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编制说明

一、 工作简况

1、 任务来源

随着介入治疗的推广和普及，医用导管在临床上得到广泛应用。其中，导尿

管是一类最为常见的医用导管。当人体因各种原因引起排尿障碍，或者在长时间

的手术过程中，均需要使用导尿管，它经由尿道插入膀胱以便将尿液引流出来。

然而，导尿管的使用却存在很多问题。由于导尿管一般是由乳胶、硅胶、聚氯乙

烯（PVC）、热塑性聚氨酯（TPU）等材料制备而成的，而这些材质都比较疏水，

导致导尿管在插入和拔出人体尿道时会与接触的组织发生较大的摩擦，这种摩擦

不仅直接影响了临床医生的操作便利性，还会致使病人伴有灼烧和疼痛等不适感，

甚至会造成组织损伤和黏连，导致感染等并发症。

目前临床上解决这一问题的策略是增加导尿管表面的润滑性，降低导尿管表

面与接触部位的摩擦力，从而减小组织摩擦。其中，“润滑剂”和“亲水涂层”

是两大主要的表面润滑处理方式。传统的处理方式是在导管表面涂抹油性润滑剂，

如硅油、石蜡油等，然而润滑剂在插入过程中会脱落并残留在接触部位，造成感

染等诸多安全隐患。目前大多通过强结合力将具有润滑作用的亲水性物质牢牢固

定在导尿管表面，形成一层均匀的润滑涂层，在使用过程中涂层物质不会溢出，

在多次使用时也不易脱落。因此，准确评价这类润滑涂层的润滑性能具有重要的

临床指导意义。鉴于此需求，由江苏百赛飞生物科技有限公司、河南驼人医疗器

械集团有限公司、苏州大学卫生与环境技术研究所、兰州西脉国际医疗股份有限

公司相关人员组成的课题组，于 2018 年 12 月 29 日向中国生物医学工程学会医

疗器械标准工作委员会正式申报“导尿管亲水涂层润滑性能评价方法”团体标

准项目。在 2019 年 5 月 18 日中国生物医学工程学会医疗器械标准工作委员会在

北京召开委员会议，本标准顺利通过立项审批。

2、 主要工作过程



江苏百赛飞生物科技有限公司负责本标准制订工作，确定工作任务后，第一

时间召开会议布置起草工作，并确定了本标准的起草单位、起草小组人员。2019

年 5 月 28 日至 5月 31 日，标准起草组通过网络会议召开第一次项目组研讨会，

对标准草案进行了讨论，对标准的编号形式、标准名称、标准验证的条件、样品

选取、验证仪器要求、验证方案、标准文本内容等进行了详细讨论，并对标准的

验证工作进行了具体安排。2019 年 6 月，江苏百赛飞生物科技有限公司首先验

证生理盐水和纯化水两种测试环境是对样品摩擦力和牢固度的影响，验证结果表

明，相同的样品在生理盐水和纯化水两种测试环境下的摩擦力和牢固度结果无明

显差异，因此确定纯化水作为测试的介质，为测试操作提供了便利。2019 年 8

月 13 日，标准起草组通过网络会议召开第二次项目组研讨会，对前期验证的结

果进行了确认，并对标准具体的试验方案进行了讨论，并对部分验证数据进行讨

论。2019 年 9 月至 11 月，标准起草小组成员对标准进行了试验验证，通过试验

验证确认了标准试验方法的可行性，并对试验数据进行了分析，为标准规定的试

验步骤提供了技术支撑。

2019 年 12 月 9 日，标准起草小组再次召开网络小组会议，对标准文本及验

证工作进行深入探讨，对标准文本进行了进一步修改。形成目前标准的征求意见

稿。

二、 标准编制原则和确定标准主要内容

1、标准编写原则

本标准按照 GB/T 1.1-2009《标准化工作导则 第 1 部分：标准的结构和编

写》及 GB/T 1.2-2002《标准化工作导则 第 2 部分：标准中规范性技术要素内

容的确定方法》的要求进行编写。本标准完全符合“标准化工作导则”、“标准

化法”等规定。在确定有关试验方法时，参考采用了已有国家或行业标准最新版

本。

2、 标准主要内容

本标准规定了导尿管亲水涂层润滑性能评价方法的术语和定义、试验模型、

试验方法、实验结果分析和试验报告。

本标准参考了类似滑动性能测试方法，规定了测试的夹持力，增加牢固度的

测试。

本标准规定了试验设备，以使测试数据达到一定的精度要求。本标准规定了



测试试验的过程，包括水浴温度、硅胶片硬度、夹持力、提升速度、循环次数、

浸泡时间。本标准规定了试验结束后，数据处理及测试结果数值的意义。

三、 主要验证的分析、综述报告

本标准由江苏百赛飞生物科技有限公司、河南驼人医疗器械集团有限公司、

苏州大学卫生与环境技术研究所、兰州西脉国际医疗股份有限公司共同起草。试

验样品通过采购市售样品或单位自行制样获得，分别由江苏百赛飞生物科技有限

公司、河南驼人医疗器械集团有限公司、苏州大学卫生与环境技术研究所、兰州

西脉国际医疗股份有限公司完成对带有涂层的 PVC、硅胶、乳胶基材的导尿管的

验证试验。

四、 采用国际标准的程度及水平的简要说明

未见国际和国外先进或同类标准。

五、 与有关的现行法令、法规、国家标准、行业标准的关系

本标准与现行法令、法规和强制性国家标准、行业标准无冲突，可以作为

YY/T 1536-2017《非血管内导管表面滑动性能评价用标准试验模型》推荐试验方

法的有效补充。本标准覆盖了 YY/T 1536-2017 的技术要求，包括水下测试、硅

胶片的硬度要求，以及对导管受硅胶片夹持的限定，但是对测试条件的控制更为

严格：YY/T 1536-2017 标准根据导管规格固定导管夹片的夹持距离，从而对导

管提供一定的法向夹持力，但是相同规格的导管在软硬度不同的情况下对夹持距

离的感应程度不同，因此会产生不恒定的法向夹持力，造成测试结果的不稳定性，

无法客观的反映涂层的真实牢固性，尤其是在低硬度导管的测试过程中，摩擦力

结果往往产生较大的波动，适用性受到影响；而本标准通过闭环压力传感器对夹

持力进行实时监测和调整，可以确保导管测试过程中受到恒定的法向夹持力，测

试结果稳定可靠，完全不受导管性质的限制，适用性广。除此之外，本标准的试

验方法可以通过自动循环测试获得涂层在多次摩擦过程中摩擦力的变化情况，可

以进一步反映涂层的牢固性。

六、 重大分歧意见的处理经过和依据

本标准的制订过程中，未出现重大分歧意见。

七、 贯彻 CSBEM 标准的要求和措施建议（包括组织措施、技术措施、过

渡办法等内容）

本标准为团体标准，供学会会员及社会自愿采用，发布后即可实施，并可根



据需要安排宣贯。

八、废止现行有关标准的建议

本标准为首次制定，无相关废止情况。

九、其他应予说明的事项

暂无
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