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《一次性使用无菌注射器微粒污染的测定 光阻法》 

编制说明 

 

一、任务来源及计划要求 

1.1 任务来源 

本项目来源为安徽省医药行业协会“关于批准《一次性使用注射器微粒测

试方法和技术要求》等两项团体标准立项的函”（皖药协[2021]15号），项目计

划号为 AHPPA-2021-01-001。 

1.2 项目背景 

1、2020年，安徽省药品监督管理局与中科院合肥物质科学研究院合作共

建由中国科学院合肥物质科学研究院联合共建安徽省医疗器械监管科学研究中

心，创新合作机制，为全面推动安徽省医药及医疗器械科学监管助力决策。本

项目受到 2021年度安徽省医疗器械监管科学专项项目 “一次性使用无菌医疗

器械中微粒危害性评价及检测方法研究” 支持。一次性医疗器械中微粒检测方

法及其危害性评价项目将结合医疗器械生产现状，通过大量检测试验，得出不

同医疗器械微粒污染的检测方法，并针对不同医疗器械进行危害性评价，并形

成两个有实用价值的行业或团体标准，为一次性医疗器械的质量水平提供监管

支持。 

2、《GB 8368 一次性使用输液器 重力输液式》、《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及以上的粒径进行控制。而

《中国药典》中明确要求：标 示 装 量 为 100mL或 100mL以 上 的 静 脉 用 

注 射 液 除 另 有 规 定 外 ，每 l mL 中 含 10Mm 及 10Mm 以 上 的 微 

粒 数 不 得 过 2 5 粒 ，含 25^111及 以 上 的 微 粒 数 不 得 过 3粒。

实际上人的毛细血管的直径只有 7-8μm，小粒径对人体危害更大，标准对微粒

的粒径控制过宽，无法保证使用安全。有必要制定符合药典要求的有关医用输液、

输血和注射器具微粒污染检测方法等标准。本文提出了一次性使用注射器微粒测

试方法。 

3、目前国内外一次性使用医疗器械一般是按药典中的方法测试，药品也是



按药典中提出的技术要求作为产品的执行标准；国内几乎所有的医疗器械都是参

考《YY/T 1556 医用输液、输血、注射器具微粒污染检测方法》标准测试，按《GB 

8368 一次性使用输液器 重力输液式》标准提出的技术要求作为产品的执行标

准；国外器械也主要是参考输液器微粒的测试方法和技术要求作为产品的执行标

准。实际上测试方法是可以从输液器引用到其他器械，但考虑到微粒产生原因不

同、洗脱的表面积各异，技术要求直接引用并不科学。因此本项目提出规范专用

的一次性使用注射器微粒测试方法和技术要求。 

1.3 标准主要内容 

本文件规定了一次性使用注射器微粒测试的测试原理、测试仪器、器具和试

剂、试验方法、结果计算和试验报告等。 

本文件适用于一次性使用注射器微粒测试。 

（详见标准草案） 

二、编制情况 

2.1 标准编制原则 

1. 严格按照《团体标准管理规范》及《安徽省医药行业协会标准化工作

管理办法（修订）》的要求起草； 

2. 标准应符合国家有关法律法规、强制性标准及相关产业政策要求； 

3. 标准要具有科学性、先进性、经济性，切实可行。 

4. 本着先进性、科学性、合理性和规范性的原则，按照 GB/T1.1-2020、

GB/T 1.6-1997、GB/T 10112-1999等标准给出的原则、规则和方法编

写。标准内容做到层次分明，条理清楚，言简意赅。 

5. 标准的制定工作遵循“面向市场、服务产业、自主制定、适时推出、

及时修订、不断完善”的原则。 

2.2 编制单位 

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。     



2.3 征求意见情况 

标准于 2022年 6月 26日组织召开专家征求意见会，征集意见单位包括合肥

市市场监督管理局、安徽省质量和标准化研究院、安徽省药品审批查验中心、安

徽省医疗器械与药包材检验所。 

标准拟于 2022年 7.1-7.30公开征集社会意见。 

2.4 各阶段工作过程 

2021年 12月项目计划下达后，编制组成员对国内外相关资料进行了广泛调

研。 

2021年 1-3月，项目组完成标准草案编写。 

2021年 3月 12日，项目组召开标准内部研讨会，会议明确的标准主体内容，

并确定本标准的验证方案和验证单位。 

2021年 4-5月，验证单位完成标准验证报告。 

2021 年 6 月 26 日，召开标准征求意见会，收到 4 家单位共计 9 条修改意

见，采纳并修改 9条，未采纳 1条。根据专家意见，本标准的标题由“一次性使

用注射器微粒测试方法和技术要求”修改为“一次性使用无菌注射器微粒污染的

测定 光阻法”。 

三、主要技术内容的说明 

采用洗脱的方法将器械内表面用符合 5 要求的测试用液体以适宜的方法与

无菌医疗器械初包装的器械接触表面充分接触，通过震荡将附着在试样表面的微

粒洗脱下来，并收集洗脱液。采用光阻法微粒计数器对洗脱液中洗脱的不同粒径

微粒的数量进行计数，并用微粒污染指数报告试验结果。 

四、采用国际标准和国外先进标准的情况 

本标准为首次制定标准。 

六、标准涉及的知识产权情况说明 

无 

七、与现行法律、法规、政策和相关标准的关系 



本标准项目遵循现行法规，与行业现有和制修订中的通用基础标准等协调一

致不冲突。 

八、实施标准的要求和措施建议 

为贯彻实施本标准，建议进行标准的培训和宣贯。此外，标准起草工作组应

继续开展研究，改进和完善标准的相关内容。 

九、修改或废止有关标准的建议及理由 

无 

十、标准印刷数量建议 

/  

十一、其他需说明的事项 

无 
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