《输液输血器具用DINCH增塑聚氯乙烯(PVC)专用料》

协会标准编制说明
1. 概要
1.1  标准制定的背景
以邻苯二甲酸二（2-乙基己基）酯（以下简称DEHP）增塑的聚氯乙烯（以下简称PVC）材料在医疗器械领域的应用始于上世纪六十年代，发展至今已成为医用高分子材料中占比最大的一次性医用耗材原料。近20年来，随着对DEHP及其他邻苯二甲酸酯类物质的深入研究，人们发现DEHP以及这类邻苯二甲酸酯类物质对婴幼儿、孕妇等特殊人群，对男性生殖系统等方面存在着潜在毒害和风险。进入二十一世纪，中国、欧盟、美国、日本、韩国等国家先后颁布了加强管控和限制DEHP及邻苯二甲酸酯类物质在食品包装、儿童玩具和医疗器械中的应用。基于以上原因，自2000年开始，欧、美、日等发达国家对非DEHP增塑的医用PVC材料的研究和应用越来越广泛，这类非邻苯类增塑剂包括环己烷1，2-二甲酸二异壬基酯（以下简称DINCH）、偏苯三酸三（2-乙基己基）酯（以下简称TOTM）、对苯二甲酸二(2-乙基己基）酯（以下简称DEHT）和乙酰基柠檬酸三丁酯（以下简称ATBC）等。2018年1月，欧洲药典修订了关于医用PVC材料的总则，新增四种非邻苯增塑剂作为医用PVC材料的增塑剂选择：DINCH, DEHT, BTHC,TOTM。目前，我国国家食品药品监督管理局（CFDA）已经批准了部分TOTM和DINCH增塑的输液（血）器具用PVC的应用注册案例，中国医疗器械行业协会高分子制品分会也在近3年来陆续发布了关于TOTM和DINCH增塑的输血液器具用PVC专用料标准（T/CAMDI 002-2016, T/CAMDI 013-2018），DEHT作为替代DEHP的非邻苯增塑剂选择之一，具有更低的毒性，进一步规范DEHT增塑的医用PVC材料的市场和应用势在必行。

1.2  标准制定的目的和意义
近年来，国内高分子医疗器械行业对非邻苯材料的关注和应用越来越重视。一方面，受出口欧、美、日订单的需求，非邻苯PVC材料的需求每年持续增长。另一方面，国内对加快非邻苯增塑PVC医用材料的应用步伐的呼声也越来越高，受到国家管理部门和行业协会的推进和支持。目前，TOTM和DINCH增塑的输血输液器具用PVC专用料标准T/CAMDI 002-2016和 T/CAMDI 013-2018已经开始实施，制定以DEHT增塑的输血输液器具用PVC专用料标准，对进一步规范国内医用PVC材料的应用和管理，强化医用PVC医疗器械的安全和产品技术升级具有十分重要的意义，对推动产品的生产、服务、品质的标准和规范具有十分重要的作用。

2. 标准编制原则及依据

2.1 标准编制的原则

2.1.1 安全性

本标准制定的原则是以安全性为前提。以DEHT替代DEHP为增塑剂，其基础是对DEHT的毒性学研究，数据来源于本标准的起草单位之一伊士曼(中国)投资管理有限公司。
2.1.2 符合性

本标准符合现行国际国内标准法规要求。

（1）本标准基于与YY/T 1628-2019，T/CAMDI 002-2016和 T/CAMDI 013-2018的应用相同，在物理性能和化学性能相关项目引用GFZB 002-2016。

（2）本标准生物相溶性检测标准和方法符合GB-16886标准要求。

2.1.3 适用性

标准的适用性基于满足行业应用的不断发展和提高，对于在实际应用中不涉及安全性和实际意义不大的性能及指标予简化和未予列入。

（1） 本标准不具体限制生物相容性的检测项目和指标，而是根据其应用情况，按GB/T 16886.1对PVC粒料进行生物学评价，材料应无不可接受的生物学危害。
2.2 标准编制的依据

2.2.1 标准名称

本标准名称为《输液输血器具用对苯二甲酸二（2-乙基己基）酯增塑聚氯乙烯（PVC）专用料》。

2.2.2 材料要求

本标准基于与T/CAMDI 002-2016的应用相同，在增塑剂、有害物质控制方面提出的要求与T/CAMDI 002-2016一致。

2.2.3 物理性能

本标准基于与T/CAMDI 002-2016的应用相同，在物理性能方面提出的要求与T/CAMDI 002-2016一致，补充吸水率的指标及测试方法。
2.2.4 化学性能

（1） 水溶出物化学性能：本标准基于产品的应用领域与YY/T 1628-2019一致，水溶出物化学性能指标引用YY/T 1628-2019指标：紫外吸收光指标为0.2，还原物质采用间接法。
（2） 醇溶出物：经验证DEHT的溶出量≤10mg/100ml。
（3） 邻苯二甲酸酯类物质指标与T/CAMDI 002-2016一致，即≤500ppm。

2.2.5 生物性能

  本标准要求材料在生物性能方面满足GB16886.1的要求。

3. 标准引用数据验证与分析

3.1  物理性能和化学性能
材料的物理性能和化学性能由恒方大，亚邦天龙，新上化，威高洁瑞，亚普五家粒料公司检测和验证。
3.2  生物相溶性
生物性能第三方数据，见国家食品药品监督管理局杭州医疗器械质量监督检验中心，恒方大高分子材料科技有限公司
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