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前 言

本标准的全部技术内容为强制性。

本标准修改采用国际标准ISO 13959:2002((血液透析和相关治疗用水》，

本标准与国际标准的修改在于:

— 国际标准中3.1条验证和监测经处理的水，因无具体的测试方法，只是一个原则上的规定，故

    将此条单列出来，作为总则。

— 国际标准中3.2条微生物要求是包含了细菌总数和细菌内毒素两个指标，故本标准将之分成

    了两个条款。且将其不明确的地方(或不得低于国家法规和同类法规的要求)删除 。

— 国际标准中4.1中对细菌总数提出了多种确定方法和不建议使用的方法，本标准明确采用了

    国内常用的倾注平板法为仲裁方法，也可采用膜过滤法。

— 国际标准中4.2所列举的各元素的检验方法有很多，本标准对此明确了仲裁方法。并对一些

    明显是精确度较低的，但比较经济的测试方法，增加了精确度较高的测试方法，如砷、硫酸

    盐等。

本标准由国家食品药品监督管理局提出。

本标准由全国医用体外循环设备标准化技术委员会归口。

本标准起草单位:广东省医疗器械质量监督检验所。

本标准主要起草人:颜林、李伟松、张扬、莫富诚。
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引 言

    要想保证血液透析或血液透析滤过既安全又有效，极其重要的一个方面，就是要保证水质优良。

    血液透析和血液透析滤过，患者通过血液透析器或血液透析滤过器的半透膜，每周可能要接触超过

300 L的水。而一个健康的人，每周摄人的水很少超过12 L。与水接触的量增加近30倍，因此，应控制

和监测水质，以避免已知的或估计有害的物质过量。制备透析液的用水通常都要经过一定的处理，使水

质达到规定的要求。这类水处理系统可包括各种设备:水质软化器、沉淀物过滤器、反渗透装置、去离子

装置、高效过滤器、微型过滤器、活性炭过滤器、紫外线消毒器和水箱。水处理系统的这些设备性能如

何，取决于原水的水质和整个系统的功能，看它能否制备出并持续生产出合格的处理水。

    微量元素和微生物源污染长期存在着潜在的危害，现在对此了解正越来越多，处理饮用水的技术已

获得持续发展，为此，本标准亦将相应地向前发展，并日臻完善。

    本标准包含了对制备透析液用水在化学方面和微生物学方面的最低要求，及为保证符合要求而应

实行的各项步骤。其中，包括了对原水的基本判定准则。

    处理水中因存在有机污染物而产生生理效应，这是一个值得研究的重要领域。考虑本标准发布时

若规定低于各管理机构公布的闹值，并不恰当。但本标准的用户应当意识到，若存在有机物污染，就可

能出现问题。监测有机物污染的总浓度，可通过测量有机炭总量(TOC)进行。TOC并不表征某种特定

污染物的浓度。对于原水，已知有机物污染浓度高的地方，可考虑进行特定的水处理。

    用浓缩物配制最终的透析液，应按ISO 13958的规定进行生产、包装和贴标签。用于混和的大量用

水，要符合本标准。血液透析机构负责管理水处理设备、血液透析系统和浓缩物。

    由于最终混合制成的透析液不受生产者控制，故本标准不对其临床技术上必要的处理作出规定。

血液透析职业人员负责选择各种不同的应用(血液透析、血液透析滤过、血液滤过)，并要了解各种处理

的风险及在每种治疗中采用透析液的安全要求。

    若处理水用于血液透析器再处理(清洁，测试及与消毒剂混合)，用户应保证处理水符合本标准要

求。应在重复使用设备的进水口测定处理水。

    本标准对水处理系统生产者、血液透析机构具有指导作用。
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血液透析和相关治疗用水

范围

    本标准规定了血液透析和血液透析滤过中制备浓缩透析液和透析液所用水的最低要求。

    本标准不涉及水处理设备的操作，亦不涉及由处理水与浓缩物混合最后制成供治疗用的透析液。

负责操作的只能是专业透析人员。

2 术语和定义

下列术语 和定义适 用于本标准 。

透析液 dialyzing fluid, dialysis fluid, dialysate

血液透析或血液透析滤过时，拟与血液交换溶质的液体。

注 :这不包括血 液透析滤过中所用预包装 的母 液。

原水 feed water

供给水处理系统 的水

处理水 product water

完全通过了水处理系统处理、进人血液透析设备的水。

验证和监测处理 水

    为了设计出一种合适的水处理系统，以便符合进行体外循环治疗病人的需要，应测定原水的水质及

其变化。应定期监测原水的水质，并保证持续进行恰当的水处理。按下面规定，处理水的水质应在安装

水处理装置时验证，应定期监测处理水的水质。生产者应在原水和处理水的监测方式和频度两方面向

用户提供说明书，并对方法选择、监测频度及偏离要求的纠正措施进行指导。

4 要求

4. 1 微生物学要求

4.1.1 处理水所含细菌总数，应不得超过1000FU/mL,

4. 1.2 在水处理装置的输出端的细菌内毒素，应不得超过IEU/mL;在血液透析装置人口的输送点上

的细菌内毒素，应不得超过5EU/mL.

4.2 化学污染物

    处理水所含化 学污染 物 ，应不得 超过表 1的规定。
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表 1 处理水所含化学污染物最大容允.

污染物 最大允许量/(mg/L) } 污染物 一 最大允许量/(mg/L)
铝 } 1} 镁 一 4(0.16mmo。/L)
砷 } }} 汞 }
钡 0 1 } 硝酸盐(氮) 2

福           一}} 钾 8(0.Ztnrnol/L)

钙 2(。.。smmol/L) 1}} 硒 一}
抓胺 } 。.1 一}} 银 一}
抓 �� ��� 一0.5一}} 钠 1} 70(2‘smm。，/L)
铬 0 014 } 硫酸盐 100

铜           }一 锡 0.1

氟化物 }一 0.2 }一 锌 1一
铅 l一 一 一 }一 一

5 试验方法

5.1 微生物试验

    应在按比例配制透析液装置的人口处或在混合罐的人口处，收集处理水的试样。

5.1.1 试样应在收集后30min内进行化验，或立即放在1℃~5℃下储存，并按常规程序在收集后24h

内化验。应采用常规的微生物检验方法(倾注平板法)获得细菌总数计数(标准培养皿计数)。培养基应

为胰蛋白酶大豆琼脂或等价物，计算菌落数目应在35℃一37℃下培养48 h后进行。48 h后若呈阴

性，可于72 h后再检查。这是标准的操作方法。

    也可用另一种方法测定水生微生物，即采用膜过滤技术滤除500 mL一1o00 mL水，并在像RZA

这样的低营养琼脂培养基上，可在28℃一32℃下培养sd或更长时间。

5.1.2 应用盆试剂法检查内毒素，测定是否有致热原。

5.2 化学污染物试验

    对处理水进行化学分析，检查其所含表1列举的污染物量，应采用基准化学分析方法，要保证测定

精确，应采用合适的容器，并调节pH值。表2列出检验每种污染物的方法。其他检验方法若被证明具
有同样的精确性及再现性，亦可以采用。

    注:为了检验化学污染物，可能需要在取样点收集足够的样本。取样点的选择，要根据水处理系统及其整个管道的

        状况决定。

                                        表2 污染物检验

污染物 } 检 验 名 称 {}污染物 } 检 脸 名 称
铝 LeGondr。。ndAlfrey法(1976)或;cP一Ms法’一}} 镁 原子吸收(直接吸人)

砷 {原子吸收汽态氢化物) 一}} 汞 冷原子吸收法(原子吸收)

钡 {原子吸收(石墨炉) 一}}硝酸盐(氮)番木鳌碱比色法或锡还原法或离子色谱法“

锡 原子吸收(石墨炉) 一
原子吸收(直接吸人)或火焰光谱法 或离子

选择电极法

钙
(乙二胺四醋酸)滴定法或原子吸收(直接吸

人)及特定离子电极法 一 原子吸收(气态氢化物).或原子吸收(石墨炉)

抓和抓胺一}DPD铁滴定法或，D量热法或离子色谱法一}{ 银 一原子吸收(石墨炉)

铬 原子吸收(石墨炉) 一
原子吸收(直接吸人)或火焰光谱法 或离子

选 择电极 法

铜 原子吸收(直接吸人).或新试铜灵法 硫酸盐 浊度测定法或离子色谱法.

氟化物 一}电极滴定法·或sPANDs比色法 一}一 锡 1{原子吸收(石墨炉)
铅 一}原子吸收‘石墨炉) 一 锌 一{原子吸收(直接吸人)·或双硫脖法
釜为仲裁方法 。
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