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前　　言

　　本标准等同采用ＩＳＯ１６０２１：２０００《尿吸收辅助器具———从使用者和护理者的角度评价一次性成人

失禁用尿吸收辅助器具的基本原则》（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

　　本标准给出了成人使用者和护理者对成人用一次性贴身尿吸收辅助器具进行用户评价的基本原

则，为使用者了解产品使用性能提供指导，以指导使用者购买性能各异的产品和（或）为提出赔偿要求时

提供依据。

本标准主要给出了对实际使用中单个产品评价的基本原则。根据每个产品特性和（或）用于评价的

试用人群确定的准确评价协议可能不完全相同，但是，如果对多个产品进行评价，本评价程序也适用于

每个产品。

对多个产品评价取得的试用者评价数据进行比较，统计非常复杂，主要取决于评价所需信息、产品

间差异和评价中试用者总人数三个重要因素。本标准不包含根据统计参数对产品进行直接比较。

不同产品间做鲁棒性（ｒｏｂｕｓｔ）统计比较时，需向医学统计人员征求意见，这是最基本的，如，应征集

的评价对象数量和不同产品评价的随机排序。

本标准参照法国国家标准Ｑ３４０１９《妇女儿童用一次性卫生和失禁用品在使用条件下的检验方法》

和英国伦敦大学失禁产品评价网的“失禁产品评价协议”制定。

本标准是通过试用者对不同尿吸收辅助器具产品进行评价，取得有关产品性能有用信息的大量试

验和数据的基础上制定的。在使用本标准时，可参照本标准的参考文献。

本标准应结合下列与尿吸收辅助器具相关的标准使用：

ＧＢ／Ｔ１６９３２．１—１９９７　尿吸收器具　第１部分：尿失禁类型的术语（ｉｄｔＩＳＯ９９４９１：１９９３）

ＧＢ／Ｔ１６９３２．２—１９９７　尿吸收器具　第２部分：产品（ｉｄｔＩＳＯ９９４９２：１９９３）

ＧＢ／Ｔ１６９３２．３—１９９７　尿吸收器具　第３部分：产品类型的标识（ｉｄｔＩＳＯ９９４９３：１９９３）

ＩＳＯ１１９４８１　尿吸收辅助器具—第１部分：整品检验

ＩＳＯ１１９４８２　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

ＩＳＯ１５６２１　尿吸收辅助器具—评价的一般指南
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尿吸收辅助器具

从使用者和护理者的角度评价一次性

成人失禁用尿吸收辅助器具的基本原则

１　范围

本标准确定了组织和实施成人用一次性尿吸收辅助器具用户评价的指导方针，给出了数据采集工

具指南。特别是本标准给出了得出和记录使用者、护理者关于产品性能观点的框架。而且，本标准还描

述了确定产品渗漏性能、使用时间和存尿量的一种可选方法。

本标准不包含根据统计参数对各产品进行直接比较。

２　术语和定义

本标准采用如下定义。

２．１

护理者　犮犪狉犲犵犻狏犲狉

帮助使用者使用和更换失禁产品的人。

注：护理者可以是佣人或亲属、朋友。

２．２

伦理委员会　犲狋犺犻犮狊犮狅犿犿犻狋狋犲犲

负责审查提出的评价协议以保护评价对象权益的团体，特别是指在公共机构中。

注：评价前需得到伦理委员会的批准。

２．３

评价中心协调员　犲狏犪犾狌犪狋犻狅狀犮犲狀狋犲狉犮狅狅狉犱犻狀犪狋狅狉

在指定中心负责评价的人。

２．４

首席调查员　狆狉犻狀犮犻狆犪犾犻狀狏犲狊狋犻犵犪狋狅狉

全面负责评价的人。

２．５

产品　狆狉狅犱狌犮狋

失禁者用的贴身尿吸收辅助器具。

注：产品和产品类型详见ＧＢ／Ｔ１６９３２．２和ＧＢ／Ｔ１６９３２．３。

２．６

产品线　狆狉狅犱狌犮狋犾犻狀犲

生产商、供应商提供的结构相似、但尺寸或吸收等级等存在差异的同类产品集合。

２．７

使用者　狌狊犲狉

使用被评价产品的人。

３　制定评价协议

３．１　问卷

本评价采用一系列问卷，在约定时间收集试用者、护理者对一个或多个失禁用产品性能的观点和意
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