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前言

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起草。
本文件为《血液透析和相关治疗用液体的制备和质量管理》系列文件的第2部分。该系列文件已经发布了以下部分：
——第1部分：血液透析和相关治疗用水处理设备；
——第3部分：血液透析和相关治疗用浓缩物；
——第4部分：血液透析和相关治疗用透析液质量。

本文件代替YY 0572—2015《血液透析及相关治疗用水》。与YY 0572—2015相比，除结构调整和编辑性改动外，主要技术性差异见附录A。

本文件修改采用ISO 23500-3:2019《血液透析和相关治疗用液体的制备和质量管理 第3部分：血液透析和相关治疗用水》。

本文件与ISO 23500—3:2019相比，在结构上有较多调整。两个文件之间的结构编号变化对照一览表见附录B。
本文件与ISO 23500—3:2019相比，存在较多技术差异，在所涉及的条款的外侧页边空白位置用垂直单线（∣）进行了标示。技术差异及其原因一览表见附录C。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。
本文件由国家药品监督管理局提出。
本文件由全国医用体外循环设备标准化技术委员会（SAC/TC158）归口。
本文件起草单位：广东省医疗器械质量监督检验所。
本文件所代替文件的历次版本情况为：
——2005年首次发布YY 0572—2005，2015年第一次修订。

——本次为第二次修订。
引  言
《血液透析和相关治疗用液体的制备和质量管理》的系列文件拟由四部分组成：

——第1部分：血液透析和相关治疗用水处理设备；

——第2部分：血液透析和相关治疗用水；

——第3部分：血液透析和相关治疗用浓缩物；

——第4部分：血液透析和相关治疗用透析液质量。

本文件确定的要求和目标将有助于确保血液透析用水和相关材料的有效性和安全性。

本文件反映了医护人员、患者、医疗器械制造商和监管机构在血液透析和相关治疗用水标准相关方面做出的不懈努力。
血液透析和相关治疗用液体的制备和质量管理 第2部分：血液透析和相关治疗用水
范围
本文件规定了制备透析浓缩液、透析液（用于血液透析、血液透析滤过或血液滤过）以及透析器再处理所用水的最低要求。
本文件不涉及水处理设备的使用，及水经处理后与浓缩物混合制成最终透析液的操作。这些操作由透析专业人员负责。

本文件不适用于透析液再生系统。

规范性引用文件
下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅所注日期的版本适用于本文件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
GB/T 13074  血液净化术语

YY 2350.3 血液透析和相关治疗方法用液体的制备和质量管理 第3部分：血液透析和相关治疗用浓缩物

中华人民共和国药典

术语和定义
GB/T 13074界定的术语和定义适用于本文件。
要求

透析用水的质量要求

在安装水处理系统后，应及时按4.2 和4.3的规定验证透析用水的质量。此后应定期监测透析用水的质量。
注：本文件假设用于处理的供水是市政用水，符合适当的监管要求。如果供水来自其他来源，如私人拥有的钻井或水井，污染物水平将无法得到严格控制。
微生物要求
透析用水中的微生物计数总数应小于100 CFU/mL。应基于对该系统微生物动力学的理解设定一个干预水平，干预水平通常是最大允许水平的50%。
透析用水中的内毒素含量应小于0.25 EU/mL。应建立干预水平，通常是最大允许水平的50%。

真菌（酵母菌和丝状真菌）能在透析用水中与细菌和内毒素共存，但血液透析水系统中的真菌在生物膜形成中的作用和它们的临床意义，还需要做更多的研究，因此尚未设定允许的最大限值。

化学污染物要求
透析用水中化学污染物的浓度应不超出表1和表2的规定。

注1：表1和表2列出最大污染物允许量包括表4中相关分析方法的预期不确定度。
当透析用水用于血液透析器的再处理时（清洗、测试和混合消毒剂），使用者需注意透析用水应符合本文件的要求，透析用水宜在进入透析器再处理设备的入口处进行检测。

透析用水中有毒化学物和透析溶液电解质的最大允许量a
	污染物
	最高允许浓度
mg/Lb

	血液透析中已证明毒性的污染物

	铝
	0.01

	总氯1
	0.1

	铜
	0.1

	氟化物
	0.2

	铅
	0.005

	硝酸盐（氮）
	2

	硫酸盐
	100

	锌
	0.1

	透析溶液中的电解质

	钙
	2（0.05mmol/L）

	镁
	4（0.15mmol/L）

	钾
	8（0.2mmol/L）

	钠
	70（3.0mmol/L）

	a透析机构负责人对透析用水的质量保障负有最终责任。
b除非有其他注明。

1将氯加入水中时，一些氯元素会与水中的有机物和金属发生反应，从而无法起到消毒的作用（这部分被反应掉的氯为水的需氯量）。剩余的氯即为总氯，是游离氯或非结合氯与结合氯的总和。
目前没有直接测定氯胺含量的方法。通常是通过测定总氯浓度及游离氯浓度并计算两者的差值来确定。当采用总氯检测作为单一手段来分析氯和氯胺时，其最大浓度不得超过0.1 mg/L。由于无法区分氯和氯胺，这里的氯以氯胺计。


透析用水中微量元素的最大允许量
	污染物
	最高允许浓度
mg/L

	锑
	0.006

	砷
	0.005

	钡
	0.1

	铍
	0.0004

	镉
	0.001

	铬
	0.014

	汞
	0.0002

	硒
	0.09

	银
	0.005

	铊
	0.002


试验方法
微生物的检测方法

应在透析装置和供水回路的连接处收集试样，取样点应在供水回路的末端或在混合室的入口处。
样本宜在采集后尽快进行微生物检测，以免微生物数量发生不可预测的变化。如不能在采集后4 h内进行样本检测，则样本宜在送至实验室检测前将其储存于 <10 ℃的环境中，并避免结冰。样本储存时间宜避免超过24 h，且宜按照实验室要求进行送样。

应采用常规的微生物检测方法（平板倾注、平板涂布、薄膜过滤）。薄膜过滤是首选的检测方法也可使用其他方法，前提是这些方法经过适当地确认，并与上述方法等效。定量接种环法是不可接受的。
本文件推荐使用《中华人民共和国药典》规定的微生物培养方法。具体试验方法见表3。

试验方法
	试验菌
	培养基
	培养温度
	培养时间

	需氧菌总数
	胰酪大豆胨琼脂培养基（TSA）
	30 ℃-35 ℃
	3天-5天


可使用其他培养基、培养条件及菌落计数次数，但这些方法应经过适当的确认，以证明其与引用的方法等效。目前并无要求对霉菌和酵母菌总数的存在情况进行常规监测，但如果需要进行检测，则建议采用薄膜过滤法作为获取分析样本的方法。
内毒素应使用鲎试剂法或其他经过验证的方法检测。
化学污染物的检测方法
使用的化学分析方法可以参考《中华人民共和国药典》，或参考使用ISO引用的化学分析方法、美国公共卫生协会、美国环保署或其他等同有效的方法，结果应符合表1和表2中所列出的要求。
表4列出了每种污染物的检测方法。
化学污染物的分析方法
	污染物
	检测方法名称

	铝
	电感耦合等离子体质谱（ICP-MS）或原子吸收（电热法）

	锑
	电感耦合等离子体质谱（ICP-MS）

	砷
	电感耦合等离子体质谱（ICP-MS）或原子吸收（气态氢化物法）

	钡
	电感耦合等离子体质谱（ICP-MS）或原子吸收（电热法）

	铍
	电感耦合等离子体质谱（ICP-MS）

	镉
	电感耦合等离子体质谱（ICP-MS）或原子吸收（电热法）

	钙
	电感耦合等离子体质谱（ICP-MS）或离子色谱法或EDTA滴定法或原子吸收（火焰法）*或特定离子电极法

	总氯
	DPD硫酸铁滴定法或DPD比色法

或硫代米氏酮（TMK/MKT）比色法

	铬
	电感耦合等离子体质谱（ICP-MS）或原子吸收（电热法）

	铜
	电感耦合等离子体质谱（ICP-MS）或原子吸收（火焰法）*或新亚铜试剂法

	氟化物
	离子色谱法或离子选择电极法或2-(4-磺基苯偶氮)变色酸（SPADNS）法

	铅
	电感耦合等离子体质谱（ICP-MS）或原子吸收（电热法）

	镁
	电感耦合等离子体质谱（ICP-MS）或离子色谱法或原子吸收（火焰法）*

	汞
	冷原子吸收法

	硝酸盐
	离子色谱法或

磺基水杨酸分光光度法或

镉还原法

	钾
	电感耦合等离子体质谱（ICP-MS）或离子色谱法或原子吸收（火焰法）*或火焰光度法或特定离子电极法

	硒
	电感耦合等离子体质谱（ICP-MS）或原子吸收（气态氢化物法）*或原子吸收（电热法）

	银
	电感耦合等离子体质谱（ICP-MS）或原子吸收（电热法）

	钠
	电感耦合等离子体质谱（ICP-MS）或离子色谱法或原子吸收（火焰法）*或火焰光度法或特定离子电极法


表4 （续）
	硫酸盐
	离子色谱法或浊度测定法

	铊
	电感耦合等离子体质谱（ICP-MS）

	重金属总含量
	比色法

	锌
	电感耦合等离子体质谱（ICP-MS）或原子吸收（火焰法）*或双硫腙法

	*为仲裁方法



（资料性）
本文件与YY 0572—2015的主要技术差异及其原因
表A.1给出了本文件与YY 0572—2015的主要技术差异及其原因一览表。
表 A.1 本文件与YY 0572—2015的主要技术差异及其原因
	本文件的章条编号
	技术差异
	原因

	3
	删除了YY 0572—2015中3.1、3.2和3.3的条款
	术语和定义在GB/T 13074有界定，在本文件中无需单独提出

	4.1
	增加了透析用水的质量要求
	根据ISO 23500—3:2019的要求，增加此部分要求条款

	/
	删除了YY 0572—2015中5.1的条款
	根据ISO 23500—3:2019的要求，删除试验方法条款

	5.2
	更改了YY 0572—2015中5.2的条款
	对微生物的检测方法作出更改，与《中华人民共和国药典》一致


	/
	删除了YY 0572—2015中附录A的内容
	根据我国标准现行编写要求，对标准形成和规定的基本依据，进行精简，不影响标准的使用

	/
	删除了YY 0572—2015中参考文献
	根据我国标准现行编制要求，对标准形成和规定的基本依据，进行精简，不影响标准的使用



（资料性）
本文件与ISO 23500—3:2019结构编号对照情况

表B.1给出了本文件与ISO 23500—3:2019结构编号对照情况一览表。
表B.1 本文件与ISO 23500—3:2019结构编号对照情况
	本文件结构编号
	ISO 23500—3:2019结构编号

	4.2
	4.3

	4.3
	4.2、4.2.1

	—
	4.2.2

	5.1
	5.1、5.2

	5.2
	5.3

	附录A
	—

	附录B
	—

	附录C
	—

	—
	附录A

	—
	参考文献



（资料性）
本文件与ISO 23500—3:2019的技术差异及其原因
表C.1给出了本文件与ISO 23500—3:2019的技术差异及其原因一览表。

表 C.1 本文件与ISO 23500—3:2019的技术差异及其原因
	本文件结构编号
	技术差异
	原因

	2
	更改了ISO 23500—3:2019中的规范性引用文件
	适用于本文件，符合我国国情

	4.3
	删除了ISO 23500—3:2019中4.2.2的条款
	该条款为资料性内容，依据我国标准现行编写要求，对本文件进行精简，删除此内容不影响本文件的使用

	5.1
	对ISO 23500—3:2019中5.1和5.2项关于微生物的检测方法的内容作了修改
	根据我国药典更改，便于执行

	5.2
	对ISO 23500—3:2019中5.3项关于化学污染物的检测方法的内容作了修改
	根据我国药典更改，便于执行

	附录A
	汇总本文件与YY 0572—2015的主要技术差异及其原因
	依据我国标准现行编写要求，便于使用者理解和使用本文件

	附录B
	汇总本文件与ISO 23500—3:2019结构编号对照情况
	依据我国标准现行编写要求，便于使用者理解和使用本文件

	附录C
	本文件与ISO 23500—3:2019的技术差异及其原因
	依据我国标准现行编写要求，便于使用者理解和使用本文件

	—
	删除了ISO 23500—3:2019中附录A的内容
	ISO 23500—3:2019中的附录A不适用于本文件

	—
	删除了ISO 23500—3:2019中参考文献
	根据我国标准现行编写要求，对标准形成和规定的基本依据，进行精简，不影响本文件的使用
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