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1、 工作简况，包括任务来源、主要工作过程、主要起草人及其所做的工作等
（一）任务来源、主要工作过程
本标准为2024年度中国辐射防护学会团体标准制修订立项申请项目。
目前国内生物剂量的估算主要采用国家标准《GB/T 28236—2011 染色体畸变估算生物剂量方法》推荐的方法估算剂量，该方法需要人工在显微镜下分析计数“双+环”，费时费力。而利用近年发展起来业已成熟的数字图像自动分析技术平台自动检测双着丝粒染色体（dic），可将剂量估算效率提高数倍。但国内尚未发布细胞遗传指标自动分析估算剂量的相关标准。为了提高国内生物剂量估算的效率和水平，由河南省第三人民医院（河南省职业病医院）牵头，联合国内生物剂量估算领域的权威专家，于2023年3月开始起草人收集整理并全面研读了与本申请标准有关的国内外文献资料，编写组反复研讨标准草案框架和具体技术内容，于2024年3月形成了本申请标准的草案。2024年8月10日于北京通过答辩，2024年9月2日获批2024年度中国辐射防护学会团体标准制修订项目立项（TB202402），2024年11月26日在福建省职业病与化学中毒预防控制中心讨论形成征求意见稿及其编制说明。
（二）主要起草单位、起草人及其所做的工作
本标准草案起草单位：河南省第三人民医院（河南省职业病医院）、苏州大学附属第二医院、中国疾病预防控制中心辐射防护与核安全医学所、中国医学科学院放射医学研究所、中国辐射防护研究院、火箭军特色医学中心、山东省医学科学院放射医学研究所、江苏省疾病预防控制中心、核工业四一六医院、广东省职业病防治院、广西壮族自治区职业病防治研究院、北京市化工职业病防治院、吉林省职业病防治院、新乡市职业病防治研究所、福建省职业病与化学中毒预防控制中心、莅时智能科技（上海）有限公司。
本标准草案主要起草人：吕玉民、刘玉龙、刘青杰、刘强、吴迪、韩林、高宇、王平、李杰、赵风玲、程晓军、赵骅、冯俊超、刘畅、张睿凤、江其生、马娅、张云飞、杜沙沙、李小昊、牛显飞、周媛媛、贺再清、赵娜、刘秋英、时宇花、何俊秋、杜春迎、张冰洁、江婵、王本刚。
吕玉民、刘玉龙负责整个标准草案制定工作的总体协调，包括标准草案的总体框架、主要技术内容的确定等；吴迪、韩林、高宇、王平负责整理国内外相关文献资料和标准草案的编制等；刘青杰、刘强、江其生负责标准草案总体框架的确定和主要技术内容的修改等；李杰、赵风玲、程晓军、赵骅、冯俊超、刘畅、张睿凤、马娅、张云飞、杜沙沙、李小昊、周媛媛、贺再清、赵娜、刘秋英、时宇花、何俊秋、杜春迎、张冰洁、王本刚负责收集国内外相关文献资料并撰写征求意见稿和编制说明等。
2、 标准制修订原则
    本标准草案的制订主要依据《中华人民共和国职业病防治法》、国家核应急预案（2013）、中华人民共和国突发事件应对法（2007）、核应急管理导则—放射源和辐射技术应用应急准备与响应（2003）、核事故医学应急管理规定（1994）、国家卫生计生委核事故和辐射事故卫生应急预案（2009）和《GBZ/T 279—2017 核和辐射事故医学应急处理导则》等国家法规和标准，参考国内外辐射生物剂量估算的相关标准、技术报告和文献资料编制而成，填补国内尚无细胞遗传指标半自动分析估算生物剂量的空白。
3、 标准主要条文或技术内容的依据；专利情况说明；修订标准应说明新旧标准水平的对比情况
（1） 标准主要条文或技术内容的依据
本标准草案的主要条文主要依据国际原子能机构（International Atomic Energy Agency, IAEA）于2011年出版的技术报告《细胞遗传指标生物剂量估算在辐射应急响应准备中的应用》、国际标准化组织 (the International Organization for Standardization, ISO)发布的技术标准《ISO 19238: 2023(en) 辐射防护：细胞遗传指标生物剂量估算实验室应遵守的技术标准—双着丝粒体试验》和《ISO 21243: 2022(en) 辐射防护—核与辐射应急应对大规模伤亡事件中细胞遗传指标分类评估实验室应遵守的技术标准—双着丝粒体试验的应用原则》，以及国内外发表的相关文献资料，并结合我国的实际情况，制订了本标准的草案。
本标准主要技术内容包括主要仪器设备、样品采集、照射条件和微量全血培养、染色体标本制备、双着丝粒染色体半自动分析、剂量-效应曲线的拟合、剂量估算、质量控制和估算生物剂量的原则等。按照《标准化工作导则 第1部分 标准的结构和编写》（GB/T1.1—2020）要求，进行标准草案编写。其中第1～3章为通用标题，即“范围”、“规范性引用文件”、“术语和定义”。第4章和附录A、B、C和D为本标准草案的主要技术内容。
标准主要条文如下：
1. 范围
2. 规范性引用文件
3. 术语和定义
4. 主要技术内容
4.1主要仪器、试剂配制
4.2 外周血样品的采集、保存和运输
    4.3 照射条件和微量全血培养
4.4 染色体标本的制备
    4.5双着丝粒染色体半自动分析
    4.6剂量-效应曲线的拟合
    4.7估算剂量
    4.8质量控制
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附录
A（规范性附录）：主要仪器设备和试剂配制
B（资料性附录）：生物剂量估算检测报告单
C（资料性附录）：放射事故受照人员生物剂量估算应用示例
D（资料性附录）：复杂外照射场景的生物剂量估算
（2） 专利情况说明
 本标准草案不涉及相关专利。
4、 主要试验、验证及试行结果
本标准草案不涉及验证。
5、 与相关标准的关系分析
目前国内估算急性外照射生物剂量的技术标准主要有《GB/T 28236-2011 染色体畸变估算生物剂量方法》、《WS/T 615-2018 辐射生物剂量估算 早熟染色体凝集环分析法》和《GBZ/T 328-2023 放射工作人员职业健康检查外周血淋巴细胞微核检测方法与受照剂量估算标准》，分别是人工分析dic+r、PCC-R和微核指标估算生物剂量，存在的突出问题是均未包含半或自动分析的内容，均需要有丰富经验的专业技术人员识别不同的畸变指标，估算剂量的效率低下。此外，微核指标还存在细胞培养时间长（72h）、事故后估算剂量响应时间短等缺点，而PCC-R指标对小于5Gy照射剂量估算剂量偏差大等问题。
    利用目前已得到广泛推广应用的数字图像自动分析技术平台（如高通量染色体自动扫描系统）自动检测dic只需要20min，而且自动分析只需要人工识别出真阳性的dic并剔除假阳性dic（2min），有经验或经过短期培训的分析者较容易区分出真、假阳性dic，可较为准确估算剂量，可将剂量估算效率提高数倍。dic半自动分析不但可以大大提高生物剂量估算和人工工作的效率，还更有利于推广应用，而且IAEA和ISO已将该项技术作为权威报告或标准发布实施，而国内尚未有相关标准。因此，本标准的制定可明显提升我国生物剂量估算的能力与水平，填补国内无细胞遗传指标自动分析估算生物剂量相关标准的空白，以更好应对发生大规模核与辐射事故受照人员众多时的医学应急响应临床分类诊断的需要。
6、 采用国际标准的程度及水平说明
本标准通过查阅分析国内外有关标准和以往研究文献资料的基础上，详细研究了IAEA 2011年出版的技术报告、ISO 发布的19238: 2023(en)和21243: 2022(en)技术标准，参考了其部分内容。同时结合我国的实际情况，制定了本标准征求意见稿，以尽可能具备科学性、实用性和可操作性，达到与相关国际标准同步的水平。
7、 重大分歧或重难点的处理经过和依据
无。
8、 标准推广应用措施及预期效果
    本标准拟在发布后的2年内，借助本学会或相关专业团体学术年会平台对标准主要技术内容进行宣贯，同时定期组织国内从事生物剂量相关研究实验室的研讨会，以及举办对相关技术人员的培训班等，以全面提升国内应对大人群受照射时生物剂量估算的能力和水平。
九、其他应说明的事项
    无。
