《涂层抗凝血性能体外试验方法》
团体标准编制说明

一、工作简况
1.任务来源
[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: _GoBack]《涂层抗凝血性能体外试验方法》团体标准，由中国生物材料学会团体标准化技术委员会归口，由江苏百赛飞生物科技有限公司牵头起草。2023年08月22日，中国生物材料学会发布了《涂层抗凝血性能体外试验方法》等6项团体标准立项公示的通知，《涂层抗凝血性能体外试验方法》被列入中国生物材料学会2023年第Ⅱ批团体标准立项清单。
2.标准起草单位及起草人
本文件起草单位：江苏百赛飞生物科技有限公司、百因特表界面检验检测技术（苏州）有限公司、四川大学、四川医疗器械生物材料和制品检验中心有限公司、深圳市药品检验研究院（深圳市医疗器械检测中心）、山东省医疗器械和药品包装检验研究院、苏州大学、苏州工业园区生物材料表界面工程研究院。
本文件主要起草人：李丹、陈益平、梁洁、袁暾、王书晗、刘成虎、方菁嶷、陈红。
3.工作过程
本标准第一起草单位江苏百赛飞生物科技有限公司于2023年7月6日在腾讯会议网络平台组织召开了《涂层抗凝血性能体外试验方法》团体标准线上讨论会。本次会议百赛飞就标准概况做了简要汇报，明确标准设立的目的和意义，就标准的内容达成初步意见。2023年8月11日本标准第一起草单位江苏百赛飞生物科技有限公司第二次发起腾讯会议，组织标准起草工作组成员对标准内容进行深入讨论，并确定团标整体框架。
2023年04月，标准编制工作组向中国生物材料学会提交立项申请。根据《中国生物材料学会团体标准管理办法》的相关要求，2023年8月19日召开立项评审会，对《涂层抗凝血性能体外试验方法》团体标准进行了立项审查，经技术专家认真研究与审核，标准符合立项条件，于2023年09月07日正式立项。
[bookmark: OLE_LINK3]在确定标准制定任务后，标准起草工作组依照国家有关规定及《中国生物材料学会团体标准管理办法》，根据团体标准进度计划安排组织实施。标准起草工作组于2023年9月10日组织召开《涂层抗凝血性能体外试验方法》团体标准工作组线上启动会，采纳专家提出的宝贵意见和建议，在标准原有的基础上调整了标准框架。并对标准草案编写内容进行初步讨论并明确了具体任务分工。
2023年11月标准起草工作组根据前期的工作情况，本次会议工作组对标准草案相关内容进行了深入的讨论，从不同角度提出了具备科学性、实用性和可操作性的修改意见，形成标准最终的征求意见稿，并形成标准编制说明，提交中国生物材料学会标准工作委员会进行形式审查。
二、确定学会团体标准主要技术内容（如技术指标、参数等）的论据（包括试验、统计数据）
[bookmark: OLE_LINK7]本团体标准严格按照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》的规则起草。本标准规定了对《涂层抗凝血性能体外试验方法》的要求，适用于通过强结合力均匀固定在器械表面的抗凝涂层，能从表面快速洗脱或释放的涂层不属于本部分规定的范围。
本标准推荐了用于表征涂层抗凝血性能的体外试验方法，包括蛋白质吸附测试、血小板黏附试验、凝血时间和体外血栓测试四种方法。也可采用经验证的其他方法。
本标准4.2对蛋白质吸附测试的试验概述及试验步骤进行了简要阐述，具体包括Elisa法、BCA法以及同位素标记法。各使用单位可根据需求来选择。
[bookmark: OLE_LINK8]本标准4.3阐述了血小板黏附试验的试验概述及试验步骤，具体包括血小板形态SEM观察，CD61荧光染色法观察以及乳酸脱氢酶（LDA）活性浓度的测试。血小板形态SEM观察和CD61荧光染色法观察可以定性观察血小板，孵育完样品后的全血或PRP也可进行血小板计数；而乳酸脱氢酶（LDH）活性浓度测试可以通过得到的LDH活力值的降低率来评价血小板黏附的多少。
本标准4.4阐述了凝血时间的试验概述及试验步骤，该方法主要适用于带肝素的抗凝涂层的医疗器械产品抗凝性的评价，可以通过比较产品接触血液后凝血时间的变化，可以反映产品的抗凝效果。
本标准4.5对体外血栓测试的试验概述及试验步骤进行了简要说明，使用单位可根据自己的情况选择抗凝全血、非抗凝全血以及抗凝复钙化全血等血液，孵育方式为尽可能模拟临床使用环境，建议优先采用Chandler Loop系统的方式进行动态孵育。也可选择其他适宜的动态孵育方式。
[bookmark: OLE_LINK4]本标准制定参考的主要依据包括：GB/T 16886.4（ISO 10993-4），GB/T 16886.12（ISO 10993-12）以及标准起草单位多年来从事抗凝相关试验及积累的检测经验，最终形成本标准的内容。
三、主要试验（验证）的分析、综述报告，技术经济论证，预期的经济效果
[bookmark: OLE_LINK6]该标准是参照GB/T 16886.4（ISO 10993-4）、YY/T 1649.1、ASTM F2382-18以及Tim L H , Bhogal P , Marcus P ,et al.Hydrophilic Stent Coating Inhibits Platelet Adhesion on Stent Surfaces: Initial Results In Vitro[J].Cardiovascular & Interventional Radiology, 2018, 41(11), 1779-1785.等相关文献，基于起草单位多年来从事抗凝血涂层性能评价、检测积累的经验进行的优化和制定。
现有血液相容性试验方法主要标准GB/T 16886.4（ISO 10993-4）主要是针对器械浸提液进行各项目的评估，关于蛋白质吸附及血小板黏附仅是提到了可以采用这些方式评估，没有明确具体的试验方法。因此，建立专门针对抗凝涂层器械的统一的涂层抗凝血性能体外试验方法十分必要，有助于规范和监督医疗抗凝涂层器械市场的健康持续发展。
四、采用国际标准的程度及水平的简要说明
本标部分项目试验方法来源部分参考采用ISO 10993-4：2017《Biological evaluation of medical devices-Part 4：Selection of tests for interactions with blood 》、其中凝血时间试验方法参考了ASTM F2382-18 Standard Test Method for Assessment of Circulating Blood-Contacting Medical Device Materials on Partial Thromboplastin Time（PTT）。
五、与有关的现行法律、法规和强制性标准的关系
本标准与有关的现行法律、法规和强制性标准不冲突也不矛盾。
六、重大分歧意见的处理经过和依据
无。
七、其它应予说明的事项
无。
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