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《一次性使用无菌注射器》 

国家标准编制说明 

 

一、任务来源 

本标准是根据国家标准化管理委员会下达的2006年第一批制修订国家标准项目

计划通知（国标委计划[2006]48号）而修订的。计划项目编号是20065424-Q-464。   

本标准由全国医用注射器（针）标准化技术委员会归口管理，由上海康德莱企

业发展集团股份有限公司、成都市新津事丰医疗器械有限公司、山东威高集团医用

高分子制品股份有限公司、江西洪达医疗器械集团有限公司、上海市医疗器械检测

所负责起草。 

二、修定标准的目的及意义 

一次性使用无菌注射器是目前应用最广泛的无菌医疗器械之一。 

其产品标准在国内应用已近三十年，最近一版距今已有十六年。随着科学技术

的发展和对临床安全不断提高，原国家标准已经不适应这种需求。 

ISO 国际标准化组织已于 2017 年修订了 ISO 7886-1:2017《一次性使用无菌皮

下注射器  第 1 部分：手动注射器》的发行稿。该标准对原 ISO 标准进行了较大修

订。它更多考虑的是在设计上充分保证产品的安全性要求。 

为适应这种变化，相对应的国家标准有必要进行修订。 

三、产品适用范围 

本标准规定了一次性使用无菌注射器(以下简称注射器)的分类与命名、要求、

试验方法、包装、标识等。 

本标准适用于供抽吸液体或抽吸液体后立即注射用的手动注射器。 

本标准不适用于胰岛素注射器、玻璃注射器、永久带针注射器、带有动力驱动

注射泵的注射器、自毁型固定剂量疫苗注射器、带防止再次使用特性的注射器、由

制造厂预装药液的注射器以及与药液配套的注射器等。  

本标准规定的不带针注射器应与符合 GB 15811 要求的一次性使用无菌注射针

配套使用。 

四、关于技术指标的说明 

本标准修改采用 ISO 7886-1:2017《一次性使用无菌皮下注射器  第 1 部分：

手动注射器》 

本标准与 GB15810-2001 相比主要技术差异如下： 
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1.修改了适用范围。 

修定原因：与 ISO 7886-1:2017 标准保持一致。 

一次性使用无菌注射器作为一个单器械，必须联合一次性使用无菌注射针组成

组合器械应用于临床。 

ISO 7886-1:2017《一次使用无菌皮下注射器 第 1部分：手动注射器》标准鼓

励制造商将注射器配套注射针一起作为销售单元，因此在“注射器图示”中增加了

注射针相关的结构和术语。 

但考虑到不应限制不带注射针的注射器，因此本标准采用了 ISO 7886-1:2017

标准中的适用范围，即增加了“本标准规定的不带针注射器应与符合 GB 15811 要

求的一次性使用无菌注射针配套使用。 

同时，在引言中阐述了这一点。 

    另外，在引言中除了编辑性修改外，还增加了“如果注射器自身配套注射针，

测试化学性能和生物性能时应连同注射针制备萃取液。” 

    增加原因：如果注射器和注射针分开测试，会对生产企业和测试单位带来极大

不便和困难，包括取样量的不同，浸提方法的不同等。 

 

2. 增加了“二件式注射器”、“三件式注射器”、“残留容量”、“活塞组件”、

“外套卷边”、“针管保护套或防护装置”、“芯杆”定义；  

修定原因：与 ISO 7886-1:2017 标准保持一致。 

ISO7886 标准明确了两件式与三件式的定义，注射器组件包括外套、活塞组件，如

果芯杆和活塞是由相同材料制成的注射器为两件式，否之，为三件式。 

“plunger stoppers”目前没有一个准确的中文翻译名词，但其意译的中文名

称其实就是我们医疗行业采用几十年来约定俗成的“活塞”，为了避免纠纷和误解，

因此本标准中还是将其翻译成我们现在理解的“活塞”。 

ISO 7886-1:2017 中新增加了一个重要的术语定义：“piston”，它才是工程

学中真正的活塞专业术语，它是指密封件和连杆的组合件，但直接将它翻译成“活

塞”又会与现有的“活塞（plunger stoppers）”相冲突，因此本标准中将其翻译

成“活塞组件”，它的定义是: 芯杆和活塞共同组成的组合件。这个术语将会在本

标准中多次被运用。 
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3. 将刻度容量定义中的排出体积温度及相关测试方法中的 20℃±5℃改为 18℃至

28℃。 

修定原因：与 ISO /FDIS 7886-1:2017(E)标准保持一致。 

 

4. 增加了带注射针等的相关术语，并使示意图例更加清晰和明确。 

修定原因：同 1。 

 

5. 修改了基准线的定义，“活塞末端的线，与注射器外套接触并垂直，当活塞被

完全推至外套底端时，与注射器外套上的零刻度线对齐。” 

修定原因：与 ISO 7886-1:2017 标准保持一致，也更准确。 

 

6. 修改了外观中润滑剂的要求 

修定原因：与 ISO 7886-1:2017 标准保持一致。 

原版中“不得有明显可见的润滑剂汇聚”很难判定，因此，ISO 7886-1:2017 标准

改为“当活塞被完全推至外套底端时，润滑剂不应进入锥头腔”。 

 

7. 将表 1中大于等于 10ml 小于 20ml 公称容量规格的泄漏试验侧向力由 3.0N 改为

2.0N； 

修定原因：与 ISO 7886-1:2017 标准保持一致。原 ISO 7886-1:1993 的指标 3.0N

是笔误，此 2017 版本修订为 2.0N。 

 

8.外观要求中5.1.4改为“当活塞被完全推至外套底端时，润滑剂不应进入锥头腔。” 

修定原因：原标准中“不得可见明显可见的润滑剂汇聚”无法准确判定。同时，与

ISO 7886-1:2017 标准保持一致。 

 

9. 条款 5.3.4“标尺印刷位置”，改为“将活塞被完全推至外套底端时，标尺的零

刻度线与活塞上的基准线应对齐，其误差应符合表 1的规定。” 

修定原因：与 ISO 7886-1:2017 标准保持一致。 

   编制过程中，编制小组最初对这一改变内容不太理解，通过间接不断跟 ISO 起

草小组委员会进行了沟通，得到这一解释： 
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ISO 组织认为原标准中当外套推到底时，标尺的零刻度线与活塞上的基准线对齐

误差值在最小分度间隔的四分之一范围以内无法准确测量；同时认为，只要标尺上

的容量允差合格，即能满足零刻度线与基准线对齐的要求。 

其实，ISO 标准是放宽了对标尺印刷位置的要求。 

 

10. 修改了“按手间距”的要求。原标准为三个规格段的不同间距要求，现修定统

一为 8mm 的要求。 

修定原因：与 ISO 7886-1:2017 标准保持一致。 

同时，按手和卷边距离 L重新明确,更加合理。 

 

11. 增加了“外套与活塞组件的配合”的性能要求和测试方法。 

修定原因：与 ISO 7886-1:2017 标准保持一致。 

但 ISO 标准中只有要求，但缺少具体的方法，因此在本标准加以补充。 

 

12. 将活塞的要求引入资料性附录。 

修定原因：活塞仅是注射器的配件之一，原标准中将其列入正文部分的要求是不太

合适。同时，与 ISO 7886-1:2017 标准保持一致。 

 

13. 将滑动性能要求改为推荐性，并修改了滑动性能力值要求和测试方法纳入资料

性附录中。 

修定原因：与 ISO 7886-1:2017 标准保持一致。 

   原标准测试方法中注射器是竖直向上，推动芯杆时会受到器身内水的静压力影

响。 

   ISO 7886-1:2017 标准中将测试方法将注射器改为竖直向下，以消除水的质量带

来的阻力，并接上 1.2mm 针管，尽量接近临床。 

   同时，原标准中是记录活塞组件的回拉力和推动力，新版标准仅记录活塞组件

的推动力，因此测试方法也因此改变，并删除了对最小力值的要求。并此提醒，现

有的滑动性能测试仪器需要调试程序和工装安装位置。 
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滑动性能测试装置 

 

 

 

图 1-原标准活塞组件运动 

 

图 2-现标准活塞组件运动 

 

以下为四家单位的滑动性能验证数据，见下表 1 

表 1 
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14. 增加了初包装应使用透析包装材料的要求和配针包装形式的要求。 

修定原因：加速 EO 气体的析出，保证医护人员和患者的安全。 

   同时，增加了配针包装形式的要求： 

  “若配注射针，注射针应与注射器密封在初包装内。 

注射针可以在初包装中单独包装。” 

ISO 7886-1:2017 标准鼓励制造商将注射器配套注射针一起作为销售单元，但

考虑到不应限制不带注射针的注射器，因此提出了，如果注射器制造商配套注射针

一起销售，那么应该将注射针和注射器密封在初包装内；也可将一个已具有初包装

的注射针再和注射器密封在一个初包装内。这两种包装形式如下图 3 和图 4： 

 

图 3：注射针和注射器密封在一个初包装 

 

 

图 4：已具有初包装的注射针再和注射器密封在一个初包装 

其实，ISO 7886-1:2017 标准推荐的最安全包装方式是药片的包装形式。 

 

15. 将溶血、急性全身毒性要求引入资料性附录。 

修定原因：属于生物学评价范畴。 

 

16. 修改了“萃取液制备的方法” 

修定原因：供试液制备时，易氧化物和环氧乙烷残留量项目与其它项目有差异。 

 

17. 修改了容量允差的计算方法，删除了公式，以文字形式表述。 
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“将排出体积减去刻度容量，得到以克(g)为单位表示的水的质量，即为容量

允差，并以毫升(mL)为单位表示，水的密度取 1.0g/mL。” 

 

修定原因 1：与 ISO 7886-1:2017 标准保持一致。 

修定原因 2：原公式为公称容量的容量允差Ｖ0-Ｖi 

式中：Ｖ0——刻度容量 

         Ｖi——排出体积 

如 10ml 公称容量注射器，排出体积为 9.8ml,按公式计算为 10-9.8=0.2ml,正值

结果显然是错误的，正确的应为 9.8-10=-0.2ml        

   因此，应是排出体积减去刻度容量。 

 

18. 删除了附录 B溶血试验和附录 C检验规则。 

修定原因：略。 

 

19. 在附录 D中“注射器受正向压力时活塞或密封圈处漏液的测试方法”中增加了

“密封圈之间出现的液体不被认为是失败的”。 

修定原因：与 ISO 7886-1:2017 标准保持一致。 

这是指活塞上两个及以上密封圈的设计，密封圈之间出现液体不会造成压力下降或

带来泄漏风险。 

 

五、工作过程 

在接到标准制定任务后，全国医用注射器（针）标准化技术委员会秘书处召集

了上海康德莱企业发展集团股份有限公司、成都市新津事丰医疗器械有限公司、山

东威高集团医用高分子制品股份有限公司、江西洪达医疗器械集团有限公司、上海

市医疗器械检测所等单位召开了一次性使用无菌皮下注射器标准起草会议，会议确

定组成了标准起草小组，并由上海康德莱企业发展集团股份有限公司为主要起草单

位。 

标准起草小组立即着手对ISO标准的翻译、国家标准的起草和验证工作。在2017

年 2 月完成工作组第一草稿。在 2017 年 3 月，全国医用注射器（针）标准化技术

委员会秘书处召集了上海康德莱企业发展集团股份有限公司、成都市新津事丰医疗

器械有限公司、山东威高集团医用高分子制品股份有限公司、江西洪达医疗器械集
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团有限公司、上海市医疗器械检测所、山东新华安得医疗器械公司等单位在江西上

饶市召开了第二次工作组会议，就工作组第一草稿进行了建设性的讨论，并提出了

相应的修改意见。在 2017 年 5 月，全国医用注射器（针）标准化技术委员会秘书

处召集了上海康德莱企业发展集团股份有限公司、成都市新津事丰医疗器械有限公

司、山东威高集团医用高分子制品股份有限公司、江西洪达医疗器械集团有限公司、

上海医疗器械质量监督检验中心、浙江灵洋医疗器械有限公司、安徽天康医疗用品

科技股份有限公司、碧迪医疗器械（上海）有限公司在四川成都市召开了第三次工

作组会议，就工作组第二草稿进行了建设性的讨论，并提出了相应的修改意见和验

证方案。 

随后执笔起草单位对工作组第二草稿进行了第三次和第四次修改。并形成了征

求意见稿，拟征求意见。会上起草单位对标准的主要技术内容、修订部分内容、与

参考标准的差异以及验证等方面做了详细介绍。秘书处也将标准征求意见阶段收集

汇总的反馈意见进行了通报。与会代表们以认真的态度和严谨的作风，对标准内容

进行了逐句逐段的讨论，从技术和文字两方面对标准送审稿进行了详尽的讨论，对

标准的内容提出了很多宝贵的修改意见和建议，最终，代表们对标准的内容达成统

一意见，并形成了审定会议纪要。会后，起草单位即依据审定会上提出的修改意见

进行了整理修改，并形成了本标准的报批稿。 

六、主要试验验证 

本标准所规定的性能指标经上海康德莱企业发展集团股份有限公司、成都市新

津事丰医疗器械有限公司、山东威高集团医用高分子制品股份有限公司、江西洪达

医疗器械集团有限公司、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标准规定的要求。 

七、采用国际标准和国外先进标准的程序，以及与国际标准或国外先进标准的水平

情况 

修改采用ISO 7886-1：2017《一次性使用无菌皮下注射器  第1部分：手动注射

器》。 

八、与有关现行法令、法规和强制性国家标准、行业标准的关系 

本部分内容按照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。是GB15810-2001的修订版。 
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九、重大分岐意见的处理经过和依据 

无。 

十、本标准按强制性或推荐性实施的建议及理由 

根据目前管理和现状，作为强制性行业标准。 

十一、贯彻本标准的要求和措施建议 

   拟采用宣贯会的形式进行贯标。 

十二、废止现行有关标准的建议 

 本标准实施后，立即废止 GB15810-2001。 

十三、其他必须说明的事项 

  无。 
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