[bookmark: OLE_LINK2][bookmark: OLE_LINK3]《动物源性干态瓣叶材料的评价方法》
团体标准编制说明
一、工作简况
1.任务来源
《动物源性干态瓣叶材料的评价方法》团体标准，由中国生物材料学会标准工作委员会归口，由杭州启明医疗器械股份有限公司牵头起草。2024年1月24日，中国生物材料学会发布了“《动物源性干态瓣叶材料的评价方法》等9项团体标准立项的通知”，《动物源性干态瓣叶材料的评价方法》被列入中国生物材料学会2024年第一批团体标准批准立项清单。
2.标准起草单位及起草人
[bookmark: _Hlk137659532]本文件起草单位：杭州启明医疗器械股份有限公司、四川大学、山东省医疗器械和药品包装检验研究院、浙江省医疗器械检验研究院。 
本文件主要起草人：
3.工作过程
[bookmark: OLE_LINK4][bookmark: OLE_LINK21][bookmark: OLE_LINK20]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《动物源性干态瓣叶材料的评价方法》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杭州启明医疗器械股份有限公司于2024年3月20日在腾讯会议网络平台组织召开了《动物源性干态瓣叶材料的评价方法》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；就工作时间节点进行了确认。
启动会议后，本标准制定工作全面展开，本标准第一起草单位杭州启明医疗器械股份有限公司对动物源性干态瓣叶材料相关的内容进行识别与分析并列出标准大纲。2024年4月初本标准第一起草单位杭州启明医疗器械股份有限公司发起会议，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。2024年7月底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。2024年8月初本标准第一起草单位杭州启明医疗器械股份有限公司再次发起会议，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9月下旬，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。本标准规定了人工生物心脏瓣膜产品中干态瓣叶组件性能要求，适用于经特定干化工艺技术制备而成并以干态形式保存的人工生物心脏瓣膜中动物源性瓣叶材料的评价。
本标准5-8部分对干膜材料的物理性能、化学性能、生物学性能和微生物学性能做出了详细的要求和评价方法。
本标准9部分针对干膜材料工艺稳定性提出了规定，该要求主要是为了评估干化处理前后瓣膜产品是否受到影响。具体包括干化处理前后干膜材料物理性能和化学性能要求。
本标准10部分将干膜材料结合心脏瓣膜成品进行评价，对瓣膜的脉动流，稳态流和耐久性提出了要求和评价方式。
本标准制定参考的主要依据包括：ISO 5840-1、ISO 5840-2、ISO 5840-3、GB/T 16886系列、中华人民共和国药典（2020年版 四部）以及标准起草单位多年来从事人工心脏瓣膜生产、检测积累的经验，并结合动物源性干态瓣叶的特性、生产工艺和预期用途等确定动物源性干态瓣叶材料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，标准中无具体性能指标和试验方法。标准中提到的通用性的体外评估的具体要求见ISO 5840-1、ISO 5840-2、ISO 5840-3、GB/T 16886系列、中华人民共和国药典（2020年版 四部）等。
现有动物源性心包瓣叶材料性能评价可参考的标准主要为T/CSBM 0031-2023，该标准主要针对的是湿态保存的瓣叶材料，尚无针对干态瓣叶的相关细化标准要求，如干化工艺稳定和存储稳定等。因此，现亟需相对细化的、针对动物源性干态瓣叶材料的标准，以帮助确定以干态瓣叶为原材料的人工生物心脏瓣膜的安全性和有效性。
四、采用国际标准的程度及水平的简要说明
[bookmark: OLE_LINK1]本标准修改采用 ISO 5840-1：2021《Cardiovascular implants — Cardiac valve prostheses — Part 1: General requirements》、ISO 5840-2：2021《Cardiovascular implants — Cardiac valve prostheses — Part 2: Surgically implanted heart valve substitutes》、ISO 5840-3：2021《Cardiovascular implants — Cardiac valve prostheses —Part 3: Heart valve substitutes implanted by transcatheter techniques》，三项标准为现行有效版本。
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。
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