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前  言

  本文件按照GB/T1.1—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》的规定

起草。
本文件修改采用ISO23500-1:2019《血液透析及相关治疗 液体制备和质量管理 第1部分:通用要

求》。本文件与ISO23500-1:2019相比,主要技术差异如下:
———增加了YY/T0793.1—2022;
———用规范性引用的YY/T0793.4—2022替换了ISO23500-5,以适应我国国情;
———更改了8.3.2.2中与消毒过程相关的表述,以与国内临床实际操作相适应;
———删除了ISO23500-1:2019中与在线制备置换液、透析器复用相关的内容,以符合我国相关管

理规定;
———8.3.3.2.1、8.3.3.3、8.3.4、附录A中A.10中增加了《中华人民共和国药典》中相关内容,以提高

方法在国内的适用性。
本文件做了下列编辑性改动:
———将标准名称更改为《血液透析和相关治疗用液体的制备和质量管理 通用要求》;
———增加了3.4中注及更改B.4.5中注;
———删除了ISO23500-1:2019术语和定义3.30中注2;
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件由国家药品监督管理局提出。
本文件由全国医用体外循环设备标准化技术委员会(SAC/TC158)归口。
本文件起草单位:广东省医疗器械质量监督检验所、山东威高血液净化制品股份有限公司、贝恩医

疗设备(广州)有限公司、广州康盛生物科技股份有限公司、北京迈淩医疗技术发展有限公司、费森尤斯

医药研发(上海)有限公司。
本文件主要起草人:何晓帆、胡相华、徐苏华、吴少海、谢妍、黄敏菊、傅音波、蒋顺忠、杨正根、佟凯、

黄阳、史振伟、尹良红、卢翰生、温少君、涂荣。
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引  言

  本文件是水处理和透析液生产系列标准的基础标准,为使用者提供水处理、浓缩物处理及血液透析

用透析液的生产和质量监督等相关指南。透析用液体的质量由透析专业人员负责,是日常血液透析安

全有效的关键,因此有必要提供相关要求。
附录A进一步说明了技术条款形成和规定的依据。
一般情况下,透析液制备阶段所使用的设备由专业供应商提供,设备安装后的维护则由透析专业人

员负责。本文件提供设备的质量监测与维护指南,以保证透析液质量稳定保持在可接受范围内。建议

使用者按专业制造商的说明操作和维护设备,若无专业制造商,则由使用者负责确认设备在血液透析设

施中的性能,并宜有适用的操作维护手册。
附录B提供了透析设施中水处理系统、浓缩物制备和透析液制备的进一步说明,供使用者了解某

些特定设备的使用原理及配置方法等基础知识,而非提供详细的设计标准。水处理设备适用于

YY/T0793.1—2022。
越来越多集成系统经设计和确认后用于生产透析用水和透析液,并可能应用于临床。由独立配件

组装而成的系统适用于本文件,集成系统可能不适用于本文件及 YY/T0793.1—2022中的部分条

款,但适用于ISO23500-3:2019、ISO23500-4:2019和YY/T0793.4—2022。为保持一致性,此类系统

按制造商的操作、测试和维护说明使用,确保系统在经确认的条件下运行。
附录C提供了水处理设备、分配系统及透析液监测原则的相关信息,附录D提供了微生物控制策

略的相关信息,附录E提供了与确认相关的信息。
本文件反映了医疗专家、患者和医疗设备制造商在血液透析中水处理、浓缩物、透析液的生产和监

测相关建议方面的不懈努力,保护血液透析患者免受由于采用了不当方法制备透析液所带来的不良影

响,包括已知化学污染物及微生物污染物所造成的不良影响。附录F和附录G进一步说明了家庭血液

透析和急性血液透析的特别注意事项。本文件适用对象为参与透析设备管理及对接受透析设备治疗患

者进行日常护理的医疗专业人员,即负责透析液的最终制备的人员。医生需确保透析液处方准确,并负

责其适用质量标准的合规性。
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血液透析和相关治疗用液体的制备
和质量管理 通用要求

1 范围

1.1 通则

本文件为水处理设备、水、透析用水、浓缩物及透析液系列标准的基础标准,为透析专业人员提供血

液透析和相关治疗用液体制备相关要求。
本文件不包含水、透析用水、浓缩物或透析液使用不当引发的相关临床问题。参与肾脏替代治疗的

医疗专业人员宜参考液体的应用(如血液透析、血液透析滤过、高通量血液透析等)做最终决策,并了解

各治疗方式中液体质量不符合要求可能导致的风险。
本文件中所述概念可能随技术发展而变化。宜对标准中提出的要求及建议进行定期审查,以便进

一步了解透析液纯度在患者治疗效果及新技术发展中的作用。

1.2 适用范围

本文件规定了当透析用液体的制造设备完成安装及交付后,透析用液体使用者的责任。
本文件中所指的透析用液体包括:

a) 用于制备透析液和置换液的透析用水(见3.17);

b) 在使用者设施中配制浓缩物时使用的透析用水;

c) 浓缩物;

d) 最终的透析液和置换液。
本文件的适用范围包括:

a) 对处理和分配透析液/置换液制备用水的设备的质量管理,自市政用水进入透析设施处起,至
最终透析液进入透析器处或置换液注入处止;

b) 使用干粉或其他高浓缩介质在透析设施中制备浓缩物的设备;

c) 从透析用水及浓缩物开始,到最终透析液或置换液的制备过程。

1.3 不适用范围

本文件不适用于基于吸附技术的小容量透析液再生和再循环系统、使用预包装溶液的连续性肾脏

替代治疗系统、用于腹膜透析的系统及溶液。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中,注日期的引用文

件,仅该日期对应的版本适用于本文件;不注日期的引用文件,其最新版本(包括所有的修改单)适用于

本文件。

YY/T0793.1—2022 血液透析和相关治疗用液体的制备和质量管理 第1部分:血液透析和相

关治疗用水处理设备(ISO23500-2:2019,MOD)

YY/T0793.4—2022 血液透析和相关治疗用液体的制备和质量管理 第4部分:血液透析和相

关治疗用透析液质量(ISO23500-5:2019,MOD)
1
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