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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 T/CAMDI 157《医疗器械高分子材料和包装材料灭菌相容性指南》的第 5部分。T/CAMDI 

157 已经发布了以下部分： 

——第 1部分：通用要求。 

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。 

本文件由中国医疗器械行业协会医用高分子制品专业分会提出。 

本文件由中国医疗器械行业协会医用高分子制品专业分会标准化技术委员会归口。 

本文件起草单位： 

本文件主要起草人： 
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III 

引  言 

T/CAMDI 157《医疗器械高分子材料和包装材料灭菌相容性指南》提供了医疗器械用高分子材料和

包装材料灭菌相容性，拟由 15个部分组成： 

——第 1部分：通用要求。目的在于为医疗器械制造商提供各种灭菌方式在材料选择过程中灭菌相

容性的通则及需要考虑的因素。 

——第 2部分：汽化过氧化氢等离子体灭菌。目的在于为医疗器械制造商提供汽化过氧化氢等离子

体灭菌过程中材料选择的额外指导，提升质量并降低材料鉴定所需的时间与成本。 

——第 3部分：环氧乙烷灭菌。目的在于为医疗器械制造商提供环氧乙烷灭菌过程中材料选择的额

外指导，提升质量并降低材料鉴定所需的时间与成本。 

——第 4部分：伽马辐照灭菌。目的在于为医疗器械制造商提供伽玛辐照灭菌过程中材料选择的额

外指导，提升质量并降低材料鉴定所需的时间与成本。  

——第 5部分：电子束灭菌。目的在于为医疗器械制造商提供电子束灭菌过程中材料选择的额外指

导，提升质量并降低材料鉴定所需的时间与成本。  

——第 6部分：X 射线灭菌。目的在于为医疗器械制造商提供 X 射线灭菌过程中材料选择的额外

指导，提升质量并降低材料鉴定所需的时间与成本。  

——第 7部分：湿热蒸汽灭菌。目的在于为医疗器械制造商提供湿热蒸汽灭菌过程中材料选择的额

外指导，提升质量并降低材料鉴定所需的时间与成本。  

——第 8部分：湿热不透气包装灭菌。目的在于为医疗器械制造商提供湿热不透气包装灭菌过程中

材料选择的额外指导，提升质量并降低材料鉴定所需的时间与成本。  

——第 9部分：干热灭菌。目的在于为医疗器械制造商提供干热灭菌过程中材料选择的额外指导提

升质量并降低材料鉴定所需的时间与成本。  

——第 10 部分：二氧化氯灭菌。目的在于为医疗器械制造商提供二氧化氯灭菌过程中材料选择的

额外指导，提升质量并降低材料鉴定所需的时间与成本。  

——第 11 部分：二氧化氮灭菌。目的在于为医疗器械制造商提供二氧化氮灭菌过程中材料选择的

额外指导，提升质量并降低材料鉴定所需的时间与成本。  

——第 12 部分：过氧乙酸蒸汽灭菌。目的在于为医疗器械制造商提供过氧乙酸蒸汽灭菌过程中材

料选择的额外指导，提升质量并降低材料鉴定所需的时间与成本。  

——第 13 部分：液体过氧乙酸灭菌。目的在于为医疗器械制造商提供液体过氧乙酸灭菌过程中材

料选择的额外指导，提升质量并降低材料鉴定所需的时间与成本。  

——第 14 部分：过氧化氢 - 臭氧灭菌。目的在于为医疗器械制造商提供过氧化氢 - 臭氧灭菌过

程中材料选择的额外指导，提升质量并降低材料鉴定所需的时间与成本。  

——第 15 部分：低温蒸汽甲醛灭菌。目的在于为医疗器械制造商提供低温蒸汽甲醛灭菌过程中材

料选择的额外指导，提升质量并降低材料鉴定所需的时间与成本。 

本文件为 T/CAMDI 157 的第 5 部分。 

本文件中的内容为医疗器械制造商和医疗器械包装厂商提供指导，以鉴定用于电子束灭菌方式的医

疗器械用高分子材料和包装材料。 

本指南主要涉及以下方面： 

a) 材料选择：选择与电子束灭菌相容的材料； 

b) 材料设计和加工：优化所选材料的功能性能，以避免可能导致灭菌后产生负面影响的加工错误； 

c) 材料测试：在灭菌后，对产品的功能性和安全性进行严格检验的关键指标。 
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医疗器械用高分子材料和包装材料灭菌相容性指南   

第 5 部分：电子束灭菌 

1 范围 

本文件提供了医疗器械用高分子材料和包装材料用于电子束灭菌时的灭菌相容性指南。 

本文件适用于采用电子束灭菌的医疗器械用高分子材料和包装材料。 

注：本文件中的信息并非为给使用未经鉴定过的材料提供依据。这些信息是通用的，仅作为启动材料鉴定计划的指

南。本文件作为指南标准，仅为电子束灭菌设计开发时材料选择及设计提供指导意见，不能作为产品注册审评

引用的数据。 

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。 

GB∕T 1040.1—2025 塑料 拉伸性能的测定 第 1部分：总则 

GB/T 1040.3—2006 塑料 拉伸性能的测定 第 3部分：薄膜和薄片的试验条件 

GB/T 16841—2008 能量为 300keV～25 MeV 电子束辐射加工装置剂量学导则 

ISO 11137—3 医疗保健产品灭菌 辐射 第 3 部分：开发、确认和常规控制的剂量测量指南

（Sterilization of health care products – Radiation–Part 3: Guidance on dosimetric aspects of development, 

validation and routine control） 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

3.1  

最大可接受剂量 maximum acceptable dose 

工艺规范中给出的最高剂量，是指在不危及安全性、质量和性能的前提下，可应用于特定产品的最

大剂量。 

3.2 

吸收剂量  absorbed dose 

传输到物质单位质量上的电离辐射能的量。 

注： 吸收剂量的单位是戈瑞(Gy)，1 Gy=1 J/kg（=100 rad）。 

4 材料相容性 
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4.1 灭菌过程 

4.1.1 概述 

电子束灭菌能够在不直接接触产品表面的情况下，实现高水平的微生物灭活。产品内任何位置的灭

菌效果取决于该位置所接受的辐照剂量。由于剂量分布会根据产品的厚度和密度而变化，有关确定产品

内剂量分布的具体方法，请参考 ANSI/AAMI/ISO 11137–3 标准。电子束灭菌后的产品无灭菌剂残留。  

4.1.2 灭菌参数 

表 1给出了典型的灭菌参数。 

表 1 电子束灭菌参数 

参数 典型范围 

灭菌剂 
电子束；典型剂量范围为 25 至 50 kGy。通常以生物负载为基础，生物负载较高的产品，该剂量可能更

高，灭菌剂量根据 ANSI/AAMI/ISO 11137–2 设定，最大允许剂量根据 ANSI/AAMI/ISO 11137–1 设定。 

温度 

产品温度范围为环境温度至比环境温度高 10 ℃至 20 ℃。产品温度的升高与剂量相关（即 1 kGy 等于 1 

kJ/kg 的热传递量），并可能受到其他参数（如剂量率、设计材料等）的共同影响。对于冷冻材料，或

可通过使用干冰等辅助手段将产品温度控制在–20 ℃至–80 ℃ 范围内。 

相对湿度 环境湿度，除非通过包装设计有意降低或增加相对湿度，否则环境条件宜保持稳定。 

压力 环境压力 

时间 典型处理时间取决于剂量和辐射源的不同，范围从数分钟至数小时不等。 

作用机制 

高能电离辐照引起轨道电子的激发，导致化学键断裂，从而引发分子电离。由此产生的高能自由基引

发一系列的解离和附加反应，最终导致化学稳定性或不稳定性。直接电 

离 DNA、关键酶和其他细胞必需组分会导致微生物直接死亡和无法繁殖。细胞液和生物体所处环境中

产生的自由基反应会形成不利环境，从而间接导致微生物死亡。 

4.1.3 灭菌设备 

用于产生电子束的辐照加工装置宜符合 GB/T 25306—2010 的相关要求。 

4.1.4 重复灭菌 

实际灭菌过程中医疗器械用高分子材料和包装材料可能多次经受同一灭菌过程或不同的灭菌过程。

多次经受同一灭菌过程或不同灭菌过程产生的原因有很多，如某些产品的灭菌过程可能会失败，需要多

次灭菌；某些器械先作为一个独立包装经受适当的灭菌过程，然后又作为某个综合器械包的配件需要经

受另一个相同或不同的灭菌过程。如果产品需要经受多次相同或不同的灭菌过程，则所使用的包装材料

也必须满足这些要求。 

4.2 灭菌对材料的影响 

4.2.1 概述 

在医疗产品电子束灭菌常用的剂量下，多数聚合物具有辐照稳定性。聚合物内部产生的效应包括

复合（无变化）、断链（分子量和强度降低）和交联（变硬或强度增加）等。经辐照灭菌处理的材料可

能会出现以下效应：  

a) 物理性质的变化，例如脆化、变色、产生异味、硬化、软化、化学耐受性增强或降低，以及熔



 T/CAMDI 2608/CD—×××× 

3 

点温度升高或降低，这些变化在暴露后可能持续数周；  

b) 化学性质的变化，如分解、气体生成、聚合反应以及可能形成有毒化合物；  

c) 热膨胀率的差异可能影响配对部件之间的结合强度，尤其是在电子束灭菌过程中；  

d) 产品在保质期内其材料或功能特性及性能发生的变化。  

辐射灭菌已被用作材料改性工艺步骤，以赋予最终器械有益的物理性能。然而，任何聚合物配方

的辐射稳定性均可能因以下因素而存在显著差异：  

——吸收剂量；  

——残留应力或功能应力（加工过程、零件设计及功能特性所致）；  

——分子量；  

——产品截面厚度（薄膜、涂层及纤维）；  

——形态学特征（例如结晶度百分比）；  

——辐照、储存及使用过程中的环境条件（如氧气浓度、温度和湿度）；  

——剂量率（γ射线、电子束或 X 射线）。  

因此，基于对电子束对特定聚合物类型潜在影响的认识，宜在所考虑的具体应用及加工条件下对

聚合物选型进行性能验证。此外，还需随时间推移评估其性能变化，因为初始性能可能持续发生变化。 

4.2.2 灭菌适应性 

医疗器械用高分子材料和包装材料供应商宜评价材料的性能，以确保在经受规定的辐照后，材料的

性能保持在规定的限度范围内。要对材料所有性能进行灭菌前后的数值比对，是一项非常庞大的工作。

为了简化工作量通常可以在材料灭菌后对材料典型性能（如拉伸性能）进行验证。灭菌前后指标变化范

围的限度暂无标准要求，通常以最小值宜满足现有规范的限量值为准。如果没有限量值要求，以灭菌前

后差值不大于 15 %为宜。若有限量值宜确认是否都在规定范围内。表 2 提供了常用医疗器械用高分子

材料与电子束灭菌相容性的一般信息。 

注：以灭菌前后差值不大于 15%为宜，此为行业常用经验准则，使用者可根据产品风险和应用场景进行调整。 

表 2 常用医疗器械用高分子材料与电子束灭菌的一般相容性 

材质类型 一般相容性 

热塑性塑料 
聚合物（如聚缩醛、未稳定聚丙烯和聚四氟乙烯）降解明显。芳香族材料（如苯乙烯、聚酯、聚碳酸

酯和聚砜）比脂肪族材料更耐辐照。 

热固性塑料 
形成热固性塑料的化学反应是不可逆的，因此，在辐照时极少发生电离。热固性塑料通常具有较高的

热稳定性。由于缺乏电离电位，所有热固性塑料在医疗产品灭菌常用的辐照剂量下都是稳定的。 

弹性体 

含有丁基或丁二烯截面基团的弹性体通常对辐照的稳定性不高。有机硅弹性体则非常稳定。不过，有

机硅弹性体是通过过氧化物或铂催化剂促进的交联反应生成的。由于铂固化体系的最终交联密度较

高，因此与过氧化物固化体系相比，铂固化体系在辐照后的交联增强程度较低。 

粘合剂 
粘合剂对辐照的稳定性取决于其基础聚合物的组成。采用双组分体系或紫外线固化型粘合剂在辐照后

因交联密度增加，通常具有更优异的粘接性能。 

玻璃和陶瓷  

硅基材料，如玻璃和陶瓷，对辐照非常稳定。玻璃由于含有用于增强成型性的加工助剂，会严重变色

（发黄）。通过加热、延长时间，或两者兼用，能减少或消除辐照引起的颜色变化。其他物理性能则

不受影响。 

液体 
由于水基体系及其各种其他组分在辐照过程中会形成电离现象，其稳定性的预测与维持往往较为困

难。缓冲剂（自由基清除剂）可抑制氢基自由基的生成，从而有助于保持液体体系辐照。 
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表 2 常用医疗器械用高分子材料与电子束灭菌的一般相容性（续） 

材质类型 一般相容性 

接触表面 

对于使用易发生交联的聚合物（如聚氯乙烯 [PVC]、硅树脂）的产品设计，宜避免表面相互紧密接

触，因为可能会形成交联键，使表面粘连在一起。如果无法避免表面接触，可以使用防粘连剂。像聚

氯乙烯这类柔性材料会渗出增塑剂，这些渗出物可能会转移到其他表面。 

生物可吸 

收材料 

辐照对生物可吸收材料的影响已被关注，但通过以下方法可最大程度减少或消除这些影响：改变产品

的设计或配方、控制环境条件（例如温度、氧气）、以及添加自由基清除剂。 

4.2.3 试样制备及测试 

附录 A 给出了部分材质试样制备及测试的案例，作为材料电子束灭菌相容性研究的参考。 

4.2.4 常用高分子材料与电子束灭菌相容性 

表 3 给出了常用高分子材料与电子束灭菌相容性的信息，通过开展材料试验来确认高分子材料经

过电子束辐照后，其性能和安全性是否满足要求。同时得出材料的性能退变斜率曲线，对灭菌后材料的

性能衰减进行判定。 

表 3 电子束灭菌与常用高分子材料的相容性 

材料分类 材料 分子结构的影响 

历史经验 是否建议

先期材料

端验证 

单次灭菌 重复灭菌 

（<50 kGy） (<100 kGy) 

热塑性塑料 

丙烯腈丁二烯

苯乙烯（ABS) 

低剂量下主要发生断裂反应，随着剂量

增加，交联反应占主导地位，从而降低

延展性。中冲击等级材料比高冲击等级

材料具有更好的抗辐射性能。 

良好 可以 是 

聚 四 氟 乙 烯

（PTFE） 

以 C-C 键为主链且缺乏保护，导致辐照

下以主链断裂（降解） 为主要反应，使

其力学和热学性能急剧下降，在辐射作

用下可释放氟气辐射会产生严重的断裂

效应。 

差 不可以 是 
全 氟 烷 氧 基

（PFA） 

聚丙烯酸酯(聚

甲基丙烯酸甲

酯） 

存在竞争性断裂与交联反应，主链碳原

子上连接着一个庞大的酯基和一个甲

基，使得主链的碳-碳键变得脆弱且不稳

定。 

一般到良好 不可以 是 

热塑性塑料 
聚酰胺（例如尼

龙） 

化学结构：以交联结构为主；拉伸强度

和硬度初始提升，但断裂伸长率及冲击

强度会降低。芳香族酰胺具有良好的耐

受性；非晶态酰胺（透明）耐受性低于

芳香族酰胺，但两者均预期可承受至少

一次灭菌处理。酰胺链结构中的连接基

为 CO-NH-。尤其适用于线材形态产品。 

一般 可以 是 
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表 3电子束灭菌与常用高分子材料的相容性（续） 

材料分类 材料 分子结构的影响 

历史经验 是否建议

先期材料

端验证 

单次灭菌 重复灭菌 

（<50 kGy） (<100 kGy) 

热塑性塑料 

聚碳酸酯（PC） 

其高剂量耐受性均与材料的芳香结构

特性以及降低断裂程度的重组反应密

切相关。 

良好到优秀 可以 否 

各种密度的聚

乙烯（PE） 

交联作用占主导地位，确实存在部分

碳-碳键断裂现象；交联率与断裂率之

比在 0.3 之间。 

良好到优秀 可以 否 

聚丙烯（PP） 

经辐射后物理性能会大幅度降低(例

如断链)。且会严重变色和脆化，在大

多数的辐射应用中会使用高分子量，

共聚物和聚乙烯合金再加上额外的稳

定剂以形成辐射稳定的等级。 

天

然

状

态 

差

到

一

般 

不可以 是 

稳

定

状

态 

一

般

到

良

好 

不可以 是 

聚苯乙烯（PS） 

交联过程几乎完全避免了断裂反应的

发生。侧链芳香环能增强稳定性。C-C

键与 C-H 键均具有极强的键合强度。

这种键合强度结合芳香结构，使 PS

对辐射具有优异的抗性。 

良好 可以 是 

聚氨酯（PU） 
存在脂肪族和芳香族形式，芳香族形

式可发生变色。 
一般到优秀 可以 是 

聚氯乙烯

（PVC） 

脱 HCl 反应是 PVC 的主要降解机制。

HCl 是促进后续碳正离子形成的强效

催化剂，从而形成一系列共轭双键。 

良好 不可以 是 

聚氯乙烯，增塑 

增塑剂与辐射相互作用常会产生低分

子量含氧物种（如醛类、酮类和酯类），

从而导致 PVC 具有典型的辐射气味。

抗氧化剂和稳定剂可抑制黄化现象。 

良好 可以 是 

热固性塑料 

环氧树脂 
三维交联网络，耐化学性取决于固化

剂类型，芳香族固化剂更抗氧化。 
优秀 可以 否 

酚醛塑料 
含酚羟基，易被氧化变色，但交联度

高，取决于等级。 
优秀 可以 否 

不饱和聚酯 

主链含有弱键：其分子主链中含有酯

键（-C-O-C-）以及含有不饱和键碳碳

双键（-CH=CH-）。 

优秀 可以 否 

聚酰亚胺 芳香酰亚胺环，高交联。 优秀 可以 否 
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表 3电子束灭菌与常用高分子材料的相容性（续） 

材料分类 材料 分子结构的影响 

历史经验 
是否建议

先期材料

端验证 

单次灭菌 重复灭菌 

（<50 kGy） (<100 kGy) 

粘合剂 

丙烯酸树脂 

聚丙烯酸酯主链 α位是氢原子（-H）。

其结构通常使交联反应占主导，因此

在电子束下倾向于固化。 

一般到优秀 可以 是 

环氧树脂 
三维交联网络，耐化学性取决于固化

剂类型；耐氧化性取决于配方。 
优秀 可以 否 

环氧氟树脂 
引入氟原子增加惰性，耐氧化性取决

于配方。 
优秀 可以 否 

弹性体 

丁基合成橡胶 

聚异丁烯主链是饱和的，但由于引入

了异戊二烯单元，主链上留下了少量

的碳碳双键（C=C），辐照引发的自

由基反应在丁基橡胶中更倾向于导致

主链的断裂（即降解）。 

差 不可以 是 

天然橡胶 

主链含大量双键（C=C），在电子束

低剂量辐照下，它们容易被高能射线

激活，形成自由基，进而引发不同分

子链之间的交联反应，高能辐射同样

可以攻击分子链，导致主链断裂（降

解）。 

良好到优秀 可以 否 

丁腈橡胶 

是丁二烯和丙烯腈的共聚物，丁二烯

单元提供了碳碳双键（-C=C-），双键

附近生成烯丙基自由基，这些自由基

会相互结合，形成分子间的交联键；

丙 烯 腈 单 元 提 供 强 极 性 的 氰 基

（-C≡N）在辐照下也会参与超交联反

应。 

良好到优秀 可以 否 

聚丙烯酸 

以降解为主，主链是简单的碳 -碳

（C-C）骨架，高能辐射足以直接将

其打断，导致主链断裂。 

一般到良好 不可以 是 

氯丁橡胶 

氯丁橡胶由氯丁二烯（2-氯-1,3-丁二

烯）聚合而成，其分子链上含有碳碳

双键（-C=C-）和碳氯键（C-Cl）。这

两个结构特点决定了它在辐照下会以

交联为主，添加芳香族增塑剂可提高

抗辐射性。 

良好 可以 是 
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表 3电子束灭菌与常用高分子材料的相容性（续） 

材料分类 材料 分子结构的影响 

历史经验 
是否建议

先期材料

端验证 

单次灭菌 重复灭菌 

（<50 kGy） (<100 kGy) 

弹性体 硅树脂 

电离辐射产生的二次电子会引发聚合

物的电离过程，并通过氢原子提取、

甲基提取及链断裂等方式诱导自由基

生成。这会导致链断裂和交联反应的

发生，从而提升材料的硬度和拉伸模

量； 

采用电子束对硅橡胶进行辐照处理，

可产生与热降解过程中形成的自由基

相似的自由基。这些自由基倾向于发

生交联反应并增加硅橡胶的刚度。 

一般到良好 可以 是 

包装材料 

闪蒸法聚乙烯

非织造材料 

主链结构简单，无弱键：聚乙烯分子

由简单的碳-碳（C-C）主链和碳-氢

（C-H）侧基构成，分子链排列高度

规整，结晶度高。 

优秀 可以 否 

纸、纸板 
纤维素在辐照下会发生剧烈的分子链

断裂。 
一般到良好 可以 是 

注 1：高分子材料高度依赖于自身结构，单体种类聚合度差异，不能用大类概括。 

注 2：本文件规定的高分子材料与电子束灭菌相容性评价，其核心依据是材料经历规定剂量灭菌试验后，关键性能

指标的衰减程度。 

注 3：单次灭菌：差、一般、良好和优秀；重复灭菌：可以和不可以。 

4.3 材料对灭菌效果的影响 

材料对电子束灭菌的影响，主要体现在两个方面：密度和厚度、结构。 

4.3.1 密度和厚度 

电子束灭菌的本质，是高能电子穿透产品并与物质相互作用。这是材料影响灭菌最直接的一环。 

1) 密度是决定因素 

电子束对物质的穿透能力，主要取决于物质的密度。材料越密实，电子越容易被阻挡。 

2) 厚度决定了最大处理能力 

电子束的能量是有限的，如果产品厚薄不均，薄的地方剂量会“穿透”过去，厚的地方则形成剂量

“冷点”，可能导致微生物灭活失败。产品设计时，必须考虑让所有灭菌关键部位都在有效的穿透范围

内。 

4.3.2 结构 

如果材料内部存在空腔、缝隙，或两种密度差异很大的材料（如塑料和金属）结合，就会在界面处

产生复杂的散射和剂量梯度。微生物藏在这样的区域里，实际吸收的剂量可能远低于预期，形成“生物

屏蔽”，导致灭菌失败。 
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5 灭菌和包装的相容性 

电子束灭菌无需使用透气性包装材料，但此类包装有助于消除灭菌过程中可能产生的异味。宜尽量

使物料均匀分布于整个包装内部。为避免不希望出现的变色或密封强度变化，宜按照表 4中的指南选择

包装材料。 

表 4 辐照包装材料 

最常用 不常用 

集液袋（传统型或阻隔型集液袋）及排气袋 

含有聚丙烯层的包装或薄膜 

雪佛龙袋（又称“剥离袋”；由透明或不透明薄膜覆于多孔基材上） 

无孔透明或不透明薄膜，单层或多层薄膜 

带有多孔或非多孔盖的刚性或半刚性托盘 

具有多孔或非多孔盖的柔性热成型填充密封包装 

瓦楞纸板及纸板（含蜡或无蜡） 
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附录 A 

（资料性） 

包装材料 PE 膜电子束辐照灭菌相容性研究测试案例 

A.1 目的 

验证 PE 膜在电子束辐照灭菌后，其断裂伸长率、拉伸强度是否满足包装使用要求，评估不同辐照

剂量对材料力学性能的影响，为灭菌剂量设定和货架期提供数据支持。 

A.2 范围 

A.2.1 材料：PE 膜（5 型试样，厚度 40 μm），与实际生产用原料一致，具备合格证明。 

A.2.2 辐照条件：电子直线加速器（10 MeV），剂量均匀度≤±10  %。 

A.2.3 测试指标：拉伸强度（MPa）、断裂伸长率（%）。 

A.2.4 对照：空白对照组（不辐照）与辐照试验组对比。 

A.3 参考标准 

GB/T 1040.3—2006 塑料 拉伸性能的测定 第 3部分：薄膜和薄片的试验条件。 

GB 18280.1—2015 医疗保健产品灭菌 辐射 第 1部分：医疗器械灭菌过程的开发、验证和常规

控制要求。 

ISO/ASTM 52628 辐射加工中剂量测定规范。 

A.4 样品制备 

A.4.1 原料：PE 膜，厚度 40 μm，符合包装材料标准，无杂质、无破损。 

A.4.2 制作：按实际生产工艺（吹塑或流延）制膜，裁切为 5型哑铃形试样（尺寸按 GB/T 1040.3—2006）。 

A.4.3 数量：共制备 25个试样，分为 5组： 

1） 空白对照组（不辐照）：5个； 

2） 辐照组 1（25 kGy）：5 个； 

3） 辐照组 2（50 kGy）：5 个； 

4） 辐照组 3（100 kGy）：5个； 

5） 备用组（用于异常复测）：5个。 

A.4.4 包装标识：每组独立密封，标注组别、剂量、制备日期。 

A.5 辐照处理 

A.5.1 设备：电子直线加速器，能量 10 MeV。 

A.5.2 剂量设定： 

——空白组：0 kGy（不通过辐照区，其他环境相同）； 

——试验组 1：25.0 kGy ± 2.5 kGy； 

——试验组 2：50.0 kGy ± 5.0 kGy； 
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——试验组 3：100.0 kGy ± 10.0 kGy。 

A.5.3 剂量监测：使用辐射显色薄膜剂量计置于试样包装外，辐照后读取，确保实际吸收剂量在标称

值±10 %内。 

A.5.4 环境：室温（20℃~25℃），样品平放，辐照均匀。 

A.6 相容性试验 

A.6.1 试验条件 

温度（23±2）℃，相对湿度（50±10）%，调湿至少 24 h。 

A.6.2 设备：电子拉力机，夹具间距初始 50 mm，拉伸速度 300  mm/min（按 GB/T 1040.3—2006）。 

A.6.3 测试步骤 

1）取有效试样（剔除明显缺陷）； 

2）记录试样宽度； 

3）装夹后以 300 mm/min 速度拉伸至断裂，记录最大力（N）和断裂时标距伸长量； 

4）计算： 

——拉伸强度（MPa）= 最大力/初始横截面积（宽度×厚度）； 

——断裂伸长率（%）=（断裂标距−初始标距）/初始标距×100 %。 

A.6.4 数据记录：每组计算平均值。 

A.7 结果分析与评价 

A.7.1 可接受准则： 

拉伸强度和断裂伸长率灭菌前后差值≤15 %。 

A.7.2 对比分析： 

绘制“剂量—拉伸强度”和“剂量—断裂伸长率”曲线。 

 

图 A.1 剂量—拉伸强度曲线图 

0

5

10

15

20

25

30

35

40

0 20 40 60 80 100 120

拉
伸

强
度

剂量

PE膜不同剂量下的拉伸强度



 T/CAMDI 2608/CD—×××× 

11 

 

图 A.2 剂量—断裂伸长率曲线图 

A.7.3 结论： 

随着剂量的增加，PE 膜的拉伸强度和断裂伸长率呈下降趋势。 

A.8 异常处理 

若某组试样断裂在夹具内或明显异常，用备用试样补测或者舍弃。 
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《医疗器械用高分子材料和包装材料灭菌相容性指南 第 5 部分：

电子束灭菌》团体标准编制说明 

一、工作简况 

1 任务来源 

根据医械协医高字[2025]025 号文件相关内容，团体标准《医疗器械用高分子材料和包装材料灭菌相容

性指南 第 5 部分：电子束灭菌》被列入“2026 年中国医疗器械行业协会医用高分子制品专业分会团体标准

制修订项目”。  

2 关于标准名称和标准体系的说明 

本标准名称为《医疗器械用高分子材料和包装材料灭菌相容性指南  第 5 部分：电子束灭菌》。 

本标准是《医疗器械用高分子材料和包装材料灭菌相容性指南》系列标准下的第 5 部分，该系列标准

拟由 15 个部分组成，旨在为医疗器械制造商提供各种灭菌方式在材料选择过程中灭菌相容性的通则及需要

考虑的因素。 

本标准按照 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。 

3 工作过程 

在接到标准制定任务后，中国医疗器械行业协会医用高分子制品专业分会召集了河南省驼人医疗科技

有限公司、山东威高集团医用高分子制品股份有限公司、无锡市宇寿医疗器械有限公司、安徽天康医疗科

技股份有限公司、杜邦（中国）研发管理有限公司、厦门当盛新材料有限公司、安徽和美瑞医用材料包装

有限责任公司、南微医学科技股份有限公司、斯迪迈（苏州）医疗科技有限公司、黑龙江省药品检验研究

院、四川省药品检验研究院(四川省医疗器械检测中心、四川养麝研究所)、浙江省医疗器械审评中心、中石

化（北京）化工研究院有限公司、福州绿帆包装材料有限公司、浙江优亿医疗器械股份有限公司等相关企

业、检测机构、核查中心参与标准起草。接受任务后，河南省驼人医疗科技有限公司立即着手开始组织起

草单位收集与高分子材料和包装材料电子束灭菌相容性相关的资料，起草了标准草案。 

2026 年 3 月 5 日～6 日，医用高分子制品专业分会在江苏南京召开了 2026 年第一次团体标准工作组会

议，会议中讨论了团体标准制定目的、标准名称命名、适用范围、主要技术指标及工作开展进度时间节点

安排。建立了标准起草小组工作微信群。同时对标准初稿的内容进行了初步讨论。下一步的计划是编写验

证方案，开展标准验证工作。 

2026 年 5 月 21 日～22 日，医用高分子制品专业分会在山东青岛召开了“老化试验指南”和“灭菌相

容性指南”系列标准工作组会议，会议中讨论了团体标准草案、常用高分子材料（如 ABS、PC、PE、PS

等）在电子束灭菌常用剂量下具有良好或优秀相容性；PTFE、未稳定 PP 等降解明显；热固性塑料、玻璃

陶瓷稳定性高，提出“灭菌前后关键性能指标差值不大于 15%”的行业经验准则（可根据产品风险调整），

并汇报了验证计划。 

2026 年 7 月 1 日，通过线上会议讨论了有关辐照样品的规格，测试标准以及确定了样品提供单位和测

试单位，并明确时间节点。 

2026 年 7 月 15 日～16 日在西宁召开了 2026 年团体标准第二次工作会议，围绕本标准草案及编制说明

开展集中研讨，同时加入 Tir17 2024 版和 Tir17 2017（R2023）版对照，联合各起草单位、行业专家探讨标

准内容更新、术语、引用文件、技术指标及编制说明内容。主要的变化内容包括：1）参照了 AAMI TIR17-2024

标准，与前一版本内容的变化，作了部分内容的调整。2）删除了试样制备和状态调节的内容。3）灭菌相

容性判定：利用分子推导的思路进行判定，需参考相关文献、标准及行业经验来综合判定。4）按照 GB /T 



 

 

1.1-2020 标准，再检查梳理一下标准内容等。5）表 3 统一解释不同等级，单次灭菌和重复灭菌分开，会后

就第二次工作会议上提出的修改意见进行了修改，并形成了征求意见稿和编制说明。 

二、标准编制原则和确定标准主要内容的论据 

(一) 关于标准名称的确定 

医疗器械用高分子材料和包装材料灭菌相容性指南 第 5 部分：电子束灭菌 

(二) 产品介绍 

标准适用于采用电子束灭菌的医疗器械用高分子材料和包装材料。 

(三) 国内现状 

目前中国已成为全球第二大医疗器械市场，高分子材料在医疗耗材中的占比超 60%，但材料与灭菌工

艺适配性研究滞后，导致高端产品依赖进口。目前全球范围内，电子束灭菌因高效、无化学残留等优势，

逐步将替代传统环氧乙烷灭菌，成为医疗器械灭菌的主流技术，尤其在欧美市场渗透率持续提升。现行的

ISO 11137 等国际标准聚焦灭菌效果验证，未涵盖材料与灭菌工艺的相互作用评估，无法满足复杂医疗器械

（如植入物）的安全性，FDA、EMA 对灭菌后材料化学迁移的检测要求升级，同时新型耐辐照高分子材料

（如聚醚醚酮衍生物）加速研发，亟需配套标准验证其灭菌稳定性和生物安全性。 

(四) 标准内容说明 

1 标准制订的背景和目的 

随着医疗器械行业快速发展，其医疗器械领域对高分子材料（如一次性针头、导管等）的需求快速增

长，从而对其医疗器械的生物相容性、辐照耐受性直接影响产品安全。目前医疗器械常用灭菌方式为环氧

乙烷灭菌和辐照灭菌（电子束）。相较于传统环氧乙烷灭菌，电子束灭菌因高效、环保等优势逐步成为主

流，但高能射线可能引发材料降解（如脆化、化学结构变化），导致器械功能失效或释放有害物质。ISO 11607

等标准聚焦于灭菌效果验证，缺乏对材料与灭菌工艺相互作用的研究规范；且国内现有法规（如《无菌医

疗器械包装质量控制要点》）亦未明确电子束灭菌场景下的材料评价方法。 

因缺乏关于电子束灭菌统一指南，企业需自行探索材料辐照耐受性测试方法，导致重复验证、周期延

长，且存在因标准差异导致的国际市场准入障碍，医疗器械制造商、包装材料供应商、灭菌服务商之间缺

乏技术共识，影响产品开发效率。另外，全球医疗行业对低碳灭菌技术的需求增长，电子束灭菌的环保优

势需通过标准化验证以增强市场信任度，同时 FDA 等机构对灭菌后材料的化学迁移、生物安全性提出更严

苛要求，亟需制定该标准与国际接轨以降低贸易壁垒。、 

对于医疗器械生产企业而言，该标准为其在材料选择、产品设计与生产工艺优化方面提供了指导依据。

企业能够依据标准规定，科学合理地筛选与电子束灭菌方式相匹配的高分子材料和包装材料，有效避免因

材料选择不当而引发的产品质量问题与召回风险，降低生产成本，提高生产效率。同时，在产品研发过程

中，标准有助于企业更好地开展灭菌相容性研究，缩短研发周期，加快产品上市进程，提升企业在市场中

的竞争力。 

为了规范医疗器械高分子材料和包装材料电子束灭菌，保障医疗器械安全，故有必要制定该标准。从

而推动电子束灭菌技术规范化，助力国产医疗器械及灭菌服务“走出去”，向高效、绿色、国际化方向发展。 



 

 

2 标准制定的主要内容 

2.1 范围 

本文件给出了医疗器械用高分子材料和包装材料用于电子束灭菌时的灭菌相容性指南。本文件适用于

采用电子束灭菌的医疗器械用高分子材料和包装材料。 

注：本文件中的信息并非为给使用未经鉴定过的材料提供依据。这些信息是通用的，仅作为启动材料

鉴定计划的指南。 

本文件作为指南标准，仅为电子束灭菌设计开发时材料选择及设计提供指导意见，不能作为产品注册

审评引用的数据。 

2.2 术语和定义 

标准中给出了“剂量”和“最大可接受剂量”术语的定义，有助于理解。 

2.3 标准结构说明 

标准中包含了范围、规范性引用文件、术语和定义、材料灭菌相容性（灭菌过程、灭菌对材料的影响、

材料对灭菌的影响）、灭菌和保证的相容性、其他灭菌过程相容性注意事项等内容。 

2.4 材料灭菌相容性说明 

2.4.1 灭菌参数 

本标准给出了电子束灭菌的主要参数及其典型范围： 

参数 典型范围 

灭菌剂 
电子束；典型剂量范围为 25 至 50 kGy。通常以生物负载为基础，生物负载较高的产品，该剂量可能更

高，灭菌剂量根据 ANSI/AAMI/ISO 11137-2 设定，最大允许剂量根据 ANSI/AAMI/ISO 11137-1 设定。 

温度 

产品温度范围为环境温度至比环境温度高 10 ℃至 20 ℃。产品温度的升高与剂量相关（即 1 kGy 等于

1 kJ/kg 的热传递量），并可能受到其他参数（如剂量率、设计材料等）的共同影响。对于冷冻材料，

或可通过使用干冰等辅助手段将产品温度控制在-20 ℃至-80 ℃范围内。 

相对湿度 环境湿度，除非通过包装设计有意降低或增加相对湿度，否则环境条件应保持稳定。 

压力 环境压力 

时间 典型处理时间取决于剂量和辐射源的不同，范围从数分钟至数小时不等。 

作用机制 

高能电离辐照引起轨道电子的激发，导致化学键断裂，从而引发分子电离。由此产生的高能自由基引

发一系列的解离和附加反应，最终导致化学稳定性或不稳定性。直接电离 DNA、关键酶和其他细胞必需

组分会导致微生物直接死亡和无法繁殖。细胞液和生物体所处环境中产生的自由基反应会形成不利环

境，从而间接导致微生物死亡。 

2.4.2 电子束灭菌对材料的影响 

2.4.2.1 辐射灭菌加工中产生的高能射线会破坏聚合物材料的分子键，辐射可能造成聚合物材料的重组、

断链和交联。 

2.4.2.2 聚合物化学结构的改变可以从以下方面表现出来： 

a) 物理性质改变，例如：脆化、变色、产生气味、硬化、软化和熔融温度的变化； 

b) 化学性质改变，例如：分解、产生气体、聚合反应和有毒化合物的形成； 

c) 膨胀率的差异，可能影响连接部分的粘合强度； 



 

 

d) 材料或产品的功能和性能的改变。 

2.4.2.3 在辐射灭菌加工中，环境条件中的湿度、压力是不变的，温度会有一定的上升，上升的幅度与

实施的剂量、辐射源的剂量率及加工工艺有关。温度的上升最典型的作用是导致产品包装封口强度的变化，

进而影响包装作为阻菌屏障的作用乃至影响产品的货架期，因此，需要评估产品及包装在辐射灭菌加工后

可能发生的变化。 

2.4.2.4 多数医疗保健产品的材料能够适用于辐射灭菌加工，但有些材料需谨慎使用，如聚甲醛、不稳

定的聚丙烯和聚四氟乙烯（PTFE）等，即便是常规灭菌剂量都会使其降解，应尽量避免使用。 

2.4.2.5 经过辐射灭菌加工的产品或材料在功能和外观上的变化可能贯穿于产品的货架期。 

制造商也可以通过额外开展试验来进行电子束灭菌过程对各种材料影响情况的确认，本标准中也给出

附录，作为材料灭菌相容性研究的参考。 

2.4.3 辐射灭菌剂量对产品和材料性能变化的影响 

辐射灭菌产品和材料的性质的变化与其接受的吸收剂量的量值相关。产品的吸收剂量越高，产品材料

化学分子获得的能量就越大，聚合物产生的重组、断链或交联的可能性就越大，因此，聚合物性能损失的

风险就越大。 

YY/T 0884-2013《适用于辐射灭菌的医疗保健产品的材料评价》附录 A 提供了医疗保健产品材料对辐

射灭菌加工的适宜性指南。指南包含了以下几类材料:热塑性塑料、热固性塑料、粘合剂、橡胶、金属、陶

瓷/玻璃及其他材料。同时重点参考 AAMI TIR17:2017(R)2020 Compatibility of materials subject to sterilization

和 AAMI TIR17:2024 Compatibility of materials subject to sterilization，以及依据对分子结构推导和经验数据

我们识别出了常用高分子材料与电子束灭菌相容性的信息，见下表： 

材料分类 材料 分子结构的影响 

历史经验 是否建议

先期材料

端验证 

单次灭菌 重复灭菌 

（<50kGy） (<100kGy) 

热塑性塑料 

丙烯腈丁二烯苯

乙烯（ABS) 

低剂量下主要发生断裂反应；随着剂量增

加，交联  

反应占主导地位，从而降低延展性。中冲

击等级材料比高冲击等级材料具有更好

的抗辐射性能 

良好 可以 是 

聚四氟乙烯

（PTFE） 

以 C-C 键为主链且缺乏保护，导致辐照下

以主链断裂（降解） 为主要反应，使其

力学和热学性能急剧下降，在辐射作用下

可释放氟气辐射会产生严重的断裂效应 

差 不可以 是 
全氟烷氧基

（PFA） 

聚丙烯酸酯(聚

甲基丙烯酸甲

酯） 

存在竞争性断裂与交联反应，主链碳原子

上连接着一个庞大的酯基和一个甲基，使

得主链的碳-碳键变得脆弱且不稳定 

一般到良好 不可以 是 

热塑性塑料 

聚酰胺（例如尼

龙） 

化学结构：以交联结构为主；拉伸强度和

硬度初始提升，但断裂伸长率及冲击强度

会降低。芳香族酰胺具有良好的耐受性；

非晶态酰胺（透明）耐受性低于芳香族酰

胺，但两者均预期可承受至少一次灭菌处

理。酰胺链结构中的连接基为 CO-NH-。尤

其适用于线材形态产品 

一般 可以 是 

聚碳酸酯（PC） 
其高剂量耐受性均与材料的芳香结构特

良好到优秀 可以 否 



 

 

性以及降低断裂程度的重组反应密切相

关 

各种密度的聚乙

烯（PE） 

交联作用占主导地位，确实存在部分碳-

碳键断裂现象；交联率与断裂率之比在

0.3 之间 

良好到优秀 可以 否 

聚丙烯（PP） 

经辐射后物理性能会大幅度降低(例如断

链)。且会严重变色和脆化，在大多数的

辐射应用中会使用高分子量，共聚物和聚

乙烯合金再加上额外的稳定剂以形成辐

射稳定的等级。 

天

然

状

态 

差到

一般 
不可以 是 

稳

定

状

态 

一般

到良

好 

不可以 是 

聚苯乙烯（PS） 

交联过程几乎完全避免了断裂反应的发

生。侧链芳 

香环能增强稳定性。C-C 键与 C-H 键均具

有极强的键合强度。这种键合强度结合芳

香结构，使 PS 对辐射具有优异的抗性。 

良好 可以 是 

聚氨酯（PU） 
存在脂肪族和芳香族形式，芳香族形式可

发生变色 
一般到优秀 可以 是 

聚氯乙烯（PVC） 

脱 HCl 反应是聚氯乙烯的主要降解机制。

HCl 是促进后续碳正离子形成的强效催化

剂，从而形成一系列共轭双键。 

良好 不可以 是 

聚氯乙烯，增塑 

增塑剂与辐射相互作用常会产生低分子

量含氧物种（如醛类、酮类和酯类），从

而导致 PVC 具有典型的辐射气味。抗氧化

剂和稳定剂可抑制黄化现象 

良好 可以 是 

热固性塑料 

环氧树脂 
三维交联网络，耐化学性取决于固化剂类

型；芳香族固化剂更抗氧化 
优秀 可以 否 

酚醛塑料 
含酚羟基，易被氧化变色，但交联度高，

取决于等级 
优秀 可以 否 

不饱和聚酯 

主链含有弱键：其分子主链中含有酯键

（-C-O-C-）以及含有不饱和键碳碳双键

（-CH=CH-） 

优秀 可以 否 

聚酰亚胺 芳香酰亚胺环，高交联 优秀 可以 否 

粘合剂 

丙烯酸树脂 

聚丙烯酸酯主链 α 位是氢原子（-H）。

其结构通常使交联反应占主导，因此在电

子束下倾向于固化 

一般到优秀 可以 是 

环氧树脂 
三维交联网络，耐化学性取决于固化剂类

型；耐氧化性取决于配方 
优秀 可以 否 

环氧氟树脂 
引入氟原子增加惰性，耐氧化性取决于配

方 
优秀 可以 否 



 

 

弹性体 

丁基合成橡胶 

聚异丁烯主链是饱和的，但由于引入了异

戊二烯单元，主链上留下了少量的碳碳双

键（C=C），辐照引发的自由基反应在丁

基橡胶中更倾向于导致主链的断裂（即降

解） 

差 不可以 是 

天然橡胶 

主链含大量双键（C=C），在电子束低剂

量辐照下，它们容易被高能射线激活，形

成自由基，进而引发不同分子链之间的交

联反应，高能辐射同样可以攻击分子链，

导致主链断裂（降解） 

良好到优秀 可以 否 

丁腈橡胶 

是丁二烯和丙烯腈的共聚物，丁二烯单元

提供了碳碳双键（-C=C-），双键附近生

成烯丙基自由基，这些自由基会相互结

合，形成分子间的交联键；丙烯腈单元提

供强极性的氰基（-C≡N）在辐照下也会

参与超交联反应 

良好到优秀 可以 否 

聚丙烯酸 

以降解为主，主链是简单的碳-碳（C-C）

骨架，高能辐射足以直接将其打断，导致

主链断裂 

一般到良好 不可以 是 

氯丁橡胶 

氯丁橡胶由氯丁二烯（2-氯-1,3-丁二烯）

聚合而成，其分子链上含有碳碳双键

（-C=C-）和碳氯键（C-Cl）。这两个结

构特点决定了它在辐照下会以交联为主，

添加芳香族增塑剂可提高抗辐射性 

良好 可以 是 

硅树脂 

电离辐射产生的二次电子会引发聚合物

的电离过  

程，并通过氢原子提取、甲基提取及链断

裂等方式诱导自由基生成。这会导致链断

裂和交联反应的发生，从而提升材料的硬

度和拉伸模量； 

采用电子束对硅橡胶进行辐照处理，可产

生与热降解过程中形成的自由基相似的

自由基。这些自由基倾向于发生交联反应

并增  

加硅橡胶的刚度 

一般到良好 可以 是 

包装材料 

闪蒸法聚乙烯非

织造材料 

主链结构简单，无弱键：聚乙烯分子由简

单的碳-碳（C-C）主链和碳-氢（C-H）侧

基构成，分子链排列高度规整，结晶度高 

优秀 可以 否 

纸、纸板 
纤维素在辐照下会发生剧烈的分子链断

裂 
一般到良好 可以 是 

三、主要实验（或验证）的分析、综述报告、技术经济论证、预期的经济效果 

依据行业经验，本标准选择 11 种材料，对其进行 4 个剂量下的拉伸性能的测试和分析，用于对材料电

子束灭菌相容性进行评价，期望对产品设计方作为参考。 



 

 

本指南能够为制造商采用电子束灭菌产品的材料选择提供指导，指南中给出的电子束灭菌与材料相容

性的相关内容，可以帮助制造商在设计产品时选择材料提供指导，避免因材料选择不当导致重复试验，降

低验证风险。在产品质量方面，提供的相容性数据可指导企业选用稳定性更优的材料，降低因灭菌导致的

性能下降风险。综合来看，本指南的能为医疗器械行业提供系统的电子束灭菌材料相容性指导，在保障产

品质量和安全性的同时，为企业带来一定的经济价值。 

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情况 

制定标准采用了 AAMI TIR17:2017(R)2020 Compatibility of materials subject to sterilization 和 AAMI 

TIR17:2024 Compatibility of materials subject to sterilization 标准中的关于电子束灭菌和材料相容性的内容，

参考采用的部分与 AAMI TIR17:2024 标准中的内容协调一致。 

五、与有关的现行法律、法规和强制性国家标准的关系 

本标准与有关的现行法律、法规和强制性国家标准无冲突和交叉。 

六、重大分歧意见的处理经过和依据 

本标准的制定过程中， 未出现重大分歧意见。 

七、其他应予说明的事项 

 无 

                                                                标准起草工作组 

                                                               2026 年 08 月 15 日 
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