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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。

本文件是YY/T 0681《无菌医疗器械包装试验方法》的第17部分。YY/T 0681已发布了以下部分：

——第1部分：加速老化试验指南；

——第2部分：软性屏障材料的密封强度；

——第3部分：无约束包装抗内压破坏；

——第4部分：染色液穿透法测定透气包装的密封泄漏；

——第5部分：内压法检测粗大泄漏(气泡法)；

——第6部分：软包装材料上印墨和涂层抗化学性评价；

——第7部分：用胶带评价软包装材料上墨迹或涂层附着性；

——第8部分：涂胶层重量的测定；

——第9部分：约束板内部气压法软包装密封胀破试验；

——第10部分：透气包装材料微生物屏障分等试验；

——第11部分：目力检测医用包装密封完整性；

——第12部分：软性屏障膜抗揉搓性；

——第13部分：软性屏障膜和复合膜抗慢速戳穿性；

——第14部分：透气包装材料湿性和干性微生物屏障试验；

——第15部分：运输容器和系统的性能试验；

——第16部分：包装系统气候应变能力试验；

——第17部分：透气包装材料气溶胶过滤法微生物屏障试验；

——第18部分：用真空衰减法无损检验包装泄漏。

本文件为YY/T 0681的第17部分。

本文件代替YY/T 0681.17—2019《无菌医疗器械包装试验方法 第17部分：透气包装材料气溶胶过

滤法微生物屏障试验》，与YY/T 0681.17—2019相比，除结构调整和编辑性改动外，主要技术变化如下：

——删除了范围中对材料透气度范围的限制性表述（见2019年版的第1章）；

——增加了3.1低流量范围和3.2高流量范围的术语和定义（见3.1和3.2）；

——更改了试验方法概述（见第4章）；

——删除了意义和应用（见2019年版的第6章）；

——增加了单粒子计数器仪器配置（见第5章）；

——删除了对粒子计数器适用型号的举例（见2019版的7.3）；

——增加了样品状态调整的要求（见7.2）；

——增加了使用单粒子计数器的试验程序（见8.1）；

——修改了试验程序（见第8章）。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。

本文件由国家药品监督管理局提出。

本文件由医疗器械包装标准化技术归口单位（SMD/TU 011）归口。

本文件起草单位：山东省医疗器械和药品包装检验研究院、

本文件主要起草人：

本文件所代替文件的历次版本发布情况：

——本文件于 2019 年首次发布；

——本次为第一次修订。 征
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引 言

透气包装材料的微生物屏障特性是其关键性能指标之一。GB/T 19633.1—2024中5.2.3规定，“透气

性材料应能提供适宜的微生物屏障”，并在其注中进一步说明，“经确认的物理试验方法，只要与经过确

认的微生物挑战试验有对应关系，其所得的数据用于确定微生物屏障特性被认为是可接受的”。基于此，

本文件提供了一种经确认的定量物理试验方法。相较于传统的微生物学方法，本方法具有操作快速、结

果及时，且不需涉及生物安全问题的显著优势。

颗粒物的穿透率受惯性碰撞、拦截、扩散等捕获机制的共同影响，并受颗粒物粒径、气流流速及材

料自身结构（如纤维直径、孔隙率）等因素影响。对于特定透气材料，当使用规定粒径的颗粒物进行挑

战时，其穿透率随气流流速变化。一般而言，高流速下惯性碰撞效应占主导，低流速下扩散效应占主导，

而在某一特定流速下，多种机制的综合作用最弱，从而出现最大穿透率。材料两侧的压差不同，导致穿

过材料的气流流速不同，穿透率亦不同。为使不同材料的测试结果具有可比性，本文件要求以最大穿透

率来报告材料的微生物屏障性能。

YY/T 0681《无菌医疗器械包装试验方法》拟由20个部分构成。

——第1部分：加速老化试验指南。目的在于给出快速确定无菌屏障系统无菌完整性和其包装材料

组件物理特性受所经历时间影响的试验指南。

——第2部分：软性屏障材料的密封强度。目的在于给出评价包装密封剥离力和包装完整性，以及

测量包装过程形成稳定密封能力的方法。

——第3部分：无约束包装抗内压破坏。目的在于确立评价包装是否会因受到压差作用而导致破坏

的方法。

——第4部分：染色液穿透法测定透气包装的密封泄漏。目的在于确立通过染色液穿透法测定透气

包装密封泄漏的方法。

——第5部分：内压法检测粗大泄漏(气泡法) 。目的在于确立通过包装内部加压检查包装上粗大泄

漏的方法。

——第6部分：软包装材料上印墨和涂层抗化学性评价。目的在于确立评价包装材料上印墨、表层

覆盖漆或涂层化学接触承受能力的方法。

——第7部分：用胶带评价软包装材料上墨迹或涂层附着性。目的在于确立软包装材料上墨迹或涂

层牢固性的评价方法。

——第8部分：涂胶层重量的测定。目的在于确立测定施加于包装基材上涂胶量的方法。

——第9部分：约束板内部气压法软包装密封胀破试验。目的在于确立软包装被置于约束板内进行

内部加压来检测其周边密封处最小胀破强度的方法。

——第10部分：透气包装材料微生物屏障分等试验。目的在于确立测定空气传播细菌对用于无菌医

疗器械包装的透气材料的穿透性的方法。

——第11部分：目力检测医用包装密封完整性。目的在于确立评价未开启包装的边缘密封处完整性

的方法。

——第12部分：软性屏障膜抗揉搓性。目的在于确立包装材料抗揉搓性的试验条件和评价方法。

——第13部分：软性屏障膜和复合膜抗慢速戳穿性。目的在于确立测定软性屏障膜和复合膜抗驱动

测头的戳穿性试验方法。

——第14部分：透气包装材料湿性和干性微生物屏障试验。目的在于确立湿性和干性条件下评价最

终灭菌医疗器械的包装材料微生物屏障试验的方法。

——第15部分：运输容器和系统的性能试验。目的在于确立实验室内评价无菌医疗器械运输单元承

受运输环境能力的统一方法。

——第16部分：包装系统气候应变能力试验。目的在于确立了实验室内评价无菌医疗器械包装系统

在流通周期内可能承受的气候应变作用下仍能为产品提供保护不受损坏或变化的统一基准。

——第17部分：透气包装材料气溶胶过滤法微生物屏障试验。目的在于确立通过产生直径1.0 μm

粒子的气溶胶来测定透气包装材料的气溶胶过滤性能的试验方法。

征
求
意
见
稿

征
求
意
见
稿征

求
意
见
稿征

求
意
见
稿

征
求
意
见
稿征

求
意
见
稿

征
求
意
见
稿征

求
意
见
稿征

求
意
见
稿



YY/T 0681.17—20XX

IV

——第18部分：用真空衰减法无损检验包装泄漏。目的在于确立用真空衰减法无损检验无菌医疗器

械包装系统泄漏的方法。

——第19部分：用高压放电法检验包装泄漏。目的在于确立用高压放电法检测无菌医疗器械包装系

统泄漏的试验方法。

——第20部分：染色液穿透法测定非透气包装和软性屏障材料的泄漏。目的在于确立通过染色液穿

透法测定非透气包装和软性屏障材料泄漏的试验方法。
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无菌医疗器械包装试验方法 第 17 部分：透气包装材料气溶胶过滤
法微生物屏障试验

1 范围

本文件描述了使用聚苯乙烯乳胶粒子气溶胶测定透气包装材料微生物屏障性能的试验方法。

本文件适用于无菌医疗器械透气包装材料。

2 规范性引用文件

本文件没有规范性引用文件。

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

低流量范围 low flow range

挑战流量小于粒子计数器采样流量时，设定的挑战流量范围。

3.2

高流量范围 high flow range

挑战流量大于粒子计数器采样流量时，设定的挑战流量范围。

3.3

滤过气溶胶 filtrate aerosol

穿过试验样品的气溶胶化的粒子。

3.4

挑战气溶胶 challenge aerosol

能对滤过气溶胶粒子有效计数的足够数量的气溶胶化的1.0 μm的粒子。

3.5

最大穿透率 maximum penetration

在一定压差或空气流量范围内对样品进行试验时，滤过气溶胶粒子数与挑战气溶胶粒子数的最大百

分比。

4 试验方法概述

将透气包装材料置于持样器中，使用几何平均粒径为 1.0 μm 的聚苯乙烯乳胶（PSL）粒子气溶胶

进行挑战，在 0 kPa～3 kPa 压差范围内改变样品两侧压差，利用激光粒子计数器监测挑战侧与滤过侧

的粒子数，以计算不同压差下的粒子穿透率。通过数据处理得到典型的穿透率曲线，以最大穿透率作为

评价材料微生物屏障性能的依据。

5 仪器

5.1 仪器示意图

仪器示意图如图1、图2所示。
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标引序号说明：

1——空气干燥器；

2——气溶胶发生器；

3——气溶胶干燥器；

4——持样器；

5——压差计；

6——取样器；

7——粒子计数器；

8——压力调节器；

9——高低流量范围调节阀；

10——节流孔；

11——针式阀；

12——真空文丘里管。

图 1 单粒子计数器仪器配置

标引序号说明：

1——空气干燥器；

2——气溶胶发生器；

3——气溶胶干燥器；

4——持样器；

5——压差计；

6——取样器；
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7——粒子计数器；

8——压力调节器；

9——高低流量范围调节阀；

10——节流孔；

11——针式阀；

12——真空文丘里管。

图 2 双粒子计数器仪器配置

5.2 持样器

持样器由两个部件构成，形成上下相同的歧管和样品腔，样品腔尺寸如图3所示。

如需要，可在样品下方放置一个支撑网，防止样品在测试压力下产生物理损伤或塑性变形。为在试

验挑战侧和滤过侧间形成密封，在样品上下方使用丁腈橡胶O形圈。
单位为毫米

标引序号说明：

1——O形圈槽；

2——气溶胶/空气进口；

3——气溶胶/空气出口；

4——样品平面。

注：上下腔结构相同

图 3 样品腔尺寸

5.3 气溶胶发生器

能够输出稳定气溶胶的立式医用喷雾器或其他气溶胶发生器。

5.4 粒子计数器

若粒子计数器具备粒径分辨功能（即多通道计数），则应在测试前确定PSL粒子标称粒径所归属的

粒径通道区间。计数器的采样流量宜与待测材料达到最大穿透率时的流量尽可能接近。

5.5 压差计

精密压差计，用于监测样品两侧压差，最小范围为0 kPa～0.5 kPa，准确度为0.0005 kPa。

5.6 压力调节器

精密压力调节器，在压力达到0.3 MPa时每分钟能提供1.0标准升气体。

5.7 取样器

用于测试微生物屏障性能时，降低粒子计数器重合误差的装置。该装置为内嵌式容器，具备经确定

的足够容积，以抽取具有代表性的气溶胶样本。测试时，通过引入洁净空气稀释所取样本，将其粒子浓

度降低至粒子计数器的有效计数范围之内。
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6 材料

6.1 洁净的干燥压缩空气。

6.2 吐温 20 或十二烷基硫酸钠（SDS）或等同物。

6.3 1.0 μm PSL 粒子浓缩悬液，粒子标准差小于 0.05 μm。

6.4 纯化水。

6.5 供试透气包装材料。

7 试验准备

7.1 粒子悬液准备

7.1.1 用纯化水制备 0.02%（体积分数）的表面活性剂溶液（吐温 20、SDS 或等同物），当天制备。

7.1.2 将表面活性剂溶液雾化，对其气溶胶进行 1 min 的监测。粒径为 1.0 μm 通道的粒子数和粒径

最接近且小于 1.0 μm 的通道的粒子数宜检测不到，且在任一 6 s 时间段内，这些通道的粒子计数均不

超过 2 个。

7.1.3 使用上述表面活性剂溶液制备 1.0 μm 的 PSL 粒子悬液。当用高浓度原液制备悬液时，某些粒

子可能聚集成含多个粒子的聚集体。为确保气溶胶中每个 PSL 粒子都是单一的，应将盛溶液的试剂瓶置

于超声波水浴中不少于 15 s，使粒子分散。

7.1.4 将 PSL 粒子悬液雾化，对其气溶胶进行 1 min 的监测。挑战气溶胶的粒子浓度应处于 200 个/cm

³～8000 个/cm³范围内。对于单分散 1.0 μm 粒径的 PSL 粒子，由于仪器粒径通道间的响应重叠，两个

相邻通道（1.0 μm 及最接近且小于 1.0 μm 的通道）均会产生计数。计算 1.0 μm 粒子浓度时，应取

两通道计数之和。

7.2 样品制备

裁切一块透气包装材料样品，其各边尺寸均应不小于120 mm（有效测试区域直径为100 mm），以确

保样品能完全覆盖持样器下游的O形圈。

如适用，应采用温度（23.0±1.0）℃、相对湿度（50.0±2.0）%的标准大气条件进行状态调节，

调节时间应不少于24 h。

对实际使用过程中经受污染的一面进行挑战试验。

7.3 仪器偏倚检查

将样品放置在持样器上，对挑战粒子进行计数。然后取下样品，测量滤过的粒子数。两次计数的相

对偏差应不超过3%。

8 试验程序

8.1 使用单粒子计数器的试验程序

8.1.1 打开持样器，依次放入支撑网（如适用）和样品，闭合持样器。

8.1.2 将设备切换至低流量范围。
注：在低流量范围内，通过样品的挑战流量小于粒子计数器的额定采样流量，因此通过调节压力调节器来控制补充

气流量。通过改变补充气流量的大小，即可在样品两侧产生一系列不同的压差。

8.1.3 打开气溶胶发生器气源，使挑战计数稳定。

8.1.4 从低到高设置挑战压差。

8.1.5 在每个设定的挑战压差下，按照以下循环顺序进行测量并记录：

a) 调整挑战压差后，稳定至少 1 min，使用粒子计数器对挑战粒子进行第一次计数，每隔 6 s 记

录粒子数。记录时间为 45 s～60 s，取该时段内所有记录数据的算术平均值作为第一次挑战

粒子计数结果；
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b) 使用粒子计数器对滤过粒子进行计数，稳定至少 2 min 后，每隔 6 s 同时记录粒子数和样品

两侧压差，记录时间为 45 s～60 s，取该时段内所有记录数据的算术平均值作为修正前的滤

过气溶胶的平均粒子计数和样品两侧平均压差；

c) 使用粒子计数器对挑战粒子进行第二次计数，稳定至少 1 min，每隔 6 s 记录粒子数，记录时

间为 45 s～60 s，取该时段内所有记录数据的算术平均值作为第二次挑战粒子计数结果；

d) 取第一次和第二次挑战粒子计数结果的平均值，作为该挑战压差下的挑战气溶胶的平均粒子

计数，同时第二次挑战粒子计数可作为下一个挑战压差下的第一次挑战粒子计数。

8.1.6 继续提高挑战压差，重复 8.1.5，直至检测到最大穿透率，或达到该流量范围下的最大挑战压

差。

8.1.7 如未检测到最大穿透率，将设备切换至高流量范围。
注：在高流量范围内，通过样品的挑战流量大于粒子计数器的额定采样流量，因此通过调节针式阀来控制排出气流

量。通过改变排出气流量的大小，即可在样品两侧产生一系列不同的压差。

8.1.8 关闭针式阀（或文丘里管/吹扫气压力为零），每隔 6 s 记录样品两侧压差，记录时间为 45 s～

60 s，取该时段内所有记录数据的算术平均值，作为由粒子计数器抽取并流经样品的经校准的空气流量

在样品两侧产生的平均压差。
注：使用由粒子计数器抽取并流经样品的经校准的空气流量在样品两侧产生的平均压差，对低流量范围的滤过粒子

计数结果进行修正，以消除补充气流量带来的稀释影响。

8.1.9 由低到高设置挑战压差。在每个设定的挑战压差下，重复 8.1.5 所述的测试循环（挑战-滤过-

挑战），直至检测到最大穿透率。

8.1.10 通过使挑战压差在一定范围内变化，宜至少在高于和低于最大穿透率对应挑战压差下各进行两

次测量。

8.2 使用双粒子计数器的试验程序

8.2.1 打开持样器，依次放入支撑网（如适用）和样品，闭合持样器。

8.2.2 将设备切换至低流量范围。

8.2.3 打开气溶胶发生器气源，使挑战计数稳定。

8.2.4 由低到高设置挑战压差。

8.2.5 在每个设定的挑战压差下，应至少稳定 1 min，记录时间为 45 s～60 s（或待检测到 50 个滤过

粒子时开始对挑战粒子和滤过粒子进行计数），每隔 6 s 记录样品两侧的压差、挑战粒子数和滤过粒子

数，取该时段内所有记录数据的算术平均值，作为此次挑战压差下的挑战气溶胶的平均粒子计数、修正

前的滤过气溶胶的平均粒子计数及样品两侧平均压差。

8.2.6 继续提高挑战压差，重复 8.2.5，直至检测到最大穿透率，或达到该流量范围下的最大挑战压

差。

8.2.7 如未检测到最大穿透率，将设备切换至高流量范围。

8.2.8 关闭针式阀（或文丘里管/吹扫气压力为零），每隔 6 s 记录样品两侧压差，记录时间为 45 s～

60 s，取该时段内所有记录数据的算术平均值，作为由粒子计数器抽取并流经样品的经校准的空气流量

在样品两侧产生的平均压差。

8.2.9 由低到高设置挑战压差。在每个设定的压差下，重复 8.2.5，直至检测到最大穿透率。

8.2.10 通过使挑战压差在一定范围内变化，宜至少在高于和低于最大穿透率对应挑战压差下各进行两

次测量。

9 数据分析

9.1 各压差下穿透率计算

按公式(1)计算低流量范围内各压差下的滤过气溶胶的平均粒子计数。

��（�） = ���（�）×�0

�（�）
·················································(1)

式中：

CF(n)——第n个样品（n=1,2,3……）滤过气溶胶的平均粒子计数，单位为个；
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CLR(n)——第n个样品（n=1,2,3……）低流量范围测试时，修正前的滤过气溶胶的平均粒子计数，

单位为个；

P0 ——由粒子计数器抽取并流经样品的经校准的空气流量在样品两侧产生的平均压差，单位为

帕斯卡（Pa）；

P(n) ——第n个样品（n=1,2,3……）两侧的平均压差，单位为帕斯卡（Pa）。

按公式(2)计算各压差下的穿透率。

�（�） = ��（�）
��（�）

× 100%·············································· (2)

式中：

R(n)——第n个样品（n=1,2,3……）滤过气溶胶粒子数占挑战气溶胶粒子数的百分比；

CF(n)——第n个样品（n=1,2,3……）滤过气溶胶的平均粒子计数，单位为个；

Cc(n)——第 n 个样品（n=1,2,3……）挑战气溶胶的平均粒子计数，单位为个。

9.2 各压差下单位面积流量计算

按公式(3)根据 F0和 P0计算各压差下的流量。

�（�） = �0×�（�）
�0

·················································· (3)

式中：

F(n)——通过第 n 个样品（n=1,2,3……）样品的单位面积流量，单位为升每分钟每平方厘米

[L/(min·cm²)]；

F0 ——测量滤过气溶胶时，由粒子计数器抽取并流经样品的经校准的单位面积流量，单位为升每

分钟每平方厘米[L/(min·cm²)]；

P(n)——第n个样品（n=1,2,3……）样品两侧的平均压差，单位为帕斯卡（Pa）；

P0 ——由粒子计数器抽取并流经样品的经校准的空气流量在样品两侧产生的平均压差，单位为帕

斯卡（Pa）。

9.3 确定最大穿透率和对应单位面积流量

9.3.1 以 x=lgF 为横坐标，y=lgR 为纵坐标作图，通过二次回归拟合曲线，见公式(4)。

��� = � × (���)² + � × ��� + �········································· (4)

式中：

R ——滤过气溶胶粒子数占挑战气溶胶粒子数的百分比；

A、B、C——通过二次回归得到的拟合曲线系数；

F ——通过样品的单位面积流量，单位为升每分钟每平方厘米[L/(min·cm²)]。

9.3.2 用图或公式确定最佳拟合曲线的峰值(最大穿透率)和该点对应的单位面积流量。最大穿透率对

应单位面积流量按公式（5）或公式（6）计算。

��F� =
−�
2�
························································ (5)

式中：

FM ——发生最大穿透时的单位面积流量，单位为升每分钟每平方厘米[L/(min·cm²)]；

A、B——通过二次回归得到的拟合曲线系数。

F� = 10−�/(2�)····················································· (6)

式中：

FM ——发生最大穿透时的单位面积流量，单位为升每分钟每平方厘米[L/(min·cm²)]；

A、B——通过二次回归得到的拟合曲线系数。

9.3.3 最大穿透率按公式(7)计算。

���� = A × (��F�)² + B × ���� + C········································ (7)

式中：
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RM ——R的最大计算值；

A、B、C——通过二次回归得到的拟合曲线系数；

FM ——发生最大穿透时的单位面积流量，单位为升每分钟每平方厘米[L/(min·cm²)]。

10 报告

报告应包括：

a) 试验材料的描述/识别，包括单位面积质量(g/m²)；

b) 最大穿透率；

c) 最大穿透率对应单位面积流量和/或样品两侧的平均压差；

d) 粒子计数器额定单位面积采样流量和该流量下样品两侧的平均压差。
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