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前　　言

　　本标准等同采用ＩＳＯ１５６２１：１９９９《尿吸收辅助器具———评价的一般指南》（英文版）。

本标准由中华人民共和国民政部提出。

本标准由全国残疾人康复和专用设备标准化技术委员会（ＳＡＣ／ＴＣ１４８）归口。

本标准起草单位：国家康复辅具研究中心、国家康复器械质量监督检验中心、福建省假肢中心。

本标准主要起草人：马凤领、王保华、杨文兵、刘俊玲。
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引　　言

　　本标准对失禁者使用的尿吸收辅助器具的检验方法做了总体介绍，应在进行其他标准规定的具体

检验程序前阅读。本标准给出了检验方法的总体原则，目的是：

ａ）　为试用者明确特定检验，对尿吸收辅助器具基本检验方法进行简介；

ｂ）　详细给出所有或大多数检验共有的总体要求、检验程序、检验结果解释；

ｃ）　为不同检验在检验要求、程序和结果解释方面提供充分指导，以便选择最适当的检验程序，解

决特定问题。

本标准包括ＩＳＯ１１９４８．１《尿吸收辅助器具———第１部分：整品检验》、ＩＳＯ１１９４８．２《尿吸收辅助器

具———第２部分：轻度失禁与低压条件下短时间液体释放（渗漏）的测定》中规定的检验方法。

ＧＢ／Ｔ１６９３２《尿吸收器具》所有部分给出的术语作为本领域工作的一般指南。
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尿吸收辅助器具　评价的一般指南

１　范围

本标准给出了评价尿吸收辅助器具方法的一般指南和采用其他标准或已公布的检验程序的适用

情况。

２　术语和定义

本标准采用如下定义。

２．１

尿吸收辅助器具　狌狉犻狀犲犪犫狊狅狉犫犻狀犵犪犻犱狊

含尿吸收材料的产品。

３　尿吸收辅助器具的评价

３．１　解决方案

３．１．１　问题说明

无论是个人购买或医院大宗采购，选取最好的尿吸收辅助器具是一件复杂的事情，相当重要的原因

是使用者和购买者需求不同，且这些需求的优先次序也不同。

３．１．２　实验室检验

实验室检验为产品评价提供切实可行的方法，监测产品与标准的一致性和符合性，对所有可供检验

的一系列产品进行对比研究。实验室检验可在短时间内对各种产品进行检验，而且许多实验室检验给

出了再现性结果。但是，在应用实验室的检验结果推断实际性能时应谨慎。

而且，预测有关尿吸收辅助器具产品性能人为因素的实验室检验方法，如舒适性或使用方便，尚未

制定，而检验很可能会非常困难。

３．１．３　使用者试用检验

另一种知情选择的方法是使用者试用。但非常耗时，成本又高，对所有可提供的产品试用是不切实

际的。除非使用者试用组织和实施合理，否则易造成误导。

而且，从一组人群中得出的检验结果推断看起来类似的另一组人群的检验结果是非常困难的。此

外，使用者试用检验结果很快会过期。产品不断更新换代，则不断有新产品需要评价。

从可提供的各种产品中选取满足特定需求的产品的最好方法是，实验室检验和使用者试用（临床检

验）相结合。特定使用者选取产品的试用有效性常常是选取成功与否的最终标志。但是，实验室检验和

已公布的其他使用者试用积累的经验也会有很大帮助。

大量尿吸收辅助器具试用检验结果已经公布数年（见参考文献）。其中大多数产品现在已经找不到

了。但是，可以从中得到一些宝贵指导。首要的观点是：

没有哪个试用检验可确认某种产品对所有使用者都适用。

个人喜好、需求优先性和环境各不相同，都需要考虑进去，尿吸收辅助器具品种齐全，是选取最适合

个人的产品的前提。但是，以已公布的试用检验结果为基础，列出产品选取通常应考虑的因素，是可

行的。

３．２　产品选取中应考虑的重要因素

注：这些因素不是独立的，而是相互联系的。
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