推荐性国家标准项目建议书

	中文名称
	眼科光学 接触镜和接触镜护理产品 兔眼相容性研究试验

	英文名称
	Ophthalmic optics—Contact lenses and Contact lenses care products—Determination of biocompatibility by ocular study with rabbit eyes

	制定/修订
	□制定  ■修订
	被修订标准号
	GB/T 28538-2012

	采用国际标准
	□无  ■ISO □IEC   □ITU □ISO/IEC □ISO确认的标准
	采用程度
	■等同 □修改
□非等效

	采标号
	ISO 9394:2012
	采标名称
	Ophthalmic optics—Contact lenses and Contact lenses care products—Determination of biocompatibility by ocular study with rabbit eyes

	标准类别
	□安全 □卫生 □环保 □基础 ■方法 □管理 □产品 □其他

	ICS
	ICS 11.040.70

	上报单位
	浙江省医疗器械检验研究院

	技术归口单位

（或技术委员会）
	全国医用光学和仪器标准化分技术委员会（SAC/TC103/SC1）

	主管部门
	国家药品监督管理局

	起草单位
	浙江省医疗器械检验研究院

	项目周期
	□12个月  ■24个月 

	是否采用快速程序
	□是  ■否
	快速程序代码
	□B1 □B2 □B3   □B4 □C3

	经费预算说明
	总预算：41.7万元（资料费：2.0万，设备费：22万，试验验证费6万，差旅费：4万，会议费：1.6万，劳务费：1万，专家咨询费：2万，公告费、印刷费：1.6万，宣传推广费：1万，其他费用：0.5万）

	目的、意义
	本专用标准的目标是为了评估接触镜和接触镜护理产品在试验条件下对眼组织产生刺激的程度，以确保该类产品的临床使用安全。现行标准于2012年11月1日起实施，修改采用ISO 9394:1998，ISO的现行有效版本为ISO 9394:2012，标准内容增加较多，为此，拟修改采用ISO 9394:2012对现有标准GB/T 28538-2012进行修订，对接触镜和接触镜护理产品的生产及安全使用具有重要的意义。

	范围和主要技术内容
	本标准适用于接触镜和接触镜护理产品，本标准规定了一种评价接触镜和接触镜护理产品眼内安全性的体内试验方法。

	国内外情况简要说明
	国内目前现行标准为GB/T 28538-2012《眼科光学 接触镜和接触镜护理产品 兔眼相容性研究试验》，国际标准为ISO9394：2012 Ophthalmic optics—Contact lenses and Contact lenses care products—Determination of biocompatibility by ocular study with rabbit eyes 。本标准修改采用ISO9394：2012，实施后现行标准GB/T 28538-2012废止。

	有关法律法规和强制性标准的关系
	本标准是接触镜和接触镜护理产品的试验方法标准，与《眼科光学 接触镜》和《眼科光学 接触镜和接触镜护理产品 防腐剂的摄入和释放的测定指南》共同构成接触镜系列国家标准。

	标准涉及的产品清单
	硬性角膜接触镜、硬性透氧角膜接触镜、角膜塑形用硬性角膜接触镜、彩色软性亲水接触镜、散光软性亲水角膜接触镜、软性亲水接触镜、软性角膜接触镜、软性接触镜等；接触镜润滑液、硬性透气接触镜润滑液、接触镜湿润液、硬性接触镜护理液、接触镜护理液、硬性透气接触镜用护理液、软性接触镜护理液、双氧护理液、双氧水接触镜消毒液、硬性透气接触镜清洁液、硬性接触镜酶清洁剂、接触镜除蛋白护理液、除蛋白护理液、接触镜去蛋白片、接触镜无菌生理盐水护理液、接触镜护理盐溶液等。

	是否有国家级科研项目支撑
	□是  ■否
	科研项目编号及名称
	

	是否涉及专利
	□是  ■否
	专利号及名称
	

	是否由行标或地标转化
	□是  ■否
	行地标标准号及名称
	

	备注
	委员总数44人，参与投票人数36人，其中赞成人数36人，不赞成人数0人，弃权人数0人，投票通过。


填写说明：
1．非必填项说明
1）采用国际标准为“无”时，“采用程度”、“采标号”、“采标名称”无需填写；
2）不采用快速程序，“快速程序代码”无需填写；
3）无国家级科研项目支撑时,“科研项目编号及名称”无需填写；
4）不涉及专利时，“专利号及名称”无需填写；
5）不由行地标转化时，“行地标标准号及名称”无需填写。
2．其它项均为必填。其中经费预算应包括经费总额、国拨经费、自筹经费的情况，并需说明当国家补助经费达不到预算要求时，能否确保项目按时完成。
3．ICS代号可从委网站公布的“ICS分类号”文件中获得，下载地址为：http://www.sac.gov.cn/bsdt/xz/201011/P020130408501048214251.pdf。
4．备注中必须注明项目投票情况，格式为“技术委员会委员总数/参与投票人数/赞成票数”。省级质监局申报的项目还应注明与归口技术委员会或归口单位的协调情况。
2

