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书书书

前　　言

　　ＹＹ０５８１《输液连接件》分为２个部分：

———第１部分：穿刺式连接件（肝素帽）；

———第２部分：无针连接件。

本部分为ＹＹ０５８１的第２部分。

本部分按照ＧＢ／Ｔ１．１—２００９给出的规则起草。

本部分由国家食品药品监督管理局提出。

本部分由全国医用输液器具标准化技术委员会（ＳＡＣ／ＴＣ１０６）归口。

本部分主要起草单位：山东省医疗器械产品质量检验中心、山东恒信检测技术开发中心。

本部分参加起草单位：碧迪医疗器械（上海）有限公司。

本部分起草人：吴平、姚秀军、张舰娟。
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引　　言

　　市场上常见的输液连接件分为穿刺式（又称有针连接）和非穿刺式（又称无针连接）两种型式。国外

市场上还有一种塑料钝针连接式连接件。接口使用中和使用后保持其密封性是其共有的要求。穿刺式

连接件的接口对患者有穿刺落屑进入输液系统的风险，同时对医务人员有穿刺针意外扎手的风险；非穿

刺式连接件不存在穿刺式连接件的上述风险，但有多次使用微生物侵入输液系统的风险。

ＹＹ０５８１所涉及的输液连接件一般与长期使用的血管内留置导管（如静脉留置针、中心静脉导管）

配合使用，通过它可以向血管内输注药液和抽取血液或液体。无论是使用有针连接还是无针连接，在输

液结束时或输注不同药液之间，均需用生理盐水通过输液连接件对导管进行冲管，冲洗残留在留置导管

的药物，以预防并发症的发生，比如静脉炎。在结束输液时，用生理盐水或者含肝素的生理盐水通过有

针连接件或者无针连接件对导管进行正向封管，以避免因拔出输注器具时所造成的血液回流。

无针接口与６％鲁尔圆锥锁定接头连接后，阀门处于打开状态，当与之分离后，阀门处于关闭状态。

有些无针连接件标称有“正向流动（ＰｏｓｉｔｉｖｅＤｉｓｐｌａｃｅｍｅｎｔ）”功能，当从接口上拔出输注器具的瞬间，系

统内的液体会向人体内方向流动，以避免因拔出输注器具时所造成的血液回流。

长时间使用中，连接件与血管内留置导管之间如果连接不当，有发生意外脱落的风险，这可能会造

成患者大量失血而危及其生命安全。因此，采用鲁尔锁定连接并要求临床使用中保持可靠连接是非常

必要的，建议在注射接头或相关产品的包装上或使用说明书中对保持连接的可靠性给出必要的警示。

如果连接件与血管内留置导管（如静脉留置针）等器械集成为一体供应，可参照执行ＹＹ０５８１的本

部分。

ＧＢ８３６８《一次性使用输液器　重力输液式》中附录ＮＡ的相关内容适用于ＹＹ０５８１的本部分。

Ⅱ
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输液连接件

第２部分：无针连接件

１　范围

ＹＹ０５８１的本部分规定了以非穿刺为使用形式的一次性使用自闭合式连接件（以下简称：连接件）

的要求和试验方法。

连接件与血管内留置器械（如静脉留置针）集成为一体供应的产品，可以参照执行本部分。

ＹＹ０２８６．６中规定的防回流阀不包括在本部分范围内。

ＹＹ０５８５．２中规定的开关不包括在本部分范围内。

２　规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文

件。凡是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。

ＧＢ／Ｔ１９６２．２　注射器、注射针和其他医疗器械６％（鲁尔）圆锥接头　第２部分：锁定接头

ＧＢ８３６８　一次性使用输液器　重力输液式

ＧＢ１５８１０　一次性使用无菌注射器

ＧＢ１５８１１　一次性使用无菌注射针

ＹＹ／Ｔ０４６６．１　医疗器械　用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号　第１部分：通用要求

３　术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

３．１

正向流动　狆狅狊犻狋犻狏犲犱犻狊狆犾犪犮犲犿犲狀狋

当从接口上拔出输注器具的瞬间，系统内的液体会向体内方向流动，以避免因拔出输注器具时所造

成的血液回流。

３．２

接口　犪犮犮犲狊狊狆狅狉狋

连接件上由密封组件组成的进液端口，适合与输注器具的６％（鲁尔）外圆锥锁定接头连接，两者连

接中和分离后接口都具有预期的密封性。

注：与防回流阀不同，连接后的接口可使液体双向流动。

３．３

接头　犳犻狋狋犻狀犵

连接件的出液端口，适合与血管内留置器械的６％（鲁尔）内圆锥接头连接。

３．４

无针连接件　狀犲犲犱犾犲犾犲狊狊犪犮犮犲狊狊犪犱犪狆狋犲狉狊

由接口、接头和管路（可选）组成的连接件。

１
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４　材料

制造连接件的材料应满足第５、６和７章规定的要求。

５　物理要求

５．１　微粒污染

连接件的液体通道表面应洁净。按Ａ．１规定试验时，应不超过污染指数。

５．２　连接强度

按Ａ．２规定试验时，连接件及所有组件间的连接应能承受至少１５Ｎ的静拉力１５ｓ。

５．３　体积流量

将连接件连接到输液器具后，按 Ａ．３规定试验时，体积流量应不小于标示量，以毫升每分钟为

单位。

５．４　泄漏

连接件应不透过空气和液体。按Ａ．４规定试验时，应无水或空气泄漏。

５．５　接口

５．５．１　装配密合性

接口应能与符合ＧＢ／Ｔ１９６２．２的外圆锥锁定接头连接。按Ａ．５．１规定试验时，连接处应无水或

空气泄漏。

５．５．２　分离力

按Ａ．５．２试验时，接口与标准外圆锥接头不应分离。

５．６　接头

连接件的接头应是符合ＧＢ／Ｔ１９６２．２的外圆锥锁定接头。

５．７　正向流动（如有）

对标称有“正向流动”功能的连接件的接头，按Ａ．６规定试验时，每次从接口处取下注射器的过程

中，接头处应有液体向外流出。

５．８　连接件管路（如有）

５．８．１　透明度

连接件上的体外管路的透明度应便于观察回血和气泡。

５．８．２　止流夹

接口与接头之间如果有连接管路，管路上宜有一个能可靠阻断液路的止流夹。

２
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５．９　内腔体积

按Ａ．７试验时，连接件的内腔体积应不大于标示量。

注：接口与其他器械集成为一体的除外。

６　化学要求

按附录Ｂ试验时，连接件应符合ＧＢ８３６８要求。

７　生物学要求

ＧＢ８３６８适用。

８　微生物侵入评价

无针连接件产品的设计应有利于临床消毒，从而防止微生物进入无菌的液体通道，所以应对连接件

进行微生物侵入评价。

注：附录Ｃ给出了连接件微生物侵入评价指南。

９　包装

ＧＢ８３６８适用。

１０　标志

１０．１　单包装容器

单包装上应至少标有下列信息：

ａ）　文字说明内装物；

ｂ）　连接件无菌；

ｃ）　连接件无热原，或连接件无细菌内毒素；

ｄ）　连接件仅供一次性使用，或同等文字的说明；

ｅ）　批号；

ｆ）　失效年、月；

ｇ）　制造商或供应商名称或标志；

ｈ）　按Ａ．６规定的方法测定的内腔体积，至少精确到０．１ｍＬ；

ｉ）　产品上含有天然橡胶（如果有）的说明；

ｊ）　阅读使用说明的警示；

ｋ）　正向流动（如适用）。

注：可以使用ＹＹ／Ｔ０４６６．１中给出的图形符号满足以上要求。

１０．２　货架或多单元容器

货架或多单元容器上应至少有下列信息：

ａ）　文字说明内装物；

３
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ｂ）　批号；

ｃ）　制造商或供应商名称或标志和地址；

ｄ）　失效年、月；

ｅ）　使用说明，包括警示（如，检查保护套是否脱落、正确排除气泡的方法、检查连接件与相关产品

间的连接是否可靠、连接件消毒方法等），使用说明也可采用插页形式；

ｆ）　贮存要求。

注：可以使用ＹＹ／Ｔ０４６６．１中给出的图形符号满足以上要求。

４
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附　录　犃

（规范性附录）

物 理 试 验

犃．１　微粒污染

试验应按ＧＢ８３６８规定进行。冲洗液的体积应至少为试验样品的内腔体积的５０倍。

犃．２　连接强度

使供试连接件及所有组件间承受１５Ｎ的轴向静拉力１５ｓ，检验组件的各连接处是否能承受所施加

的作用力。

犃．３　体积流量

将连接件与输液器具连接，按ＧＢ８３６８规定。

注：如果５．３的要求得不到满足，应对未装连接件的输液器具进行试验。

犃．４　泄漏

犃．４．１　试验开始前，将整个系统置于试验温度下进行状态调节。然后按使用说明书操作过程，用一只

符合ＧＢ１５８１０规定的５ｍＬ注射器每次通过接口向里注射５ｍＬ水。共注射３０次或制造商标称的次

数（取较大者），最后一次的连接时间为一天或制造商标称的时间（取较大者）。

注：按使用说明书这一模拟注射过程还包括对接口消毒的过程。

以上过程完成后，从接头上取上注射器。

犃．４．２　在（２３±１）℃和（４０±１）℃下，从接头端向内部通入２００ｋＰａ或１．５倍的制造商标称压力（取较

大者）１５ｍｉｎ，检验连接件是否有液体泄漏。

犃．４．３　将除气泡的纯化水充入连接件，使接头通过一段适宜长度透明抗真空管路接至一个真空装置，

在（２３±１）℃和（４０±１）℃下承受－２０ｋＰａ的压力１５ｓ。检验是否有空气进入连接件系统。

犃．５　接口

犃．５．１　密合性

犃．５．１．１　按 Ａ．４．１进行。

犃．５．１．２　按ＧＢ／Ｔ１９６２．２—２００１中５．２．１进行装配，在（２３±１）℃和（４０±１）℃下用纯化水通过接口

向内部通入２００ｋＰａ的压力１５ｍｉｎ，检验接口连接处是否有水泄漏。

犃．５．１．３　按ＧＢ／Ｔ１９６２．２—２００１中５．２．１进行装配，将接头通过一段适宜长度透明抗真空管路接至

一个真空装置，使其在（２３±１）℃和（４０±１）℃下承受－２０ｋＰａ的压力１５ｓ。检验是否有空气进入连接

件系统。

犃．５．２　分离力

犃．５．２．１　按 Ａ．４．１进行。

５
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犃．５．２．２　按ＧＢ／Ｔ１９６２．２—２００１中５．４进行试验。

犃．６　正向流动性能

在进行Ａ．４．１试验步骤过程中，每次注射完成后，在将注射器从接口取下的同时，观察液体从连接

件的接头处是否有液体流出。

犃．７　内腔体积试验

称量连接件内腔充满水前后重量之差，按水的密度换算内腔体积。

６
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附　录　犅

（规范性附录）

化 学 试 验

犅．１　试验液制备

取总面积为１００ｃｍ２ 的连接件。将该灭过菌的供用状态的连接件拆开。装入一只２５０ｍＬ的广口

烧瓶中，加入２００ｍＬ符合现行版本药典规定的蒸馏水，加盖，在（３７±１）℃下放置２４ｈ（或说明书中标

称的使用时间，取其较大者）。

注：按每克样品的表面积相当于１０ｃｍ２ 计。

另取一只２５０ｍＬ广口烧瓶，加入２００ｍＬ符合现行版本药典规定的蒸馏水，加盖，也在（３７±１）℃

下放置２４ｈ。该液体作为按ＧＢ８３６８试验的空白对照液。

犅．２　试验步骤

按ＧＢ８３６８规定的方法检验。

７
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附　录　犆

（资料性附录）

无针连接件微生物侵入试验的临床意义及方法指南

犆．１　临床意义

无针连接件作为肝素帽的替代品，能有效降低医疗人员针刺的概率。但由于使用中与无针鲁尔接

头连接，如果接口设计不合理或所采用的消毒方法不当，便有微生物侵入的风险。在对患者的临床输注

过程中，无针连接件会被多次使用（如输液、注射、冲管）。在多次使用的间隔时间内，其接口处于封闭状

态，以阻止输注环境中的微生物进入系统。但此时因无针连接件的接口是直接暴露于周围环境中的，会

受到环境微生物的污染，如果在下次使用前不能对其有效消毒，微生物就有可能进入系统，造成患者

感染。

消毒程序是否安全有效不仅取决于消毒剂和消毒方法，还取决于无针连接件接口的设计。如果接

口在设计上存在难以消毒的死角，死角就不能被有效消毒，死角中污染的微生物就有可能进入无菌液路

系统。

消毒的安全有效与否直接关系到患者生命健康，深受医护人员和患者的关注，因此，制造商需要对

接口和所用消毒程序的适应性进行确认，以能应要求向使用方提供常规使用中不使微生物侵入的客观

证据。微生物侵入试验便是此确认的核心内容。

犆．２　方法指南

微生物侵入试验方法宜设计成在模拟临床使用的状态下进行，试验参数的选择及试验程序的设置

宜能合理地反映临床使用“最坏情况”。同时，宜对足够多的样品进行试验，并应进行对照试验以排除不

确定因素的干扰。

该试验设计的总体思路是，以规定种类和数量的微生物对产品的接口进行接种，按照使用说明书提

供的或相关法规所规定的消毒操作程序对接口进行消毒处理，向接口内输注规定体积的注射用水，收集

培养，看是否有微生物生长，并按产品说明书规定的最大使用次数和使用期限进行这一操作过程。

在没有无针连接件微生物侵入试验方法标准之前，制造商可以参考本指南结合产品的实际使用设

计具体的试验方法。

８
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犢犢０５８１．２—２０１１《输液连接件　第２部分：

无针连接件》第１号修改单

本修改单经国家药品监督管理局于２０１８年４月１１日第４号公告批准，自２０１９年５月１日起开始

实施。

一、将５．９注中的“接口”更改为“接头”。

二、将Ａ．３体积流量改用新条文：

“将连接件与制造商推荐的输液器具连接，用水在ＧＢ８３６８规定的１ｍ静压头下或制造商标称压

力下试验。”

三、将Ａ．４．１的最后一段中的“接头”更改为“接口”，“取上”更改为“取下”。

四、删除Ａ．４．２中的“或１．５倍的制造商标称压力（取较大者）”。

五、在Ａ．５．１．２中的“２００ｋＰａ”的后面增加“或１．５倍的制造商标称（取较大者）”。

０１
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