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	目的、意义
	本标准旨在为医疗保健产品辐射灭菌过程的开发、确认和和常规控制等环节的剂量测量提供指导。剂量测量贯穿于辐射灭菌过程开发、确认和常规控制的各个阶段，是辐射灭菌不可分割的部分，建立并应用于辐照过程相关参数是以剂量测量结果为依据，更是保证医疗保健产品能够达到预期无菌保证水平和寿命期内质量的重要监测依据，它能综合反映影响灭菌效果的各种因素。因此，制定符合国际标准要求的国家标准，规范市场主体行为，为中国制造的产品走向全世界，保障人民生命健康安全，都具有重要的社会意义。

	范围和主要技术内容
	范围：
本标准适用于医疗保健产品辐射灭菌开发、确认和常规控制的剂量测量过程，规定了辐射灭菌过程的开发、确认和常规控制相关的剂量测量程序。
主要技术内容：
1. 剂量测量。
2. 建立最大可接受剂量。
3. 建立灭菌剂量。
4. 安装鉴定。
5. 运行鉴定。
6. 性能鉴定。
7. 常规监测和控制。

	国内外情况简要说明
	目前国内最新标准是GB/T 18280.3—2015《医疗保健产品灭菌 辐射 第3部分：剂量测量指南》，它等同采用ISO 11137-3:2006标准。2017年ISO/TC 198技术委员会对ISO 11137-3进行了修订，其中剂量测量及剂量测量系统的选择和校准合并成一个剂量测量，剂量测量不确定度的内容调整较大，同事新增3个附录。
全国消毒技术与设备标准化技术委员会拟对该标准进行修订，以保证国内医疗器械在采用电离辐射灭菌时的相关过程控制与国际标准规范要求保持一致，从而确保产品质量。
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1. GB 18281.1—2015 《医疗保健产品灭菌 生物指示物 第1部分：通则》
2. GB/T 31995—2015 《医疗保健产品灭菌 辐射 证实选定的灭菌剂量VDmax方法》
3. YY/T 1607—2018 《医疗器械辐射灭菌 剂量设定的方法》
4. YY/T 1613—2018 《医疗器械辐照灭菌过程特征及控制要求》
5. TCNS 9—2018 《食品辐照-用电离辐射处理食品的辐照过程的开发、确认和常规控制要求》

	标准涉及的产品清单
	本标准适用于医疗器械生产企业，需要使用辐射进行灭菌的所有医疗器械产品。
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