数的3倍～6倍。
5.5.2  过程质控
每位PRP制备操作者每做100例患者应取2例或3例进行PRP标本检验抽查，操作者PRP制备所得产品质量应稳定、合格。
5.5.3  随机质控
每月每位PRP制备操作者应取1例或2例进行PRP标本检验抽查，PRP制备人员操作应规范、稳定、产品合格。
6 [bookmark: _Toc16578]临床应用
PRP临床应用时应进行肌骨超声全面扫查病变部位，以明确疾病诊断，了解病变具体性质与位置后，在超声引导下将PRP精准注射至病变部位。
PRP临床应用适应症：
——网球肘等肌腱病；
——肌腱、韧带等软组织损伤；
——半月板、关节软骨等损伤；
——膝关节、髋关节、踝关节等骨性关节炎；
——骨不连、股骨头坏死；
——难愈性创面：
——椎间盘源性慢性疼痛；
——带状疱疹等神经病理性疼痛。
7 [bookmark: _Toc16981]废弃物处理
PRP制备和临床应用过程中产生的废弃物应按照T/CSCB 0001中的规定处理。
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