
《一次性使用配药用注射器》行业标准编制说明

一、工作简况

1.任务来源

根据药监综械注〔2019〕23号文的有关内容，行业标准《一次性使用配药用注射器》

列入“2019 年医疗器械行业标准制修订项目（（计划项目号为 N2019047-SH））”。

本标准由全国医用注射器（针）标准化技术委员会归口管理。由成都市新津事丰医疗器

械有限公司、上海市医疗器械检测所、四川省医疗器械检测中心、安徽天康医疗科技股份有

限公司、重庆医疗器械质量检验中心、山东新华安得医疗用品有限公司负责起草和验证工作。

2.工作过程

在接到标准修订任务后，全国医用注射器（针）标准化技术委员会秘书处召集成都市新

津事丰医疗器械有限公司、上海市医疗器械检测所、四川省医疗器械检测中心、安徽天康医

疗科技股份有限公司、重庆医疗器械质量检验中心、山东新华安得医疗用品有限公司立即着

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，由全国医用注射器（针）标准

化技术委员会秘书处于 2019年 4月在山东威海召开了第一次工作组会议，并于 6月召开第

二次工作组视频会议。两次会议分别对标准的初稿和第一稿进行了讨论并提出了修改意见形

成征求意见稿。

二、 标准编制原则和确定标准主要内容的依据

1. 标准制定的工作背景

一次性使用配药用注射器 YY/T0821-2010已经发布近 10 年了，该标准主要参考标准

GB15810已经进行了修表标准的技术要求作了较大的调整，另外一次性使用配药用注射器

YY/T 0821-2010发布以来随着医疗的发展和临床的需要出现了新的产品比如：带过滤膜的配

药针。

2. 前期调研工作

一次性使用配药用注射器行业标准已经批准发布已近 10 年，该标准的发布实施对规范

企业的生产活动提高产品质量；保证临床的配药的安全起到积极作用。随着医疗水平的提高

和临床需求的不断发展，原来的技术参数已经不能够满足现有产品的要求，另外临床配药精

度要求也不断提高，需要制定技术要求对该产品进行规范，对临床配药和规范企业的生产会

起到积极的作用。截止到目前，该产品已经有 131张注册证。

3. 标准编制原则

本标准按 GB/T 1.1-2009《标准化工作导则第一部分：标准的结构和编写规则》中的原

则要求编写。

4. 本标准与 YY/T 0821-2010 相比，除编辑性修改外主要技术变化和原因如下：

1）修改了范围，主要依据 GB/T 1.1-2009《标准化工作导则第一部分：标准的结构和编写规

则》要求，明确了标准的要求，适用范围和不适用的内容；

2）增加了活塞、芯杆、残留容量、活塞组件、外套卷边的定义，依据新修订的 GB15810-XXXX

国家标准，与其相关内容保持一致；



3）增加了第 4章 结构，主要是对产品的构成进行描述；

4）在 5.1中增加了带过滤膜配药针的内容和示意图，以适应临床上新的需求；

5） 5.2中取消了薄壁针管的要求，通过临床的预期用途和风险分析可认为薄壁针管没有实

际意义，因为配药针穿刺的对象是瓶塞，不是人体；

6）增加了标尺的印刷（见 6.3.5），删除了活塞的外观（2010年版的 5.8.1），修改了活塞与

外套的配合要求（见 6.5.2，2010年版的 5.8.2），增加了滑动性能要求（见 6.7.3），增加

了外套与活塞组件的配合要求（见 6.7.4）；都是依据新修订的 GB15810-XXXX国家标准，

与其相关内容保持一致；

7） 6.2条款的表 1中增加了注 1、注 2，依据新修订的 GB15810-XXXX国家标准，与其相关

内容保持一致；

8） 6.3.1条款中增加了注 1、注 2、注 3，依据新修订的 GB15810-XXXX国家标准，与其相关

内容保持一致；

9） 6.3.2、6.3.4、6.3.5、6.4、6.5、6.6、6.7条款都与原标准 YY/T0821-2010标准的内容的描

述有变化；主要是依据新修订的 GB15810-XXXX国家标准，与其相关内容保持一致；

10） 增加了针管润滑剂要求（见 6.8.1.2），依据 GB 15811-2016国家标准，与其相关内容保

持一致；

11） 6.8.1.3条款中的表 3中取消了薄壁管的要求；通过临床的预期用途和风险薄壁针管没有

太多的意义，因为加药针穿刺的对象不是人体；

12） 修改了 6.8.1.4针管畅通性要求，增加了斜面针管要求并修改了侧孔针管的试验方法和

要求，原标准中侧孔针管的畅通性条款试验方法不易操作，相同外径和长度及 GB/T 18457中

规定的最小内径的针管很难找到。且没有规定斜面针管的要求。本标准增加了斜面针管的要

求，0.9mm至 1.6mm的针管参考了 YY/T 0282 《注射针》畅通性能中通针的要求，标准起草

小组没有查阅到大于等于 1.8mm的针管通针的标准要求，所以大于等于 1.8mm的针管通针与

1.6mm 针管通针的要求保持一致。经过起草小组确认和试验验证，侧面针管宜按 GB

18671-2009附录 A.3的试验方法，在 100kPa的压力下水的配药针可以满足输出流量应不低于

80/min的要求，这一流量要求也能满足临床要求；

13） 6.8.1.6条款中增加了滤除率的要求；原因是增加对标准中新增加的带过滤膜配药针中滤

膜的滤除性能的考察，参照 YY 0286.1-2019《 专用输液器 第 1部分：一次性使用微孔过滤输

液器》规定的要求；

14） 6.8.1.7 穿刺落屑 试验方法附录 B中

a注射瓶塞 ISO 8536 改为 ISO8362 ;原因是 ISO7864标准发生变化，更新为 2016版；

b 增加了 B4 预处理，与 ISO7864：2016保持一致；

c 对 B5进行了修改，与 ISO7864：2016保持一致；

13）7化学性能与 GB 15810《一次性使用无菌注射器》和 GB 15811《一次性使用无菌注射

针》要求一致；

13）8 生物性能与 GB 15810《一次性使用无菌注射器》和 GB 15811《一次性使用无菌注射



针》要求一致；

14） 第 9章包装与 GB 15810《一次性使用无菌注射器》保持一致。

15）第 10章标志增加了“禁用人体注射”的警示性语言及过滤介质规格标记，适应本标准新

增加的带滤膜配药针的要求；

16）第 11章 贮存与 GB 15810《一次性使用无菌注射器》保持一致。

三、 主要实验（或验证）的分析、综述报告、技术经济论证、预期经济效果

本标准所规定的主要性能指标经成都新津事丰医疗器械有限公司、安徽天康医疗科技股

份有限公司、四川省食品药品检验检测院、重庆医疗器械质量检验中心、上海市医疗器械

检测所等单位验证，被证实标准中涉及的条款和试验方法均为可行有效的，各项性能指标均

能符合本部分规定要求。

四、 采用国际标准和国外先进校准的程度，以及与国际国外同类标准水平的对比情况

无。

五、 与有关的现行法律、法规和其他相关标准的关系等协调性问题

本标准与有关的现行法律、法规和强制性国家标准以及行业标准无冲突和交叉

本标准内容按照 GB/T 1.1-2009《标准化工作导则第 1部分：标准的结构和编写》的要

求和规定编写。

六、
重大分岐意见的处理经过和依据

无重大分岐。

七、本标准按强制性或推荐性实施的建议及理由

一次性使用配药用注射器临床使用时系借助外力推（拉）配药器芯杆带动活塞抽吸药液

注入输液容器内；或先吸取稀释剂，将稀释剂注射进入粉针瓶中使粉针剂溶解，再将稀释好

的药液注入输液容器内，供患者输液用。临床上不直接使用于患者,属于Ⅱ类医疗器械管理。

根据目前一次性使用配药用注射器的市场以及管理和现状，应作为推荐性行业标准。

八、贯彻本标准的要求和措施建议

拟以宣贯会的形式在标准发布后，实施前进行宣传。

九、废止现行有关标准的建议

建议自本标准实施之日起代替 YY/T 0821-2010《一次性使用配药用注射器》。

九、其他必须说明的事项

无

一次性使用配药用注射器行业标准起草小组

2019年 7月 15日


