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YY/T 0611《一次性使用静脉营养输液袋》行业标准修订说明 

一、工作简况 

   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

员会归口修定 YY/T 0611《一次性使用静脉营养输液袋》行业标准。起草工作组

由山东威高集团医用高分子制品股份有限公司、山东省医疗器械产品质量检验中

心、江苏康进、上海曹杨、大连 JMS、百特等组成。 

接受任务后山东威高集团医用高分子制品股份有限公司等起草单位立即着手

开展了标准修订和初步验证工作。在工作组讨论稿完成后，由全国医用输液器具

标准化技术委员会秘书处于2019年1月召集第一次工作组会议，会议就标准工作

组草案进行了建设性的讨论，并提出了相应的修改意见和研究任务。6月份在济

南召开了有国家药监局器审中心、北京协和医院、山东大学齐鲁医院以及国内主

要生产企业代表参加的标准研讨会。期间，秘书处还组织相关人员赴生产企业、

临床机构就静脉营养袋生产使用、多腔袋及药包材情况等进行了调研。7月形成

了征求意见稿。 

二、标准编制原则及有关内容的说明 

2.1 一次性使用静脉营养输液袋产品说明 

一次性使用静脉营养输液袋(以下简称营养袋)，一般由医护人员在静配中心

充装药物后，通过重力或输注泵进行静脉输液,使营养液快速进入病体，提供机

体所需的营养物质，达到促进患者康复，改善患者预后等目的。 

2.2 标准修订原则及主要变化 

征求意见稿按照 GB/T 1.1-2009 给出的规则起草。 

征求意见稿与 YY0611-2007 相比，除编辑性修改外主要技术变化如下： 

-----删除了“通用要求”中“带输液管路的营养袋示意图”（YY0611-2007 的

3.1 和图 2）； 

-----删除了“标记”（YY0611-2007 的 4）； 

----修改了“物理要求”中“微粒污染”（见 5.1.1）； 

----修改了“物理要求”中“泄漏”（见 5.1.2）； 

----修改了“物理要求”中“截流夹”（见 5.1.4）； 

----增加了“物理要求”中“进气器件”（见 5.2.2）； 



征
求
意
见
稿

 2 

----修改了“物理要求”中“容量刻度”（见 5.3.2）； 

----修改了“物理要求”中“悬挂与跌落”（见 5.3.3）； 

----修改了“物理要求”中“防重开启截流夹”（见 5.3.4）； 

----修改了“物理要求”中“注射件”（见 5.3.6）； 

----删除了“化学要求”中“醇溶出物”（YY0611-2007 的 7.7）； 

----修改了“标志”（见 8）； 

----修改了“包装”（见 9）； 

----增加了“处置”（见 10）； 

----增加了“设计与材料指南”（见附录 A）； 

----修改了“微粒污染试验方法”（见附录 B）。 

2.3 标准编制内容说明 

2.3.1 营养袋基本结构 

目前的营养袋可分为进液管路、贮液袋、输液管路三部分,有的带有输液管

路，有的不带输液管路。起草工作组考虑到与输液管路连为一体的营养袋在静配

中心打开包装使用后，无菌屏障已然被破坏，输液管路部分在后续经过储存、运

输等环节再在病房进行输液时存在微生物、热原、微粒等已侵入的可能，因此不

推荐带输液管路的营养袋这种结构形式。 

进液管路上加装药液过滤器会增加营养液的混配时间。有些用户可能不接受

这种设计。 

肠外营养液成分复杂，加入肠外营养液成分之外的任何药物，营养液可能会

产生沉淀或稳定性被破坏，因此除了需在静脉用药调配中心使用到的进液或加药

部件外，不推荐营养袋还带有其它的不必要的进液或加药部件（如用于输注时加

入药物），所有的进液或加药部件。注射件若预期在静配中心使用不到，为避免

额外加药风险，应不保留该结构。 

2.3.2 标记 

目前国内很少使用该产品标记，因此删除。 

2.3.3 微粒污染 

现行行业标准中营养袋的微粒污染测试方法采用符合 GB 8368-2005 中微粒

污试验所规定的条件，对营养袋的平均微粒污染计数作为分析结果，而 GB 
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8368-2018 标准对微粒污染进行了修改，对营养袋的微粒总数作为分析结果。本

次修订按照 GB 8368-2018 的要求对试验方法进行修订，同时，从各企业样品验

证结果来看，微粒污染指数相对较低，因此，将标准中的微粒污染指数“不应超

过 150”更改为“不应超过 90”，与 GB 8368-2018 保持一致。 

2.3.4 泄露 

更改了试验方法，现行方法为向袋体内通入气体，观察有无气体泄露。此方

法会导致营养袋持续膨胀，压力不易满足，且存在一定的危险性，与临床的实际

使用情况差距很大。因此为使试验条件更加贴近临床实际情况，参考多层共挤膜

袋、血袋等标准，并结合验证数据，将气压改为水压，压力从 20kPa 调整 50kPa。 

2.3.5 截流夹和防重开启截流夹 

静脉营养输液袋上的进液管路是只能一次性向袋内输入营养液，二次使用进

液管路会增加引入微生物的风险。防重开启截流夹对于防止二次进液起到关键作

用。现行版本中，没有对截流夹的性能提供具体的要求，征求意见稿参照 ISO 

8536-14:2016 增加了截流夹和防开启截流夹的试验方法和要求。 

2.3.6 进气器件 

国内部分厂家在进液管路中配有进气器件，以方便进液，因此增加了进气器

件的要求。 

2.3.7 容量刻度 

现行行业标准已实施多年，结合验证情况，容量刻度性能普遍较好。但从临

床使用角度考虑，实际使用时病人不同，临床处方所规定的药液量也不一。贮液

袋体上印刷的刻度线及计量数字有限，分度有的在几百毫升，刻度线起不到能精

准指示所有临床需要的药液量的作用。同时，充入药液后需要排气，即使实际药

液量相同但排气程度不同，也会造成病房内输注时医护人员和患者看到的液面是

有差别的。刻度线起到的作用往往是提供大体的估值（实际上临床上充入袋体内

营养液的量是由加入的药液来确定的）。因此，为避免误导使用者，需要在袋体

上明示使用者：容量刻线及标识数字供参考。 同时，制造商还可以自定允差。 

鉴于刻度仅起到估计大概体积的作用，指标要求比较宽松，试验方法原理简

单，使用者尤其是临床医护人员也往往可以直接观察到该项性能的优劣，征求意
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见稿未给出试验方法。制定科学合理的试验方法并保证能满足所承诺的性能指标

是制造商的责任。 

2.3.8 悬挂与跌落 

考虑到营养袋在使用过程中，配药后需要经过一定的距离运输，可能会发生

掉落事故，因此参照 ISO 15747《用于静脉注射的塑料容器》增加了跌落要求。 

2.3.9 醇溶出物 

现行行业标准在“醇溶出物”项目中只规定了一种增塑剂 DEHP（未规定其

它增塑剂）的限值，且该限值过于宽松。 

含 DEHP 的输注器械，不适合输注脂肪类营养液，按规定需要在其包装上或

随附文件上给出 “不宜贮存和输注脂肪乳等脂溶性液体和药物；新生儿、青春

期前的男性、怀孕期和哺乳期的妇女不宜使用本产品输注药物”等警示。所以，

制造商使用含 DEHP 的 PVC 材料制造的静脉营养输液袋，标识着“不宜贮存和输

注脂肪乳等…”类似警示，但却又放任其在临床上用于贮存和输注肠外营养液，

是欠妥当的。 

征求意见稿在第四章和附录 A给出了材料的要求和选择指南，虽未明确规定 

“醇溶出物”要求，但若使用了增塑剂，增塑剂溶出仍是需要进行研究的。  

2.3.10 附录 A 

    附录 A给出了营养袋相应设计和材料方面的指南。 

三、主要试验（或验证）的分析、综述报告、技术经济论证，预期的经济效果。 

    可见验证报告。 

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 

无。 

五、与有关的现行法律、法规和强制性国家标准的关系。 

本部分与有关的现行法律、法规和强制性国家标准无抵触。 

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，建议为推荐性行业标准。 

八、贯彻行业标准的要求和措施建议 

标准发布后视各方反映情况，可以举办培训班来指导标准的实施。 
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九、废止现行有关标准的建议。 

将代替现行强制性行业标准 YY0611-2007。 

十、其他应予说明的事项。 

    无。 

                                                    标准起草小组 

                                                     2019 年 7 月 


