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YY/T0681.4 《无菌医疗器械包装试验方法 第 4 部分：染色液穿透法测定透气包

装的密封泄漏》行业标准修订说明 

 
一、任务来源和工作过程 

 

1.任务来源 

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

（SAC/TC 106）负责归口修订 YY/T 0681.4《无菌医疗器械包装试验方法 第 4 部分：染色

液穿透法测定透气包装的密封泄漏》行业标准。 

2. 工作过程 

接到标准修订任务后，由山东省医疗器械产品质量检验中心、山东百多安医疗器械有

限公司、河南亚都实业有限公司、山东康力医疗器械科技有限公司、明尼苏达矿业制造医

用器材（上海）有限公司等组成了标准起草工作组，2019年1月召开了工作组首次会议，确

定了工作任务和时间进度，并于2019年5月召开了第二次工作组会议。7月形成征求意见稿。  

3.标准体系 

YY/T 0681的总标题为《无菌医疗器械包装试验方法》，将由以下部分组成： 

——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; 
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——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：用真空衰减法非破坏性检验包装泄漏。 

本部分为YY/T 0681的第4部分。 

二、标准编制原则和确定标准主要内容的论据 

（一）标准编制原则 

YY/T 0681的本部分依据GB/T 1.1-2009给出的规则起草。 

（二）总体修订内容说明 

征求意见稿与YY/T 0681.4-2010相比，主要技术性变化如下： 

——在“术语和定义”中修改了“通道”的定义； 

——在“意义和应用”中增加了3.4； 

——在“程序”中增加了9.2和 9.3； 

——在“附录A 试验方法的精密度和偏倚”中增加了方法B和方法C的精密度和偏倚； 

——增加了“附录B 假阳性指南”。 

征求意见稿中将染色液穿透的方法由原来的注射法增加为注射法、边缘浸入法和滴注法。

三种方法能满足不同的包装形式，使用时可结合包装和产品的情况选择最适合的方法。 

注射法适合内装器械有隆起，便于刺穿的包装，如图 1； 

边缘浸入法适合小包装，采用注射法不易刺穿，且包装密封边外边缘透明材料和透气材

料之间有容纳染色液的渠道，如图 2； 

滴注法适合有裙边的包装，如图 3。 

                 

图 1 注射法试验图示                           图 2 边缘浸入法试验图示 
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图 3 滴注法试验图示 

（三）对具体条文的说明（以下条款号为征求意见稿中条款号） 

1. 范围 

标准适用于检测透明材料和透气材料组成的包装密封处大于或等于50微米的通道。 

透明材料与染色液能形成较大反差，便于观察。透气材料能很好的保持染色液且在5s

内密封区域不会褪色。 

2.3 通道 

通道是穿过预期密封区域整个宽度的任何未受损的路径。 

实验过程中有些样品存在被染色液突出显示的独特路径，但是只部分穿过包装的封口区

域。这些样品不能被记录为有通道缺陷。因为通道的定义是染色液能通过整个封口区域的完

整通道。 

3 意义和应用 

由透气材料和塑料膜组成的组合袋是环氧乙烷灭菌医疗器械最常见的包装形式，这种包

装上的密封是制袋厂和/或医疗器械制造厂形成的。如果密封不连续就会使包装内和包装外

形成“通道”，从而破坏了密封的完整性，外界的微生物就有可能通过“通道”进入包装内。 

目前国际上对组合袋的密封“通道”的检验有多种，其中本标准所规定的方法是较常用

的方法。其优点是不需要有昂贵的仪器，检验比较方便。缺点是检验是破坏性的，不适用于

过程中检验，只能进行抽样检验。 

将规定的经过确认的能有效提高检出率的染色液注入包装内，在规定的时间内目力检验

包装密封处有无通道是本方法的基本原理，如下图所示。 
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          图 4 试验方法图示             图 5 人为制造“通道”的试验图示 

5 安全措施 

出于安全考虑，采用注射法时，标准中强调不要用带有注射针的注射器向包装内注射染

液，因为这样做不小心针头会扎手，这将使染液带入皮内。正确的方法是先在包装上造一个

小口，再用不带针的注射器向里注射染液，如图 6。 

 

图 6 注射染色液装置 

10 报告 

本方法能够检验出，50μ m 以上的通道，因此其灵敏度还是比较高的。但本方法不能对

“通道”给出定量的指标。只能以“通过”和“不通过”报告结果。染色液通过确定的通道

穿透到到密封区域的另一侧的迹象，应作为泄漏点存在的判定。染色液通过表面的毛细作用

透过透气材料的迹象，不应作为泄漏点存在的判定。 

附录 B  假阳性指南 

毛细现象：透气包装材料由于是由纤维物质组成，其材料的毛细作用也会使染液向密

封的另一面渗透。这可能会对检验形成干扰。标准方法中采取一定的技术措施，使得染液“渗

透”的速度要比通过“通道”的速度慢得多，只要在规定的时间内目力检验，就能将两者有

效地区分开来。所采取的措技术手段是：在染液中加入毛细作用剂(0.5% 的 TRITON-100)，

由于 TRITON-100 具有粘性，能有效减缓毛细作用引起的渗透。ASTM 开展的验究表明，

TRITON-100 比其他所有毛细作用剂的效果更好，验证表明，试验对有缺陷包装的正确识别

率为 98%，对无缺陷包装的正确识别率为 99%。本标准规定的毛细作用剂和指示染液国内

市场有销售，网上可查询到销售商。 

另外氧化灭菌和弯曲折叠也能造成假阳性的试验结果。 

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 

    具体验证结果及分析见验证报告。 
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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。 

国外有ASTM F 1929-15《染色液穿透法测定透气包装的密封泄漏试验方法》，其在2012

年进行了修订，15年又进行了更新。该标准现亦包括三种方法，与本征求意见稿总体相当。 

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。 

    无。 

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。 

为鼓励创新，且该标准为方法标准，建议作为推荐性行业标准。 

八、贯彻行业标准的要求和措施建议 

标准发布后，秘书处挂靠单位-山东检验中心将在标准实施日期前采用在网页上开辟该

标准宣贯专栏、在中心《标准化简报》上公布标准宣贯资料、召开标准宣贯会等形式对该标

准的技术内容进行宣贯。 

九、废止现行有关标准的建议。 

按程序修订后的标准将代替现行标准。 

十、其他应予说明的事项。 

无。 

 

                                                                标准起草工作组 

                                                                  2019 年 7 月 

 

                                                   

 

 


