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一、 工作简况
2024年4月，北京医学会发布2024年度团体标准立项通知。由中国医学科学院北京协和医院牵头申报的《抗磷脂抗体检测标准》项目，经北京医学会初审、终审答辩及专家评估，于2024年12月获得立项批准，正式启动编制工作。本标准的建立旨在规范抗磷脂抗体（antiphospholipid antibodies, aPL）的实验室检测流程，提高不同医疗机构间检测结果的一致性、准确性和可比性，为抗磷脂综合征（APS）及相关疾病的临床诊断、风险评估和治疗监测提供可靠依据。
本标准由中国医学科学院北京协和医院牵头起草，协作单位包括：北京医院/国家卫生健康委临床检验中心，上海交通大学医学院附属仁济医院，山西医科大学附属第二医院、中国医科大学附属盛京医院，北京大学第三医院，中山大学附属第一医院，福建医科大学附属第一医院，首都医科大学附属北京朝阳医院，首都医科大学附属北京安贞医院，首都医科大学附属北京积水潭医院，中国中医科学院广安门医院，首都医科大学附属北京天坛医院。
主要参与人员及承担的工作如下：组长：李永哲，中国医学科学院北京协和医院检验科学术带头人：负责项目总体设计、统筹协调，对标准关键技术内容进行把关，主持标准草案及修订稿的审定。成员：张蜀澜，吴子燕，寿玮龄，陈倩，刘昱东，郑冰，罗静，秦晓松，崔丽艳，吴丽娜，吴俊，胡炎伟，安成，袁慧，张国军，李柳冰，晏颂欣，赵冠飞，陈思，王立，陈华，张奉春,主要负责标准草案的撰写、意见汇总与整理等。
二、 标准编制原则和确定标准主要内容的论据
2.1 标准编制原则
本文件按照 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》的规定起草。
2.2 确定标准主要内容的论据
本标准的核心内容包括：范围、规范性引用文件、术语和定义、缩略语、检测前质量管理、检测方法（LA、aCL、aβ2GPI）、结果报告与解释、质量保证与安全等。
三、预期的经济效果
本标准是对现有aPL检测技术的规范化和标准化。提高检测准确性和一致性，减少因结果错误或实验室间结果不一致导致的患者重复抽血和重复检测，降低患者和医保的直接经济负担。
四、 标准涉及的相关知识产权说明
本标准未侵犯其他已知知识产权。
五、 采用国际标准的程度与水平的简要说明
六、 重大意见分歧的处理经过和依据
本文件征集意见过程中未出现重大意见分歧；
对于未来可能出现的有分歧的意见，将进行专家组讨论，采纳多数专家赞成的建议。
七、 其他应予说明的事项
无。
