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目的、意义

一次性使用输尿管导引鞘产品供插入人体输尿管到达肾盂口用，用

于泌尿外科内窥镜检查和手术，无创建立通道，用以辅助内窥镜和手术

器械进入泌尿道，可以提高输尿管狭窄、管腔狭小患者的进镜成功率，

提高检查和治疗的有效性和安全性，可在器械反复交换时保护输尿管，

显著减少损伤。该产品已在国内外得到了广泛应用，是输尿管软镜手术

中保护内窥镜及其他手术器械进入泌尿道的配合使用必不可少的器械。

主要用于泌尿外科内窥镜检查和手术，辅助内窥镜和一些手术器材进入

泌尿道，可以提高输尿管狭窄、管腔狭小患者的进镜成功率。通过人体

正常腔道进入输尿管、肾盂，安全有效、微创，出血少、患者痛苦小无

石率高。该产品国内外生产厂家较多，各生产厂家所用的材质及工艺不

统一，且行业标准和国家标准以及国际标准尚属空白。该行业国内市场

一直被国外一些企业控制及垄断。随着科学技术的发展和对临床安全要

求提高，将该产品国内外生产厂家的产品形式及通用技术指标进行标准

的统一，对企业、行业、国家药监部门以及检验中心的技术进步和规范

管理都十分必要且具有重要意义。为了适应全球性竞争的必然趋势，为

了保护人民健康和安全，作为医药大国，我们如果不与国际接轨，将会

影响整个行业的发展。此时，非常有必要通过制定一次性使用输尿管导

引鞘行业标准达到这一目标，这也是我们申报行业标准的目的和意义。

标准制修订的可行性（技术可行性、实施可行性、预期的经济效益）通

过对输尿管鞘在临床上的技术分析与评估，结合相关专家的意见，制定



本标准是技术上可行的，因为输尿管软镜手术已经得到广泛应用，并且

在实践中已经取得了一定的成功；新的技术发展趋势表明，现有技术在

未来仍将持续进步，有利于本标准的实施。同时，针对市场需求的分析

显示,本标准的制定将有助于满足市场的需求，并具有一定的竞争优势，

市场需求的增长趋势明显，对本标准的需求将持续增加，本标准具有独

特的优势和创新点，能够满足市场的特定需求。预计本标准的实施可以

带来一系列的经济效益，实施标准可以促进企业提高生产效率，降低生

产成本，增加商品质量，提高产品竞争力，标准的提升也会带动相关产

业链的发展，从而带动整体经济的发展。

范围和主要

技术内容

本标准规定了一次性使用无菌输尿管导引鞘的结构型式、要求、材料、

试验方法和检验规则、标志、包装、运输、贮存。 主要技术内容根据

一次性使用无菌输尿管导引鞘的特性，规定了以下性能：外观、尺寸、

连接、通畅性、密封性、流量要求、鲁尔接头、牢固度、亲水涂层、韧

性、可探测性。

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

本标准与相关法律、法规、规章及相关标准协调一致，没有冲突。

标准所涉及

的产品清单

目前在我国境内以一次性使用无菌输尿管导引鞘注册的产品有76个，进

口注册产品7个。输尿管导引鞘是输尿管软镜手术的必备产品，在临床

上运用广泛。

国内外有关

情况及发展

趋势

团体标准T/CAMDI 030?2020《输尿管内窥镜导引器械 一次性使用输尿

管导引鞘》于2020年2月1日实施。

制定标准拟

采用的方法

和技术依据

1、资料搜集，包括国内外相近指标标准，已注册产品技术要求指标，

国内外生产技术文件及经验总结，存在问题及解决办法，科研成果；

2、专题调查研究，对关键问题，关键指标进行调查，了解问题的根源，

影响及解决办法；

3、实验验证，对需要验证的指标方法，选择有条件的单位进行测试验

证，给出验证报告和结论。

拟开展的主

要工作（注

2）

1、收集国内相关法规、国行标及国外相关标准、文献和资料；2、确定

标准技术要求，编制草案和编制说明；3、产品试验、测试和方法标准

验证；4、完善征求意见稿，征求相关单位意见；5、完善送审稿，会议

审定。

与标准制修

订相关的工

作基础条件

标准草案或技术大纲（注3）：已完成标准草案。上海市医疗器械检验

研究院几十年中已组织起草几百项医疗器械国家、行业标准。

合作单位与

任务分工

1、上海医疗器械检验研究院负责组织会议、资料审核、调研、起草、

验证、报批等工作。

2、武汉佑康科技有限公司等负责标准的调研、起草、验证等工作。



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

0.1 1 0.100

2.1.2 资料购买费 0.2 1 0.200

2.1.5 市场调研费 0.2 1 0.200

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

0.9 1 0.900

2.2.2 校对费 0.7 1 0.700

2.2.3 印刷 0.2 1 0.200

2.3 试验费 3 1 3.000

2.4 差旅费

2.4.1 标准调研工作差旅费 0.2 6 1.200

2.4.2 标准审定会专家差旅费（交通）
0.1 8 0.800

2.4.3 工作组专家差旅费（交通） 0.1 8 0.800

2.5 咨询费 0.05 20 1.000

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

2 1 2.000

2.6.2 验证人员劳务费 0.35 4 1.400

2.7 会议费

2.7.1 标准审定会会议费 0.06 45 2.700

2.7.2 标准工作组研讨会 0.05 20 1.000

2.8 审查费 0.08 45 3.600

预 算 总 额 20.8000

工作进度

（注明时

间）

根据标准修订工作进程的各个阶段（起草、验证、征求意见、审查和报

批）进行，时间安排如下：起草：2025.1～2025.6验证：2025.1～2025.8

征求意见：2025.6～2025.8 审查：2025.9～2025.11 报批：2025.12

起草审查

根据标准修订工作进程的各个阶

段（起草、验证、征求意见、审

查和报批）进行，时间安排如下：

起草：2025.1～2025.6

验证：2025.1～2025.8 审查

征求意见

报 批

征求意见报批：2025.12



备注

于8月16日在全国专业标准化技术委员会工作平台对该项目发起表

决投票。【预立项投票】2024年行业标准立项投票《一次性使用无菌输

尿管导引鞘》投票结果如下：委员共44人，参与投票44人，赞成44人。

投票赞成100%。投票率100%。赞成并附意见2人，意见如下：1.该产品

应用广泛，国内已有注册证较多，宜统一规范产品技术标准。2.输尿管

导引鞘已成为泌尿外科手术的主流产品，建议立项，并在标准中涵盖常

规的导引鞘，负压吸引鞘，前端可调弯鞘等产品。 根据《全国专业标

准化技术委员会管理办法》以及《医疗器械标准制修订工作管理规范》

对于投票的要求“参加投票的委员不得少于3/4。参加投票委员2/3以上

赞成，且反对意见不超过参加投票委员的1/4，方为通过。”投票结果

符合立项通过原则，立项通过。

与相关的国

际标准、国

外区域或国

家标准（如

欧美日等）

技术水平的

对比情况

详见国内外标准对比表

起草单位

意 见

（签字、盖章）

年 月 日

技委

会或

归口

单位

意见 （签字、盖章）

年 月 日

主管

部门

意见 （签字、盖章）

年 月 日

注 1：“标准类别”分为产品、基础、方法、管理、安全、其他。

注 2：“拟开展的主要工作”应包括调查、收集文献资料、试验、测试、方法标

准验证、样品标准研制与定值、标准及编制说明的编写等项工作。

注 3：无标准草案或技术大纲的计划项目原则上不予批准。


