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前 言 

本文件按照 GB/T 1.1—2020《标准化工作导则  第 1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规

定起草。 

本文件由中国科学院合肥物质科学研究院提出。 

本文件由安徽省医药行业协会归口。 

本文件起草单位：中国科学院合肥物质科学研究院、国医械华光认证（苏州）有限公司、天津天河

分析仪器有限公司、安徽省医药行业协会、南京双威生物医学科技有限公司、江苏康进医疗器材有限公

司、安徽江南医疗器械股份有限公司、安徽天康医疗科技股份有限公司。 

本文件主要起草人：…… 
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引 言 

输液、输血过程中一些不溶性微粒进入人体,对患者产生伤害。不溶性微粒可能来自液体药品和/或
输液、注射所用的器具。一次性使用无菌血袋可用于血液及血液成份的采集、贮存、处理、 转移、分

离和输注。根据不同的预期应用，一次性使用无菌血袋可装有抗凝剂和/或保养液。ISO 3826-1：2019

（CAMDI/GFZ中文版）《人体血液及血液成分袋式塑料容器 第 1 部分：传统型血袋》，YY/T 《1556 医

用输液、输血、注射器具微粒污染检测方法》等标准仅对 25μm 及以上的粒径提出要求，而《中华人民

共和国药典》对 10μm 及以上粒径的微粒提出要求。人的毛细血管直径仅 7μm~8μm，10μm 及以上粒径

的微粒亦可能对人体造成危害。

本标准为一次性使用无菌血袋提供 10μm 及以上粒径的微粒污染测定方法（光阻法）。 
在选择试验方法时产品标准优于方法标准。
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一次性使用无菌血袋微粒污染的测定 光阻法 

1 范围 

本文件规定了光阻法测定一次性使用无菌血袋微粒污染的方法原理、仪器、试验步骤、结果计算和

试验报告。 

本文件适用于使用光阻法测定一次性使用无菌血袋的微粒污染。 

2 规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本

文件。 

YY/T 1556 医用输液、输血、注射器具微粒污染检测方法 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

3.1 

微粒  particle 

在器械表面上、可以被扫拂或擦除的外来物质。一般被认为是松散的颗粒。 

3.2 

微粒污染  particle contamination 

微粒附着于器械表面。 

3.3 

微粒污染指数 particle contamination index 

用以表征单个产品上微粒污染程度的参数。 

4 方法原理 

用符合要求的冲洗液与一次性使用无菌血袋内表面充分接触，通过振荡将附着在试样（血袋）内表

面的微粒洗脱，并收集洗脱液。 

采用光阻法微粒分析仪对洗脱液中的不同粒径微粒的数量进行计数，并报告试验结果。一次性使用

无菌血袋内抗凝剂和/或保养液中的微粒一起测量并计入结果。 

5 测试仪器 

5.1 光阻法微粒分析仪 

应符合附录 A的规定，采样杯容量应不少于 50mL，有搅拌系统。每次采样量应不小于 5mL。 

5.2 超声波清洗器 

遵循 YY/T 1556 7.4 执行。 
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6 试验前准备 

6.1 测试环境 

试验操作环境不应引入明显的微粒，测定的操作环境应不低于生产环境。 

6.2 测试器具 

玻璃仪器和其它所需的用品均应洁净。 

6.3 冲洗液 

应使用纯化水作为冲洗液。使用前应采用孔径不大于 1.0µm的微孔滤膜过滤。 

6.4 冲洗液的空白测试 

取冲洗液不少于 200mL，按空白测试（7.3.1）规定的方法测定。连续测定 3 次，弃第 1 次测定数

据，取后两次的测定数据。每 10mL中微粒数需满足以下要求： 

—— 不可视小（S）微粒 D1（10µm≤ D1＜25µm）: 应不超过 10个；  

—— 不可视大（M）微粒 D2（25µm≤ D2＜50µm）: 应不超过 0个； 

—— 可视（G）小微粒 D3（50µm≤ D3＜100µm）: 应不超过 0个； 

—— 显著（L）微粒 D4（D4≥100µm）: 应不超过 0个。 

若空白测试不满足上述要求，表明测试系统（测试环境、测试器具或冲洗液）不适合进行微粒污染

测定，应重新处理，检测符合规定后方可进行样品测定。 

7 试验方法 

7.1 试样采取 

一次测试所需的试样需在被测批中随机抽取 5个。 

7.2 样品制备 

将试样通过进液管各充入公称容量的冲洗液，闭合血袋，使用超声波清洗器超声 2min，将洗脱液

倒至取样杯中，得 1份样品。依据试样采取规则，共制备 5份样品。 
示例：（250mL 的血袋得到 250mL 洗脱液；500mL 的血袋得到 500mL 洗脱液）。 

7.3 试验步骤 

7.3.1空白测试 

取冲洗液不少于 200mL，使用微粒分析仪测定 3次，每次采样 50mL，测定粒径为 10µm≤ D1＜25µm、

25µm≤ D2＜50µm、50µm≤ D3＜100µm、D4≥100µm，弃第 1次测定数据，取后两次测定数据的每毫升

均值作为测定结果。 

7.3.2样品测试 

将样品逐个放置在微粒分析仪检品台上，搅拌 1min，分别进行测定。 

每个样品测定 3次，每次采样 50mL，测试粒径为 10µm≤ D1＜25µm、25µm≤ D2＜50µm、50µm≤ D3

＜100µm、D4≥100µm，弃第 1次测定数据，取后两次测定数据的每毫升均值作为测定结果。 

7.3.3记录测试结果 

应按照表 1记录测试结果。 
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表1 一次性使用无菌血袋微粒污染记录表 

微粒尺寸 

分类 

S 微粒的含量 

（10µm≤ D1＜

25µm） 
（单位：个/mL） 

M 微粒的含量 

（25µm≤ D2＜

50µm） 

（单位：个/mL） 

G 微粒的含量 

（50µm≤ D3＜

100µm） 

（单位：个/mL） 

L 微粒的含量 

（D4≥100µm） 
（单位：个/mL） 

V 

（公称容量） 

(单位：mL） 

N 

（污染指数） 

(单位：个） 

试验结果       

8 结果计算 

8.1 微粒污染指数计算公式 

对每一次测试按下式计算微粒污染指数 N： 

 𝑁𝑁 = 𝑉𝑉 × (𝑆𝑆 × 1 + 𝑀𝑀 × 6.25 + 𝐺𝐺 × 25 + 𝐿𝐿 × 100) ·········································· (1) 

式中： 

S ——单位体积洗脱液中不可视小微粒 D1（10µm≤ D1＜25µm）的含量，个/mL；  

M ——单位体积洗脱液中不可视大微粒 D2（25µm≤ D2＜50µm）的含量，个/mL； 

G ——单位体积洗脱液中可视小微粒 D3（50µm≤ D3＜100µm）的含量，个/mL； 

L ——单位体积洗脱液中显著微粒 D4（D4≥100µm）的含量，个/mL； 

V ——测定中试样的公称容量，mL。 

8.2 微粒污染指数计算 

8.2.1根据 8.1给出的公式计算空白液污染指数 Nb和样品的污染指数 Na。 

8.2.2污染指数为𝑁𝑁𝑖𝑖 = 𝑁𝑁𝑎𝑎 − 𝑁𝑁𝑏𝑏，得出 5组样品的污染指数 Ni。Ni的平均值为本次试验试件的污染指数。 

8.3 试验报告 

试验报告应至少包括下列项目： 

a) 本标准编号：说明试验是按本标准进行的，如有改变应说明细节； 

b) 试验日期和地点； 

c) 使用的仪器型号； 

d) 试验试样识别； 

e) 测试试样数量和试验次数； 

f) 微粒污染指数试验结果； 

g) 与本标准规定的方法有何偏离、规范性引用文件中未规定的并可能影响结果的任何操作。 
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A  
A  

附 录 A 

（资料性） 

光阻法微粒分析仪的要求 

A.1 仪器要求 

光阻法微计数仪通常包括取样器、传感器和数据处理器三部分。 

光阻法微计数仪的测量粒度范围至少为 5µm～100µm。 

A.2 仪器校准 

A.2.1 通则 

宜按《中华人民共和国药典》中规定的校准方法，并根据本标准的测量范围进行校准，选择 4~10
种（甚至更多）不同粒径的标准粒子分别对仪器的相对应的粒径（通道）进行校准，其中至少包括

5μm、10µm、25µm、50µm、100µm 的五种标准粒子，并对仪器根据校准好的粒径拟合成粒径曲线，

完成整机校准。 

校准用的标准粒子宜为有证标准物质(CRM)。 微粒计数的准确性宜至少包括对 10µm、50µm、

100µm 的这三种标准粒子的验证，并形成文件。 

A.2.2 校准周期 

宜每年至少一次。 

A.2.3 设备校准要求 

A.2.3.1 取样体积的准确性  

待仪器稳定后，取多于取样体积的微粒测试用水置于采样杯中，称定重量，安装采样杯，开启

仪器，通过取样器量取一定量的水，再次称定重量。以两次称定的重量之差计算取样体积。连续测

定 3 次，各次测得体积与量取体积的差宜在±5%以内。测定体积的平均值与量取体积的偏差宜在±

3%以内。 

也可采用其他适宜的方法。 

A.2.3.2 微粒计数的准确性  

取相对标准偏差（变异系数）不大于 5%、平均粒径为 10µm 的标准粒子，制成每 1mL 中含 1000～
1500 微粒数的悬浮液，超声处理（80～120W）30 s 脱气或静置 2min 脱气，开启搅拌器，缓慢搅拌

使其均匀（避免产生气泡），测定 3 次，第一次数据不计，记录 5μm 通道的累计计数，后两次计数结

果的平均值与已知粒子数的偏差宜在±20%以内。 

A.2.3.3 传感器的分辨率  

取相对标准偏差（变异系数）不大于 5%，平均粒径为 10µm 的标准粒子（均值粒径标准差宜大

于 1µm），制成每 1mL 中含 1000～1500 微粒数的悬浮液，超声处理（80～120W）30s 脱气或静置

2min 脱气，开启搅拌器，缓慢搅拌使其均匀（避免产生气泡），测定 8μm、10µm 和 12µm 三个通道

粒子数，计算 8μm 和 10μm 两个通道差值计数、10µm 和 12μm 两个通道差值计数，上述两个差值与

10μm 通道的累计计数之比均不应小于 68%，否则调试仪器后再次进行校正，符合规定后方可使用。 
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