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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。
本文件是《血液透析和相关治疗用液体的制备和质量管理》的第3部分。《血液透析和相关治疗用

液体的制备和质量管理》已经发布了以下部分:
———第1部分:血液透析和相关治疗用水处理设备;
———第3部分:血液透析和相关治疗用浓缩物;
———第4部分:血液透析和相关治疗用透析液质量。
本文件代替YY0598—2015《血液透析及相关治疗用浓缩物》,与YY0598—2015相比,除结构调

整和编辑性改动外,主要技术差异见附录A。
本文件修改采用ISO23500-4:2019《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浓缩物》。
本文件与ISO23500-4:2019相比,在结构上有较多调整。两个文件之间的结构编号变化对照一览

表见附录B。
本文件与ISO23500-4:2019相比,存在较多技术差异,在所涉及的条款的外侧页边空白位置用垂

直单线(∣)进行了标示。技术差异及其原因一览表见附录C。
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。
本文件所代替文件的历次版本情况为:
———2006年首次发布为YY0598—2006,2015年第一次修订;
———本次为第二次修订,标准编号改为YY0793.3—2023。
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引  言

  《血液透析和相关治疗用液体的制备和质量管理》拟由四部分组成:
———第1部分:血液透析和相关治疗用水处理设备;
———第2部分:血液透析和相关治疗用水;
———第3部分:血液透析和相关治疗用浓缩物;
———第4部分:血液透析和相关治疗用透析液质量。
本文件确定的要求和目标将有助于确保血液透析浓缩物和相关材料的有效性和安全性。
本文件反映了医护人员、患者、医疗器械制造商和监管机构在血液透析和相关治疗用浓缩物标准相

关方面做出的不懈努力。
在本文件中,“浓缩物”是指化学物质和水的混合物,干粉或其他高浓度形式的化学物质,并由终端

用户进行透析液制备以进行血液透析和相关治疗。
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血液透析和相关治疗用液体的制备
和质量管理 第3部分:血液透析

和相关治疗用浓缩物

1 范围

本文件规定了血液透析和相关治疗用浓缩物的技术要求。
本文件适用于血液透析和相关治疗用浓缩物。
本文件不适用于在透析液使用机构利用预包装的盐和水配制成的浓缩物以及透析液的再生系统。

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。

GB/T13074 血液净化术语

YY0572 血液透析及相关治疗用水

中华人民共和国药典

3 术语和定义

GB/T13074界定的术语和定义适用于本文件。

4 物料

4.1 化学原辅料

化学原辅料应符合附录D的规定。

4.2 生产用水

配制浓缩液所用水质应符合YY0572的规定。

5 技术要求

5.1 性状

浓缩液或干粉配制成的浓缩液,按6.1.2检测,应无可见异物;按6.1.3检测,颜色应不深于1号黄

色(或黄绿色)比色液。

5.2 溶质浓度

在有效期限内,按6.2.1配制的透析液钠离子的浓度应为标示量的97.5%~102.5%,其他溶质的浓
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