血液透析器复用操作规范
1 范围
本规范描述了合理复用血液透析器的基本要素，其目的是保证复用血液透析器的安全性和有效性。
     1.1 本规范只适用于依法批准的有明确标识的可重复使用的血液透析器。
     1.2 由具有复用及相关医学知识的主管血液透析的医师决定复用血液透析器，医疗单位应对规范复用血液透析器负责。
     1.3 本规范可能未涵盖复用过程中所有可能遇到的不能预知的危险因素。
     1.4 本规范不涉及血液透析器首次使用的情况。
     2 需说明的医疗问题
     2.l 复用前应向患者或其委托人说明复用的意义及可能遇到的不可预知的危害，可选择是否复用并签署知情同意书。
    2.2 乙型肝炎病毒标志物阳性患者使用过的血液透析器不能复用；丙型肝炎病毒标志物阳性患者使用过的血液透析器在复用时应与其他患者的血液透析器隔离。
     2.3 艾滋病病毒携带者或艾滋病患者使用过的血液透析器不能复用。
     2.4 其他可能通过血液传播传染病的患者使用过的血液透析器不能复用。
     2.5 对复用过程所使用的消毒剂过敏的患者使用过的血液透析器不能复用。
     3 复用记录
     所有复用记录都应符合医学记录的标准，需注明记录日期及时间并签名。
     3.1血液透析器复用手册：每个血液透析医疗单位须根据本规范设立血液透析器复用手册，血液透析器复用手册应包括有关规定、复用程序和复用设备说明等。
     3.2 复用记录：包括患者姓名、性别、病案号、血液透析器型号、每次复用的日期和时间、复用次数、复用工作人员的签名或编号以及血液透析器功能和安全性测试结果。
     3.3 事件记录：记录有关复用的事件，包括血液透析器失效的原因及副反应。
     4 复用人员资格与培训
     4.1 资格：从事血液透析器复用的人员必须是护士、技术员或经过培训的专门人员。复用人员经过充分的培训及继续教育，能理解复用的每个环节及意义，能够按照每个程序进行操作，并符合复用技术资格要求。
     4.2 培训内容：透析基本原理，血液透析器性能及评价，消毒剂的理化特性及贮存、使用方法、残存消毒剂导致的副作用，透析用水标准及监测，透析充分性，复用对血液透析器的影响，以及评价血液透析器能否复用的标准。
     4.3 培训资料档案：记录有关培训内容，包括题目，参加者姓名，培训的日期和时间以及考核结果。
     4.4 血液透析治疗单位负责人对复用人员的技术资格负责。
     5 复用设备及用水要求
     复用设备必须合理设计，并经测试能够完成预定的任务。
     5.1水处理系统
     复用应使用反渗水。供复用的反渗水必须符合水质的生物学标准，有一定的压力和流速，必须满足高峰运行状态下的设备用水要求。
     5.1.1 消毒：水处理系统的设计应易于整个系统的清洁和消毒，消毒程序应包括冲洗系统的所有部分，以确保消毒剂残余量控制在安全标准允许的范围内。
     5.1.2 水质要求：应定期检测复用用水细菌和内毒素的污染程度。应在血液透析器与复用系统连接处或尽可能接近此处进行水质检测。细菌水平不得超过200 CFU/ml，干预限度为50 CFU/ml；内毒素含量不得超过2 EU/ml，干预限度为1 EU/ml。当达到干预限度时，继续使用水处理系统是可以接受的，但应采取措施(如消毒水处理系统)，防止系统污染进一步加重。
     5.1.3 水质细菌学、内毒素检测时间：最初应每周检测1次，连续2次检测结果符合要求后，细菌学检测应每月1次，内毒素检测应每3个月至少1次。
     5.2 复用系统
     5.2.1复用设备：复用设备必须确保以下功能：使血液透析器处于反超状态能反复冲洗血室和透析液室；能完成血液透析器性能及膜的完整性试验；用至少3倍血室容积的消毒液冲洗血液透析器血室及透析液室后，可用标准消毒液将其充满，以确保血液透析器内的消毒液达到有效浓度。
     5.2.2 维护：血液透析器复用设备的维护应遵循复用设备厂家和销售商的建议，并与之制定书面维修程序及保养计划。厂家和销售商有责任承诺设备在安装正确的条件下运行正常。
     5.2.3 血液透析单位根据自身条件可选用自动复用或半自动复用设备。
     6 复用间环境的安全要求
     6.1 复用间环境：复用间应保持清洁卫生，有通风排气设施，通风良好，排水能力充足。
     6.2 贮存区：已处理的血液透析器应在指定区域内存放，应与待处理的血液透析器分开放置，以防混淆导致污染甚至误用。
     6.3 个人防护：每一位可能接触患者血液的工作人员均应采取预防感染措施。在复用过程中操作者应穿戴防护手套和防护衣，应遵守感染控制预防标准，从事已知或可疑毒性或污染物溅洒的操作步骤时，应戴面罩及口罩。
     6.4复用间应设有紧急眼部冲洗水龙头，确保复用工作人员一旦被化学物质飞溅损伤时能即刻有效地冲洗。
     7 血液透析器标识
     7.1 要求：血液透析器复用只能用于同一患者，标签必须能够确认使用该血液透析器的患者，复用及透析后字迹应不受影响，血液透析器标签不应遮盖产品型号、批号、血液及透析液流向等相关信息。
     7.2 内容：标签应标有患者的姓名、病历号、使用次数、每次复用日期及时间。
     8 血液透析器复用
     血液透析器复用前必须先给血液透析器贴标签，然后按复用程序操作，参见附件1《血液透析器半自动复用程序》和附件2《血液透析器自动复用程序》。
     8.1 运送和处置：透析结束后血液透析器应在清洁卫生的环境中运送，并立即处置。如有特殊情况，2小时内不准备处置的血液透析器可在冲洗后冷藏，但24小时之内必须完成血液透析器的消毒和灭菌程序。
     8.2 冲洗和清洁：使用符合第5.1.2条标准的水冲洗和清洁血液透析器的血室和透析液室，包括反超滤冲洗。稀释后的过氧化氢、次氯酸钠、过氧乙酸和其他化学试剂均可作为血液透析器的清洁剂。
     注意：加入一种化学品前必须清除前一种化学物质。在加入福尔马林之前，必须清除次氯酸钠。次氯酸钠不能与过氧乙酸混合。
     8.3 血液透析器整体纤维容积(Total Cell Volume，TCV)检测：检测血液透析器的TCV，复用后TCV应大于或等于原有TCV的80%。
     8.4 透析膜完整性试验：血液透析器复用时应进行破膜试验，如空气压力试验。
     8.5 消毒和灭菌：清洗后的血液透析器必须消毒，以防止微生物污染。血液透析器的血室和透析液室必须无菌或达到高水平的消毒状态，血液透析器应注满消毒液，消毒液的浓度至少应达到规定浓度的90%。血液透析器的血液出入口和透析液出入口均应消毒，然后盖上新的或已消毒的盖。
     注意：消毒程序不能影响血液透析器的完整性。为防止膜损伤，不要在血液透析器内混合次氯酸钠和福尔马林等互相发生反应的物质。
     8.6 血液透析器外壳处理：应使用与血液透析器外部材料相适应的低浓度消毒液(如0.05%次氯酸纳)浸泡或清洗血液透析器外部的血迹及污物。
     注意：采用某些低浓度消毒液反复消毒，有可能导致血液透析器的塑料外壳破损。
     8.7 废弃血液透析器处理：废弃的血液透析器应毁形，并按医用废弃物处理规定处理。
     8.8 复用血液透析器贮存：复用血液透析器经性能检验、符合多次使用的检验标准后，应在指定区域内存放，防止与待复用血液透析器或废弃血液透析器混淆。
     8.9 复用后外观检查：
     8.9.1.外部无血迹和其他污物。
     8.9.2.外壳、血液和透析液端口无裂隙。
     8.9.3.中空纤维表面未见发黑、凝血的纤维。
     8.9.4.血液透析器纤维两端无血凝块。
     8.9.5.血液和透析液的出入口加盖，无渗漏。
     8.9.6.标签正确，字迹清晰。
     8.10 复用次数：应根据血液透析器TCV、膜的完整性试验和外观检查来决定血液透析器可否复用，三项中有任一项不符合要求，则废弃该血液透析器。采用半自动复用程序，低通量血液透析器复用次数应不超过5次，高通量血液透析器复用次数不超过10次。采用自动复用程序，低通量血液透析器推荐复用次数不超过10次，高通量血液透析器推荐复用次数不超过20次。
     9 血液透析器使用前检测
     参见附件1《血液透析器半自动复用程序》和附件2《血液透析器自动复用程序》。
     9.1外观检查：
     9.1.1标签字迹清楚。
     9.1.2血液透析器无结构损坏和堵塞。
     9.1.3血液透析器端口封闭良好、充满消毒液(由血液透析器颜色、用试纸或化学试剂确认该血液透析器已经过有效浓度消毒液的消毒和处理)、无泄漏。
     9.1.4存储时间在规定期限内。
     9.1.5血液透析器外观正常。
     9.2 核对患者资料：确保血液透析器上的姓名和患者记录中身份信息一致，血液透析器上的标签和患者的治疗记录也应确保无误。
     9.3 冲洗消毒液：冲洗程序应经验证能确保将血室和透析液室填充的消毒液浓度降至安全水平。
     9.4 消毒剂残余量检测：可根据消毒剂厂商的说明，采用敏感的方法(如试纸法等)，检测消毒剂残余量，确保消毒剂残余量低于允许的最高限度。
     注意：消毒剂残余量检测后15分钟内应开始透析，防止可能的消毒液浓度反跳。如果等待透析时间过长，应重新清洁、冲洗、测定消毒剂残余量，使之低于允许的最高限度。
     10 血液透析器使用中监测
     10.1透析中监测：应观察并记录患者每次透析时的临床情况，以确定由复用血液透析器引起的可能的并发症。
     10.2 与复用有关的综合征：
     10.2.1 发热和寒颤：体温高于37.5℃或出现寒颤，应报告医师。不明原因的发热和/或寒颤常发生在透析开始时，应检测透析用水或复用水的内毒素含量及消毒液残余量。
     10.2.2其他综合征：若透析开始时出现血管通路侧上肢疼痛，医师应分析是否由于已复用血液透析器中残余的消毒液引起。若怀疑是残余消毒剂引起的反应，应重新评估冲洗程序并检测消毒剂残余量。
     10.3 血液透析器失效处理原则：如血液透析器破膜或透析中超滤量与设定值偏离过多，应评估并调整复用程序；如患者出现临床状况恶化，包括进行性或难以解释的血清肌酐水平升高，尿素下降率(URR)或Kt/V(K：血液透析器尿素清除率，t：透析时间， V：体内尿素分布容积)降低，应检查透析操作程序，包括复用程序。
     10.4临床监测：定期检测URR或Kt/V，如果结果不能满足透析处方的要求，应加以分析并评估。
     11 透析结束后处理
     回冲程序：回冲生理盐水，使血液透析器中的残留血液返回患者体内，不应使用空气回冲血液。患者脱离透析管路后，用剩余的生理盐水反复循环冲洗血液透析器数分钟。
     12 质量控制
     12.1 质量控制标准：工作人员应监控所有复用物品、复用材料、复用程序、复用操作和结果。
     12.2 记录：记录有关研究分析、意见和质量控制检查方面的结果，从而为客观的分析提供资料。临床资料是提示复用程序质量的最重要指标，根据记录进一步改进复用操作规范。
     12.3 血液透析治疗单位应接受有关机构对血液透析器复用过程及质量控制的监督和检查。
附件1 血液透析器半自动复用程序
(参见《血液透析器复用操作规范》第8条)

     1.结束血液透析，首次复用前贴上血液透析器复用标签。
     2.使用反渗水冲洗血液透析器血室8～10分钟，冲洗中可间断夹闭透析液出口。
     3.肉眼观察血液透析器有无严重凝血纤维，若凝血纤维超过15个或血液透析器头部存在凝血块，或血液透析器外壳、血液出入口和透析液出入口有裂隙，则该血液透析器应废弃。
     4.标记血液透析器使用次数及复用日期及时间，尽快开始下一步程序。
     5.冲洗
     按如下步骤进行。
     5.1血液透析器动脉端朝下。
     5.2由动脉至静脉方向，以1.5～2.0 kg/m2(或3～4 L/min)压力冲洗血室。
     5.3透析液侧注满水，不要有气泡，夹闭透析液出路15分钟。
     5.4放开透析液出口，同时以2.0 kg/m2压力冲洗血室2分钟，此期间短时夹闭血室出路3次。
     5.5重复过程5.3及5.4共4次，每次变换透析液侧注水方向。
     6.清洁(血液透析器如无凝血，可省略此步骤)

     根据透析膜性质选用不同的清洁剂。可选用1%次氯酸钠(清洁时间应<2分钟)、3%过氧化氢或2.5%Renalin。清洁液充满血液透析器血室，用反渗水冲洗。
     7.检测
     7.1TCV检测：血液透析器TCV应大于或等于初始TCV的80%；
     7.2压力检测：血室250 mm Hg正压，等待30秒，压力下降应<0.83 mm Hg/秒；对高通量膜，压力下降应<1.25 mm Hg/秒。
     8.消毒
     8.1常用消毒剂有过氧乙酸、福尔马林等。
     8.2将消毒液灌入血液透析器血室和透析液室，至少应有3个血室容量的消毒液经过血液透析器，以保证消毒液不被水稀释，并能维持原有浓度的90%以上，血液透析器血液出入口和血液透析器出入口均应消毒，然后盖上新的或已消毒的盖。
     8.3供参考的常用消毒剂的使用要求见表 1，其使用方法建议按血液透析器产品说明书上推荐的方式进行。
	消毒剂
	浓度(％)
	最短消毒时间及温度*
	消毒有效期(天)**

	福尔马林
	4
	24小时，20ºC
	7

	过氧乙酸
	0.25～0.5％
	6小时，20ºC
	3

	Renalin
	3.5
	11小时，20ºC
	14～30


     *复用血液透析器使用前必须经过最短消毒时间消毒后方可使用。
     **超过表中所列时间，血液透析器必须重新消毒方可使用。
     9.准备下一次透析
    9.1检查血液透析器。
     9.2核对患者资料。
     9.3冲洗消毒液：血液透析器使用前须用生理盐水冲洗所有出口。
     9.4消毒剂残余量检测：血液透析器中残余消毒剂水平要求：福尔马林<5 ppm(5 µg/L)、过氧乙酸<1 ppm(1 µg/L)、Renalin <3 ppm(3 µg/L)。
附件2 血液透析器自动复用程序
     血液透析器自动复用程序与半自动复用程序相似，包括反超滤冲洗、清洁、血液透析器容量及压力检测、消毒等。每种机器使用特定的清洁剂及消毒剂，具体操作程序应遵循厂家及销售商建议，以下复用程序仅供参考。
     1.结束血液透析，首次复用前贴上血液透析器复用标签。
     2.用生理盐水500 ml冲洗血液透析器血室，夹闭血液透析器动脉及静脉端，关闭透析液出口，开始自动复用程序(如复用程序不能立即进行，应将血液透析器进行冷藏)。
     3.自动清洗
     3.1将血液透析器血室及透析液室出口分别连接于机器上。
     3.2使用清洗液冲洗血室一侧(从动脉到静脉)。
     3.3反超滤冲洗透析膜。
     3.4冲洗透析液室部分。
     3.5再次冲洗血室部分(分别从动脉到静脉及从静脉到动脉，共2次)。
     4.自动检测：
     包括TCV检测及压力检测，参见附件1《血液透析器半自动复用程序》第7.1及7.2条。
     5.自动消毒
     5.1用消毒液冲洗透析液室部分；
     5.2用消毒液冲洗血室部分(从静脉到动脉)；
     5.3将消毒液充满透析液室；
     5.4将消毒液充满血室。
     6.准备下一次透析
     参见附件1《血液透析器半自动复用程序》第9.1、9.2、9.3及9.4条。
附件3 名词解释
     ⒈血液透析：使用血液透析机及其相应配件，利用血液透析器的弥散、对流、吸附和超滤原理给患者进行血液净化治疗的措施。
     2.血液透析器：由透析膜及其支撑结构组成的血液透析器件，为血液透析的重要组成部分。
     ⒊血液透析器功能：指血液透析器的溶质转运、吸附和超滤脱水功能。
     ⒋血液透析器血液出入口：在透析过程中将患者血液引出体外进入血液透析器一端(动脉端)为血液透析器血液入口；血液从血液透析器另一端(静脉端)进入体内为血液透析器血液出口。
     ⒌血液透析器透析液出入口：透析液从血液透析器一端侧孔(通常在静脉端)进入透析液室为透析液入口；透析液从血液透析器另一端侧孔出来为透析液出口。
     ⒍血液透析器复用：对使用过的血液透析器经过冲洗、清洁、消毒等一系列处理程序并达到规范要求后再次应用于同一患者进行透析治疗的过程。
     ⒎致热原：引起透析患者发热的物质，主要包括革兰阴杆菌内毒素及其碎片、肽聚糖和外毒素等。内毒素不能通过透析膜，但是它的碎片可以通过透析膜，引起患者发热、寒战等症状。
     ⒏内毒素：指革兰氏阴性杆菌产生的一类生物活性物质，主要为脂多糖(LPS)，其相对分子量10 000～1 000 000 D，可以引起机体发热等反应。通常用LAL(Limulus Amebocyte Lysate)方法检测其含量。
     ⒐冲洗：用反渗水冲洗血液透析器血室和透析液室，旨在冲洗掉两室内的血迹及其他杂质。
     ⒑反超：在透析过程中，水及溶质从透析液室转移到血室的过程称为反超。
     ⒒消毒：通过化学或物理的方法使各种生长的微生物失活的过程。
     ⒓消毒剂：杀灭微生物的制剂。血液透析器复用时常用的消毒剂为过氧乙酸、福尔马林及其他专用制剂。
     ⒔消毒剂的清除：用生理盐水通过血液透析器的血室和透析液室冲掉室内的消毒液，并达到允许的标准浓度。
     ⒕消毒液浓度反跳：消毒液容易渗透到血液透析器的固体成分上，当用溶液清洗消毒液时，溶液中消毒液的浓度可以很低，如果停止冲洗，由于血液透析器内的消毒液从固体成分向溶液弥散，残留消毒液的浓度会反跳升高，并因此进入人体引起消毒液相关反应。
     ⒖整体纤维容积(Total Cell Volume，TCV)：指溶液完全灌满血液透析器中空纤维及血室两个端头的容量，其容量即表示血液透析器整体纤维容积。
