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《辐射法制备医用水凝胶技术规范》编制说明
一、任务来源及计划要求
1、任务来源及计划要求
本项目来源为中国同位素与辐射行业协会2019年第一批团体标准立项计划，项目计划标号为CIRA-STD1901。
2、主要起草单位

上海艾可杰生物高分子材料有限公司、北京三强核力辐射工程技术有限公司、苏州大学辐照技术研究所、江苏达胜伦比亚生物科技有限公司。
二、编制情况
（包括编制原则、工作分工、征求意见单位、各阶段工作过程等）

1、编制原则
1) 根据现有的辐射法制备医用水凝胶的质量控制、检验规则、标识、包装、贮存和运输等技术要求及相关系统研制的实践成果进行编写。
2) 目的和意义：聚合物水凝胶是由化学交联键或物理作用力形成的三维网络聚合物，其特性是能够吸收水而溶胀具有吸水量高，且反应性良好等特点，经过物理或化学处理，它的机械强度及化学稳定性会显著提高、抗生物降解性能增强，水凝胶材料具有生物相容性好、价廉易得等优点，同时复合水凝胶无细胞毒性，可安全应用于伤口敷料其主要用途为吸收伤口渗出液，具有优秀的粘性特性和优秀溶胀度特性的水凝胶可以作为传统敷料的替代，研究同时具有安全无毒、具有优良的缓释和控释性能、生物相容性好、可生物降解这些特性的药用敷料，具有非常重要的临床意义。利用辐照方法制备水凝胶，辐照交联和灭菌可同时完成，节省步骤，是一种高效的制备手段。辐照交联的另一独到之处在于无需添加交联剂，避免因交联剂与单体原料在溶液体系中分布不均导致的“焦烧”现象，使得产物纯度高且具有较好的光学透明度,尤其在医用高分子材料及其领域有巨大的潜在应用前景。为充分发挥辐射技术在制备医用水凝胶工艺中的先进性，亟需将《辐照法制备医用水凝胶技术规范》加以完善，优化辐照法制备医用水凝胶工艺流程，结合现有经验和研究数据并参考国内外相关标准建立《辐射法制备医用水凝胶技术规范》行业标准，以推动辐照交联技术成为医用水凝胶制备的常规方法，科学指导辐照企业更好地开展辐照法制备医用水凝胶的工作，填补这一领域国内外标准空白。
3) 《辐射法制备医用水凝胶技术规范》标准制定遵循“科学性、实用性、统一性、规范性”的原则，技术内容与原则在参考和借鉴相关领域现行国家标准、地方标准、行业和团体标准，参考权威国际机构的技术报告和欧美等国的标准与法规并参考相关教材、科学论文、科技期刊等文献，以及术语数据库、术语词汇集等的基础上，结合企业辐照法制备医用水凝胶的应用实践，进行进一步深化、补充和完善，达到国家标准的要求。
4) 规范化
标准根据国标GB/T 1.1-2020给出的规则起草，格式和内容表述规范统一，文字表达层次清楚、用词规范、逻辑性强。章条构成层次清楚，相关技术内容前后表述准确、协调一致，突出主题，表述简单明了。
5) 统一性
标准的有关内容，做到结构、文字和术语均保持一致，尽可能做到相同内容的有关章条给予相同的编号和标题；在行文中同一内涵的概念，使用相同的措辞或术语来表达。
6) 适用性
标准内容明确、正确、具体和便于使用，能够执行和检查，既符合我国国情，又能满足检查要求，适用于辐射加工企业开展医用一次性防护服辐照灭菌工作。
7) 标准的制定工作以先进性、科学性、合理性为原则，遵循“面向市场、服务产业、自主制定、适时推出、及时修订、不断完善”的主旨。
2、工作分工
编写组成员来自上海艾可杰生物高分子材料有限公司、北京三强核力辐射工程技术有限公司、苏州大学辐照技术研究所和江苏达胜伦比亚生物科技有限公司。
3、征求意见单位
本次标准修订征求意见的单位涵盖了包括水凝胶生产和辐射加工等方面的多个单位，包括:      。（待征集）
4、各阶段工作过程
准备阶段：各参编单位开展编制调研和文件收集工作。编制组收集、查阅了YY/T 1435-2016 组织工程医疗器械产品水凝胶表征指南、GB/T 16383-2014 医疗卫生用品辐射灭菌质量控制、GB/T 191-2008 包装储运图示标志、YY/T 1613-2018 医疗器械辐照灭菌过程特征及控制要求、YY/T 0287 医疗器械 质量管理体系、GB/T 18280.1-2015 医疗保健产品灭菌辐射第一部分：医疗保健产品灭菌过程的开发确认和常规控制要求、用于法规的要求，ISO相关国际标准等相关领域已有的国家标准、地方标准和行业标准，权威国际机构的技术报告和欧美等国的标准与法规，了解了各标准的主要内容，为本标准的编写奠定了基础。
根据标准编制所针对的项目背景，标准编制组对相关教材、科学论文、科技期刊等文献，以及术语数据库、术语词汇集等进行了广泛的资料搜集。首先明确以医用水凝胶的生产为专业领域，涵盖医用水凝胶的辐照工艺制备、水凝胶生产的质量控制、辐射灭菌和消毒的要求、标志、包装、运输和贮存等子领域。然后对各子领域进行分工，对相关领域已有国家标准、地方标准和行业标准，权威国际机构的技术报告和欧美等国的标准与法规，相关教材、科学论文、科技期刊等文献，以及术语数据库、术语词汇集等进行广泛的资料搜集。
起草阶段：首先对搜集的资料进行仔细地分析和筛选。然后根据子领域分工进行术语数据的采集、整理、筛选。随后进行各术语条目各要素的编写、汇总、整理。最后完善中英文索引、前沿、规范性引用文件和参考文献等章节，完成起草工作。
具体工作过程：
1) 2019年4月立项；

2) 2020年6月-8月：标准草案的形成；由苏州大学王杨云博士与中广核辐照技术有限公司左都文分别撰写医用水凝胶敷料制备的技术要求、试验方法和辐照工艺和质量控制部分。

3) 2020年8月：标准启动会在线上举行；中国同辐协会秦子淇，上海上海艾可杰生物高分子材料有限公司代表陈立新、孙凌，苏州大学朱南康、王春雷、王杨云，北京三强核力辐射工程技术有限公司代表朱军、郭东权和中广核辐照技术有限公司左都文出席标准启动会。与会人员对标准提出很多宝贵修改意见，会后根据意见补充调研并形成标准初稿。

4) 2020年9月：标准第一次评审会于2020年9月28日在苏州召开。中国同辐协会秦子淇，江苏省医疗器械行业协会何国柱，上海上海艾可杰生物高分子材料有限公司代表陈立新、陈梅锵、孙凌，北京三强核力辐射工程技术有限公司代表朱军、郭东权，苏州大学朱南康、王春雷、王杨云、吴衍娴及中广核辐照技术有限公司郑庆信、左都文出席评审会。与会人员经过对标准初稿共同讨论研究，形成了《辐射法制备医用水凝胶技术规范》征求意见稿；

5) 2020年10月-11月：完成送审稿及其编制说明、征求意见稿意见汇总处理表
6) 2020年12月：完成报批稿及其编制说明、送审稿意见汇总处理表。
三、主要技术内容的说明
1、关于本标准章节编排的说明
本部分依据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》的格式要求，并结合技术类标准的特点，共设置了范围、规范性引用文件、术语和定义、技术要求、辐照工艺和质量控制、检验规则、标识、包装、运输和贮存细分共10章。并给出辐照法制备医用水凝胶常用的单体材料与水凝胶在（Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ类）医疗器械中的应用两个附录。

2、确定本标准制订的主要依据：
基于上海艾可杰生物高分子材料有限公司的医用水凝胶制品，江苏达胜伦比亚生物科技有限公司研制的医用水凝胶冷敷贴产品以及苏州大学放射医学院研制的水凝胶产品三方面的技术优势，在参考和借鉴相关领域现行国家标准、地方标准、行业和团体标准，参考权威国际机构的技术报告和欧美等国的标准与法规并参考相关教材、科学论文、科技期刊等文献的基础上，确定了包括：技术指标、术语与定义、参数、公式、性能要求、测试试验方法、检验规则等主要内容,形成可参考的技术规范。

3、主要内容包括：第一章 范围，第二章 规范性引用文件，第三章 术语和定义，第四章 技术要求，第五章 测试试验方法，第六章 辐照工艺和质量控制，第七章 检验规则，第八章 标识，第九章 包装，第十章 运输和贮存。
编写理由如下：

1） 标准名称定为《辐射技术法制备水凝胶技术规范》，主要体现项目针对性及部分特殊性。
2） 第一章讲述了标准可适用范围。
3） 第二章列出了标准规范性引用文件。
4） 第三章给出相关术语和定义，为了更好的理解标准内容，本标准中界定了术语“医用水凝胶”、“辐照法”、“辐射聚合”、“最高可接受剂量”、“最低剂量”、“性能鉴定”、“平衡吸水率”、“平衡溶胀度”、“接枝率”、“凝胶分数”、“抗张强度”、“断裂伸长率”、“样本”的定义内容，其中“辐射聚合”、“平衡吸水率”、“平衡溶胀度”、“抗张强度”、“断裂伸长率”为本标准关键术语，术语定义来源于GB/T 15446《辐射加工剂量学术语》等现行国家标准。
5） 第四章提出了辐照法制备医用水凝胶的技术要求。
包括：生产环境和加工过程要求、电离辐射源要求、参考《中华人民共和国药典》给出的原辅料要求、根据相关现行国家、地方、团体标准与生产实践给出的医用水凝胶的感官要求与理化要求、参考YY/T 0316《医疗器械-风险分析标准》、GB/T 16886.1-2011《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》、GB/T 16886.2-2011《医疗器械生物学评价 第2部分：动物福利要求》和ISO 10993-5给出医用水凝胶的生物学相容性要求、参考YY/T 1435-2016 《组织工程医疗器械产品水凝胶表征指南》给出医用水凝胶的稳定性、物质传递特性、动力学特性的要求。
6） 第五章归纳了医用水凝胶的测试试验方法。
包括：依据相关教材、科学论文、科技期刊等文献资料等给出细分共8类水凝胶性能的实验方法、参考GB/T 35927-2018 《傅里叶变换显微红外光谱法识别聚合物层或夹杂物的标准规程》和 GB/T 16594-2008 《微米级长度的扫描电镜测量方法通则》给出医用水凝胶微观结构观察的实验方法、参照GB/T 19973.1-2015《医疗器械的灭菌 微生物学方法 第1部分：产品上微生物总数的测定》与GB/T 19973.2-2018《医用器材的灭菌-微生物学方法-第2部分：确认灭菌过程的无菌试验》给出医用水凝胶微生物测试方法、参考YY/T 1435-2016 《组织工程医疗器械产品水凝胶表征指南》给出评价实验方法。
7） 第六章描述了辐照工艺与质量控制
参考GB 16383-2014《医疗卫生用品辐射灭菌消毒质量控制》、GB 18524-2016《食品辐照加工卫生规范》和其他现行国家、地方、团体标准，给出辐照法制备医用水凝胶辐照工艺与质量控制的要求。
8） 第七章给出了检验规则
依据《国家药监局关于印发医疗器械检验工作规范的通知（国药监科外〔2019〕41号）》以及现行国家、地方、团体标准给出医用水凝胶的检验规则。
8） 第八章至第十章描述了标志、包装、运输和贮存的要求
依据GB/T 191-2008 《包装储运图示标志》与其他现行国家、地方、团体标准给出产品的标志、包装、运输和贮存等要求的标准。
3、重大分歧意见处理情况：
无

4、修订标准的各修订点及其理由：
无
四、试验验证的情况和结果
针对市面上现有水凝胶性能指标进行测试，其结果如下：

	类别
	溶胀度（%）
	凝胶分数（%）
	抗张强度（Mpa）
	断裂伸长度（%）
	吸生理盐水倍率（克/克）
	制备和用法

	江苏达胜伦比亚
	2380.0±232.6
	89.0±0.7
	0.05±0.01
	459.6±15.8
	2.4±0.2
	物理法，直接用于创口表面

	施乐辉（英）
	602.5±20.6
	50.0±3.6
	0.91±0.10
	451.2±18.5
	4.1±0.1
	物理法，直接用于创口表面

	舒康博（德）
	1310.0±43.2
	88.8±2.1
	0.24±0.03
	226.4±12.4
	1.3±0.5
	物理法，直接用于创口表面

	德湿舒（德）
	458.3±14.4
	40.6±0.3
	0.92±0.23
	311.6±28.7
	2.6±0.5
	物理法，直接用于创口表面

	冷凝康（吉林长春）
	1665.0±98.5
	80.0±1.1
	0.06±0.01
	235.4±20.4
	1.8±0.5
	化学法，不可直接应用于创口表面

	敷料（其它）
	37731.2±3869.0
	74.5±3.1
	0.49±0.11
	227.3±52.7
	19.3±1.9
	化学法，不可直接应用于创口表面


  选取市面上六个不同厂家生产的水凝胶产品，按照所编写标准中“溶胀度（吸水率）”、“凝胶分数”、“抗张强度和断裂伸长率”测试不同厂家所生产的水凝胶的性能。
五、采用国际先进标准的情况
无
六、标准涉及的知识产权情况说明
七、与现行法律法规、标准的关系
本标准与现行法律法规要求相一致。
在制定过程中未查到国际、国内专门针对辐照法制备医用水凝胶技术规范的标准。本标准参考了GB/T 16383-2014 《医疗卫生用品辐射灭菌质量控制》、YY/T 1435-2016《组织工程医疗器械产品水凝胶表征指南》、YY/T 0287《医疗器械 质量管理体系 用于法规的要求》、YY/T 0316《医疗器械 风险管理对医疗器械的应用》、YY/T 1613-2018 《医疗器械辐照灭菌过程特征及控制要求》五项标准的具体要求制定，为国内现行的标准的重要补充，因此与国内相关标准适宜。
八、实施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）

制定本标准的目的是为了指导、规范和约束辐照法制备医用水凝胶技术规范，为辐照交联制备以用水凝胶的实施提供技术支持和依据。为贯彻实施本标准，建议进行标准的培训和宣贯，并在辐照法制备医用水凝胶的研制、生产、销售、应用中执行本标准。此外，标准起草工作组应继续开展研究，改进和完善标准的相关内容。
因此，为了使标准颁布后能够更好的实施，建议相关部门和单位开展标准宣传、标准培训学习、标准使用经验总结及评价反馈等活动，提高标准的知悉范围和影响深度、广度。
九、修改或废止有关标准的建议及理由
无
十、标准印刷数量建议
十一、其他需说明的事项
（说明标准名称、主编单位变更等重大事项及原因）
十二、参考资料清单
[1]杨晓煜.电子束辐照法制备高吸水树脂及水凝胶伤口敷料的研究[D].山东：山东大学化学与化工学院，2018-5-29

[2]中华人民共和国医疗器械分类目录.[N].2017-8

[3]GB/T 16886.10-2017 医疗器械生物学评价-刺激与皮肤致敏试验[S].2017

[4]GB/T 16383-2014 医疗卫生用品辐射灭菌质量控制[S].2017
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