附件
T/CTES标准项目建议书
	建议项目名称 （中文）
	接触性创面敷料:银离子抗菌藻酸盐敷料
	建议项目名称 （英文）
	Contacting wound dressing: Silver Antibacterial Alginate Wound Dressing

	项目类型
	□系列标准          (单项标准

	
	(产品标准  □方法标准  □规范标准 
□过程标准  □服务标准  □其他        

	相应标准状况
	(尚无   □编制中   □已有，但需修订   □已有，无需修订

	制定或修订
	(制定   □修订
	被修订
标准编号
	/

	国标标准ICS
分类号
	暂无
	中国标准CCS分类号
	暂无

	牵头单位

	名称：佛山市优特医疗科技有限公司
	联系电话：0757-89961128

	
	联系人：彭婉雯
	E-mail：wanwen.peng@umtmedical.com

	
	计划起止时间：2022-08-01至2024-07-30

	参加单位名称
	未定

	立项背景
	一、目的及意义（必要性）
随着人口老年化和肥胖人群、糖尿病患者增多，慢性伤口如压疮、静脉性溃疡、糖尿病足溃疡等成为日益增长的健康问题。据2022年统计数字，我国糖尿病人数已跃居世界第一位达1.4亿，国际糖尿病联合会最新发布的《2021糖尿病地图》显示，2021年全球约有5.37亿成年人患有糖尿病，这意味着每3到4个糖尿病患者中就有一位来自中国。总之，不论国内还是国外，慢性伤口的患者群体也越来越大。这已成为社会、国家和家庭的一大重要责任与负担，引起国内外学术、研究、生产和商业单位的极大重视。
国际上在上世纪90年代就开始采用现代伤口敷料来护理慢性伤口。现代伤口敷料又因此被称为湿润性伤口敷料。该敷料是以Winter和Hinman为代表的一代医护工作者多年对湿润性伤口愈合机理的研究为基础的产生。这类敷料在吸收伤口分泌液后可以维持伤口局部区域内的微气候区，使伤口保持湿润，增加细胞移行速度，加速伤口愈合。
普通湿润性伤口敷料虽然能使伤口保持湿润，基本不能有效降低伤口感染，但对于慢性及溃疡性伤口而言，伤口的感染是干扰伤口正常愈合的主要因素之一。慢性伤口感染症状隐匿不容易识别，而且由于是感染发生在体外创面，使用抗生素等常规方法难以抑制和清除。如何施以有效的治疗措施控制伤口的感染是慢性伤口处理中亟待解决的关键问题。
国内研究发现，伤口分泌物中的铜绿假单胞菌和金黄色葡萄球菌是医用获得性感染的主要来源之一。国外研究发现，金黄色葡萄球菌和铜绿假单胞菌是慢性伤口的常见病菌，金黄色葡萄球菌定值与伤口表面，而铜绿假单胞菌更容易定值于伤口深部或腔洞中，所以更难杀灭，增加了脓毒血症的危险和病死率，加重了社会及家庭的经济负担。铜绿假单胞菌和金黄色葡萄球菌可以单独感染或联合感染伤口，使伤口面积明显扩大，形成细菌生物膜后抗生素治疗难以奏效。
银是古老的抗菌物质，对多种细菌有高效的杀灭作用，而且长期使用不会产生耐药性。银离子藻酸盐敷料是以高吸湿高保湿的海藻酸盐纤维基材为载体，加入银离子作为有效抗菌成份，制成的含银广谱抗感染湿润性伤口敷料。银离子抗菌藻酸盐敷料主要是依靠其氧化银、银单质或银离子结合细菌包膜、细菌RNA和DNA，使其蛋白变性。包膜失去转运营养物质和水分的能力，RNA和DNA失去转录和复制遗传信息的能力，从而削弱细菌生长繁殖的能力。细菌丧失分裂繁殖能力而死亡。  

银离子藻酸盐敷料能够充分吸收渗出液，保持创口湿润的环境，加速伤口的愈合，同时利用银的抗菌机理起到减少创面感染的辅助作用，此外敷料中的钙离子与渗出液中的钠离子可以发生交换，促进凝血。银离子藻酸盐敷料在各种中重度渗出创面伤口，都有广泛的应用，且在治疗慢性时伤口能促进创面肉芽组织和上皮再生，加快创面愈合并产生显著的抗菌效果。

目前进口的银离子藻酸盐敷料占主导市场位置，国产产品正形成一定的产业规模。因此，为规范产品的质量，完善产品技术指标要求，保证产品安全性和有效性，建立相应的地方产品标准有重要而积极的意义。
二、国内外情况说明（国内生产情况，技术状况等）
国外，特别是欧美国家最先发现了现代伤口护理理论，并开发了与此相配合的一系列现代伤口护理技术和敷料，领导了国际上在此领域里的发展。同时，银离子伤口敷料的中国市场已经被欧美产品垄断。
在纤维类银离子伤口敷料方面，目前处于主导位置的有几个产品，均由国外的大型公司所垄断，如：

· ConvaTec Limited（羧甲基纤维素钠银敷料Hydrofiber Dressing with Silver），该公司银离子敷料主要由含银羧甲基纤维素钠组成。
· Coloplast A/S（酸锆钠银藻酸盐敷料Biatain Alginate Ag），该公司银离子敷料由高G（古罗糖醛酸）藻酸钙、羧甲基纤维素钠（CMC）、聚乙二醇和银离子化合物（含银磷酸锆钠盐）组成。
· Smith &Nephew Medical Limited（ALGISITE Ag），该公司银离子敷料是一种经硝酸银浸渍的无菌藻酸钙非机织敷料。
· Molnlycke Health Care AB（酸锆钠银藻酸盐敷料 Melgisorb Ag），该公司银离子敷料由高G（古罗糖醛酸）海藻酸钙、羧甲基纤维素（CMC）和一种银离子化合物（银离子氢化钠磷酸锆）构成。
· Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG（藻酸钙银纤维敷料Suprasorb A + Ag Antimicrobial Calcium Alginate Wound Dressing/Rope），该公司银离子敷料由藻酸钙纤维，藻酸钙银纤维，聚山梨醇酯20组成。
这些公司银添加技术有多种方式，一般有纤维喷涂、纺丝原液添加等方法，而且一般采用银离子或单质银。

国内生产银离子敷料厂家相对而言比较少，而且在市面上所占的销售份额不多，目前主要已获得产品注册的厂家如：

· 安信生物科技有限公司（纳米银烧烫伤贴），该公司银离子敷料由纳米银抗菌医用非织造布及网状PE膜组成。
· 深圳市爱杰特医药科技有限公司（纳米银抗菌自粘敷料），该公司银离子敷料由抗菌层、胶粘层、离型纸组成，其中功能层由医用非织造布和纳米银溶液浸渍干燥后切割再加工而成。

· 深圳市源兴纳米医药科技有限公司（硫酸银纱布敷料），该公司银离子敷料由医用棉质基布和硫酸银制成。

· 威海洁瑞医用制品有限公司（含银藻酸盐敷料），该公司银离子敷料由海藻酸盐、羧甲基纤维素钠（CMC）和海藻酸银纤维组成。

国内的公司除了通过纤维喷涂、纺丝原液添加等方法进行银离子或银单质添加，还会通过添加纳米银进行银离子敷料生产。纳米银属于一种新的材料，目前人们对其抗菌机理和与人体相互作用等并不是非常清楚，对这个材料的安全性研究并不充分，因此，国家对于纳米银敷料的审批持很慎重态度。
三、相关标准及法律法规（与国内外相关标准的情况，参考和引用标准的标准号和标准名称，法律法规依据及与之关系等）

目前，海藻酸盐敷料的技术性能指标主要参考1995年的英国药典和中国YY1293.5-2017《接触性创面敷料 第五部分：藻酸盐敷料》，这是国内外通用的海藻酸盐敷料产品标准。后来欧盟在此基础上制定了一系列关于接触性创面敷料试验方法的标准，即EN 13726系列标准，此系列标准也被中国医药行业标准YY/T0471等同采用。

GB/T 16886.1-2022 医疗器械生物学评价 第1部分：风险管理过程中的评价与试验

YY/T 0466.1-2016 医疗器械  用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号 第1部分：通用要求

YY/T 0471.1-2004  接触性创面敷料试验方法 第1部分：液体吸收性

YY 0615.1- 2007 标示无菌医疗器械的要求 第1部分 最终无菌医疗器械的要求 

《中华人民共和国药典》（2020版）

GB/T19633.1-2015/ISO 11607-1:2006最终灭菌医疗器械的包装 第1部分：材料、无菌屏障系统和包装系统的要求（Packaging for terminally sterilized medical devices—Part 1: Requirements for materials, sterile barrier systems and packaging systems）
GB/T3923.1-2013 纺织品 织物拉伸性能 第1部分：断裂强力和断裂伸长率的测定（条样法）
GBT 20944.3-2008 纺织品 抗菌性能的评价 第3部分：振荡法
本文件是对现有标准体系的有力补充。

本本件独立于其它现存标准。

本文件不涉及知识产权问题。

	主要技术内容和范围
	本文件规定了银离子抗菌藻酸盐敷料的术语和定义、要求、试验方法、标志、包装、运输和贮存等。

本文件适用于由加入了银离子化合物或络合物的海藻酸盐纤维经织造或非织造布工艺制成的银离子抗菌藻酸盐敷料。

本文件不适用于含纳米银成分的藻酸盐敷料，也不适用于表面镀银的藻酸盐纤维或织物制备的敷料。

本文件涉及的银离子抗菌藻酸盐敷料属于国家法规监管产品，产品需经国家相关部门按照相关法律法规审核批准后才能进入市场，本标准只对产品技术指标做出规定，生产厂家需在本标准基础上按照国家现行相应的法规完成并通过其他合规性研究和试验。其他非产品技术性能的合规性要求不属于本标准范围。
其主要技术内容包括：

1）形状：类白色或灰白色/灰黄色纤维构成。
2）鉴别：符合藻酸盐的性质。

3）敷料酸碱性：敷料与破损皮肤进行接触，敷料酸碱性应与创伤表面的酸碱性相适应根据YY 1293.5-2017要求，检验液和空白液pH之差不大于1.5。

4）敷料吸收性能：银离子抗菌藻酸盐敷料的对伤口渗液的吸收作用，主要取决于其敷料本身吸收能力。根据1995版英国药典的要求和YY 1293.5-2017要求，敷料吸收性能不小于12g/100cm2或10g/g。

5）纤维中的钙含量：海藻酸盐纤维由海藻酸钠经湿法纺丝制得，纤维中的钙含量对产品的吸收能力、湿强度起着关键的作用；

6）银离子藻酸敷料的含银量：敷料起到抗菌的作用，关键是敷料吸收伤口渗出液后能释放出一定浓度的银离子，从而杀灭细菌，因此银离子的银含量是敷料的重要指标。敷料的银含量是指敷料中含有银离子的量。一般银含量的符合制造商的标称值。

7）银离子藻酸敷料的各种重金属含量：为了敷料安全性，需要测试敷料中重金属的含量。一般要求铅含量应不大于20(g/g，铁含量应不大于150(g/g，砷含量应不大于2(g/g，镉含量应不大于2(g/g。

8）银离子抗菌藻酸盐敷料抗菌性能：为了证明敷料抗菌性能，至少各选择一种革兰氏阴性细菌、革兰氏阳性细菌及真菌进行试验，在标称的使用寿命内，菌落数抑菌率≥99%。
9）银离子抗菌藻酸盐敷料的断裂强力：为了证明敷料在使用前后完整取出。
10）银离子抗菌藻酸盐敷料的生物相容性：银离子抗菌藻酸盐敷料应进行生物安全性能评价，符合GBT 16886.1-2022 医疗器械生物学评价 第1部分：风险管理过程中的评价与试验的要求。

	工作内容
与实施方案
	1.主要工作步骤、内容
本标准主要分为立项准备工作阶段和标准起草阶段。目前国内外银离子藻酸盐敷料缺乏统一行业标准，为规范产品的质量，完善产品技术指标要求，保证产品安全性和有效性，建立相应的地方产品标准有重要而积极的意义。立项准备工作阶段针对上述现象，建立工作组，进行相关标准和市场的前期论证，提出立项申请，按照相应的规章制度，起草《接触性创面敷料:银离子抗菌藻酸盐敷料》团体标准。立项通过后，成立标准起草小组，正式开展工作。标准起草阶段需要进行行业需求调研，研究国内外含银敷料的技术现状，进行比对分析，初步搭建标准框架并确认标准的重点内容。同时在前期调研分析的基础上，起草小组对标准框架和重点内容进行讨论，确定关键指标，达成一致意见，形成标准初稿。
2. 拟建编写小组情况
佛山市优特医疗科技有限公司成立于2011年，是专门从事现代敷料研发、生产制造和销售的公司，生产销售海藻酸盐敷料、壳聚糖敷料、改性纤维敷料等，产品主要出口欧美高端医用敷料市场。自公司建立以来，我司积极投入到银离子敷料的开发研究中，至今已有10多年，因此对银离子敷料领域具有独特见解。目前公司的银离子藻酸盐敷料已经美国FDA注册认证。同时公司的银离子敷料也于2020年取得了欧盟CE认证，是中国国内目前唯一一家取得欧盟认证的银离子敷料。
关于银离子敷料制备，我们公司已获国内外专利，如专利号ZL201210450284.3《一种制备含银纤维伤口敷料的方法》、专利号ZL201410264337.3《含硫代硫酸银配合物或银氨配合物的可吸湿的含银制品及其制备方法》和欧洲专利号2842580《SILVERY ANTIBACTERIAL FIBRE, TEXTURE, AND WOUND DRESSING , AND PREPARATION METHOD THEREOF》。公司创始人兼董事长王晓东博士，具有30多年敷料研究经验。在成立优特医疗之前已经在英国大型敷料公司工作多年，主持和参与了与一些世界级敷料公司的合作及项目开发，其他参与标准编写的人员具有相关的专业学历和多年医疗器械研发生产经验，并进行接受过标准化工作培训，也参与过其它标准的编写，能有效保障标准化工作的持续。

3. 主要工作方式及各参加单位的作用
主要工作方式线上线下会议和线下的资料收集汇总。佛山市优特医疗科技有限公司，作为标准的牵头起草单位，积极进行市场的调研和资料的收集，与其他参与单位密切配合，定期召开项目会议，全力促进团标的建立。
4. 标准研制经费预算及筹措方式
佛山市优特医疗科技有限公司将联合其他有兴趣单位对银离子抗菌藻酸盐敷料标准项目进行经费全面支持。
5. 具体实施方案（含时间计划）
银离子抗菌藻酸盐敷料标准的建立需要2年工作周期。

1）项目立项和确定参与单位。（3个月）

2）征求各参与单位的意见，形成标准初稿。（3个月）
3）专家线上和线下讨论，确定主要内容和关键指标。（6个月）
4）发表标准征求意见稿。（3个月）

5）标准修改，形成标准终稿。（9个月）

6. 标准发布后的宣贯和应用计划
佛山市优特医疗科技有限公司积极配合标准宣讲和认真执行标准的要求，积极配合开展线上或线下的标准宣讲座谈会等。

	牵头单位
（负责人签字、盖公章）
2022年 9 月 15 日


