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团体标准编制说明 

 

一、工作简况 

1、任务来源 

根据中国同位素与辐射行业协会中同辐协【2018】11 号文中有关内

容，团体标准《辐射接枝去白细胞过滤膜》被列入“中国同位素与辐射

行业协会标准 2018 年第一批立项计划”，项目计划编号为：CIRA- 

STD1801，项目周期为 12 个月。 

本标准由中国同位素与辐射行业协会提出，归口单位为中国核工业

标准化研究所。 

本标准负责起草单位：上海世龙科技有限公司；本标准参加起草单

位：中国医学科学院输血研究所、中国科学院上海应用物理研究所、中

国同位素与辐射行业协会。 

2、主要工作过程 

计划下达后，上海世龙科技有限公司相关人员开始进行技术调研、

科技查新和资料收集等工作，结合辐射接枝去白细胞过滤膜的研制技术、

生产、应用及发展趋势，着手《辐射接枝去白细胞过滤膜》团体标准的

起草，并于 2019 年 3 月底完成初稿的编写工作。 

2019年 4月由中国同位素与辐射行业协会牵头成立标准起草工作小

组，5 月 9 日在上海召开了标准起草工作启动会暨初稿研讨会，会上明

确了任务分工及各阶段时间进度，同时标准起草工作组成员分别对标准

编写大纲及初稿进行讨论和修改。 

标准主要起草人员按照首次会议纪要内容，对初稿提出的意见、建



议进行了认真分析、理解和总结，迅速开展标准征求意见稿的编制以及

试验项目实施工作，于 2019 年 9月完成了标准要求的各项验证工作和团

体标准《辐射接枝去白细胞过滤膜》的征求意见稿初稿。 

2019 年 11 月 5日，第二次工作小组会议在成都召开，标准起草小

组结合验证数据，对标准初稿和编制说明逐条进行了认真细致的讨论，

确定了标准内容。 

经会议讨论，标准起草工作小组对标准初稿主要提出了以下修改内 

容： 

1）增加中国同位素与辐射行业协会为参与起草单位； 

2）增加了生理盐水和植物油为吸液率的测试介质，将原“吸水率”

改为“吸液率”； 

3）重点讨论并确定了检验液的制备方法； 

   4）标准条款 7.2 i) 增加了“避光保存”。  

二、标准编制原则和主要内容 

1、编制原则 

本标准制定工作遵循以下原则： 

1）保证标准的适用性、先进性和可操作性； 

2）促进技术进步，规范技术要求，提高和保证产品质量； 

3）满足一次性使用去白细胞滤器的技术要求和使用安全； 

4）注重标准实施过程的经济性和社会效益。 

本标准按照 GB/T 1.1-2009《标准化工作导则 第一部分：标准的结

构和编写》给出的规则编写。根据实际应用及材料特性，为确保协调性

和安全性，标准中的部分技术要求和编写方式分别参照 YY 0329-2009《一

次性使用去白细胞滤器》和 YY/T 1288-2015《一次性使用输血器具用尼



龙血液过滤网》编写。 

    2、主要内容及说明 

    1）标准主要内容 

    本标准为产品标准，其主要内容分为正文和附录两部分，其中正文

包括：范围、规范性引用文件、术语和定义、分类、要求、检验规则、

标志、包装、运输和贮存。 

    2）主要内容编写说明 

① 题目 

本标准的题目为“辐射接枝去白细胞过滤膜”，明确了生产去白细胞

过滤膜采用了辐射接枝改性技术，即在生产的关键过程中使用了物理方

法替代化学方法，保证了产品的使用安全性。 

② 范围 

本标准适用于以聚对苯二甲酸丁二醇酯和聚对苯二甲酸乙二醇酯无

纺布为基材，经辐射接枝加工制成的辐射接枝去白细胞过滤膜。该滤膜

作为原材料应用于一次性使用去白细胞滤器的生产。 

③ 规范性引用文件 

本标准中引用了相关的国家标准，充分保证本标准条款的可依性和

可行性。 

④ 术语和定义 

为了能够更好的理解标准内容，本标准中界定了术语“辐射接枝”、

“白细胞”、“细菌内毒素”的定义内容。 

⑤ 分类 

按照辐射行业的专业特性，本标准采用“接枝率”的方式进行分类。 

⑥ 要求 



为了方便使用，本标准参照 YY 0329-2009《一次性使用去白细胞滤

器》的编写方式，将性能指标与相应的检验方法合并在一章中编写，并且

根据辐射接枝去白细胞过滤膜的特性和使用要求分别对相关的物理性能、

化学性能和生物性能做出了规定。 

在物理性能中：⑴ 厚度与定量是产品的基本指标，由于使用要求不

同，造成厚度和定量的规格较多，因此不对厚度和定量做出具体规定，用

偏差值来考核产品的均匀性、一致性；⑵ 标准对吸液率做出要求，吸液

率指标体现了采用辐射接枝工艺所得到的特有效果，是辐射接枝去白细胞

过滤膜的特性指标，它包括吸油、吸生理盐水和吸水性；⑶ 微粒含量是

参考了 YY 0329-2009《一次性使用去白细胞滤器》，同时考虑了样品特殊

性和实际使用情况。⑷辐射接枝去白细胞过滤膜的孔径要求由供需双方合

同确定，本标准中仅规定偏差来考核孔径大小的一致性、均匀性。⑸ 由

于使用要求不完全相同，标准中对其它物理性能如纤维细度、气体透过量

等均未给出具体要求，由供需双方协商决定。 

在化学性能中：⑴ 酸碱度通过检验液与空白液作对照来考核，根据

实际情况，标准中将 pH 值之差按接枝率高低给出适当要求；⑵ 根据材

料的特殊情况，对蒸发残渣给出适当要求；⑶ 其余如还原物质、紫外吸

光度、金属离子均参照 YY 0329-2009《一次性使用去白细胞滤器》的规

定编写。 

在生物性能中：⑴ 细菌内毒素参照 YY 0329-2009《一次性使用去白

细胞滤器》的规定和实际情况进行编写；⑵标准中生物相容性是参照 YY/T 

1288-2015《一次性使用输血器具用尼龙血液过滤网》的编写方式起草的。 

本标准规定的厚度偏差、定量偏差、孔径偏差、还原物质、酸碱度、

蒸发残渣、紫外吸光度、金属离子、细菌内毒素、生物相容性等试验方法



均按相应国家标准执行，吸液率和微粒含量按附录 A和附录 B 执行。 

在本标准中用于化学性能测试和生物性能测试的检验液（供试液）分

别按 GB/T 14233.1-2008 《医用输液、输血、注射器具检验方法 第 1部

分 化学分析方法》中表 1 和 GB/T 16886.12-2017《医疗器械生物学评价 

第 12 部分：样品制备与参照材料》中表 1 规定的适用于多孔、吸水性材

料的方法进行制备。 

⑦ 检验规则 

本标准参照 YY 0329-2009《一次性使用去白细胞滤器》的方式，规

定了型式检验的检验规则和判定方法。 

⑧ 标志、包装、运输、贮存 

本标准分别对标志、包装、运输与贮存进行了规范，确保包装、运

输与贮存过程中的防护。 

三、主要试验（或验证）情况分析 

按照本标准条款要求，组织实施了相关技术要求的验证工作。由中

科院上海应用物理研究所和中国医学科学院输血研究所负责物理性能和

化学性能的验证工作；同时委托四川大学所属四川医疗器械生物材料和

制品检验中心做了生物相容性验证和评价。经过以上试验，验证了标准

中各项要求的适用性和可行性，结果满足标准编写要求。 

四、标准中涉及的专利 

本标准内容不涉及相关专利。 

五、采用国际标准和国外先进标准的情况，与国际、国内同类标准水平

的对比情况 

本标准在制定过程中未查到国际、国内同类标准。 

    本标准主要参考了 YY 0329-2009《一次性使用去白细胞滤器》、YY/T 



1288-2015《一次性使用输血器具用尼龙血液过滤网》。 

    本标准的总体技术水平属于国内领先水平。 

六、与有关的现行法律、法规和强制性国家标准的关系 

本标准与相关法律、法规、规章及相关标准协调一致，没有冲突。 

七、重大分歧意见的处理经过和依据 

无 

八、贯彻标准的要求和措施建议 

    建议标准实施后组织标准宣讲，以使企业了解标准内容，促进标准

的顺利实施。 

九、废止现行有关标准的建议 

    无 

十、其他应予说明的事项 

无 

 

 


