《医疗器械用高分子材料 超支化聚赖氨酸接枝表面》
团体标准编制说明

一、工作简况
1.任务来源
《医疗器械用高分子材料 超支化聚赖氨酸接枝表面》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，由浙江大学牵头起草。2024年01月24日，中国生物材料学会发布了《医疗器械用高分子材料 超支化聚赖氨酸接枝表面》等9项团体标准立项公示的通知，《医疗器械用高分子材料 超支化聚赖氨酸接枝表面》被列入中国生物材料学会2024年第 Ⅰ 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：浙江大学、浙江大学滨江研究院、浙江大学绍兴研究院、浙江大学医学院附属口腔医院、上海交通大学医学院附属第九人民医院、博慧（浙江）生物技术有限责任公司、北京莱顿生物材料有限公司、常州百康特医疗器械有限公司、江苏创英医疗器械有限公司、四川医疗器械生物材料和制品检验中心、浙江省医疗器械检验研究院。
本文件主要起草人：高长有、朱旸、董晓飞、杨国利、沈育明、胡乔巨、张亚琼、王兆龙、何晓倩、席月、史俊宇、宋海清、谢黎黎、夏宇、宋洪广、戴晓东、杨明亮、钱晓锦、尹克云、王亚宁、徐向彩。
3.工作过程
本标准第一起草单位浙江大学于2023年12月27日在腾讯会议网络平台组织召开了《医疗器械用高分子材料 超支化聚赖氨酸接枝表面》团体标准线上讨论会。本次会议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。2024年01月12日，本标准第一起草单位浙江大学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。
2024年01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，2024年01月20日召开立项评审会，对《医疗器械用高分子材料 超支化聚赖氨酸接枝表面》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2024年01月24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2024年04月07日组织召开《医疗器械用高分子材料 超支化聚赖氨酸接枝表面》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。
2024年5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《医疗器械用高分子材料 超支化聚赖氨酸接枝表面》的要求，适用于应用于金属和非金属表面聚赖氨酸涂层的技术要求以及对应的试验方法和检验规则，本文件适用于医疗器械的聚赖氨酸涂层。
本标准4.1对超支化聚赖氨酸接枝表面的理化性质进行了概述。
本标准4.2对超支化聚赖氨酸接枝表面抑菌性能的测定进行了概述。
本标准5.1对超支化聚赖氨酸接枝表面理化性质的试验方法和步骤进行了简要阐述。
本标准5.2对超支化聚赖氨酸接枝表面抑菌性能的测试方法及试验步骤进行了阐述（附录A）。该方法主要适用于具有抑制细菌或真菌作用涂层的抑菌效果测定，包括细菌或真菌直接接触于涂层表面的类型，通过将细菌种植于样品表面，然后用塑料薄膜覆盖，使细菌与样品表面充分接触，以测定其抑菌效果。该方法不适用于浸提、扩散等可溶出性抑菌涂层的抑菌效果测定。
本标准制定参考的主要依据包括：GB/T 31402—2015、SN/T 2399—2010、JISZ 2801—2000、WS/T 650—2019，消毒技术规范（2002版）以及标准起草单位多年来从事抑菌性能测试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 31402—2015、SN/T 2399—2010、JISZ 2801—2000、WS/T 650—2019，消毒技术规范（2002版），中华人民共和国药典（2020年版四部）（国家药监局 国家卫生健康委 2020年第78号）以及Suzuki,S., IMAl,S., and KoURAI, H. Background and evidence leading to the establishment of the JIS standard for antimicrobial products, Biocontrol Science,19(2006),pp. 135-145.等相关文献，基于起草单位多年来从事抑菌性能评价及检测积累的经验进行的优化和制定。
现有有关抗菌或抑菌性能测试的主要标准GB/T 31402-2015、SN/T 2399-2010、WS/T 650—2019、JISZ 2801—2000，主要是针对塑料、金属表面抗菌或抑菌性能的测定进行各项目的评估，关于超支化聚赖氨酸接枝表面，没有相关标准，且医疗器械领域有关抑菌性能测定的标准仍为空白。因此，专门统一建立医疗器械领域的超支化聚赖氨酸接枝表面的标准十分必要，有助于开创超支化聚赖氨酸接枝表面用于医疗器械市场的先河，填补医疗器械领域抑菌性能测试方法的空白，规范、监督并促进其健康持续发展。
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JIS Z 2801 – Measurement of Antibacterial Activity on Plastics Surfaces (Plastics)。
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
[bookmark: _GoBack]无。
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