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YY/T 0286.5《一次性使用吊瓶式和袋式输液器》行业标准修订

说明 

一、工作简况 

   根据国家药品监督管理局相关工作安排，由全国医用输液器具标准化技术委

员会归口修定 YY/T0286.5《一次性使用吊瓶式和袋式输液器》行业标准。该项

目工作组由山东威高集团医用高分子制品股份有限公司、山东省医疗器械产品质

量检验中心、成都市新津事丰医疗器械有限公司、山东新华安得医疗用品有限公

司等组成。 

接受任务后山东威高集团医用高分子制品股份有限公司等工作组立即着手开

展了标准起草和初步验证工作。在工作组讨论稿完成后，由全国医用输液器具标

准化技术委员会秘书处于2019年1月召集第一次工作组会议，并于6月召开了第二

次工作组会议。会议就标准工作组草案进行了建设性的讨论，并提出了相应的修

改意见，随后对工作组草案进行了修改，7月形成了征求意见稿。 

二、标准编制原则及有关内容的说明 

2.1 一次性使用吊瓶式和袋式输液器产品说明 

一次性使用吊瓶式和袋式输液器结构简单，既可加药又可悬挂,为临床提供

了一种小剂量输液及分组输液的理想器具。因一次性袋式输液器可以容纳前后两

组液体,减少了更换液体的次数,提高了护理人员的工作效率,成为临床上常用的

输液器具。不仅广泛应用于婴幼儿患者和需要小剂量输液的患者,同时也应用于

大部分成人患者。 

吊瓶式和袋式输液器由于材料结构原因，其容量并不精确，只能在对药物剂

量控制要求不高的情况下使用，如需精确控制药物剂量和滴速，须使用滴定管式

输液器、刻度流量调节式输液器或配套使用输液泵等方式进行输注。 

2.2 标准编制内容说明 

2.2.1 前言 

修改了贮液容器的容量范围。目前，国内存在大于 300 mL 吊瓶式和袋式输

液器的注册证，其产品结构，预期用途与现有产品完全一致。因此，将吊瓶式和

袋式输液器容量扩大。 
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2.2.2 物理要求总则 

与现行标准一致，但相关要求宜结合将实施的 GB8368-2018 考虑。 

2.2.3 微粒污染 

现行行业标准中输液器的微粒污染测试方法采用符合 GB 8368-2005 中微粒

污试验所规定的条件，对输液器的平均微粒污染计数作为分析结果，而 GB 

8368-2018 标准对微粒污染进行了修改，对输液器的微粒总数作为分析结果。本

次修订按照 GB 8368-2018 对试验方法进行验证。从各企业样品验证结果来看，

微粒污染指数相对较低，均符合 GB 8368-2018。 

2.2.4 袋式贮液容器 

现行标准袋式贮液容器的容量允差没有明确试验方法，其测量结果会受袋内

空气含量、外部大气压等多因素影响。征求意见稿增加了袋式贮液容器容量允差

的试验方法。从计量学的角度考虑，软袋类容器无法作为精确指示内装液体积的

“量具”。袋式贮液容器上的刻度线及数字，仅能提供大体的估值。 

2.2.5 加药口 

本产品贮液容器上也可能配有加药口，用于配药时加药，不用于输液时临时

加药，故不受 GB 8368-20018 对注射件的限制；用于输液时临时加药的注射件，

应符合 GB 8368-2018 中的规定。 

2.2.6 泄漏 

考虑袋式贮液容器泄漏试验可操作性，明确试验前需使用两板，以控制袋体

膨胀变形。 

2.2.6 其他 

随着 GB 8368 的修订，增加了处置要求等。 

三、主要试验（或验证）的分析、综述报告、技术经济论证，预期的经济效果。 

见验证报告。 

四、采用国际标准和国外先进标准的程度，以及与国际、国外同类标准水平的

对比情况，或与测试的国外样品、样机的有关数据对比 

无。 

五、与有关的现行法律、法规和强制性国家标准的关系。 

本部分与有关的现行法律、法规和强制性国家标准无抵触。 

六、重大分歧意见的处理经过和依据。 

无。 
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七、行业标准作为强制性行业标准或推荐性行业标准的建议。 

建议为推荐性行业标准。 

八、贯彻行业标准的要求和措施建议 

标准发布后视各方反映情况，可以举办培训班来指导标准的实施。 

九、废止现行有关标准的建议。 

无。 

十、其他应予说明的事项。 

    无。 

                                                    标准起草小组 

                                                    2019 年 7 月 


