
《中医器械 小针刀》行业标准编制说明

一、工作简况

1.任务来源：

根据药监综械注﹝2024﹞27 号文《国家药监局综合司关于印发 2024 年医

疗器械行业标准制修订计划项目的通知》的要求，中医器械标准化技术归口单

位（以下简称“归口单位”）归口的行业标准制定项目《中医器械 小针刀》（项

目编号：N2024054-T-tj），由苏州医疗用品厂有限公司作为第一起草单位负责

牵头该标准的起草工作。

计划完成年限为 2024 年。

2.工作过程：

1) 成立标准起草工作组：

归口单位秘书处于 2024 年 3 月发文征集标准项目参与单位，收到的报名参

与单位有：苏州医疗用品厂有限公司、上海中医药大学附属曙光医院、四川老

宗医医疗器械有限公司、江西省医疗器械检测中心、湖南省药品检验检测研究

院、山东安得医疗用品股份有限公司、湖北省医疗器械质量监督检验研究院、

安徽省食品药品检验研究院、内蒙古自治区医疗器械检验检测研究院、河南省

药品医疗器械检验院（河南省疫苗批签中心）等，在归口单位秘书处的指导

下，于 2024 年 4 月成立标准起草工作组。

2) 标准前的调研工作：

2023 年-2024 年初，在《中医器械 小针刀》标准项目提案和标准起草初

期，查阅了国内外的相关标准（包括注册指导原则、团体标准和企业标准等），

结合国内外小针刀的实际生产应用情况，对小针刀各项技术指标进行了分析，

并在企业及行业内广泛征求意见，包括市场调查、研发、生产、质量检验和用

户等。

3) 起草阶段：

2024 年 4 月 2 日，国家中医器械技术归口单位秘书处采用线上会议形式组



织召开了 2024 年度中医器械等 NMPA 已立项标准项目制修订工作会议，介绍了

工作时间安排及相关要求。

2024 年 4 月 11 日，标准起草工作组召开了标准启动会，会上对标准工作

组人员进行了明确的任务分工及时间安排，并对标准的前期工作和标准文本的

主要内容进行了介绍，确定了标准编制框架、主要内容。在启动会后，四川老

宗医医疗器械有限公司、江西省医疗器械检测中心、山东安得医疗用品股份有

限公司等对标准工作组草案的部分内容提出了修改意见和建议，牵头单位认真

评估和听取了工作组成员及相关专家的意见，做出针对性修改，对标准草案进

行了完善，形成了标准文本和编制说明的征求意见稿。

二、标准编制原则和确定标准主要内容的依据

1) 标准编制原则：

本标准的制定贯彻了国家标准 GB/T 1.1-2020《标准化工作导则 第 1 部

分：标准化文件的结构和起草规则》的有关规定。根据国家药监局器审中心关

于发布小针刀产品等 7项医疗器械产品注册审查指导原则的通告（2022 年第 43

号）中附件 1《小针刀产品注册审查指导原则》进行编制，同时参考 GB 2024-

2016《针灸针》、T/CAMDI 124-2024《一次性使用无菌小针刀》、YY/T 0043-

2016《医用缝合针》、YY/T 0174-2019《手术刀片》、YY/T 0105-2020《皮内

针》等的相关条款。

2) 标准主要内容的依据：

a) 根据标准计划项目建议书及《小针刀产品注册审查指导原则》确定了标准

的范围；

b) 本标准中 3 术语和定义参考《小针刀产品注册审查指导原则》及《医疗器

械分类目录》20-03 小针刀的相关定义；

c) 本标准中 4.1 结构中的图 1、图 2、图 3 按照现行我国国内生产的产品型式

制定，图 4 小针刀典型针刀型式参照 T/CAMDI 124—2024《一次性使用无菌小

针刀》4结构型式中的图 3；



d) 本标准中 4.2 分类按照现行我国国内生产的产品型式及《小针刀产品注册

审查指导原则》制定；

e) 本标准中 4.3 规格和材料参照 T/CAMDI 124—2024《一次性使用无菌小针

刀》5标记，并结合相关生产企业的情况；

f) 本标准中 5.1 针体的基本尺寸与允差参照 T/CAMDI 124—2024《一次性使用

无菌小针刀》中 7.2 的要求，根据现行我国国内生产的产品型式进行了范围调

整，其中 5.1.2 手持柄的要求依据我国国内生产的产品型式，针刀宽度参照

《小针刀产品注册指导原则》进行规定；

g) 本标准中 5.2 外观的 5.2.1、5.2.3、5.2.4 根据《小针刀产品注册审查指

导原则》2.2.2 条进行制定，5.2.2 条参照 YY/T 0174-2019《手术刀片》中的

4.2.2 及 4.2.3；

h) 本标准中 5.3 硬度参照 T/CAMDI 124—2024《一次性使用无菌小针刀》中

7.4 的要求，并结合相关生产企业的产品技术要求进行制定；

i) 本标准中 5.4 使用性能的要求参照《小针刀产品注册审查指导原则》进行

规定，其中表 3顶压力和穿刺力的相关要求根据，参考 GB 2024-2016 中 4.3 的

要求，同时根据标准起草验证参与单位的意见，进行了修改采用；

j) 本标准中 5.5 针体韧性参照 GB 2024-2016《针灸针》中 4.4 和 T/CAMDI

124—2024《一次性使用无菌小针刀》中 7.5 的要求；

k) 本标准中 5.6 表面粗糙度参照 YY/T 0043-2016《医用缝合针》中 4.1.3 的

要求，同时根据标准起草验证参与单位的意见，进行了修改采用；

l) 本标准中 5.7 连接牢固度要求参考 GB 2024-2016《针灸针》中 4.6 的要

求，同时根据标准起草验证参与单位的意见，进行了修改采用；

m) 本标准中 5.8 耐腐蚀性参照 T/CAMDI 124—2024《一次性使用无菌小针刀》

中 7.7 的要求、《小针刀产品注册审查指导原则》中 2.2.9 的要求，试验方法参

照 GB 2024-2016 的相关规定进行了标准引用；

n) 本标准中 5.9 微生物指标，参照《小针刀产品注册审查指导原则》中



2.2.10 的规定及 YY/T 0043-2016《医用缝合针》中 4.4 条的规定进行制定；

o) 本标准中 5.10 无菌参照《小针刀产品注册审查指导原则》中的 2.2.10.2

进行了规定；

p) 本标准中 5.11 环氧乙烷残留量参照《小针刀产品注册审查指导原则》中的

2.2.11 进行了规定；

q) 本标准中 5.12 生物相容性参照相关医疗器械产品标准的常规描述，以及

T/CAMDI 124—2024《一次性使用无菌小针刀》中 7.12 的要求进行了规定；

r) 试验方法根据第 5 章要求中的性能指标设定，试验方法优先采用了技术性

能指标引用内容中规定的方法，针对现行没有标准检验方法采用的，如使用性

能中针刀刃口的切割性能，经论证及试验具有可操作性和可重现性，同时针对

部分文本较大的试验方法以附录形式提供，并附相应图示进行了说明。

三、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；

标准是用来保证产品质量，规范行业秩序，提高行业整体竞争力的有力保

障。标准起草工作组苏州医疗用品厂有限公司、江西省医疗器械检测中心、四

川老宗医医疗器械有限公司等单位具有多年的小针刀产品生产或检验实践经

验，同时与行业多家上下游企业进行探讨确定的指标要求真实可靠，具体的试

验验证工作将按计划在向全社会征求意见后开始。预期经济效果如下：

《中医器械 小针刀》标准的制定，符合《“健康中国 2030”规划纲要》中

“要充分发挥中医药独特优势”和《“十四五”医疗装备产业发展规划》中“发

挥中医在疾病预防、治疗、保健、康复等方面独特优势”，“在中医药理论指导

下，深度挖掘针刺、灸疗、康复等中医原创资源”的要求，一方面给小针刀生

产企业提出了新的要求，同时也为企业生产制造提供了参考和标准依据，企业

可以参考生产安全合格的产品，减少了生产过程中的不稳定性和不确定性，为

企业和监管者提供产品安全性和有效性评价的标准；另一方面可以弥补现有标

准的空白，为人体健康起到更好的治疗和保健作用，真正推动小针刀产品和中

医治疗行业的快速发展。



四、采用国际标准和国外先进标准的程度，以及与国际、国外同类标准水平的

对比情况，或与测试的国外样品、样机的有关数据对比的情况。

本标准没有引用或参照国外标准。

五、与有关的现行法律、法规和强制性国家标准、行业标准的关系。

本标准与现行相关法律、法规、规章及相关标准协调一致，与国家、行业

相关标准无冲突。

六、重大分歧意见的处理经过和依据

无重大分歧意见。

七、作为强制性行业标准或推荐性行业标准的建议。

根据目前针刀器械的市场以及管理的现状，建议作为推荐性标准实施。

八、贯彻行业标准的要求和措施建议（包括组织措施、技术措施、过渡办法等

内容）

本标准在发布后结合标委会工作安排和标准相关需求适时开展宣贯培训工

作，向监管部门、技术审评部门、检验机构、生产企业等使用单位发放标准宣

贯资料，并解答标准中相关技术难点和疑点。

标准的及时发布对小针刀产品有着重要意义，标准贯彻的关键是小针刀生

产企业对标准的重要性认识，按照标准技术内容进行生产安全合格的产品，同

时注册审评审批部门也需要按照标准技术内容进行审核把关。为了标准使用者

更好地理解和应用本标准，建议本标准自发布之日起 12 个月后开始实施。

九、废止现行有关标准的建议

无

十、其他应予说明的事项

无

《中医器械 小针刀》标准起草工作组



2024 年 07 月
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