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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。 

本文件代替 YY0862-2011《眼科光学 眼内填充物》，与 YY0862-2011 相比，除编辑性修改外

主要技术变化如下： 

——更改了规范性引用文件（见第2章，2011年版的第2章）； 

——更改了“剪切粘度”的定义（见3.2, 2011年版的3.2）； 

——删除了“非固体物质”的定义（见2011年版的3.5）； 

——增加了“眼内填充物”的定义（见3.5）； 

——更改了“原包装”的定义；（见3.6，2011年版的3.8） 

——增加了“外包装”的定义（见3.9）； 

——增加了“外科植入物”的定义（见3.11）； 

——更改了“蒸气压”的定义（见3.12，2011年版的3.7）； 

——增加了“最低使用压力”的定义（见3.13）； 

——更改了“预期性能”（见第4章，2011年版的第4章）； 

——更改了“化学描述及杂质/污染物”（见5.2，2011年版的5.2、5.3、5.4）； 

——更改了“运动粘度”（见5.6， 2011年版的5.8）； 

——增加了“剪切粘度”（见5.7）； 

——更改了“微粒”（见5.9，2011年版的5.10）； 

——更改了“折射率”（见5.10，2011年版的5.11）； 

——更改了“蒸气压”（见5.13，2011年版的5.14）； 

——增加了“可见异物”（见5.14）； 

——增加了“装量”（见5.15）； 

——更改了“细菌内毒素试验”（见6.2.2，2011年版的6.2.2）； 

——更改了“环氧乙烷”（见6.2.4，2011年版的6.2.4）； 

——更改了“临床研究”（见6.3， 2011年版的6.3）； 

——更改了“制造商提供的信息”（见第11章，2011年版的第11章）； 

——增加了“附录B”（见附录B）。 

——删除了“附录B、附录C、附录D”（见2011年版的附录B、附录C、附录D）； 

本文件采用重新起草法修改采用国际标准 ISO16672：2020《眼科光学 眼内填充物》（英文版）。 

本文件与ISO 16672：2020相比存在技术性差异，这些差异涉及的条款已通过在其外侧页边空白

位置的垂直单线（|）进行了标示。本文件与ISO 16672：2020的技术性差异及其原因如下： 

——关于规范性引用文件，本文件做了具有技术性差异的调整，以适应我国的技术条件，具体

调整为： 

•用等同采用国际标准的 GB/T 16886.1 代替 ISO10993-1； 

•用等同采用国际标准的 GB/T 16886.2 代替 ISO10993-2； 

•用等同采用国际标准的 GB/T 16886.6 代替 ISO10993-6； 

•用等同采用国际标准的 GB/T 19633.1 代替 ISO 11607-1； 

•用等同采用国际标准的 YY/T 0567.1 代替 ISO13408-1； 

•用等同采用国际标准的 YY/T 0640 代替 ISO14630； 
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•用等同采用国际标准的 YY/T 0316 代替 ISO14971； 

•用等同采用国际标准的 YY/T 0466.1 代替 ISO15223-1； 

•删除了 ISO14155、 EN 1041+A1； 

•增加了《中华人民共和国药典》； 

——更改了5.9“微粒”，增加了产品的微粒类型与限度值； 

——增加了5.14“可见异物”，增加了产品应无可见异物的要求； 

——增加了5.15“装量”，增加了产品最低装量和平均装量的要求； 

本文件做了下列编辑性修改： 

——删除了“附录B” 

——删除了参考文献。 

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这些专利的责任。 

本文件由国家药品监督管理局提出。 

本文件由全国医用光学和仪器标准化分技术委员会（SAC/TC103/SC1）归口。 

本文件所代替标准的历次版本发布情况为： 

――YY 0862-2011。
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眼科光学 眼内填充物 

1 范围 

本文件规定了有关眼内填充物的预期性能、设计属性、设计评价、灭菌、产品稳定性、

输送系统的完整性及性能、包装、制造商提供的信息等通用要求。 

本文件适用于眼内填充物。眼内填充物是一类用于眼科的非固体物质（如眼科手术用重

水、硅油和气体等），通过眼科手术将脱离的视网膜展平并复位在视网膜色素上皮（RPE）

上，或支撑固定视网膜。 

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 16886.1  医疗器械生物学评价 第 1 部分：风险管理过程中的评价与试验(GB/T 

16886.1-2011, ISO10993-1:2009, IDT) 

GB/T 16886.2  医疗器械生物学评价 第 2 部分：动物福利要求(GB/T 16886.2-2011, 

ISO10993-2:2006, IDT) 

GB/T 16886.6  医疗器械生物学评价  第 6 部分：植入后局部反应试验

(GB/T16886.6-2015, ISO10993-6:2016, IDT) 

GB/T 19633.1 最终灭菌医疗器械包装 第 1 部分:材料、无菌屏障系统和包装系统的要求
( GB/T 19633.1-2015, ISO 11607-1:2019, IDT) 

YY/T 0316  医疗器械 风险管理对医疗器械的应用(YY/T 0316-2016, ISO14971:2007 更

正版, IDT) 

YY/T 0466.1 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(YY/T 0466.1-2016, ISO15223-1:2016, IDT) 

YY/T 0567.1 医疗保健产品的无菌加工 第 1 部分：通用要求(YY/T 0567.1-2013, ISO 

13408-1:2008, IDT)  

YY/T 0640 无源外科植入物 通用要求(YY/T 0640-2016, ISO 14630:2012, IDT) 

《中华人民共和国药典》 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

3.1  

输送系统 delivery system 

装有产品的密封容器及附加组件，以便将产品注入到眼内。 

3.2  

剪切粘度 dynamic viscosity 

剪切应力与剪切速率的商。 

注：剪切粘度可用帕斯卡秒（Pa·s）表示。 
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3.3  

界面张力 interfacial tension 

相对于液体的张力 

注：界面张力用 N/m 表示。 

3.4  

运动粘度 kinematic viscosity 

剪切粘度与密度的商。 

注：运动粘度用 m2/s 表示。 

3.5  

眼内填充物 ocular endotamponade （OE） 

一类用于眼科玻璃体腔中的非固体物质，通过眼科手术将脱离的视网膜展平并复位在视

网膜色素上皮（RPE）上，或支撑固定视网膜。 

3.6  

原包装 primary container 

对眼内填充物提供机械保护和微生物隔离的容器。 

3.7  

无菌屏障 sterile barrier 

密封包装，包括产品和输送系统，使产品在运输和贮存期间保持无菌。 

3.8  

贮存包装 storage container 

用于在运输和贮存期间对产品进行保护的包装部分，包括无菌屏障。 

3.9   

外包装 secondary packaging 

位于原包装外部并为其提供保护和支持的容器。 

3.10  

表面张力 surface tension 

相对于空气的张力。 

注：表面张力用 N/m 表示。 

3.11  

外科植入物 surgically invasive medical device 
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一种外科手术时借助或用于穿透体表进入人体内的植入物。 

3.12 

蒸气压 vapour pressure 

液体眼内填充物的蒸气与液体眼内填充物达到平衡状态时，液体眼内填充物的蒸气所施

加的压力。 

注：蒸气压力通常用在(35 ± 2) °C 下的 Pa 表示。 

3.13 

最低使用压力 minimum utilization pressure 

使气体或气体混合物无法达到预期用途从容器中取出的压力限值。 

4  预期性能 

YY/T 0640 中的预期性能通用要求适用于本文件。 

本文件描述了与眼内环境相容的外科植入物，通过机械作用，用于固定和/或复位脱离

的视网膜。既可在眼科手术时使用并在手术后去除，如眼科手术用重水(全氟化碳物质)，也

可将其留置在玻璃体腔内直到以后取出，如硅油，或者完全被吸收，如气体。 

制造商应描述并记录眼内填充物的化学成分、含量及在物理特性方面的功能特性、预期

的手术应用、使用条件和最长的接触时间，以及对眼组织安全性的影响。 

参考已出版的标准、已出版的科学及临床文献、验证测试结果、临床调查、临床前和临

床评价，以确定眼内填充物的预期性能。 

 

5 设计属性 

5.1 总则 

YY/T 0640 适用于本文件。 

下述试验要求使用已灭菌的准备投放市场的成品。 

所使用的分析方法应已得到验证。 

注：这里所述的试验适用于材料是否符合要求，并非常规的质量保证/控制方案。 

5.2 化学描述及杂质/污染物 

制造商应提供成品中各主成分的描述，以及它们各自的质量规范和浓度。 

如果成分材料来源于生物，应说明获得该成分材料的生物源。 

对于所有聚合物，应尽可能确定其主链、任何侧链和端基。 

潜在危险的化学杂质或生物污染物的识别应通过风险分析来确定。对于来源于生物体的

原材料，污染物可能包括磷脂、多糖、蛋白质、核酸或其他生物物质。 

原材料或制造过程中产生的杂质，如副产物、残留单体、交联剂、催化剂、自动氧化过

程中产生的产物，或容器运输和包装中产生的对全身或眼组织有潜在危险的污染物，应尽可

能加以识别和量化，并报告其在成品中的浓度。对已确定的杂质/污染物应设定限值，说明

理由并记录在案。如果风险分析确定有必要，则可能需要在评估生物安全性时测试这些污染

物的生物学效应。 应考虑运输和储存过程中的化学变化。任何被确认会直接或作为其他污

染物的来源而对病人、使用者或任何第三方造成重大损害的污染物，都应减少到与该污染物
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有关的健康风险被认为可以接受的程度。 

以下提供了一些有关常见填充物材料的杂质/污染物的信息：对于来源于生物体的原材

料，污染物可能包括蛋白质、核酸或其他生物物质。全氟化碳液体可能包含含氧化合物和不

完全氟化的杂质/污染物，包括氟化氢（HF）。具体来说，很可能产生包括 HF 在内的不完

全氟化的杂质/污染物，这对已经处于百万分之一（ppm）水平的患者带来了很高的风险。

因此，包括 HF 在内的不完全氟化杂质/污染物的浓度应尽可能低。需要根据风险分析采用

不同的方法，来指定特定的限度。在附录 B 中描述了一种已公布浓度为 10ppm 的定量方法，

确保关于上述杂质的材料的安全性。 

硅油类产品在合成过程中可能引入包含催化剂、重金属、残余单体、残留溶剂、短链低

聚物和聚合物杂质。 

对于任何液体眼内填充物，根据适用的标准和论著对填充材料的合成和分析控制的纯化

程序进行控制，是最低的产品要求。 

5.3 密度 

液体形式眼内填充物的密度应以千克每立方米（kg/m³）或克每立方厘米（g/cm³）表示 

5.4 气体膨胀 

对于气体形式的眼内填充物，眼内气体膨胀应以(35 ± 2)°C 时对应于大气压表示。 

5.5 界面张力 

若适用，相对于水相的界面张力应在(35 ± 2) °C 条件下用牛每米（N/m）表示。 

5.6 运动粘度 

若适用，运动粘度应在(35 ± 2) °C 条件下用平方毫米每秒（mm
2
/s）表示。 

5.7 剪切粘度  

对于具有粘性或粘弹性的眼内填充物，剪切粘度应在剪切速率 0.01 S
-1～100S

-1之间，(35 

± 2) °C 条件下测定用毫帕斯卡秒（mPa·s）表示。 

5.8 分子量分布 

如果眼内填充物是聚合物，应报告其平均分子量、分子量分布。 

制造商应在必要时增加试验，以给出成品组成成分的分子量分布的详细描述。如可能，

应使用和确定标准方法。 

5.9 微粒 

应对生产过程中微粒的潜在污染或微粒的形成，产品运输、存贮时的预期条件，及产品

的使用和相关危害进行风险评估。 

制造商应标明成品的微粒类型，对于每一种类型的微粒应设定限度值，液体类眼内填充

物每毫升成品中含 10μm及 10μm以上的微粒不得超过 60 粒，含 25μm及 25μm以上的微粒

不得超过 6 粒。 

5.10 折射率 

若适用，应测量眼内填充物在空气中的折射率。用折射仪进行测量，测量温度为(35 ± 
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2) °C，波长为(546 ± 10) nm 或 (589 ± 10) nm。 

5.11 光谱透过率 

若适用，用波长范围为 300 nm～1100 nm 的分光光度计测量眼内填充物的光谱透过率。

结果用透过百分比对应波长的图表形式表示。 

5.12 表面张力 

若适用，表面张力应在(35 ± 2) °C 条件下用牛每米（N/m）表示。 

5.13 蒸气压 

若适用，蒸气压超过 100Pa 时，蒸气压应在(35 ± 2) °C 条件下，应用帕斯卡（Pa）或千

帕斯卡（kPa）表示。 

5.14 可见异物  

按照《中华人民共和国药典》可见异物检查法，应无可见异物。 

5.15 装量  

按照《中华人民共和国药典》最低装量检查法，每个容器装量不少于标示装量的 93%，

平均装量不少于标示装量。 

6 设计评价 

6.1 总则 

根据 YY/T 0316 的要求对眼内填充物进行安全性评价，风险评估的结果用于确定评价

眼内填充物安全性试验的要求。 

风险评估应考虑以下几个方面： 

a) 产品类型和眼内接触位置及接触时间； 

b) 眼内填充物与眼科手术中可能用到的其他材料和能源等相互作用的潜在风险； 

c) 对于眼内用气体，罐中气体排尽时杂质分布的变化。 

注：气罐排空时由于蒸气压不同造成化学成分浓度的改变从而产生杂质分布的变化。 

应对眼内填充物进行评价表明其已达到预期性能。YY/T 0640 中规定的评价要求适用。 

6.2 生物学安全评价 

6.2.1 总则 

如果眼内填充物具有疏水性，则在进行生物相容性试验时需特别注意。 

在选择评价眼内填充物生物安全性的试验时，应考虑到 GB/T16886.1 中规定的相关生物

相容性和风险分析所确定的试验项目。 

注：根据眼内填充物在眼后节的常规临床应用，属于“植入器械，组织/骨”，该器械和其他类型的器械

在 GB/T16886.1 的表 1 中确定的试验仅作为指导，并不代表最高或最低试验要求。 

6.2.2 细菌内毒素试验 

若适用，按照《中华人民共和国药典》的细菌内毒素检查法进行检测，每毫升产品中的
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细菌内毒素含量不得超过 0.2 个内毒素单位（EU）。 

6.2.3 眼植入试验 

根据 GB/T16886.2 中所规定的动物福利要求，对于眼内填充物的眼刺激性、炎性反应、

眼压（IOP）及其他局部反应，应在适合的动物中进行试验。 

由于血管化人的视网膜和无血管兔的视网膜之间的差异，特别是对于非水性物质，必须

验证合适的动物模型。 

有关眼植入试验的具体要求见附录 A。 

研究设计应尽可能接近临床预期用途。 

研究设计通过受试眼内填充物与对照眼内填充物比较，对照治疗所用的眼内填充物与被

调查的眼内填充物应是同一类型，具有良好记录，并且用途相同，至少在市场中广泛销售五

年。评估眼科手术时及手术后的眼刺激性、炎性反应和局部反应。所用眼内填充物的量应模

拟预期使用，同时考虑人与动物的眼体积的差异。 

根据预期使用的时间间隔观察手术后的眼刺激性、炎性反应和局部反应并评价其程度。

应记录所有不良反应。   

眼内填充物显示的眼刺激性、炎性反应和局部反应，应与相同使用的眼内填充物对照样

品的反应相似或更低。如果通过风险受益分析确认，眼刺激性、炎性反应和局部反应大于对

照眼内填充物也是可以接受的。 

6.2.4 环氧乙烷 

如果在配料生产或灭菌中使用了环氧乙烷（EO），产品中环氧乙烷的残留量应不超过

1.25 µg/剂量，氯乙醇（ECH）残留不超过 5.0 µg/剂量。 

6.3 临床研究 

应进行临床前评估及风险评估以确定是否需要进行临床研究。 

7 灭菌 

在可能的情况下，应在最终包装内对产品进行灭菌。YY/T 0640 规定的灭菌要求适用，

其他合适的标准灭菌方法也适用。 

除非有文件确认，一般不使用环氧乙烷灭菌。 

如产品不能进行最终灭菌，可按照 YY/T 0567.1 采用无菌加工技术。 

8 产品稳定性 

制造商应确定和规定眼内填充物和输送系统的有效期。应进行实时或加速的有效期试

验，并给出该试验方法的适用性，来论证在预期的运输及存贮条件下，成品及输送系统的安

全有效性能，在所标示的有效期内符合产品的主要特性。如果制造商以无菌试验代替微生物

屏障试验，则加速试验中所使用的温度不得超过 45°C。有效期研究的参数是风险分析时确

定产品安全使用的关键因素。 

产品组分、原材料、材料供应商、生产条件，包括灭菌过程、包装设计或包装材料的改

变可能会影响产品的有效期。如果风险评估确定生产过程中出现可能影响产品稳定性的任何

变化，则应对产品的有效期进行重新验证。 
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9 输送系统的完整性及性能 

评价并记录眼内填充物和输送系统的化学及物理相容性。 

应进行适当的测试，以证明输送系统的机械故障并非预期使用而引起的。 

10 包装 

10.1 贮存及运输过程中的防损保护 

GB/T 19633.1 及 YY/T 0640 有关医疗器械包装的规定均适用，GB/T19633.1 还适用于不

能最终灭菌的眼内填充物。 

10.2 运输中保持无菌性 

眼内填充物的包装应能使其在规定的运输、存贮及搬运条件下保持无菌性。GB/T19633.1

中有关无菌包装的要求适用。 

11 制造商提供的信息 

YY/T 0466.1 中规定的有关由医疗器械制造商提供的信息的一般要求以及以下的特殊要

求适用，适当的地方可用符号代替文本。 

如果产品易受到环境因素的损害，则应在运输包装上有明显的警告标志。 

使用说明书应随产品放在贮存包装中，并能在不损坏无菌屏障的情况下阅读说明书。 

如眼内填充物是气体，应提供基于临床研究结果的再吸收和膨胀率资料，以及海拔变化

及航空旅行的警告。 

应给出硅油可能从眼中移出并在结膜或眼睑中造成损伤的警示，同时警示中应声明，避

免使用二氧化碳激光，有可能引起点火而造成与硅油有关的皮肤损伤，  

如果是气体，应提供有关眼内注射前无菌过滤的资料。 

表 1 中列出了在贮存包装、随附资料、无菌屏障及原包装中应包含的信息。 

可在自粘标签上注明批号、失效期及与批号相关的特别信息。 
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表 1  制造商提供的信息 

 贮存包装 随附资料 无菌屏障 原包装 

制造商或代理商的名称 × × ×
a
 × 

制造商或代理商的地址 × ×   

产品的商品名 × × ×
a
 × 

产品化学成份简述和体积 × ×   

可能影响产品安全性及性能的相关设计特性

的描述 

 ×   

光谱透过率曲线  ×   

折射率  ×   

贮存条件 × ×   

适用范围  ×   

使用禁忌症  ×   

使用说明书  ×   

警告及预防措施  ×   

多次使用气体装置的最低使用压力 b
  ×  × 

一次性使用的声明 × × ×
a
  

声明无菌以及产品和原包装的灭菌方法。（若

适用） 

× × ×
a
 × 

无菌屏障破损不得使用（若适用）  × ×  

批号前加上：批号或 LOT 字样 ×  ×
a
 × 

失效期 ×  ×
a
 × 

a   如果原包装是不透明的，且不撕破密封无法从原包装上直接读取所需要的信息，则需要在

无菌屏障上提供制造商或代理商的名称、产品的商品名称、批号、失效期和无菌声明（若适

用）。 

b  在调节器显示屏上提供视觉辅助，例如红色区域，以提醒用户不要使用低于最低使用压力

的气体。 

 

只要可能，应使用符合 YY/T 0466.1 中的符号 

当患者眼内填充有气体时，每位患者应有一个患者医用警示手环和患者信息卡，告诉患

者和医护人员，例如外科医生和牙医，关于海拔和空中旅行的风险以及在手术中使用一氧化

二氮，以防止严重的眼损伤和失明。 

患者医用警示手环应提醒医护人员在护理患者时，警示其眼内存在填充用气体。 
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附  录  A 

（规范性） 

眼内植入试验 

A.1 总则 

植入试验用于评估生物组织的局部反应，包括按照所适用的预期用途、方法及接触时间

进行手术植入产品部位组织的大体观察和显微镜观察。GB/T16886.6 中规定的植入试验通用

要求提供了指南。 

将适用的实验动物的玻璃体腔作为植入部位。动物的选择应合理。试验应使用合适的对

照样品。 

根据 GB/T16886.2, 动物试验应减少到合理的最低限度。 

A.2 试验步骤 

将动物随机分组并提供随机分组方案。 

根据预期用途，将适量的眼内填充物注入到已去除玻璃体或未去除玻璃体的眼球的玻璃

体腔中，植入时应尽可能将眼球的损伤降至最低，从而使眼组织的物理损伤不至于掩盖试验

或对照样品所造成的损伤。 

对照样品应使用具有良好反应的眼内填充物。 

首选双眼植入，如地方性法规有规定，也可用单眼植入。 

A.3 试验评价 

注射后反应的观察内容应有眼压测量，以及在适当的间隔期进行观察和分级，包括定期

组织学评价，肉眼和显微观察以及眼部评价（如刺激性、乳化、白内障、材料迁移、视网膜

状况等进行眼底及裂隙灯检查）。根据风险评估的结果及植入研究的持续时间增加其他参数

及/或评价次数。根据 GB/T16886.6 中的规定记录并报告所有的试验结果。 
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附  录 B 

（资料性） 

定量全氟化碳液体中不完全氟化污染物的方法 

 

B.1 总则 

方法原理： 

通过离子选择电位法来对消解后的全氟化碳中的氟离子进行定量检测。具体见图 B.1. 

 

关键： 

1  1,6-二氨基己烷 

图 B.1 全氟化碳液体中不完全氟化污染物进行消解反应的反应机理图 

B.2 步骤 

B.2.1 消解 

将 10ml 的全氟化碳液体与 3.4g 的 1，6-二氨基己烷和 15ml 的壬烷混合。然后将该混合

物置于装有冷凝回流装置的 100mL 玻璃烧瓶中搅拌并加热至 120℃，持续 8 小时。冷却至

室温，再将消解溶液与 30ml 的 1.3mol 的盐酸溶液剧烈混合，静置，分离出水相。 

 

B.2.2 样品制备 

以酚酞作为指示剂，先用 1.3mol 的盐酸溶液去中和 15ml 水相溶液，再加去离子水稀释

至 25ml。取 10ml 该中和溶液转移到一个新的 25ml 玻璃烧杯中，然后在搅拌条件下加入 1ml 

TISAB III（总离子强度调节缓冲溶液）。 

B.2.3 通过离子选择电位法定量氟离子 

离子选择电位法用于定量测定样品溶液中的氟离子。在样品测试之前，应进行校准，使

用氟离子浓度在 0.005mmol/l 至 0.05mmol/l 范围内的氟化钠溶液作为参考标准。 

B.2.4 根据离子选择电位法的结果确定不完全氟化污染物的含量 

使用以下公式（B.1）通过氟浓度的值来计算出不完全氟化污染物的浓度： 

………………………………………（B.1） 

式中： 

CF−C−H 是样品中不完全氟化污染物的浓度，单位为 ppm； 

CF
-
 是样品中氟离子的测量浓度，单位为 mmol/l； 

MPFCL 是测试所用的全氟化碳液体的分子量，单位为 g / mol； 
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ρPFCL 是测试所用的全氟化碳液体的密度，单位为 g / ml； 

bv 是记录的空白值，以 ppm 为单位； 

5 是稀释步骤的补偿因子。 



 

 1 

 《眼科光学 眼内填充物》行业标准编制说明 

一、 工作简况   

《眼科光学 眼内填充物》行业标准项目是国家食品药品监督管理局《食品药品监管总局

办公厅关于印发2017年医疗器械行业标准制修订项目的通知》(食药监办械管[2017]94号 )

批准的项目，项目编号为 N2017041-Q-HZ；由全国医用光学和仪器标准化分技术委员会

（SAC/TC 103/SC1）归口，浙江省医疗器械检验研究院负责起草，无协作单位。 

本项目原申请修改采用 ISO 16672：2015《眼科植入物 眼内填充物》，标准起草小组根

据 YY0862-2011《眼科光学 眼内填充物》实施以来的产品检测情况，针对我国具体情况，

对眼内填充物产品进行认真研究，通过调研和资料收集，召开研讨会与相关领域专家、企业

进行沟通交流，在此基础上进行标准的修订工作，完成了标准征求意见稿。通过广泛征求意

见并修改后，形成标准送审稿，并于 2017 年 12 月 19 日-20 日在成都召开标准审查会，经

审查修改形成标准报批稿。 

因 ISO 16672：2020《眼科植入物 眼内填充物》发布，2020 年 12 月标准起草小组认真

研究新版 ISO 标准，通过国家药监局信息库查询，对涉及产品相关现行有效的 20 张注册证

的国内生产企业与国内代理商逐一进行调研（注：截止 2021 年 7月 31 日，现行有效的注册

证有 24 张，其中国产注册证 2张，进口注册证 22张），经研究讨论后于 2021 年 1 月申请撤

回，采用国际标准 ISO 16672：2020《眼科植入物 眼内填充物》进行重新起草修订，3月中

旬形成征求意见稿，并面向社会公开征求意见，截止 5月底，共收到 3家单位的意见回复。

标准起草小组对提出的意见进行了研究讨论，于 2021 年 6 月 4 日邀请了临床眼科专家、大

学材料学教授以及相关的国内生产企业与同内代理商，在杭州召开标准研讨会，对标准进行

讨论并修改，形成标准送审稿。 

二、 标准编制原则和确定标准主要内容的论据 

眼内填充物是一类与眼内环境相容的非固体物质，用于固定或复位脱离的视网膜，主要

为机械作用，可在眼科手术时使用并在手术后去除，如眼科手术用重水；也可将其留置在玻

璃体腔内直到视网膜复位，如全氟丙烷气体、硅油。因其与眼内组织特别是视网膜直接接触，

产品的质量会直接影响眼组织的安全性，属于高风险的眼内使用医疗器械产品。标准主要涉

及到的产品清单：眼用全氟丙烷气体、眼用六氟化硫气体、全氟化碳填充气体、眼科手术用
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全氟辛烷、眼科手术用全氟萘烷、眼科手术用全氟辛烷溶液、眼科手术用全氟萘烷溶液、眼

科用重水、眼科手术用重水、硅油、眼科手术用硅油、眼科手术硅油、眼用重硅油等。 

本标准代替 YY0862-2011《眼科光学 眼内填充物》，与 YY0862-2011 相比，除编辑性修

改外主要技术变化如下： 

——更改了规范性引用文件（见第2章，2011年版的第2章）； 

——更改了“剪切粘度”的定义（见3.2, 2011年版的3.2）； 

——删除了“非固体物质”的定义（见2011年版的3.5）； 

——增加了“眼内填充物”的定义（见3.5）； 

——更改了“原包装”的定义；（见3.6，2011年版的3.8） 

——增加了“外包装”的定义（见3.9）； 

——增加了“外科植入物”的定义（见3.11）； 

——更改了“蒸气压”的定义（见3.12，2011年版的3.7）； 

——增加了“最低使用压力”的定义（见3.13）； 

——更改了“预期性能”（见第4章，2011年版的第4章）； 

——更改了“化学描述及污染物”（见5.2，2011年版的5.2、5.3、5.4）； 

——更改了“运动粘度”（见5.6， 2011年版的5.8）； 

——增加了“剪切粘度”（见5.7）； 

——更改了“微粒”（见5.9，2011年版的5.10）； 

——更改了“折射率”（见5.10，2011年版的5.11）； 

——更改了“蒸气压”（见5.13，2011年版的5.14）； 

——增加了“可见异物”（见5.14）； 

——增加了“装量”（见5.15）； 

——更改了“细菌内毒素试验”（见6.2.2，2011年版的6.2.2）； 

——更改了“环氧乙烷”（见6.2.4，2011年版的6.2.4）； 

——更改了“临床研究”（见6.3， 2011年版的6.3）； 

——更改了“制造商提供的信息”（见第11章，2011年版的第11章）； 

——增加了“附录B”（见附录B）； 

——删除了“附录B、附录C、附录D”（见2011年版的附录B、附录C、附录D）。 

行业标准YY 0862-2011《眼科光学 眼内填充物》于2011年发布、2013年实施。其引用

的国际标准为ISO 16672-2003版。目前最新国际标准为2020版，为了使国内标准与国际标准

同步，有必要按最新国际标准进行转化。 

相比 ISO 16672：2003，ISO 16672：2020 作了许多改变，如：对引用文件做了较大的

改变，删除了部分与本标准相关性不大的引用标准，对正文内容进行了更改，增加及变更了

部分条款等，使新版标准更具合理性和可操作性。在采用新版 ISO 进行标准修订的同时，本

次修订主要对 ISO 中 5.2 化学描述及杂质/污染物、6.2.2 细菌内毒素试验、6.2.4 环氧乙

烷的条款内容进行修改，增加了附录 B(资料性附录) 全氟化碳液体中不完全氟化污染物的

定量方法，增强标准的适用性与合理性。     

    经 2017 年标准审定会参会专家、代表的审查讨论，对液体类产品的两种类型微粒设定

限度值：每毫升成品含 10μm 及 10μm 以上的微粒不得超过 60 粒，含 25μm 及 25μm 以
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上的微粒不得超过 6 粒；增加 5.16 可见异物 按照《中华人民共和国药典》可见异物检查法,

应无可见异物；增加 5.17 装量 按照《中华人民共和国药典》最低装量检查法，每个容器装

量不少于标示装量的 93%，平均装量不少于标示装量。 

    由于眼内填充物的类型不同，与眼内组织接触的时间差异较大，为了确保产品在眼内使

用的安全与有效，依据 GB/T16886.1 的生物学评价选择指南，按照眼内填充物的具体特性与

使用情况，规定生物相容性评价试验的具体要求。所有的眼内填充物都应同时符合

GB/T16886.1 中规定的生物学安全评价的要求和眼内填充物产品特性的特定要求。因此除了

在 GB/T16886.1 中和依据风险分析所确定的生物相容性试验，评价眼内填充物的生物学安全

应进行下述试验：细菌内毒素试验、环氧乙烷残留量、眼内植入试验。 

三、与国际、国外同类标准水平的对比情况 

修改采用 ISO 16672：2020《眼科植入物 眼内填充物》。本标准与 ISO 16672：2020

的技术性差异及其原因如下： 

——关于规范性引用文件，本标准做了具有技术性差异的调整，以适应我国的技术条

件，具体调整为： 

•用等同采用国际标准的 GB/T 16886.1 代替 ISO10993-1； 

•用等同采用国际标准的 GB/T 16886.2 代替 ISO10993-2； 

•用等同采用国际标准的 GB/T 16886.6 代替 ISO10993-6； 

•用等同采用国际标准的 GB/T 19633.1 代替 ISO 11607-1； 

•用等同采用国际标准的 YY/T 0567.1 代替 ISO13408-1 

•用等同采用国际标准的 YY/T 0640 代替 ISO14630； 

•用等同采用国际标准的 YY/T 0316 代替 ISO14971； 

•用等同采用国际标准的 YY/T 0466.1 代替 ISO15223-1； 

•删除了 ISO14155 、EN 1041+A1 

•增加了《中华人民共和国药典》； 

——修改了 5.9“微粒”，增加了产品的微粒类型与限度值； 

——增加了 5.14“可见异物”，增加了产品应无可见异物的要求； 

——增加了 5.15“装量”，增加了产品最低装量和平均装量的要求； 

本标准做了下列编辑性修改： 

――删除了“附录 B” 
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——删除了参考文献。 

四、 与有关的现行法律、法规和强制性国家标准的关系 

与现行法律、法规和强制性国家标准无冲突。 

五、 重大分歧意见的处理经过和依据 

无重大分歧意见。 

六、 标准作为强制性标准或推荐性标准的建议 

眼内填充物与眼内组织特别是视网膜直接接触，产品的质量会直接影响眼组织的安全

性，属于高风险的眼内使用医疗器械产品。但是，该标准是眼内填充物一类产品的通用要求，

因其涉及多类产品，如气体、重水、硅油等，如化学组成成分，具体的产品才能明确成品中

各成分的描述，以及它们各自的质量规范和浓度，对应制定检测方法，在标准制定过程中无

法规定部分具体要求指标，部分内容为评价性和参考性指标要求，建议调整为推荐，并提交

标准审定会讨论确定。 

七、 贯彻标准的要求和措施建议(包括组织措施、技术措施、过渡办法等内容) 

为便于相关标准使用方理解和贯彻标准，计划在标准发布出版后适时召开标准宣贯会。

宣贯对象为生产企业、监管人员、检验人员及其它相关人员。 

建议本标准从发布之日起，可给予一年过渡期，一年后正式实施。 

八、 废止现行有关标准的建议 

标准实施后废止 YY 0862-2011。 

九、 其他应予说明的事项。 

本标准的发布，为准确把握眼内填充物产品的安全有效应用提供了指导。本标准的实

施，将促进制造商产品进步，确保进入临床应用的产品的安全有效性，更好保障患者利益。 

标准主要起草单位：浙江省医疗器械检验研究院。 

标准主要起草人：陈献花、方丽、张莉、赵金川、林心怡、韩银、胡美丽、夏忠诚。 

 

 

 

全国医用光学和仪器标准化分技术委员会 

                                                          2021 年 8 月 3 日 
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