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·指南与共识·

YY 0793.2-2023《血液透析和相关治疗用液体的制备和质量管理

第2部分：血液透析和相关治疗用水》标准解读

徐苏华1,2 刘国光1,2 黄麒谕1,2 许朝生1,2 陈华燕1,2 黄敏菊1,2

【摘要】YY 0793.2-2023《血液透析和相关治疗用液体的制备和质量管理 第2部分：血液透析和相关

治疗用水》已于2023年11月22日发布，将于2026年12月1日开始实施。本文将YY 0793.2-2023与YY

0572-2015、ISO 23500-3:2019进行对比，并对部分重要条款的差异进行解读，包括标准适用范围、质量

要求、微生物要求和检测方法、化学污染物要求和检测方法，最终帮助相关企业理解运用该标准。
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【Abstract】The standard YY 0793.2-2023“Preparation and Quality Management of Fluids for Hemodi-

alysis and Related Therapies; part 2: Water for Hemodialysis and Related Therapies”was released on Novem-

ber 22, 2023, and will be implemented from December 1, 2026. This article compares this standard with the

standards YY 0572-2015 and ISO 23500-3:2019, and interprets the differences in several important clauses, in-

cluding the scope of application, quality requirements, microbiological requirements and their detection meth-

ods, chemical pollutants requirements and their detection methods. Ultimately, it will help relevant enterprises

understand and apply this standard.
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血液透析及相关治疗用水(以下简称血液透析

用水)是指制备透析浓缩液、透析用液体(用于血液

透析、血液透析滤过或血液滤过)所用水，其临床用

途是与血液透析及相关治疗用浓缩物配制成透析

液，通过透析器清除体内代谢废物，维持水、电解质

和酸碱平衡等[1]。

血液透析和相关治疗,如血液透析滤过，患者每

周暴露在血液透析器或血液透析滤过器半透膜上的

水超过500 L，而健康个体每周口服摄入量很少超过

12 L，这种暴露增加超过40倍[2]。如果水内含有有

害物质，很容易通过透析膜进入患者的血液中，即使

是较低浓度的有害元素，长期蓄积也会导致慢性中

毒。因此,透析用水纯度的要求非常高，需要对水质

进行控制和定期监测，以避免已知或疑似有害物质

过量[3]。血液透析和相关用水质量足够安全,是确

保血液透析、血液透析滤过或血液滤过能安全、有效

实施的最重要方面之一[4,5]。

在医疗器械分类目录(2017年版)中，血液透析

及相关治疗用水被列于10输血、透析和体外循环器

械-04血液净化及腹膜透析器具-01血液透析器具

中[6]，管理类别为Ⅲ类，且与血液透析及相关治疗用

浓缩物一起被列入医疗器械生产和经营重点监管品

种目录[7]。

1 标准简介

针对血液透析和相关治疗用水，国内现行有效

标准是强制性行业标准YY 0572-2015《血液透析及
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相关治疗用水》(以下简称YY 0572-2015)(详见表

1)。YY 0572-2015于2015年3月2日发布，2017年

1月 1日实施[8] ，正式实施已超过7年。2019年 2

月，ISO 23500一系列标准发布，由外科植入物技

术委员会心血管植入物和体外系统分技术委员会编

制，涉及血液透析和相关治疗用液体的制备和质量

管理指南，其中血液透析和相关治疗用水为系列标

准的第 3 部分 ISO 23500- 3:2019《Preparation

and quality management of fluids for haemodi-

alysis and related therapies—Part 3:Water

for haemodialysis and related therapies》[2](以

下简称 ISO 23500- 3:2019)，该标准代替了 YY

0572-2015 修改采用的标准 ISO 13959:2009《Wa-

ter for haemodialysis and related therapies》

(以下简称ISO 13959:2009)。

根据国家标准管理办法的规定，全国医用体外

循环设备标准化技术委员会的标准起草小组在YY

0572-2015和ISO 23500-3:2019标准的基础上，结

合血液透析及相关治疗用水的现状与发展趋势，重

新修订了YY 0572-2015标准，修改采用ISO 23500-

3:2019的方式，起草了新标准YY 0793.2-2023《血

液透析和相关治疗用液体的制备和质量管理 第2

部分：血液透析和相关治疗用水》[1](以下简称YY

0793.2-2023)，详见表1。

2 标准解读

2.1 适用范围

YY 0793.2—2023在适用范围内容中规定了制

备透析浓缩液、透析用液体(用于血液透析、血液透

析滤过或血液滤过)所用水的最低要求；不涉及水处

理设备的使用，及水经处理后与浓缩物混合制成最

终透析液的操作；不适用于透析液再生系统。以上

3点与 YY 0572—2015 和 ISO 23500—3:2019 都保

持一致。

与YY 0572—2015比较而言，适用范围内容中删

除了血液透析器再处理所用水的相关规定。

2.2 质量要求

与YY 0572—2015相比，YY 0793.2—2023新增

质量要求条款。主要有2个原因。首先是与ISO

23500—3:2019保持一致；另外是因为在YY 0572—

2015试验方法5.1“验证和监测透析用水”中，其内容

主要是“安装水处理装置时”和“安装后”对透析用水的

要求，并无试验方法，因此放在要求条款中更加合适。

YY 0793.2—2023中4.1透析用水的质量要求

表述为：在安装水处理系统后，应及时按4.2和4.3

的规定验证透析用水的质量。此后应定期监测透析

用水的质量。此内容包含两层意义：第一，是在安装

水处理系统后，应立即按4.2微生物要求和4.3化学

污染物要求的规定验证透析用水的质量；第二，是以

后应定期监测透析用水的质量[5]。监测的频次应该

根据透析用水所在机构的上级管理部门的相关规定

执行，或依据相关标准操作规程进行。例如，《血液

净化标准操作规程》(2020版)对透析用水的监测频

率要求为：树脂罐(软水器)出水硬度和活性炭罐出

水总氯，每天1次；生物污染物中细菌，每月至少1

次；内毒素，每3月至少1次；化学污染物，每年至少

1次[9]。

2.3 微生物要求及其检测方法

微生物要求方面：YY 0793.2—2023中要求透

析用水中的微生物计数总数应小于100 CFU/ml，透

析用水中的内毒素含量应小于0.25 EU/ml，此要求

与ISO 23500—3:2019保持一致；而YY 0572—2015

的表述为细菌总数应不超过100 CFU/ml，内毒素含

量应不超过0.25 EU/ml。

有两点需要注意：第一点，YY 0572—2015中对

微生物的要求及检测方法引用的是《中华人民共和

国药典》(2010年版)，因此微生物描述为“细菌总

数”；目前现行有效的版本为《中华人民共和国药典》

(2020年版)，微生物限度的描述更改为“需氧菌总

数”，也即是YY 0793.2—2023中的微生物计数总

数。第二点，微生物和内毒素的要求都由 YY

0572—2015中的“不超过(≤)”，更改为YY 0793.2—

2023中的“小于(＜)”，要求稍严。

此外，YY 0793.2—2023中增加真菌要求条款，

给出真菌不设定允许最大限值的原因。并在附录

A.4中给出了相关历史的描述。

检 测 方 法 方 面 ：微 生 物 试 验 内 容 中 ，YY

0793.2—2023规定“如不能在采集后4小时内进行

样本检测，则样本宜在送至实验室检测前将其储存

于＜10 ℃的环境中，并避免结冰。样本储存时间宜

避免超过24小时，且宜按照实验室要求进行送样”，

表1 血液透析和相关治疗用水最新修订标准和现行标准(YY 0793.2—2023和YY 0572—2015)
标准编号 标准名称 发布日期 实施日期

YY 0793.2-2023 血液透析和相关治疗用液体的制备和质量管理 2023-11-20 2026-12-01

第2部分：血液透析和相关治疗用水

YY 0572-2015 血液透析及相关治疗用水 2015-03-02 2017-01-01
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此方法与 ISO 23500—3:2019 保持一致 ；而 YY

0572—2015规定“试样应在收集后4小时内进行检

测，或立即冷藏，并在收集后24小时内检测”。从上

面的规定可知，YY 0572—2015要求样本一定要在24

小时内检测；YY 0793.2—2023则推荐在24小时内

检测。考虑到样本在运输过程中有可能耗时较长，

甚至超过24h，因此新版标准更有可操作性。

微生物检测方法内容中，YY 0793.2—2023推荐

使用《中华人民共和国药典》(2020年版)规定的微生

物培养方法，即采用R2A琼脂培养基(reasoner，s

Agar No.2,R2A)进行试验[10]；YY 0572—2015推荐

使用胰蛋白胨葡萄糖琼脂培养基(tryptone glu-

cose extract Agar,TGEA)[11,12]或R2A；ISO 23500—

3:2019则推荐了4种培养基，包括TGEA、R2A、沙氏琼

脂或麦芽提取物琼脂、胰酪大豆胨琼脂(tryptic

sop Agar,TSA)。3份标准中推荐的微生物检验方

法的培养基种类、培训温度和时间详见表2。同时，

YY 0793.2—2023指出可使用其他培养基、培养条

件及菌落计数次数，但这些方法应经过适当地验证，

并与上述方法等效。

2.4 化学污染物要求和检测方法

化学污染物要求方面：透析用水中有毒化学物、

微量元素和透析溶液电解质的最大允许量与 YY

0572—2015和ISO 23500—3:2019均保持一致。

与 YY 0572—2015 相比，YY 0793.2—2023 在

4.3化学污染物要求的注2中增加了5.2化学污染

物检测方法的预期不确定度。有研究人员采用电感

耦合等离子体质谱对血液透析用水中砷、铅、镉3种

重金属进行测定，不确定度主要来源于标准溶液配

制过程,与仪器重复性测量相关性较小[13]。因此，有

必要把分析方法的预期不确定度包含于化学污染物

最大允许量中。

此外，YY 0793.2—2023增加了最大允许量和

总氯解释。需要特别注意的是：YY 0793.2—2023

表1中的总氯(游离氯或非结合氯与结合氯的总和)

指的是氯加入水中后,减去水的需氯量，剩余氯(也

称残余氯)的总和。目前没有直接测定氯胺含量的

方法。通常是通过测定总氯浓度及游离氯浓度并计

算两者的差值来确定[14,15]。当采用总氯检测作为单

一手段来分析氯和氯胺(结合氯的主要成分)时,其

最大浓度不得超过0.1 mg/L。由于无法区分氯和氯

胺,这里的氯以氯胺计。

与ISO 23500—3:2019相比，YY 0793.2—2023

删除了中4.2.1、4.2.2关于有机碳、杀虫剂和其他

化学物质的条款，并删除了透析用水用于透析器再

处理时的警示内容。原因是该条款为资料性内容,

依据我国标准现行编写要求,对标准进行精简,删除

此内容不影响标准的使用，YY 0793.2—2023不适

用于血液透析器再处理所用水。

检测方法方面：ISO 23500—3：2019相对于YY

0572—2015和ISO 13959：2009，化学污染物检测方

法增加了电感耦合等离子体质谱法(inductively

coupled plasma mass spectrometry,ICP-MS)[16,17]、

离子色谱法、硫代米氏酮比色法(Thio-Micher’s

ketone colourimetric method,TMK/MKT) ( 测 总

氯)、磺基水杨酸分光光度法(测硝酸盐)。同时YY

0793.3-2023《血液透析及相关治疗用浓缩物》标准

中钙、钾和钠离子的仲裁检验方法为离子色谱法[18]，

所以YY 0793.2—2023增加离子色谱法检验透析用

水中的钙、钾和钠含量；对钙、镁、钾和钠增加电感耦

合等离子体光谱法(inductively coupled plasma

optical emission spectrometry,ICP-OES) [19]；对

污染物汞增加ICP-MS方法；对硝酸盐增加比色法，

增加的检测方法是目前分析领域主流的分析手段。

3份标准化学污染物检测方法对比详见表3。

3 总结

YY 0793.2—2023《血液透析及相关治疗用水》

标准规范了制备透析浓缩液、透析用液体(用于血液

表2 血液透析用水微生物检测方法比较
标准名称 YY 0793.2—20231) YY 0572—20152) ISO 23500—3:20193)

2020药典二部纯化水 2010药典 附录Ⅺ J微生物限度检查法

检验项目 需氧菌总数 细菌总数 活菌总数，包含所有的微生物

培养基、温 R2A，30～35℃，不少于5天 TGEA，17～23℃，7天 TGEA，17～23℃，7天

度、时间 R2A，17～23℃，7天

R2A，17～23℃，7天 沙氏琼脂或麦芽提取物琼脂，

17～23℃，7天(酵母菌和丝状真菌)

TSA，35～37℃，2天(仅用于标准透析用水)

注：R2A：R2A琼脂培养基；TGEA：胰蛋白胨葡萄糖浸膏琼脂；TSA：胰酪大豆胨琼脂；1)：中华人民共和国医药行业标准《血液透析和相关治疗

用液体的制备和质量管理 第2部分：血液透析和相关治疗用水》2023年发布；2)：中华人民共和国医药行业标准《血液透析及相关治

疗用水》2015年发布；3)：国际标准化组织标准《血液透析及相关治疗用液体的制备和质量管理 第3部分：血液透析及相关治疗用水》

2019年发布。
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透析、血液透析滤过或血液滤过)所用水的技术要

求，随着行业的发展及国际标准的变更，标准中规定

的检验指标合理，有利于规范和提高血液透析及相

关治疗用水的质量水平；同时试验方法科学、可靠，

且具有多样性，有利于激发行业质量控制和研究活

力，促进行业更快可持续发展，并适应国际竞争以及

政策法规的要求。

标准在修订过程中对国内外已进行广泛的调

研：标准草案阶段，组织生产企业代表、医院临床专

家、检测机构，起草小组成员等对标准草案进行讨

论；征求意见阶段，以挂网、邮件等形式，向国家药品

监督管理局各相关部门、国家局器审中心、核查中心

及委员单位和相关企业单位近100家征求意见；标

准验证阶段，共召集6家单位参与验证，并对三批样

品进行指标和试验方法进行验证，结果表明：标准指

标符合国情，具有合理性；试验方法可靠，具有可操

作性；标准要求的检验能力，试验条件成熟，所需试

验设备完备。

考虑到适应我国国情与提高本国血液透析和相

关治疗用水的产品质量相兼顾，本标准的实施有助

于企业在生产血液透析和相关治疗用水的过程中，

严格遵守相关质量指标,更为注册此类产品提供了

依据；为透析机构负责人和操作人员对血液透析和

相关治疗用水的要求提供借鉴[20,21]；同时为监管部

门提供执法的统一要求，更规范的监管。
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