推荐性国家标准项目建议书

	中文名称
	锐器伤害保护  要求与试验方法

一次性使用皮下注射针、介入导管导引针和血样采集针的锐器伤害保护装置



	英文名称
	Sharps injury protection - Requirements and test methods – Sharps protection features for single-use hypodermic needles, introducers for catheters and needles used for blood sampling.



	采用国际标准
	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 


无   SHAPE  \* MERGEFORMAT 


ISO  SHAPE  \* MERGEFORMAT 


IEC    SHAPE  \* MERGEFORMAT 


ITU  SHAPE  \* MERGEFORMAT 


ISO/IEC  SHAPE  \* MERGEFORMAT 


ISO确认的标准
	采用程度
	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 


等同  SHAPE  \* MERGEFORMAT 


修改

 SHAPE  \* MERGEFORMAT 


非等效

	采标号
	ISO 23908：2011


	采标名称
	锐器伤害保护  要求与试验方法

一次性使用皮下注射针、介入导管导引针和血样采集针的锐器伤害保护装置



	标准类别
	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 


安全  SHAPE  \* MERGEFORMAT 


卫生  SHAPE  \* MERGEFORMAT 


环保  SHAPE  \* MERGEFORMAT 


基础  SHAPE  \* MERGEFORMAT 


方法  SHAPE  \* MERGEFORMAT 


管理  SHAPE  \* MERGEFORMAT 


产品  SHAPE  \* MERGEFORMAT 


其他

	ICS
	11.040.20

	上报单位
	上海市医疗器械检测所

	技术归口单位

（或技术委员会）
	全国医用注射器（针）标准化技术委员会



	主管部门
	国家药品监督管理局

	起草单位
	上海市医疗器械检测所，苏州碧迪医疗器械有限公司

	项目周期
	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 


 12个月   SHAPE  \* MERGEFORMAT 


 24个月 

	是否采用快速程序
	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 


 是   SHAPE  \* MERGEFORMAT 


 否
	快速程序代码
	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 


B1  SHAPE  \* MERGEFORMAT 


B2  SHAPE  \* MERGEFORMAT 


B3    SHAPE  \* MERGEFORMAT 


B4  SHAPE  \* MERGEFORMAT 


C3

	经费预算说明
	

	目的、意义
	目的：为了积极响应医护人员对于这类产品的需求以及与国际标准接轨制定该标准。

意义：鉴于锐器伤害所带来的严重后果以及相关的经济支出，亟需建立锐器伤害保护的国家标准，以使相关产品和管理从技术上能够有据可依，也真正能够规范这些产品的要求，对临床的医护人员以及可能接触到锐器的人员提供相应的保护，减少因锐器伤害造成的各种严重后果以及对社会带来的相关的经济负担。

	范围和主要技术内容
	范围：该标准提供了评估锐器伤害保护装置性能参数的要求和测试方法，无论是设计成主动或被动的保护装置，可用于医疗器械包含（尖锐的）一次性使用皮下注射针、介入导管的导引针、采血针和其他在采血过程中用到的针。锐器伤害保护装置覆盖了为达到防止锐器伤害的作用,而以以下形式提供的装置: 和器械作为一个整体提供;或者单独提供并和器械在使用前进行组装。

主要技术内容包括：
- 保护装置激活力的要求

- 保护装置激活后持续保护的要求

- 保护装置激活状态的明确辨识的要求

- 保护装置激活时对激活者保护的要求；

- 保护装置所起的保护作用应达到的效果的要求

- 保护装置上述要求的临床模拟试验要求

- 保护装置激活时点的要求；

- 保护装置进入保护模式后的要求；



	国内外情况简要说明
	自进行针刺伤（锐器伤害）防护以来，美国的相关危害大大下降，效果显著。而美国FDA在2005年8月也颁布了针对行业和FDA人员的对于带有尖锐物伤害保护特征的医疗器械的指导，对带有锐器伤害保护装置的器械或者提供锐器伤害保护的装置进行了FDA注册的相关规定。

中国作为注射和输液大国，无论从产品的种类和用量上而言，在医疗行为中，锐器的使用都是极为广泛的。而近年以来，无论是进口、国产的器械厂商，还是全国各临床医疗机构都开始重视医疗中尖锐物伤害带来的严重危害，并且已经有大量的防止尖锐物伤害的产品获得许可上市，应用在临床实践中。

	有关法律法规和强制性标准的关系
	未发现与现行法律法规和强制性标准的冲突。

	标准涉及的产品清单
	GB15811-2016一次性使用无菌注射针

GB18671-2009 一次性使用静脉输液针

YY1282-2016 一次性使用静脉留置针

YY0573.3 一次性使用无菌注射器 第三部分：自毁型固定剂量疫苗注射器

YY0612-2007一次性使用人体动脉血氧采集容器（动脉血气针））

YY/T0282-2009 注射针

YY0285.5 一次性使用无菌血管内导管 第5部分：套针外周导管

	是否有国家级科研项目支撑
	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 


 是   SHAPE  \* MERGEFORMAT 


 否
	科研项目编号及名称
	

	是否涉及专利
	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 


 是   SHAPE  \* MERGEFORMAT 


 否
	专利号及名称
	/

	是否由行标或地标转化
	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 


 是   SHAPE  \* MERGEFORMAT 


 否
	行地标标准号及名称
	/

	备注
	本技委会委员共计33人，投票26票全部为同意票，同意票投票率为78%


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

