
《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》行业标准编制说明

工作简况：

    本行业标准项目是根据国家药监局器械综合司《国家药监局综合司关于印发2022年医疗器械行业标准制修订计划项目的通知》（药监综械注〔2022〕47号，计划批准文号及项目编号：N2022021-Q-gz）的要求，以及全国医用体外循环设备标准化技术委员会（SAC/TC 158）2022年的工作安排，依据我国体外循环器械产品的国情和标准的编写习惯起草，于2022年1月，形成行业标准初稿。

本标准起草单位：广东省医疗器械质量监督检验所等单位。主要起草人：×××。起草过程中，广东省医疗器械质量监督检验所主要负责起草、数据验证、征求意见、修改等各个阶段的组织和统筹工作，×××、×××、×××主要提供样品、产品技术说明，并对条款和试验方法进行数据验证，最后协助收集资料，提出修改建议，对整个标准进行讨论和完善。

根据技委会相关的工作规定，标准制定过程主要有以下四个阶段：一、起草阶段，对翻译稿进行校对、整理，并依据我国标准的编写习惯进行格式调整。2022年1月，组织生产企业代表、医院临床专家、检测机构，起草小组成员等对标准草案进行讨论。会上代表们根据各自的专业角度，积极发表了意见与建议，对该标准主要技术参数的确定具有十分重要的意义。二、数据验证阶段，依据标准进行试验工作，确认各技术指标的合理性和试验方法的可操作性，及时发现问题并给予纠正；三、征求意见阶段，起草小组按照起草会议汇总处理意见形成了标准的征求意见稿，秘书处于2022年5月-9月，以挂网、邮件和邮寄形式，向总局科技和标准司、医疗器械注册司、医疗器械监管司、总局器审中心和总局核查中心，以及委员单位和相关企业单位，共计×××家发出征求意见稿，最终收到×××家单位的意见，其中×家附有意见与建议；四、修改阶段，根据征求到的专家委员意见和最终的验证结果数据，2022年×月×日-×日，召开标准预审会，对标准进行修改，及时改正各种错误，进一步规范了标准内容及各项参数。五、投票表决阶段，2022年×月×日，技委会组织召开该标准投票表决会议。

标准编制原则和确定标准主要内容：
本标准自行起草，其技术指标主要参照中国药典，编写格式依据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》的有关规定和要求。

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。

主要包括目次、前言、引言、范围、规范性引用文件、术语和定义、要求、试验方法及附录等几部分内容。

主要试验（或验证）的分析、综述报告，技术经济论证，预期的经济效果：

随着行业的发展及国际标准的变更，《血液透析及相关治疗用水》标准中规定检验方法可能制约了检验机构采用更先进的手段进行分析，为适应新技术的发展以及政策法规的要求，需要对现行标准进行修订。
（四）采用国际标准和国外先进标准的程度，以及与国际、国外同类标准水平的对比情况，或与测试的国外样品、样机的有关数据对比情况： 
本标准修改采用ISO 23500-3:2019《ISO 23500-3:2019 Preparation and quality management of fluids for haemodialysis and related therapies—Part 3:Water for haemodialysis and related therapies》，其技术指标全部参照国际标准，编写格式依据GB/T1.1-2020《标准化工作导则 第1部分：标准的结构和编写规则》的有关规定和要求。

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》。具体修改如下：

YY 0572-2015修改采用ISO 13959:2009，ISO 13959:2009已经被国际标准ISO 23500—3:2019替代，且已进行了技术修订。为了保持与国际标准接轨，拟对ISO 23500-3:2019进行转化。
《中华人民共和国药典》（2020年版）已经发布实施，YY 0572中对微生物、内毒素的要求及检测方法等关键指标应对应进行更改。对微生物限度的描述由“细菌总数”更改为“需氧菌总数”。
原标准修改采用ISO 13959：2009，现ISO 13959：2009已被ISO 23500—3：2019代替，涉及部分关键内容的更改：

透析用水的微生物试验：YY0572-2015中叙述：“试样应在收集后4h内进行检测，或立即冷藏，并在收集后24h内检测”；而ISO 23500-3中规定：“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。”
ISO 23500—3：2019相对于YY0572-2015和ISO 13959：2009，化学污染物增加了离子体质谱（ICP-MS）法、离子色谱法，具体如下表：
	污染物
	检测名称

	铝
	增加电感耦合等离子体质谱（ICP-MS）

	锑
	增加电感耦合等离子体质谱（ICP-MS）

	砷
	增加电感耦合等离子体质谱（ICP-MS）

	钡
	增加电感耦合等离子体质谱（ICP-MS）

	铍
	增加电感耦合等离子体质谱（ICP-MS）

	镉
	增加电感耦合等离子体质谱（ICP-MS）

	铬
	增加电感耦合等离子体质谱（ICP-MS）

	铜
	增加电感耦合等离子体质谱（ICP-MS）

	氟化物
	增加离子色谱法

	铅
	增加电感耦合等离子体质谱（ICP-MS）

	镁
	增加离子色谱法

	硝酸盐
	增加离子色谱法

	硒
	增加电感耦合等离子体质谱（ICP-MS）

	银
	增加电感耦合等离子体质谱（ICP-MS）

	硫酸盐
	增加离子色谱法

	铊
	增加电感耦合等离子体质谱（ICP-MS）

	锌
	增加电感耦合等离子体质谱（ICP-MS）


同时YY 0598-2015《血液透析及相关治疗用浓缩物》标准中对钙、钾、钠离子的检验方法有离子色谱法，所以同时另外增加离子色谱法检验透析用水中的钙、钾、钠含量。增加的检测方法是目前分析领域主流的分析手段。

YY0572-2015中大部分化学污染物采用“原子吸收（平台法）”，该方法已被淘汰，导致YY0572-2015的检测方法无法实施。因此拟删除标准中化学污染物涉及到的原子吸收（平台法）。
（五）与有关的现行法律、法规和其他相关标准的关系等协调性问题：

与有关的现行法律、法规和强制性国家标准无冲突和交叉。

重大分歧意见的处理经过和依据：
无

（七）作为强制性标准或推荐性标准的建议：

建议作为强制标准，供相关生产企业参考。

（八）贯彻标准的要求和措施建议： 

本标准宣贯时，应结合相关的血液透析和相关治疗用液体的制备和质量管理特点，特别是临床使用时的特点进行讲解，应理顺各个产品组合使用时相互关系，建议在标准发布后实施前进行宣贯。考虑到该标准实施后，企业需根据本标准修订个别技术参数和试验方法，以及随后对产品进行变更和审评注册，预计需要12个月时间完成全部工作经过，并经审定会全体委员讨论和表决，建议该标准自发布之日起12月后开始实施。

（九）废止现行有关标准的建议：

无。

（十）其他应予说明的。

 无。
  全国医用体外循环设备标准化技术委员会
 2022-5-10     

