《聚乙烯醇栓塞微球》
团体标准编制说明
一、工作简况
1.任务来源
《聚乙烯醇栓塞微球》团体标准，由中国生物材料学会标准工作委员会归口，由深圳市药品检验研究院（深圳市医疗器械检测中心）牵头起草。2023年8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”，《聚乙烯醇栓塞微球》被列入中国生物材料学会2023年第二批团体标准批准立项清单。
2.标准起草单位及起草人
[bookmark: OLE_LINK2]本文件起草单位：深圳市药品检验研究院（深圳市医疗器械检测中心）、科睿驰（深圳）医疗科技发展有限公司、山东省医疗器械和药品包装检验研究院、复旦大学、湖南埃普特医疗器械有限公司、湖南省药品检验检测研究院
[bookmark: _GoBack]    本文件主要起草人：王书晗、孙宏涛、卢文博、丁建东、姚丽娟、欧阳思敏、彭思睿、周汨、韩润泽、聂佳祺、赵凯文、王志杰、张柳、刘园园。
3.工作过程
接到标准起草任务后，依照《中国生物材料学会团体标准管理办法》，标准起草单位严格按照相关要求及进度安排组织实施，在中国生物材料学会标准工作委员会指导下成立了标准起草工作组。为顺利开展《聚乙烯醇栓塞微球》团体标准启动工作，对标准关键问题进行初步探讨，同时部署标准起草工作组的任务分工和标准制定工作时间安排。在标准归口单位中国生物材料学会标准工作委员会的指导下，本标准第一起草单位深圳市药品检验研究院（深圳市医疗器械检测中心）于2023年6月18日在腾讯会议网络平台组织召开了《聚乙烯醇栓塞微球》团体标准线上启动会。本次工作组会议就标准立项的前期工作做了简要汇报；明确标准设立的目的和意义；就标准草案的修订内容达成初步意见；就起草工作进行了初步安排和分工；就工作时间结点进行了确认。
启动会议后，本标准制定工作全面展开，深圳市药品检验研究院（深圳市医疗器械检测中心）和科睿驰（深圳）医疗科技发展有限公司对聚乙烯醇栓塞微球的内容进行识别与分析并列出标准大纲。2023年8月中本标准第一起草单位深圳市药品检验研究院（深圳市医疗器械检测中心）发起腾讯会议，组织标准起草工作组成员对标准大纲框架进行深入讨论，并确定团标大框内容。2023年10日下旬完成了标准草案大纲中列出的重点项目的数据搜集和分析工作。2023年11月本标准第一起草单位深圳市药品检验研究院（深圳市医疗器械检测中心）再次发起的腾讯会议，对标准起草内容进行初步讨论并将起草任务分模块管理并设立相应负责人，会后向各起草任务负责人发送了标准大纲和任务具体分工。
2024年3月底，标准起草工作基本结束。标准起草工作组根据验证情况对标准草案进行了修改，形成标准征求意见稿，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）
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。本标准规定了对聚乙烯醇栓塞微球的要求，适用于应用于血管介入领域的球形或类球形的聚乙烯醇栓塞微球产品。
本标准4.1部分根据产品临床使用的要求及产品特性，对聚乙烯醇栓塞微球的物理和机械性能做出了规定，以确保产品的性能指标满足临床要求。按照聚乙烯醇栓塞微球的保存状态，有湿态和干态微球，其中物理和机械性能包括鉴别、外观、装量、粒径分布、压缩弹性、悬浮性能、导管通过性、含水量，针对干态微球还特别规定了溶胀度和溶胀时间的要求。
[bookmark: OLE_LINK1]本标准5.1部分对上述物理和机械性能给出了测试和评价方法，参考了《中国药典》、YY/T 0962-2021等制定检验方法，基于聚乙烯醇栓塞微球产品临床使用的多样性，对于湿态微球和干态微球要求同一状态下进行试验，并适当时要求按照临床使用的状态及方式进行测试，以确保测试方法的科学性。
本标准4.2部分根据产品的临床使用要求及理化特性，对聚乙烯醇栓塞微球的化学性能做出了规定，该标准考虑了所有情况下的聚乙烯醇栓塞微球的化学性能要求，包括酸碱度、重金属含量、紫外吸光度、还原物质、蒸发残渣、单体残留等。
本标准5.2部分参考了GB/T 14233.1-2022制定了酸碱度等化学指标的检验方法，对于单体残留，标准以主要材质PVA为例，以附录B的形式对PVA单体残留的检测做了详细说明。
本标准4.3部分提出了产品微生物性能要求，聚乙烯醇栓塞微球常用的灭菌方式包括辐照灭菌和湿热灭菌，以无菌形式提供，由于其为永久血管植入器械，规定了产品细菌内毒素的指标要求为＜0.5 EU/mL。同时在5.3部分参考《中国药典》制定了聚乙烯醇栓塞微球的微生物性能检验方法。
本标准4.4和5.4部分还提出了聚乙烯醇栓塞微球的生物相容性要求，应按照按照GB/T 16886.1进行生物学评价。
本标准制定参考的主要依据包括：《中国药典》、GB/T 14233.1-2022、YY/T 0962-2021以及标准起草单位多年来从事栓塞微球产品生产、检测、临床使用等积累的经验，并结合聚乙烯醇栓塞微球性质、生产工艺和预期用途等确定聚乙烯醇栓塞微球的主要性能要求及相关的推荐方法，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
该标准为通用要求标准，标准中主要对聚乙烯醇栓塞微球产品的性能指标和相应的检验方法做了规定，适用市面上常见的湿态和干态聚乙烯醇栓塞微球。考虑到聚乙烯醇栓塞微球产品特性及临床使用的多样性，无法准确定义所有的性能指标，故部分性能指标仅提出总的评估要求，并无具体指标数值，应由企业根据产品特性、预期用途和自身生产工艺条件进行详细规定，标准方才具有广泛适用性和科学合理性。
目前尚无正对栓塞微球产品发布相关标准及要求，现有的聚乙烯醇栓塞微球产品多基于产品预期用途和产品特性进行规定。为指导行业的规范发展，亟需相对细化的、针对栓塞微球产品的标准，以帮助确定栓塞微球器械的安全性和有效性。本标准针对代表性的聚乙烯醇栓塞微球制定产品标准。
四、采用国际标准的程度及水平的简要说明
由于目前尚无任何栓塞微球产品的相关标准，仅参考GB/T 19335制定了化学性能要求，并参考《中国药典》、GB/T 14233.1-2022、YY/T 0962-2021等标准的通用方法制定部分指标的检验方法。
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、其他应予说明的事项
无。

《聚乙烯醇栓塞微球》团体标准起草工作组
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