《医疗器械预处理保湿剂》编制说明

1、 工作简况
[bookmark: _GoBack]本标准由中国食品药品企业质量安全促进会承担并负责本标准的起草编制工作。根据医疗器械预处理剂行业发展需求，经协会标准化技术委员会评审论证，认为急需制定标准以规范医疗器械预处理保湿剂产品质量、提升医疗器械预处理保湿剂保湿效能、保障医疗器械清洗灭菌效果，故将《医疗器械预处理保湿剂》列入团体标准制定计划。
在本标准编写过程中，起草小组人员查阅了大量资料包括国内外相关法规标准及国内外相关的文献，并走访沟通多家医疗器械预处理保湿剂的生产厂家，调研了医疗器械预处理保湿剂的生产工艺、配方组成、原料选择、保湿效果。同时， 起草小组人员还多次到医疗机构了解医疗器械预处理保湿剂的使用现状，医护人员对医疗器械预处理保湿剂的顾虑和选择。另外起草小组人员还对医疗器械预处理保湿剂的保湿效果、发泡性能和稳定性等进行了系统性的试验研究。结合国内外技术标准、实验室结果以及我国国情，本标准对医疗器械预处理保湿剂的感官、理化和卫生指标、安全性、稳定性、以及保湿效果和清洗效果提出相应要求。
2、 制定标准的必要性和意义
预处理是为了提高医疗器械的清洗质量而及时进行的一种初步处理，包括保湿、除锈、除胶、润滑等。医疗器械保湿是预处理方式的一种，可有效防止组织、血液等污染物干涸后导致器械清洗不彻底。
临床上一般严格限制污染器械放置时间，但是现实工作中手术器械使用后难以做到第一时间回收至消毒供应中心及时清洗。例如，国内外普遍存在消毒供应中心夜间无人员值班，夜间手术器械需留存至次日才能进入消毒供应中心。这些未及时清洗的污染器械可能形成有机物干涸，造成清洗困难。污染物可能对器械形成腐蚀，甚至形成生物膜，进一步增加清洗难度。因此必须对使用后的手术器械进行适当的保湿预处理，才能提高清洗效果。
临床上常见的保湿预处理方法有湿棉巾擦拭法、浸泡法与保湿剂喷洒法。保湿剂喷洒法可直接喷洒保湿剂于器械上，相比于湿棉巾擦拭法，保湿剂喷洒法有更强更持久的保湿效果；相比于浸泡法，保湿剂喷洒法对试剂的使用量更少，对器械的腐蚀性更小。
一些保湿剂中添加了发泡剂或凝胶，可以使保湿剂充分覆盖在器械的表面，并渗透至缝隙中；一些保湿剂中则添加了酶制剂，使其在保湿的同时分解分泌物、血液等有机污染物。
目前，市场上的医疗器械预处理保湿剂种类繁多，无统一的企业生产标准，生产企业在保湿剂中添加发泡剂、凝胶和酶制剂没有统一的产品质量要求，对医疗器械预处理保湿剂的保湿效果和保湿时长的宣称也无相关依据，这对医疗机构选择医疗器械预处理保湿剂造成了一定的困难。如何规范医疗器械预处理保湿剂的生产和销售，帮助医疗机构正确选择和使用医疗器械预处理保湿剂，是迫切需要解决的问题。因此，为了规范医疗器械预处理保湿剂生产企业的生产行为，对医疗机构选用医疗器械预处理保湿剂提供指导，提高污染器械的预处理水平和清洗、消毒、灭菌效果，团体标准《医疗器械预处理保湿剂》的制定迫在眉睫。
3、 制定标准的原则和依据
本标准按照《标准化工作指导第一部分:标准的结构和编写》(GB/T1.1-2009)要求编写。标准起草小组查阅国内外有关标准、规范、文献、资料、收集管理部门、检验机构、卫生监督机构以及生产企业的意见及建议，通过起草小组成员的反复讨论，最后制定出本标准的草案。
医疗器械预处理保湿剂应符合以下要求：喷洒后能黏附在污染器械表面，并在长时间内发挥保湿功能。没有金属腐蚀性，在长时间接触医疗器械后不影响其机械性能。与医疗器械及其材料有较好的材料相容性，不与医疗器发生反应或产生有毒、有害的产物。有良好的生物相容性，对人体无毒、无刺激。
4、 与现行有关法律、法规和标准的关系
据WS 310.2-2016《医院消毒供应中心第2部分：清洗消毒及灭菌技术操作规范》中建议“使用者应在使用后及时取出诊疗器械、器具和物品上的明显污物，根据需要做保湿处理”，但是，该标准没有对保湿处理的方法和保湿剂的选用进行详细描述。
本标准在编制时参考的标准和规范主要有GB/T 9599《手洗餐具用洗涤剂》、GB/T 13173《表面活性剂 洗涤剂试验方法》、GB/T 15818《表面活性剂生物降解度试验方法》、GB/T 29679 《洗发液、洗发膏》、WS/T 10009《消毒产品检测方法》、《消毒技术规范（2002版）》、《化妆品安全技术规范》和T/WSJD 002《医用清洗剂卫生要求》。
5、 采用国际标准或国外先进标准的情况
迄今为止，国际上尚无医疗器械预处理保湿剂相关标准。本标准在编制时参考了ISO 15883-5《清洁效果测试的性能要求和方法》。
6、 标准的主要内容说明
1. 原料要求
因为医疗器械预处理保湿剂可能会和人体直接接触，使用的原料应符合《化妆品卫生规范》的规定。国内现有的医疗器械预处理保湿剂中，普遍添加了酶制剂和发泡剂，考虑到水质影响酶制剂的作用效果，因此生产用水应符合现行有效的《中华人民共和国药典》中纯化水的要求。
2. 感官、理化和卫生指标
国内现有的医疗器械预处理保湿剂中一般会添加表面活性剂，因此杂质和重金属限量参考GB/T 9599《手洗餐具用洗涤剂》、GB/T 29679 《洗发液、洗发膏》和《消毒技术规范（2002版）》。国内洗涤剂相关标准已不再对荧光增白剂、甲醇、甲醛作出要求，因此本标准也不再提及荧光增白剂、甲醇和甲醛的限量。
日化用品洗涤剂相关标准中，微生物学指标一般参考《化妆品技术规范》，即菌落总数(CFU/g 或 CFU/mL)≤1000，霉菌和酵母菌总数(CFU/g或CFU/mL)≤100。但考虑到污染器械上有大量有机污染物残留，保湿剂在和污染器械长期接触后，其中的细菌和真菌可能会在器械上大量繁殖，因此本标准要求医疗器械预处理保湿剂菌落总数(CFU/g 或 CFU/mL)≤100，霉菌和酵母菌总数(CFU/g或CFU/mL)≤20，且致病菌不允许检出。
3. 金属腐蚀性
消毒剂和医用清洗剂和医疗器械接触时间往往较短，例如过氧乙酸对医疗器械灭菌时间一般为10min，清洗剂对污染器械的清洗时间一般5min。但医疗器械预处理保湿剂和污染医疗器械的接触时间往往需数个小时。以16:00后产生的手术器械为例，这些夜间器械一般留至次日8:00才能统一集中回收，它们与保湿剂的接触时间最长能达16h。考虑到医疗器械预处理保湿剂和医疗器械的接触时长，医疗器械预处理保湿剂的金属腐蚀性应为基本无腐蚀或轻度腐蚀。金属腐蚀性的检测方法，《消毒技术规范（2002版）》和WS/T 10009《消毒产品检测方法》存在差异，本标准以WS/T 10009为准。
4. 稳定性
医疗器械预处理保湿剂一般在室温下使用，但运输和储存过程中可能遭遇极端的环境。耐寒性和耐热性的要求参考自GB/T 9599《手洗餐具用洗涤剂》。医疗器械预处理保湿剂可能很难检测“有效成分含量”，因此有效成分无法测定的时候，用保湿效果评估产品是否合格。
5. 发泡力
医疗器械预处理保湿剂中增加发泡剂是为了增加液体在医疗器械表面的吸附能力，并辅助液体扩散至整个医疗器械表面和缝隙。泡沫体系性能的研究涉及到许多因素，如溶液的起泡能力、泡沫的稳定性及大小分布等。但其最重要的两种性能是溶液的发泡力（起泡的难易程度）和泡沫的稳定性（泡沫破裂的难易性）。发泡力过低会影响液体在器械表面的扩散能力，但发泡力过高会导致泡沫难以去除，严重影响后续的清洗过程。因此本标准建议泡沫型保湿剂为低泡型，易于漂洗干净。
6. 保湿效果
国内市面上的医疗器械预处理保湿剂，对保湿效果时长的宣称从数小时至数天不等。但国内外的标准中，均没有保湿效果的检测方法和判定依据。因此，需要制定保湿效果的检测方法，并对保湿时长的宣称进行规范。
七、重大分歧意见的处理经过和依据；
无重大意见分歧。
8、 贯彻促进会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）、标准实施建议等；
无。
9、 其他应予说明的事项。
    无。


    
