
 

推荐性行业标准计划项目建议书 
 

项目名称 

（中文） 
碘伏、酒精消毒敷料 

项目名称 

（英文） 
Iodophor and alcohol disinfect dressings 

起草单位 
山东省医疗器械和药品

包装检验研究院 

技委会或归口单

位国内代号及名

称 

SAC/SWG30全国医用防护

器械标准化工作组 

制定或修订 制定 被修订标准编号  

拟采用国际标

准名称（中文） 
 

拟采用国际标

准名称（英文） 
 

国际标准号  ICS分类号 11.120.20 

标准类别（注1） 产品标准 一致性程度标识  

计划起始时间 2025年1月 计划完成时间 2025年12月 

目的、意义 

 

对于碘伏、酒精消毒敷料，国内已有多家企业生产并持证，技术较

为成熟，而目前国内外尚无相应的产品标准，基于目前技术水平，

并结合产品自身特性和临床使用风险点制定碘伏、酒精消毒敷料产

品标准，对规范该类产品的生产、提高产品质量，保证产品安全有

效具有重要意义。 

范围和主要技

术内容 

本文件规定了碘伏、酒精消毒敷料的性能要求和试验方法。 

本文件适用于对完整表面皮肤进行消毒的碘伏和酒精消毒类敷料，

包括但不限于碘伏、酒精消毒棉球、碘伏、酒精消毒棉签和碘伏、

酒精消毒棉片等。 

主要技术内容包括外观、尺寸、消毒液与基材质量比、有效点含量、

乙醇浓度、灭杀微生物指标、pH值和微生物指标。 

主要强制的内

容和强制的理

由 

/ 

与有关法律、法

规和强制性标

准的关系 

本标准的制定不与现有法律、法规和强制性标准相抵触。 

标准所涉及的

产品清单 
碘伏棉球、碘伏棉棒、碘伏棉签、酒精棉球、酒精棉片、酒精棉签 

国内外有关情

况及发展趋势 

目前国内已有多家企业生产并持证该类产品，碘伏棉类消毒产品国

内已有180家注册，酒精棉类消毒产品国内有151家公司进行了产品

注册 ，这类产品在医用敷料领域具有广阔的应用前景。 



 

制定标准拟采

用的方法和技

术依据 

国内外尚无碘伏、酒精消毒敷料产品的国际标准、其他先进标准和

国家或行业标准。拟制定的标准根据审评指导原则及其他敷料类产

品的现行标准制定与碘伏、酒精消毒敷料相适宜的检验项目及试验

方法。 

拟开展的主要

工作（注2） 

1、组织标准起草工作组； 

2、对已上市的相关产品进行调查，收集相关专利、文献等资料； 

3、根据临床需求及文献资料初步制定产品的性能需求； 

4、对已上市的相关产品进行收集，进行产品测试验证； 

5、根据样品验证结果初步制定性能指标和测试方法； 

6、进行标准及编制说明的编写、征求意见、审定及报批工作。 

与标准制修订

相关的工作基

础条件 

1、标准草案或技术大纲：已形成标准草案。 

2、所具备的仪器设备条件：标准起草单位具备与标准制定相关的仪

器设备。 

合作单位与任

务分工 

由技术归口单位和第一起草单位牵头，多家起草单位共同组成标准

起草工作组，完成标准起草、验证、征求意见、审定和报批等工作。 



 

项目预算 

 

序号 列支项目 参考标准 数量 预算金额 

1 出版印刷费 1 1 1 

2.1 资料费 

2.1.1 
标准资料和相关资料

的查询、检索费 

0.5 1 0.5 

2.1.2 资料购买费 0.8 1 0.8 

2.1.5 市场调研费 0.7 1 0.7 

2.2 起草费 

2.2.1 

标准初稿、征求意见

稿、送审稿、报批稿及

相关附件（编制说明等

文本）的编写、文字打

印 

0.5 1 0.5 

2.2.2 校对费 0.3 1 0.3 

2.2.3 印刷 1 1 1 

2.3 试验费 5 1 5 

2.4 差旅费 

2.4.1 标准调研工作差旅费 3 1 3 

2.4.2 
标准审定会专家差旅

费（交通） 

0.5 1 0.5 

2.4.3 
工作组专家差旅费（交

通） 

1.5 1 1.5 

2.5 咨询费 1.5 1 1.5 

2.6 验证费 

2.6.1 

标准验证装置研制、标

准验证试验用品用具

费用 

7 1 7 

2.6.2 验证人员劳务费 0.2 1 0.2 

2.7 会议费 

2.7.1 标准审定会会议费 1.2 1 1.2 

2.7.2 标准工作组研讨会 0.5 1 0.5 

2.8 审查费 0.4 1 0.4 

预 算 总 额 25.6000 

 

 

 

 

 

 

 



https://v3.camscanner.com/user/download

