YY 1298-2016《医用内窥镜 胶囊式内窥镜》第1号修改单编制说明
（征求意见稿）
1、 工作简况
2017年12月19-20日，全国医用光学和仪器标准化分技术委员会（以下简称“分技委”）组织召开了2017年年会暨标准审查会，在该会议中专题讨论和审议了“美敦力（上海）管理有限公司关于《医用内窥镜 胶囊式内窥镜》行业标准修订申请”，美敦力（上海）管理有限公司、安翰光电技术（武汉）有限公司、杭州华冲科技有限公司、重庆金山科技（集团）有限公司等单位就此议题发表了各自意见。经分技委委员研究讨论后投票表决，同意启动对YY 1298-2016《医用内窥镜 胶囊式内窥镜》行业标准中“微生物要求”以修改单形式进行修订的工作，并讨论形成YY 1298-2016《医用内窥镜 胶囊式内窥镜》第1号修改单（征求意见稿）由秘书处按照标准制修订程序开展广泛征求意见的工作。
2、 标准编制原则和确定标准主要内容
1. 关于微生物要求

本次采用修改单的形式对YY 1298-2016部分条款进行修订，参考《中华人民共和国药典（2015版）》通则“1107非无菌药品微生物限度标准”中表1中“口服给药、口腔黏膜给药制剂”的要求，综合考虑胶囊式内窥镜与口服药的差异，对非无菌提供的产品微生物要求给出“胶囊式内窥镜采用非无菌包装提供时，在储存有效期内其需氧菌总数应不超过100cfu/个，霉菌和酵母菌总数不超过10cfu/个,不得检出大肠埃希菌、金黄色葡萄球菌、铜绿假单胞菌(个)。”的要求。
2. 关于微生物要求试验方法
GB/T 14233.2-2005中的无菌检查方法是直接采用《中华人民共和国药典》，虽未注明药典的年代号，可理解与最新版药典同步，但是GB/T 14233.2引用药典中的“二部”、“附录”等词显然来源于旧版药典，已与新版药典结构不相适应，容易引起异议，因此建议采用最新版《中华人民共和国药典》。
3. 关于规范性引用文件
由于标准正文中，试验方法部分引用的方法标准或文件有变化，因此，标准规范性文件中应进行相应调整。
3、 主要试验(或验证)的分析、综述报告，技术经济论证，预期的经济效果；
考虑本修改单对标准要求和试验方法部分的修改，主要参考或引用自药典，同时有相关产品的前期试验。鉴于YY 1298已于2018年1月1日已正式实施的情况，在修改单征求意见的同期，继续开展标准的修改条款的进一步验证工作。
4、 采用国际标准和国外先进标准的程度
胶囊式内窥镜的国际标准尚在立项初期，目前尚无相关正式标准出台。

5、 与有关的现行法律、法规和强制性国家标准的关系；
本次采用修改单的形式对YY 1298-2016部分条款进行修订，与现行的法律法规以及强制性国家标准、行业标准没有冲突。
6、 重大分歧意见的处理经过和依据；
目前尚在在征求意见中。
7、 标准作为强制性标准或推荐性标准的建议；
本次修改单修订的内容涉及YY 1298-2016的第4章 微生物要求及第5章 试验方法，修订参考《中华人民共和国药典（2015版）》通则“1107非无菌药品微生物限度标准”中表1中“口服给药、口腔黏膜给药制剂”的要求，YY 1298-2016中除第5章为推荐性外，其余都为强制性要求，此次修订的4.9.1为强制性，5.9.1为推荐性。
8、 贯彻标准的要求和措施建议
为便于生产企业理解和贯彻标准，起草单位拟定于修改单发布后半年内召开标准宣贯会。宣贯对象为生产企业、监管人员、检验人员、临床机构及其他相关标准使用方。

9、 废止现行有关标准的建议；
无。
10、 其他应予说明的事项。
无。
2018年1月25日 
