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摘要　目的　追踪调查ＧＢ１５９７９－２００２《一次性使用卫生用品卫生标准》应用情况，了解其卫生指标和要求的适用
性，为标准修订提供参考。方法　采用分层多阶段抽样的方法和问卷调查方式，收集卫生监督机构、检测机构和生
产企业的标准应用情况。结果　本次调查涉及８个省市，共获得有效问卷３５６份。多数卫生监督和检测机构均备
有该标准文本，每月至少应用标准一次的机构仅占２０％。有６８．０％的卫生监督机构认为该标准的适用范围需要
调整，有４４．１％的机构认为该标准的指标要求需要与其他标准进行协调。结论　ＧＢ１５９７９－２００２《一次性使用卫
生用品卫生标准》标准整体合理，使用频率较高，但部分条款不适应现在的要求，应进行修订。
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　　我国一次性使用卫生用品行业始于２０世纪 ８０
年代，经过３０多年的发展，我国一次性使用卫生用品
行业产品种类不断丰富，功能不断完善，普及程度不

断提升，已形成涉及民众生活的巨大产业链。我国首

部ＧＢ１５９７９《一次性使用卫生用品卫生标准》于１９９５
年颁布实施，并于２００２年进行了修订。为了解该标

准实际使用情况和执行中存在的问题，为其进一步修

订提供建议〔１〕，根据中国ＣＤＣ卫生标准修订与追踪
评价的总体部署，本课题组组织实施了对标准的实施

效果追踪评价工作。

１　方法

１．１　调研范围
为了保证调查的数据具有代表性，在全国范围

内采用分层多阶段抽样，根据地理位置，对东部（上

海、浙江、江苏）、南部（广东）、西部（新疆）、北部
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（黑龙江）、中部（湖北、江西）共８个省市进行调查。
具体调查与“标准”执行密切相关的卫生监督机构、

检测机构和生产企业。

１．２　调研方法
本次调研主要采用问卷结合现场调研的方式，

对标准实施效果、文本内容、技术指标要求以及其他

问题和建议进行调查。课题组首先在上海市内开展

了针对相关机构和个人的预调查，综合预调查的结

果和专家的建议，确定了调查方案。方案确定后，经

被调查省的省级检测机构或监督部门协助将问卷下

发并回收。另外，在全国范围内，选择５家不同类型
企业进行现场调研，通过现场走访、座谈会等形式，

了解一次性使用卫生用品生产企业在本标准执行过

程中发现的问题和修改建议。

１．３　质量控制
在调查开始之前严格选拔调查人员并进行统一

培训。在回收问卷时，将所有有效问卷进行编号，采

用双人双录的方式将数据录入 Ｅｐｉｄａｔａ，数据录入后
与原始资料进行一一校对，有错误及时纠正，对有漏

项的、错误的或填写不合逻辑的问卷进行电话复核。

１．４　资料整理及分析
使用 Ｒ软件和 Ｅｘｃｅｌ对数据进行分析，通过描

述性统计方法分析被调查企业、单位对“标准”知晓

情况、使用情况、基本特征和建议等。

２　结果

２．１　基本情况
本次共有８个省及直辖市参与了标准的调研工

作，共调查卫生监督机构 ２０８家，包括省级机构 ６
家，非省级机构２０２家；检测机构６７家，包括省级机
构１５家，非省级机构５２家；生产企业８１家，其中大
中小型企业分别占 ４４．５％、２２．２％以及 ３３．３％
（表１）。

表１　被调查机构的构成情况

机构类型 调查份数 构成比（％）

监督机构：省级 ６ １．７
非省级 ２０２ ５６．７

检测机构：省级 １５ ４．２
非省级 ５２ １４．６

企业：大型 ３６ １０．１
中型 １８ ５．１
小型 ２７ ７．６

合计 ３５６ １００．０

２．２　标准的使用情况
调查表明，在２０８家监督机构中，每个月使用标

准至少１次者占２０．２％，在６７家检测机构中，每个月

至少使用标准１次者占２６．１％，在８１家生产企业中，
有８８．９％将该标准纳入了质量管理体系中。大多数
相关机构均为专业人员配备了该标准的文本，各机构

在使用该标准中最希望获得的帮助均为标准培训；在

使用过程中发现存在对产品不适用，条款理解有歧

义，检验方法和卫生要求不合理等现象（表２）。

表２　《一次性使用卫生用品卫生标准》使用情况调查结果

调查项目
不同机构所占比例（％）

监督机构 检测机构 生产企业

每月使用１次及以上 ２０．２ ２６．９ －
每半年使用１次以上 ３８．９ １９．４ －
使用较少 ４０．９ ５３．７ －
标准相关材料准备 ６８．８ ８２．１ ９７．５
备有标准文本 ６５．４ ７９．１ ８２．７
备有内部规范 １１．５ １１．９ ５３．１
备有应用指南 ９．１ ４．５ １７．３
希望获得标准培训 ８０．３ ８２．１ ８０．２
希望得到标准文本 ８０．３ ７３．１ ６４．２
希望标准咨询渠道畅通 ６２．５ ５８．２ ５５．６
希望得到信息反馈渠道 ４５．７ ４４．８ ４４．４
标准不适用于某些产品 ４．３ １６．４ １４．８
对标准理解不同 ３．４ １３．４ １２．３
发现某指标不合理 ４．３ ７．５ ７．４
有检验方法不适用 － １３．４ １７．３
存在卫生要求不合理 ８．２ － １８．５

２．３　对标准修订的建议
２．３．１　修订原因　在收回的 ３５６份问卷中，有
６８．０％认为现行标准的适用范围需要根据一次性使
用卫生用品的发展进行调整，有４４．１％认为现行标
准有些指标与其他标准和要求不一致（表３）。

表３　《一次性使用卫生用品卫生标准》修订理由

修订的理由
不同机构所占比例（％）

监督机构 检测机构 生产企业

调整标准的适用范围 ６５．４ ７４．６ ６９．１
与其他标准内容协调 ４１．３ ４９．３ ４６．９
增加质量评价指标 ７．７ ２８．４ １８．５

２．３．２　标准定义范围　对现行标准争议最大的就
是一次性使用卫生用品的定义与范围，本标准颁布

实施１０多年来，新产品、新技术层出不穷，１４家监
督机构，１１家检测机构和１２家生产企业建议开放
其他剂型和新型产品，而对消毒湿巾、一次性餐具、

一次性牙签、卫生纸、纸巾纸，抗抑菌产品，避孕套等

产品是否纳入存在争议。

２．３．３　关于卫生指标　被调查机构中９家监督、５
家检测和６家生产机构对现行标准的卫生指标存在
异议，认为目前纸巾纸、纸尿裤、湿巾微生物标准指

标过严，而与阴道黏膜接触的产品微生物指标、霉菌
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指标要求过低，建议分级分类对相关产品的卫生指

标进行规定；建议增加理化指标，如增白剂、可迁移

性荧光物质等指标以及考虑益生菌卫生棉条产品类

似产品的微生物指标适用性，另外建议参考吸收

《消毒产品安全评价管理规定》、ＷＳ５７５－２０１７《卫
生湿巾卫生要求》等标准内容，使之相匹配。

２．３．４　关于检验方法　对于毒理学检测方法，５家
生产企业建议使用非动物试验方法来替代动物试

验，与国际接轨；３家检测机构建议对细节进行明
确，如“根据材料选择”进一步明确，对适用于口周、

眼周、敏感肌等产品，给出明确的毒理学检验方法和

判定依据等；均建议将引用标准更新为最新颁布的

版本。对于微生物检测方法，５家生产企业认为应
削减留样数量，缩短微生物真菌培养的时间；４家检
测机构建议增加抗／抑菌产品样品前处理方法，中和
剂的选择与应用和增加微生物检验实验室条件要

求；均建议与ＷＳ５７５－２０１７《卫生湿巾卫生要求》中
的微生物检测方法一致，微生物的检测用到的培养

条件和培养基与国际接轨。对于杀菌性能、抑菌性

能与稳定性测试方法，６家检测机构和７家生产企
业均认为现行标准没有对样品是液体时的取样说

明，也没有对高吸水性能产品采样方法；同时，对含

有中药成分卫生巾和相关产品标准中缺少相应的检

测方法；还有现行标准仅对１年或２年的保质期产
品有测试，对于３年保质期的产品无相关说明，并且
测试时间过长。对于生产环境采样与测试方法，３
家检测机构和２家生产企业建议对细节进一步明
确，比如生产环境消毒后进行样品采集的具体时间

等。另外，建议空气采样方法与其他标准相协调。

２．３．５　关于卫生要求　对原材料卫生要求，１０家
监督机构和７家生产机构建议进一步细化。首先，
应对现行标准中“无毒、无害、无污染”的要求明确，

如制定一次性卫生用品允许使用的原料目录，或者

标明禁止、限制添加物质；其次，应对生产用水进行

相应的规定；再次，有必要时还可以要求原材料注明

产地等相关信息。对于其他的卫生要求，被调查者

主要建议与国内政策法规衔接，比如１８家监督机构
和６家生产企业建议生产环境与过程卫生要求与消
毒产品生产企业卫生规范相符，产品标识卫生要求

与《中华人民共和国产品质量法》和《消毒产品标签

说明书管理规范》的规定相协调。

３　讨论

本标准对一次性使用卫生用品的产品和生产环

境卫生标准、消毒效果生物监测评价标准和相应检

验方法，以及原材料与产品生产、消毒、贮存、运输过

程中的卫生要求和产品标识要求进行了规范〔２〕，自

颁布实施以来，一直是卫生监督机构进行监督，检测

机构开展产品检测，以及企业控制产品质量的基本

准则。

调研发现，两成以上的监督、检测机构应用“标

准”每月一次及以上，近九成企业将其纳入了质量

管理体系中，这表明，该标准确实对一次性使用卫生

用品行业起到了一定的规范作用。但是，调研中也

发现，基层的监督、检测机构对“标准”使用频率低，

专业人员少，这可能也与基层机构的功能划分有关。

本标准自颁布至今已十余年，监督机构、检测机构以

及生产企业均认为适用范围需调整以适应发展的要

求，两成以上认为现行标准与其他标准要求协调性

差，建议卫生指标根据危险程度分等级分级别进行

划分，对检验方法和原材料卫生要求进一步细化等。

从以往文献来看，一次性使用卫生用品的合格率基

本在９０％以上〔３，４〕，毋庸置疑，本标准在维护消费者

身体健康方面发挥了很重要的作用，但是标准还应

进一步严谨、科学，与时代的发展相适应。

对卫生标准进行追踪评价的调研不仅能反映标

准使用的真实情况，在一定程度上评估标准的重要

程度，而且能获得使用者对标准的理解以及使用中

存在问题的真实信息，为今后标准编制立项提供依

据，另外也是对标准宣传贯彻的推动〔５〕。在调研中

我们也发现，基层的监督、检测机构常面临着专业人

员流失，知识更新较慢，经验不足等问题。所以，培

训专业人员，加强人才队伍建设，提高专业技术水平

也应该是标准贯彻实施的重点。随着社会发展，新

产品新技术不断出现，标准也应该尽快修订，以适应

新的需求。而在这个过程中，如何对标准进行追踪

评价，推进贯彻标准的实施，也有待进一步的研究。
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