《艾灸贴》

编 制 说 明
(征求意见稿)
一、工作简况
1．任务来源
2.主要工作过程
2.1产品涉及相关技术法规
目前，灸类相关现行标准共有49项；艾灸类有《ISO/TS 16843-3-2017卫生信息学 针灸的范畴结构 第3部分 艾灸》、《ISO 18666-2015  传统中药 艾灸装置的一般要求》2项国际标准；《GB/T 21709.1-2008
针灸技术操作规范 第1部分:艾灸》1项国家标准和13项团体标准；艾草贴有9项企业标准；艾条类有3项企业标准；止痛灸类有3项企业标准。
2.2  立项的目的和意义

一、
弥补以艾叶为主要原料制成的灸贴产品的标准空白。目前国内没有关于艾灸贴的国家标准、行业标准和地方标准。《艾草贴》团体标准的研制具备良好的应用基础，目标明确、意义深远。通过建立统一的艾灸贴产品的要求与规范，对艾灸贴的要求、试验方法、检验规则、标志、标签、包装、运输、贮存及保质期加以统一、规范，可以为当前以艾叶为主要原料制成的灸贴产品的生产、检验、运输、使用、贮存提供重要依据和标准遵循，全面提升产品质量水平，也可以提升消费者体验感、满意度、获得感。

二、在制定该标准过程中，需要对艾灸贴相关的技术要求、试验方法、检验规则、标志、包装和贮运等技术性要素进行确定，从而使研发过程中形成的技术成果得到固化，进而不断完善企业研发技术体系，有利于强化企业创新能力和加快技术成果转化。在实施该标准过程中，各项技术要求和检测方法得到验证和监管，有利于技术人员尽快掌握新技术、新工艺和新方法，持续改进技术、工作和管理方法，有利于控制和保证产品质量，降低生产成本，提高生产能力。
3 标准编制过程

3.1标准成立工作组
浙江省品牌建设联合会根据标准项目申报单位杭州甘之草科技有限公司申报情况，组织专家组进行立项评审，专家组听取了标准提出单位有关标准立项建议（含标准（草稿）框架说明）的汇报，经质询、交流形成评审意见，从国内医药业产品标准需求出发而提出，具有非常重要的现实意义，专家组一致同意通过标准的立项评审。

3.2标准起草工作

    标准起草工作组收集和整理大量国内外系列标准：结合国内相关产品质量特性和项目申报单位多年制造、使用情况，在主要起草人完成标准（草稿）基础上，经过标准组织单位内工作人员讨论，在修改基础上完成标准（研讨稿）。

2022年7月14日召开标准（标准研讨稿）研讨会，会议就《艾灸贴》标准（标准研讨稿）进行研讨，xx家参与标准起草的机构xx名代表参加会议。与会专家针对标准（研讨稿），提出修改如下的修改建议：

1）；

2）；

3）；

4）；

标准申报单位组织工作组成员根据专家提出修改建议，进一步完善了整个标准，完成了《艾灸贴》（征求意见稿）及标准编制说明（征求意见稿）。

4.主要参加单位和工作组成员

4.1标准起草负责单位
本标准由杭州甘之草科技有限公司负责起草。
4.2 标准参与起草单位

浙江省标准化研究院、杭州市食品药品检验研究院
4.3 标准主要起草人员

   Xxxx
任务分工：杭州甘之草科技有限公司任工作组组长单位主持标准起草工作，负责标准的起草、编写，其它参与单位共同完成标准研讨稿、送审稿等研讨，发表专家意见。
二、标准编制原则和主要内容   
1．编制原则
本标准在编写方法及格式上按照GB/T 1.1-2020《标准化工作导则 第1部分：标准的结构和编写》的规定进行编写。
标准在起草过程中主要参考相关国外技术法规、国家、行业标准，同时利用由杭州甘之草科技有限公司针对该产品的设计制造经验，提出的技术指标具备先进性、经济性、可操作性。

xxx标准中涉及“可靠性”技术指标，考虑到xxx，本标准采取xxx要求来体现。

xxx标准中，涉及xxx。本标准适用于xxx，故对标xxx中“资源型”的要求。

2． 标准主要内容

本文件规定了艾灸贴的术语和定义、技术要求、试验方法、检验规则、标志、标签、包装、运输、贮存及保质期。

2.1 本标准的结构
本标准共7章：
1、范围；2、规范性引用文件；3、术语和定义；4、要求；5、试验方法；6、检验规则；7、标志标签、包装、运输及贮存。
2.2关于“第1章  范围”
本文件规定了艾灸贴的术语和定义、技术要求、试验方法、检验规则、标志、标签、包装、运输、贮存及保质期。

本文件适用于以艾草为原料制成的灸贴产品。

本文件不适用于以艾草为主要原料制成的贴膏剂产品。
2.3 关于“第2章  规范性引用文件”
   本文件所涉及的规范性引用文件如下：
GB/T 191  包装储运图示标志
GB/T 4136  粉末冶金用还原铁粉
GB/T 6543  运输包装用单瓦楞纸箱和双瓦楞纸箱
GB/T 16886.10  医疗器械生物学评价 第 10 部分：刺激与迟发型超敏反应试验
GB/T 33414  穴位贴敷用药规范
FZ/T 64012  卫生用水刺法非织造布
HG/T 3697  纺织品用剂
JC/T 2012-2010  电气石粉
JJF 1070  定量包装商品净含量计量检验规则
YY 0060
 热敷贴（袋）
YY/T 0148  医用胶带 通用要求
2.4 关于“第3章 术语及定义”
GB/T 33414、YY 0060界定的以及下列术语和定义适用于本文件，同时增加“艾炙贴”术语和定义。

2.5 关于“第4章技术要求”
本章共11节，即：
1、原辅料；2、感官；3、尺寸偏差；4、温度特性；5、微生物指标；6、外包装密封性；7、内袋抗跌落；8、包装袋拉张强度；9、外袋气密性；10、粘贴性能；11、净含量。

2.6 关于“第5章 试验方法”
本章共10节，即：

1、感官；2、尺寸偏差；3、温度特性；4、微生物指标；5、外包装密封性；6、内袋抗跌落；7、包装袋拉张强度；8、气密性；9、粘贴性能；10、净含量。
2.7 关于“第6章  检验规则”
本章共4节，即：
1、检验分类；2、组批及抽样；3、出厂检验；4、型式检验。
2.8 关于“第7章 标志标签、包装、运输及贮存”
本章共4节， 即：
    1、标志标签；2、包装；3、运输；4、贮存。
三、标准征求意见

   《XXXX》正式的标准（征求意见稿）于2022年7月12日上挂到浙江省XXX网站，在7月14日～8月13日广泛征求社会各界意见，同时也向相关方发送电子版标准征求意见稿、征求意见表。根据征求意见，汇总成征求意见表。标准研制工作组探讨专家意见，并修改、完善征求意见稿、标准编制说明等材料，形成送审稿。

    征求意见在2022年X月XX日前收集完成，共收集X家单位代表意见XX条回馈。采纳XX条，部分采纳XX条，不采纳XX条，具体见征求意见汇总表。

   2022年月XX日，标准起草单位向浙江省品牌建设联合会上报标准评审申请资料。
四、标准评审

    2022年X月XX日，浙江省品牌建设联合会下达了《XXXX》团体标准审查会的通知。兹定于2022年X月XX日召开《XXX》团体标准审查会。
· 评审专家名单如下：

	序号
	姓名
	单位
	职务/职称

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	

	5
	
	
	


浙江省品牌建设联合会XXX主持会议并介绍标准立项背景及意义，评审组XXX组长介绍团体标准评审程序和要求。与会专家认真听取了标准起草单位介绍的标准编制说明、征求意见稿采纳说明和标准送审稿汇报。专家组对标准文本逐章、逐条地进行了评审，最终形成了评审意见，标准评审意见（见附录），同时专家对标准提出如下修改意见。

1、 ；

2、 ；

3、 ：

4、 。

    标准工作组根据评审专家意见，对标准及标准编制说明进行修改，最终形成标准报批稿等资料，上报浙江省品牌建设联合会。
五、标准涉及专利的说明
    本标准不涉及专利。
六、预期达到的社会效益
    该标准结合资源型有机垃圾生物处理机产业需求和发展方向，标准制定有利于提高资源型有机垃圾生物处理机的设计、制造，提升产品的市场竞争力，将产生良好的社会效益。

七、采用国际标准和国外先进标准情况和国内外关键指标对比分析
    标准主要参考GB/T 21709.1-2008《针灸技术操作规范 第1部分:艾灸》等标准。
八、与现行相关标准的协调性
九、重大分歧意见的处理经过和依据
    目前无
十、标准的水平分析及性质
    本标准具有国内先进水平，为团体标准。
十一、贯彻标准的要求和措施建议
    考虑到目前行业无该方面标准的特殊情况，建议标准批准发布1个月后实施。
十二、废止现行相关标准的建议
    无。
十三、其他应予说明的事项
    本标准为首次发布。

                                            标准起草工作组

                                            2022年6月15日
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