《内镜消毒液》“浙江制造”标准
编制说明
1 项目背景
1.1 标准制定背景简介
行业现状：
目前，消化内镜应用需求越来越大，但是因其结构复杂、材料特殊等特点，以及清洗消毒的间隔时间、消毒剂类型选择等问题，使得内镜的清洗消毒问题越来越受到人们的关注。
标准现状：
国外标准情况：
[bookmark: _GoBack]美国《软式胃肠内窥镜后处理感染控制规程》，欧洲《ESGE － ESGENA 消化道内窥镜检查中的清洁和消毒指南》，澳大利亚《内窥镜检查的感染控制》，对具体的试验时间未有规定。
国内标准情况：
GB 30689-2014《内镜清洗消毒机卫生要求》、WS/T 507-2016《软式内镜清洗消毒技术规范》、GB/T 38497-2020《内镜消毒效果评价方法》、GB27949-2020《医疗器械消毒剂》等，在技术指标上相对全面，部分指标要求较为宽泛，如未规定试验时间、作用浓度等。
1.2 标准主要起草单位简介
自成立至今，公司依靠雄厚的科研实力和对市场的精准研究，陆续研发和推
出了朗索、百能、善佰利、洁力佳、倍思净、犬伤宁、快喷宁等多个知名品牌，
消毒剂产品多达 40 余种，涉及医院环境消毒、物表消毒、医护人员手卫生、伤
口及皮肤粘膜消毒、医疗器械的清洗与灭菌等预防院内感染的各个环节。自 2006
年以来共获得专利 20 余项，多个项目先后被列为国家级科委、省市级重大科技
项目。旗下产品已在全国各级医疗机构广泛使用并获得高度认可，已成为中国消毒灭菌行业和感染控制领域的领先品牌。
2  项目来源
由杭州朗索医用消毒剂有限公司向浙江省市场监督管理局提出申请，经立项论证通过，并印发了《关于公布2023年第五批“浙江制造”标准培育计划的通知》，序号：15，项目名称：《内镜消毒液》。
3  标准制定工作概况
3.1 标准制定相关单位及起草人
3.1.1  本标准主要起草单位：杭州朗索医用消毒剂有限公司
3.1.2  本标准参与起草单位：XXXXXX
3.1.3  本标准起草人为：XXXXXX
3.1.4  本标准评审专家组长：XXX
3.2  主要工作过程
3.2.1  前期准备工作
按照“浙江制造”标准工作组构成要求，组建标准研制工作组，明确标准研制重点和提纲，明确各人员职责分工、研制计划、时间进度安排。
· 市场调研
对产品市场和调研，对“浙江制造”标准立项相关资料，相关标准和要求进行收集整理。
· 成立标准工作组
根据省市监局下达的“浙江制造”标准《内镜消毒液》制订计划，主起草单位杭州朗索医用消毒剂有限公司为了更好地开展编制工作，积极成立了标准工作组，明确了各参与单位及人员的职责分工，按照类型主要分为生产型企业、检测机构、用户代表等3类。其中杭州朗索医用消毒剂有限公司负责整个标准制定过程的流程、组织协调，以及标准、编制说明等技术文本的审查，征求意见汇总等，负责技术文本初稿的准备，样品送检等，其它工作组成员对技术指标的先进性和可操作性进行把关。
· 明确编制重点
《内镜消毒液》标准研制的重点包括：名称、范围的界定、术语和定义、产品分类、基本要求、技术要求、试验方法、检验规则、标识、包装、运输、贮存以及质量承诺，其中在技术要求中提炼出能体现企业先进性的亮点、质量承诺体现企业对产品质量的信心等。
· 标准编制计划及时间安排
（1）2023年12月前期调研、起草阶段：完成实地调研和相关标准的收集整理；标准工作组编写标准（草案）及标准编制说明。
（2）2024年1月：召开标准启动暨研讨会。
（3）2024年1-2月：研讨会后形成标准（征求意见稿），并向利益相关方等发送电子版标准征求意见稿，征求意见。
（4）2024年2月：根据征求意见，汇总成征求意见汇总表，并根据意见反馈修改文本，编制标准送审稿及其它送审材料并推荐评审专家，提交送审材料并等待评审会召开。
（5）2024年3月：评审阶段，召开标准评审会。专家对标准送审稿及其它送审材料进行评审，给出评定建议。
（6）2024年3月：根据评审会专家评定建议，对标准（送审稿）进行审查，并根据专家意见对送审稿进行修改完善，形成标准（报批稿），同步完善其它报批材料，并提交等待标准发布。
3.2.2  标准草案研制
3.2.2.1  针对型式试验内规定的全技术指标先进性研讨情况
本标准（草案）于2023年12月研制完成，充分考虑了“浙江制造”标准制订框架要求、编制理念和定位要求等，全面体现了标准的先进性。
标准工作组针对“浙江制造”标准的编制理念， 以“国内一流、国际先进”的定位要求，主要以GB 27949-2020《医疗器械消毒剂通用要求》、GB/T 38497-2020《内镜消毒效果评价方法》为基础，同时也参考了同行先进企业——美涤威公司（美国）、百克医疗（中国）的要求，考虑主要客户的技术要求，对技术指标的先进性、产品的基本要求、质量保证方面等逐一进行研讨，研讨会后按照“浙江制造”标准制定框架要求形成《内镜消毒液》标准草案。
本标准规定的型式检验项目，包括感官性状、有效成分含量、pH值、对金属腐蚀性等九大方面；对于国家标准的技术要求，本标准做到全面对比，主要提升了内镜消毒液的杀灭微生物指标、稳定性和毒理学安全性要求。
3.2.2.2  针对基本要求、质量保证方面的先进性研讨情况
为响应“浙江制造”标准作为产品综合性标准的理念，从产品的全生命周期角度出发，标准研制工作组围绕《内镜消毒液》的研发设计、原材料、工艺装备、检验检测出发，通过研讨会的形式，进一步进行先进性提炼，涵盖了产品的整个生命周期。
1、在产品设计上：从“自主创新、精心设计”的角度出发，具备消毒液工艺配方自主研发能力，并能够根据市场要求对配方进行优化。
2、在原材料方面：遵循“浙江制造”标准“精良选材”的理念，在纯化水、原料等方面有较高的要求。
3、在工艺制造方面：体现“浙江制造”标准“精工制造”的理念，包括先进的自动化生产设备设施，对生产工艺的控制过程。
4、在检验检测方面：从产品关键技术指标的检测能力角度来保障产品质量，要求配备关键技术指标的检验检测设备，这部分依据企业现有能力进行设置。
5、在质量保证方面：为体现“浙江制造”标准的“精诚服务”理念，浙江制造标准研制工作组要求对产品做出质量安全保证承诺，这部分主要体现对客户的服务承诺和产品质量保证。
3.2.2.3按照“浙江制造”标准制订框架要求，及“浙江制造”标准编制理念和定位要求研制标准草案情况
按照“浙江制造”标准制订框架要求，标准草案在名称、范围的界定、规范性引用文件、术语和定义、产品分类、基本要求、技术要求、试验方法、检验规则、标识、包装、运输、贮存以及质量承诺等各个方面进行了全方位的阐述。按照“国内一流、国际先进”的要求，以国家标准为基础，对标国内先进企业，力求体现最先进的浙江制造工艺，用高质量来保障品牌生命，成为内镜消毒液行业的标杆和领跑者，力求成为浙江制造内镜消毒液相关标准的先进标准。
经过标准工作组专家对标准的研讨，分别对标准提出了以下建议并对标准进行了修改：
1） 修改5.2.1中国行标的相关描述；删除5.4.3
2） 6.3与6.4合并，列表表示；删除6.6.2；删除6.7.1中低、中水平消毒菌株；修改芽孢模拟现场消毒和灭菌时间；6.8.2列表表示；
3） 7.6检测方法修改为《消毒技术规范》（2002年版），不同的地方写出来；
4） 修改9.3描述。
3.2.3  征求意见
3.2.4  专家评审
3.2.5  标准报批
4  标准编制原则、主要内容及确定依据
4.1  编制原则
按照《标准化工作导则第1部分：标准的结构和编写》（GB/T 1.1）的规范和要求撰写。标准编制遵循“统一性、协调性、适用性、一致性、规范性”的原则和“合规性、必要性、先进性、经济性、可操作性”的五性并举原则，主要以中华人民共和国卫生部2002年发布的《消毒技术规范》建立了测试方法和评价要求，为确定试验参数和具体细节提供依据。按照“浙江制造”标准的框架，在技术标准要求基础上补充了基本要求和质量承诺，编制了本标准。本标准相较对标的国家标准GB 27949-2020《医疗器械消毒剂通用要求》、GB/T 38497-2020《内镜消毒效果评价方法》进行了变动，技术要求部分分为感官性状、理化性能、对金属腐蚀性、消毒液与器械相容性、杀灭微生物指标等要求。
1、合规性
标准中符合相关法律法规、产业政策以及强制性标准要求，主要技术指标确立（如：理化性能、杀灭微生物指标、毒理学安全性指标等）与国家有关产业政策相一致。
2、必要性
主要提升的技术指标，以客户需求为出发点，聚焦核心质量特性。
3、先进性
标准主要比对了国家标准GB 27949-2020《医疗器械消毒剂通用要求》、GB/T 38497-2020《内镜消毒效果评价方法》，国内外先进企业的要求，指标不低于现行推荐性标准要求。核心技术指标水平达到“国内一流、国际先进”。企业能够按标准批量稳定组织生产。
4、经济性
技术指标的确认，充分考虑了生产成本，具备经济型效益。
5、可操作性
主要技术指标均具备可操作性，检验方法规范，有检验报告支撑。
4.2  主要内容
标准主要内容包括：内镜消毒液的名称、范围的界定、术语和定义、产品分类、基本要求、技术要求、试验方法、检验规则、标识、包装、运输、贮存以及质量承诺等几个方面对标准进行编制。其中基本要求涵盖了设计研发、原材料、生产制造、检验检测四方面；技术要求包括对感官性状、理化性能、对金属腐蚀性、消毒液与器械相容性等要求。
4.3  主要内容确定依据
4.3.1  基本要求
主要以标准起草工作组对内镜消毒液国内外生产企业调研结果为基础，按照“浙江制造”标准制订框架要求，增加了设计研发、原材料、生产制造、检验检测等内容。
4.3.2  技术要求
主要以GB 27949-2020《医疗器械消毒剂通用要求》、GB/T 38497-2020《内镜消毒效果评价方法》指标为基础，规定了产品核心技术指标的要求。主要提高了内镜消毒液的杀灭微生物指标、稳定性和毒理学安全性的技术要求。
4.3.3  确定依据
主要内容与国家标准GB 27949-2020《医疗器械消毒剂通用要求》、GB/T 38497-2020《内镜消毒效果评价方法》一致。
提高指标：指标设置主要参考了GB 27949-2020《医疗器械消毒剂通用要求》、GB/T 38497-2020《内镜消毒效果评价方法》、国内外先进企业，并经过试验确认。
5  标准先进性体现
5.1  型式试验内规定的所有指标对比分析情况。（与同类国际、国家、行业标准、企业标准对比，国内外关键指标对比分析或与测试的国外样品、样机的相关数据对比情况。）
本标准的主要技术指标设定是根据产品性能特点，参照标准GB 27949-2020《医疗器械消毒剂通用要求》、GB/T 38497-2020《内镜消毒效果评价方法》，特别是考虑浙江制造标准要求和用户使用情况反馈而制定。本标准做到了对国家标准要求的全覆盖，并提高了内镜消毒液的杀灭微生物指标、稳定性和毒理学安全性，具体如下表（以有效成分为过氧乙酸为例）：

表1 标准主要技术指标先进性对比表
	质量特性
	指标名称
	GB/T 38497-2020内镜消毒效果评价方法
	GB27949-2020医疗器械消毒剂
	美国美涤威公司
	中国百克医疗
	拟申报浙江制造标准要求
	结果
	带来的产品改进

	高效杀菌
	
实验室杀灭微生物指标
	铜绿假单胞菌
（ATCC 15442）
	悬液法≥5.0
	载体法≥3.0
悬液法≥5.0
	A+B液混合后
医疗器械、内窥镜及其附件的高水平消毒5min
	/
	作用时间：5min
杀灭对数值：载体法≥3.00，悬液法≥5.00
	提升
	同等杀菌要求下，作用时间越短，杀菌效率越高

	
	
	枯草杆菌黑色变种芽孢（ATCC 9372）
	悬液法≥5.0
	载体法≥3.0
悬液法≥5.0
	
	稀释20倍
作用时间：5min
杀灭对数值（悬液法）
≥5.0
	作用时间：5min
杀灭对数值：载体法≥3.00，悬液法≥5.00
	提升
	

	
	模拟现场杀灭微生物指标
	铜绿假单胞菌
（ATCC 15442）
	≥5.0
	在使用说明书规定的最低作用浓度及最短作用时间的剂量下，对所模拟医疗器械上的微生物杀灭或灭除对数值应不低于3.00
	A、B液混合后，医疗器械、内窥镜及其附件的高水平消毒5min
	/
	作用时间：5min
杀灭对数值：
载体法≥3.00，悬液法≥5.00
	

提升
	

	
	
	枯草杆菌黑色变种芽孢（ATCC 9372）
	≥3.0
	
	
	稀释20倍
作用时间：5min
杀灭对数值（悬液法）≥5.0
	作用时间：5min
杀灭对数值：
载体法≥3.00，悬液法≥5.00
	提升
	

	
	灭菌指标
	枯草杆菌黑色变种芽孢（ATCC 9372）
	/
	1、实验室定性灭菌试验合格（无活菌生长）
2、在使用说明书规定的最低作用浓度及50%最短作用时间的剂量下，所模拟医疗器械上应无活菌生长
	A、B液混合后，医疗器械、内窥镜及其附件的灭菌20min
	实验室定性灭菌、模拟现场灭菌（内镜）：
稀释20倍
作用时间：15min
灭菌定性试验合格（无活菌生长）
	实验室定性灭菌、模拟现场灭菌（内镜）：
作用时间：10min
定性灭菌试验合格（无活菌生长）
	提升
	

	安全
	毒理学安全性要求
	/
	消毒剂或最高浓度5倍溶液应呈实际无毒或低毒级，无致突变性
	/
	实际无毒或低毒级，无致突变性，完整皮肤无刺激
	实际无毒或低毒级，无致突变性，完整皮肤无刺激或轻刺激
	
提升
	增加皮肤刺激性要求，客户体验感更好，安全性更高

	稳定
	存放稳定性
	/
	产品有效期应不低于12个月，且储存期间产品感官指标、pH值等应无明显改变
	产品有效期为18个月
	产品有效期24个月
	消毒液有效期应不低于24个月，且有效含量应不低于标签说明书中标示量的下限值
	提升
	同等贮存条件下，产品有效期越长，稳定性越好

	
	连续使用稳定性
	/
	连续使用的消毒剂，在使用期间对医疗器械的模拟现场灭菌或消毒效果应符合上述各分类要求，有效成分的含量应符合国家标准、规范规定
	A、B液混合后可重复使用不超过14天，期间通过试纸检查使用液浓度，确保使用液中过氧乙酸浓度达到1000ppm及以上
	按说明书要求，室温状态下，高水平消毒连续使用可达14天
	消毒液在14天（消毒）、7天（灭菌）连续使用期间，有效成分含量应≥1.0g/L，消毒、灭菌效果应符合本文件第6.6条款的规定
	提升
	连续使用条件下，规定具体的时间进行比对，稳定性更直观




本浙江制造标准先进性对比说明如下：
1） 提高杀菌效率
内镜是由体外经过人体自然腔道送入体内，内镜表面微生物含量将直接影响人体体内疾病的检查结果。消毒液最核心的质量特性是消毒杀菌，、铜绿假单胞菌、枯草杆菌黑色变种芽孢是人体内常见微生物，也是引起人体器官或组织疾病的重要致病菌。现行的国家标准中对这2种微生物杀灭数量有要求，缺乏具体的作用时间；美涤威提出作用时间，缺乏具体的杀菌数量；百克医疗对2种微生物的作用时间和悬液法杀灭对数值提出要求，缺乏载体法杀灭对数值要求，这三种方式参考性有限。结合三种方式，再根据现阶段行业消毒水平，确定实验室和模拟现场杀灭微生物作用时间为5min，灭菌作用时间为10min，杀灭对数值、灭菌结果与国标一致，提升了消毒效率。
2） 提高产品安全性
经消毒液消毒后内镜，在使用过程中除了会接触到体内器官或组织，也会接触到体外皮肤组织，在经口毒性和致突变试验的基础上，增加皮肤刺激性要求，受检查者的安全性更高，体验感更好。
3） 提高产品稳定性
市面上消毒液有效期一般为一年，存储时间较短，且对于连续使用时间没有明确、统一的规定，若出现因医疗科室储备有效消毒液不足或者使用超期失效消毒液，可能会延误患者的最佳治疗期甚至影响治疗方案或治疗结果。基于上述情况考虑，结合客户要求以及行业企业的制造能力，将消毒液有效期延至两年，确定消毒有效连续使用时间为14天，灭菌有效连续使用时间为7天，一定程度上避免特殊情况出现。
5.2  基本要求(型式试验规定技术指标外的产品设计、原材料、关键技术、工艺、设备等方面)、质量承诺等体现“浙江制造”标准“四精”特征的相关先进性的对比情况。
· 设计研发
· 应具备消毒液配方的自主开发能力，对产品配方进行优化研发，提高产品稳定性和杀菌性能。
· 应具备根据市场要求，设计产品杀菌效果、有效成分含量等的验证能力。
说明：标准要求执行企业在研发设计方面拥有专业的团队，能够根据市场需求，调整消毒液配方比，提升产品的核心质量特性。是体现产品设计研发方面的要求。
· 原材料
· 消毒液原料应符《中华人民共和国药典》（2020年版，四部）的规定。
· 过氧乙酸应符合GB/T 19104的规定。
· 邻苯二甲醛纯度应≥ 98 %。
· 戊二醛含量应≥50.0%。
· 生产用水应为纯化水，在25 ℃时电导率不大于5.1 μS/cm。
说明：标准要求执行企业根据相关要求建立原材料管理规范，从源头控制产品的质量。采购部门加强外部采购的质量控制意识，质检部门建立检验规程，按要求管控进货原材料的质量情况。做好采购记录，有利于在生产过程中对产品质量进行把控，提高产品质量。严格按照流程做好原材料把控，确保产品按时优质完成。
· 工艺与设备
· 应采用自动化智能化配料系统和罐装系统，减少人工干预，提升生产效率。
· 应采用2级反渗透纯水设备，对生产用水进行纯化过滤。
· 生产车间应符合10万级净化车间的要求。
说明：标准要求执行企业本公司在产品制造上保证洁净生产，减少环境、设备对产品杀菌性能和稳定性能产生影响。对生产过程中的关键环节进行控制，保障产品质量。
· 检验检测
· 应具备对原材料纯度、纯化水导电率、消毒液有效成分含量、pH值等项目的检测能力。
· 应配备液相色谱仪、气相色谱仪、生物安全柜等检测设备。
说明：标准要求执行企业应对产品的基础检验项目进行检测，保证关键性能参数符合要求。通过对原料至成品各过程关键技术指标进行控制，保证产品生产过程中的稳定性和一致性。
· 质量承诺
为体现“浙江制造”标准的“精诚服务”这一理念，浙江制造标准研制工作组要求对产品做出质量安全保证承诺，这部分主要体现对客户的服务承诺和产品质量保证要求。具体要求如下：
· 在本文件规定的包装、储存、运输条件下，在产品有效期内，因制造商原因而导致产品不能正常使用时，应免费更换。
· 用户提出诉求时，应在 12 小时内响应、24 小时内提供解决方案。
5.3  标准中能体现“智能制造”、“绿色制造”先进性的内容说明
智能制造说明：
1、 采用专业的配比管理平台，研发人员能根据现有的市场需求和未来发展趋势，及时调整配方比和工艺参数，快速相应市场。
2、 采用自动化智能化配料系统和罐装系统，减少人工干预，提升生产效率，降低生产成本。
绿色制造说明：
要求制造企业建立洁净生产车间，采用反渗透纯水设备进行水纯化过滤，在不影响产品质量的前提下，最大程度减少污染环境物质产生。
6  与现行相关法律、法规、规章及相关标准的协调性
6.1  目前国内主要执行的标准有：
GB 27949-2020《医疗器械消毒剂通用要求》
GB/T 38497-2020《内镜消毒效果评价方法》
6.2  本标准与相关法律、法规、规章、强制性标准不冲突。
无低于相关国标、行标和地标等推荐性标准的情况。
6.3  本标准引用了以下文件：
下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅所注日期的版本适用于本文件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
GB/T 191  包装储运图示标志
GB/T 19104  过氧乙酸溶液
GB/T 26372  戊二醛消毒剂卫生要求
GB 27949  医疗器械消毒剂通用要求
GB/T 38497  内镜消毒效果评价方法
GB 38598  消毒产品标签说明书通用要求
WS/T 535  医疗卫生机构常用消毒剂 现场快速检测方法
消毒技术规范（2002年版）[卫生部（卫法监发〔2002〕）282号]
中华人民共和国药典（2020年版，四部）
7  社会效益
通过制定内镜消毒液“浙江制造”标准，使浙江省内内镜消毒液的生产企业运行更加规范，进一步推动相关的产品品质，提升“浙江制造”的市场竞争力和占有率。通过本标准，可积极鼓励企业引进新设备、新技术、新工艺，加快淘汰落后的旧设备、旧工艺，减少低端的产能，提高供给侧的市场需求。本标准的制定将为浙江制造的内镜消毒液生产、使用、贸易三方提供优于国家标准的技术依据。在执行本标准的基础之上，促使生产企业正确使用各种原辅材料，合理调整生产工艺，采用更加完善的检测手段，为用户生产出质量更优、品种更为丰富的系列产品，最大可能地满足市场需求。同时也可以带动省内广大企业努力实现自动化生产技术进步、产品品质性能进一步提升的良性竞争局面。
8  重大分歧意见的处理经过和依据
无
9  废止现行相关标准的建议
    无
10  提出标准强制实施或推荐实施的建议和理由
本标准为浙江省“品字标”品牌建设团体标准。
11  贯彻标准的要求和措施建议
已批准发布的“浙江制造”标准，文本在“浙江制造”标准网官方网站（https://zhejiangmade.zjamr.zj.gov.cn/Index.html）上全文公布，供社会免费查阅。
杭州朗索医用消毒剂有限公司将在企业标准信息公共服务平台（http://www.cpbz.gov.cn/）上自我声明采用本标准，其他采用本标准的单位也应在信息平台上进行自我声明。
12  其他应予说明的事项
无

《内镜消毒液》标准工作组
2024年01月09日


