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YY/T 0916.7《医用液体和气体用小孔径连接件 第 7部分：

血管内或皮下应用连接件》行业标准制定说明

一、工作简况

1.任务来源

根据 2018 年国家食品药品监督管理总局标准管理中心的标准制修订工作安排，由全

国医用注射器（针）标准化技术委员会（SAC/TC 95）和全国医用输液器具标准化技术委

员会（SAC/TC 106）共同制定 YY/T 0916.3、YY/T 0916.6 和 YY/T 0916.7“医用液体和气

体用小孔径连接件”系列标准（即转化 ISO 80369-3、ISO 80369-6 和 ISO 80369-7）。国药

局标管中心明确，由 SAC/TC 95 归口制定 YY/T 0916.7；由 SAC/TC106 归口制定 YY/T
0916.3和 YY/T 0916.6。

2. 标准体系的说明

YY/T 0916的总标题为“医用液体和气体用小孔径连接件”，由以下部分组成：

第1部分：通用要求；

第2部分：呼吸系统和驱动气体应用连接件；

第3部分：胃肠道应用连接件；

第 4部分：泌尿道应用连接件；

第 5部分：四肢气囊充气应用连接件；

第 6部分：轴索应用连接件；

第7部分：血管内或皮下应用连接件；

第20部分：通用试验方法。

本部分为 YY/T 0916的第 7部分。目前该系列标准已制定了第 1部分和第 20部分，其

中等同采用 ISO 80369-1:2010的 YY/T 0916.1-2014已于 2014-06-17发布，2015-07-01实施，

等同采用 ISO 80369-20:2015的 YY/T 0916.20正处在报批阶段。

3.工作过程

接到工作指令后，SAC/TC 95和 SAC/TC106于 2018年 3月 15日在山东济南联合召

开了三个标准的首次工作组联席会议，会议确定了三个部分的工作组组成方案。方案中确

定，由上海市医疗器械检测所、山东省医疗器械产品质量检验中心、浙江伏尔特医疗器械

有限公司、浙江康德莱医疗器械有限公司、上海衡仪器厂有限公司、安徽天康医疗科技股

份有限公司组成 YY/T 0916.7工作组，山东中心负责承担 YY/T 0916.7的第一起草单位。

在这次会议上，初步确定了各部分标准的采标程度、并明确了分工和下一步的工作计划。

会议决定，YY/T 0916.7标准的校核要与 YY/T 0916.3和 YY/T 0916.6部分一起开展，以使

三个部分标准中的术语得到统一。会议还确定，今年的两个技术委员会的年会安排在同一

地点召开，审标会的时间进程上前后错开，以便使三个标准能依次审定，并尽量取得一致

的审定结论。
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2018年 4月 3日至 4日，SAC/TC 95秘书处在浙江省桐乡市召开了首次工作组会议，

通过工作组会议讨论了本标准的采标程度，确定了草案稿和验证方案等，并进一步明确了

下一步的标准验证工作安排。工作组在前期工作的基础上，特别是充分开展验证工作的基

础上，于 2018年 6月 13日至 14日，SAC/TC 95和 SAC/TC106在安徽天长再次召开三个

工作组的联合（扩大）工作会议，讨论标准翻译及验证过程中存在的问题，并要求按预计

的工作计划开展下一步工作。

在以上工作的基础上，现形成 YY/T 0916.7的标准征求意见稿，并提请本部分的秘书

处单位审查后向 SAC/TC 95和 SAC/TC 106技术委员会的全体委员和成员征求意见。同时，

也向社会征求意见。

说明：为了确保未来的 YY/T 0916.3、YY/T 0916.6 和 YY/T 0916.7 三个标准在术语

和格式上具有高度的统一性和协调性，建议读者在通读三个标准文本之后再提出修改意见

和建议，这样不仅能帮助工作组发现三个标准中不一致或不谐调的术语，还能避免意见间

的相互矛盾。

二、标准编制原则和确定标准主要内容的论据

1.标准制定的意义和工作背景

在20世纪90年代，带有鲁尔连接件的医疗器械的畸形增加，因错误连接连接件导致错

误输送肠营养液、鞘内药物或压缩气体造成患者死亡或伤害的报道的增加引起了人们的担

忧。在许多不相容的医疗应用中使用一种连接件会产生问题，如在冠心病监护治疗病房里，

一个患者使用的多个医疗器械上有多达40个鲁尔连接件，因此不同应用间发生错误连接就

不足为奇了。错误连接一旦发生，就会导致严重的后果，如将呼吸系统使用的氧气通入血

管内将会带来极其严重的伤害。在2000年，为了减少患者治疗管路间的意外错误连接事故

的发生，欧洲标准化组织CEN的特别工作组提出了一个在不同医疗应用中使用一系列非相

互连接的连接件的策略，这一策略保留了鲁尔连接件只能用于进入血管系统或皮下应用的

医疗器械，以达到其预期的功能。ISO/TC 210专门成立了工作组利用可用性工程制定ISO
80369和ISO 18250两个系列标准，预期达到不同应用领域的器械间不能相互连接，以避免

发生人为造成的错误连接。

制定 YY/T 0916本部分标准是因为由不适当的药物、液体营养配方或空气通过静脉注

射进入导致的一些带有灾难性后果的事故发生。已被报道的许多事故使得对这些问题的重

要性达成了国际性共识，并且需要为医疗器械及其附件开发在其他应用中输送流体的专用

连接件已被认同。目前，作为医疗器械行业内最为常用的连接件标准，ISO 594-1 和 ISO
594-2已经被 ISO组织废止，并将相应的设计和应用并入到了 ISO 80369系列标准中。

鉴于以上的背景和原因，将 ISO 80369系列标准转化为我国的行业标准，对于规范不

同应用领域连接件的通用性和安全性，以及保持与国际市场的接轨就具有了重要意义且显

得尤为迫切。YY/T 0916.7《医用液体和气体用小孔径连接件第 7部分：血管内或皮下应用

连接件》即为解决这些问题而制定。
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2.编制原则和确定标准主要内容的论据

YY/T 0916.7的编制原则和主要制定内容的说明如下：

（1）标准编制原则

本标准的制定是使用翻译法等同采用ISO 80369-7:2016 《医用液体和气体用小孔径连

接件 第7部分：血管内或皮下应用连接件》（英文版）。本次编制是根据GB/T 1.1-2009《标

准化工作导则 第1部分：标准的结构和编写》和GB/T 20000.2-2009《标准化工作指南 第2
部分：采用国际标准》给出的规则进行的制定。

因考虑到YY/T 0916系列标准中已经转化的YY/T 0916.1-2014和YY/T 0916.20，且同时

正在转化的YY/T 0916.3和YY/T 0916.6，对国际标准翻译所存在的共性问题进行了统一：

a）male和female的翻译

在之前的版本（YY/T 0916.20）中male和female分别翻译为“外”和“内”，但本次

验证过程中，工作组发现，术语“外连接件”和“内连接件”容易产生错误理解。如图1
所示的两个圆锥连接件，标准称插在里面的（黄色）连接件为“外连接件”；而称套在外

面的（红色）连接件为“内连接件”，使用内外连接件的名称可能会误导医护人员，具有

一定的临床风险。

图1 连接件连接示例

而按国际标准采用“性别”表示连接件的配对双方，即“公连接件”和“母连接件”

表示连接件的“配对”关系（工作组中的反对方主要认为这样不雅），确实是既形象又不

容易引起歧义的术语，不仅能最大限度地避免相关临床风险，同时也与国际接轨。尤其在

新旧连接件转化的过渡期内大量使用“转换接头”的情况下，若使用“内连接件”和“外

连接件”描述各接头的连接属性，临床相关风险将会更加突出。

因此，考虑到临床风险，工作组的多数代表认为应该翻译成“公”和“母”，由于YY/T
0916.20已经上报，并且“内连接件”、“外连接件”是会议审定通过的，如果要更改这一

对术语需要在委员会再组织一次投票，等待投票结果出来后，将根据投票结果再决定是否

将该部分标准全部统一为“公”和“母”。

b）slip的翻译

之前的版本（YY/T 0916.20）中“slip”翻译为“滑动”，考虑到ISO 80369系列标准

中“slip connector”和“lock connector”是一组成对出现的术语，而lock翻译为“锁定”，

因此将slip翻译为“非锁定（滑动）”。

c）resistance to overriding的翻译

之前的版本（YY/T 0916.20）中“resistance to overriding”翻译为“抗过载（滑丝）”，

考虑到 GB/T 1962.2-2001中“抗滑丝性”与“抗过载性”的等效描述，且过载的具体情形
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就是滑丝，于是将“resistance to overriding”统一翻译为“抗过载（滑丝）”。

d）luer的翻译

关于luer是翻译成“鲁尔”还是保留其英文状态的问题，考虑到GB/T 1962系列标准中

描述为“鲁尔”，且行业内一直采用“鲁尔接头”的称谓，于是将luer统一翻译为汉字“鲁

尔”。

（2）确定标准主要内容的论据

YY/T 0916.7的制定是使用翻译法等同采用 ISO 80369-7:2016，主要内容与 ISO
80369-7:2016保持一致，具体制定情况说明如下:

3 术语和定义

为与国内已发布标准保持一致，术语和定义的名词翻译参照了GB/T 9706.1、YY/T 1474
等标准的名词，如user翻译成用户，user profile翻译成用户特征，对这些术语的解释在尊重

英文原文的基础上也基本与已发布标准保持一致。

4 通用要求

4.1 鲁尔连接件通用要求

该项内容涉及的是连接件的非相互连接特性，要求预期按YY/T 0916.7制造的鲁尔连接

件与YY/T 0916系列其他各应用类别的任何小孔径连接件应是非相互连接的，但给出了可

以相互连接的情况说明。

ISO/TC 210工作组通过CAD工程分析的方法对小孔径连接件的非相互连接特性进行

评价，在最少材料条件（LMC）下，公鲁尔连接件的流体腔内径可与YY/T 0916.6规定的

N1公连接件的密封面接触，图2示出了这一错误连接，当按YY/T 0916.1-2014附录B的非相

互连接特性试验时，这些连接件是相互连接的，且按YY/T 0916.6附录H试验时连接也不会

产生泄漏。在患者附近区域的临床使用中，这两个连接件都在患者的远端。在这一环境中，

该错误连接就会将一个输液源连接至另一个输液源，会使得血管用药液与轴索用药液交叉

充注，这对患者不是一个危险源，这一错误连接被判定为是一个可接受的风险。

1—公鲁尔连接件 2—公N1

图2 公鲁尔连接件对N1公错误连接图示

该项目所涉及的内容及附录对ISO 80369-7:2016中的编辑性错误进行了正确的翻译描

述,主要涉及以下内容:
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a）ISO 80369-7:2016国际标准的4.1中描述的是“ISO 80369-1:2010的G.2.2中提供了附

加信息”，而ISO 80369-1:2010并没有附录G，且ISO 80369-7:2016的4.1中该段落是用来描

述最少材料（LMC）条件下公鲁尔连接件可与ISO 80369-6规定的N1公连接件相互连接，

而ISO 80369-7:2016中的G2.2恰好提供了该相互连接的附加信息，故考虑ISO 80369-7:2016
的此处存在编辑性错误，翻译描述为“G.2.2中提供了附加信息”。

图3 4.1中原文编辑错误一

b）同样是在ISO 80369-7:2016国际标准的4.1中，图4所示段落中描述的是“当CAD分
析不能证实其非相互连接特性时，则结合附录B进行小孔径连接件的物理试验”，但附录B
为鲁尔连接件的尺寸要求，结合该段上文中“通过开展ISO 80369-1:2010中5.1和 ISO
80369-1:2010中附录B的试验检查符合性”，故考虑ISO 80369-7:2016的此处存在编辑性错

误，翻译描述为“则结合YY/T 0916.1-2014中附录B进行小孔径连接件的物理试验”。

图4 4.1中原文编辑错误二

c）ISO 80369-7:2016的表F.1中第12条出现了两个“locking”，且ISO 80369-6:2016中
该部分英文为“Positive locking/unlocking feature?”，故考虑ISO 80369-7:2016的此处存在

编辑性错误，翻译描述为“正向锁定/非锁定结构？”。

图5 表F.1中原文编辑错误

4.2 鲁尔连接件使用的材料

公称弯曲弹性模量或公称拉伸弹性模量大于 700MPa的指标要求同 YY/T 0916.3。规定

了用 ASTM D638-14（测试拉伸弹性模量）或 ASTM D790-15e2（测试弯曲弹性模量）的
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试验检查材料的符合性。

制定该项的意义是为了保证鲁尔连接件材料具有一定程度的刚性，确保材料的干预特

性，从而降低错误连接的风险。目前常用的鲁尔连接件材料中聚丙烯材料弹性模量较低，

工作组在验证过程中测试聚丙烯材料的弹性模量基本在1000MPa，材料较软，但仍满足大

于700MPa的要求。

工作组在验证过程中采用ASTM D638-14和ASTM D790-15e2分别测试了试片的拉伸

弹性模量和弯曲弹性模量，两种测试方法得出的弹性模量结果相近，如有必要进行检测时，

可选取一种方法进行试验。

5 鲁尔连接件的尺寸设计要求

该项规定了8种型式的鲁尔连接件的尺寸设计要求，尺寸和公差对应于本标准的附录

B。考虑到尺寸检测的复杂性和可重复性差等因素，为便于标准的可操作性和可重复性，

根据工作组对ISO标准的理解，只要满足第4章非相互连接特性和第6章的性能要求，就认

为连接件满足尺寸要求，因此，在最后一句之前增加了“如果符合本标准第4章（非相互

连接特性）规定的要求和第6章规定的要求，就可以认为满足尺寸要求”的描述，在实际

实施过程中就不再检测尺寸。

该项还对这8种型式的鲁尔连接件进行了命名（见表1），其中L1表示非锁定（滑动）

连接件，L2表示锁定连接件，其中带可移动或可旋转卡圈的公鲁尔锁定连接件实际包括了

可旋转不可轴向移动、可旋转可轴向移动两种类型，而图B.7和图B.8的型式只预期在刚性

材料金属连接件的设计中使用。

表1 鲁尔连接件的尺寸设计要求所规定的连接件型式及附录B的对应关系

序号 鲁尔连接件型式 与附录B的对应关系

1 公鲁尔非锁定（滑动）连接件（L1） 图B.1和表B.1
2 母鲁尔非锁定（滑动）连接件（L1） 图B.2和表B.2
3 带固定卡圈的公鲁尔锁定连接件（L2） 图B.3和表B.3
4 带可移动或可旋转卡圈的公鲁尔锁定连接件（L2） 图B.4和表B.4
5 母鲁尔锁定连接件（L2） 图B.5和表B.5
6 带有垂直于轴线的凸耳的母鲁尔锁定连接件（L2），A型 图B.6和表B.6
7 带有垂直于轴线的凸耳的母鲁尔锁定连接件（L2），B型 图B.7和表B.7
8 带有垂直于轴线的凸耳的母鲁尔锁定连接件（L2），C型 图B.8和表B.8

该项目所对应的附录B对ISO 80369-7:2016中的编辑性错误进行了正确的翻译描述，如

图6所示，ISO 80369-7:2016附录B中表B.8的表头描述的是“带外螺纹的母鲁尔锁定连接件

（L2）”，图B.8描述的则是“母鲁尔锁定连接件（L2），C型”，而该连接件实际为带凸

耳的型式而非带外螺纹的型式，且考虑到表B.6和表B.7的表头分别描述为“母鲁尔锁定连

接件（L2），A型”和“母鲁尔锁定连接件（L2），B型”，故考虑国际标准此处存在编

辑性错误，翻译描述为“母鲁尔锁定连接件（L2），C型”。
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图6 表B.8中原文编辑错误

同时，关于附录B的尺寸表中，尺寸数值会给出数值带括号的形式（如图7所示），带

括号的数值表示通过尺寸链中其他设定参数所最终决定的理论结果，是尺寸链的最后一

环，并非设计条件。例如表B.3中的螺纹尺寸，当取Øh=7.900mm、Øj=7.200mm、σ=25.0°、
m=0.300mm和n=1.000mm的极限设定条件时，最终通过几何计算得出β=57.0°（以上极限

设定条件最终决定了β会是最大值，该最大值57.0°在表B.3中是带括号的）。螺纹几何构形

见图8所示。

图7 带括号的尺寸数值示例

图8 螺纹几何构形
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6 性能要求

性能要求包含了6.1流体泄漏（包含6.1.2压力衰减泄漏和6.1.3正压液体泄漏，可选择其

一评价流体泄漏）、6.2负压空气泄漏、6.3应力开裂、6.4抗轴向负载分离、6.5抗旋开扭矩

分离和6.6抗过载（滑丝），其中抗旋开扭矩分离和抗过载（滑丝）只适用于测试鲁尔锁定

连接件。

性能要求中所对应的试验方法均来自本系列标准的第20部分通用试验方法。该项内容

的制定能全面评价鲁尔连接件所应该具备的临床使用特性，以确保其安全性和使用性。

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

此次制定工作组共召集了 6家验证单位对本标准进行了相关的实验验证工作，验证情

况及分析的总结如下。

1.非相互连接特性的验证与分析

ISO/TC 210工作组采用计算分析以及YY/T 0916系列所有连接件的所有公差（最小、

公称和最大）和材料条件的3D实体模型构建进行了三维计算机辅助设计（CAD）工程分析。

通过工程分析表明，YY/T 0916本部分规定的小孔径连接件与YY/T 0916系列规定的其他连

接件是非相互连接的。表2总结了可能的错误连接。

表2 通过CAD分析的可能的错误连接概要

鲁尔连接件 相关连接件 概要

公 N1公 可能错误连接

母非锁定（滑动） E1母
按YY/T 0916.1-2014附录B进行物理试验，结果为不

连接（全部使用塑料部件的除外）

母非锁定（滑动） N2公锁定
按YY/T 0916.1-2014附录B进行物理试验，结果为不

连接

E1 来自 YY/T 0916.3-xxxx
N2 来自 YY/T 0916.6-xxxx

（1）公鲁尔连接件对 N1 公

在该工程分析中，在LMC条件下，公鲁尔连接件的流体腔内径与YY/T 0916.6-xxxx规
定的N1公连接件的密封面接触，CAD分析如图9所示，最小干预尺寸仅为0.250mm。

然后这些连接件未通过YY/T 0916-1:2014附录B的非相互连接特性试验。按YY/T0916.6
附录H的试验方法进行了试验，连接没有泄漏，因此这些连接件互相未通过这个非相互连

接特性试验。在患者附近区域的临床使用中，这两个连接件都在患者的远端。在这一环境

中，该错误连接就会将一个输液源连接至另一个输液源，会使得血管用药液与轴索用药液

交叉充注，这对患者不是一个危险源，这一错误连接被判定为是一个可接受的风险。
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图9 公鲁尔连接件对N1公可能错误连接CAD图示

（2）母鲁尔非锁定（滑动）连接件对 E1 母

可能错误连接的CAD分析如图10所示，虽然最小的干预尺寸可以避免错误连接，但较

软的材料却可能导致相互连接，因此用最少材料条件（LMC）和最差情况的弯曲模量材料

（700 MPa～720 MPa）的连接件按YY/T 0916-1:2014附录B的试验方法进行了试验，试验

证实连接件是非相互连接的。

图10 母鲁尔非锁定（滑动）连接件对E1母可能错误连接CAD图示

（3）母鲁尔非锁定（滑动）连接件对 N2 公锁定

可能错误连接的CAD分析如图11所示，最小干预尺寸仅为0.380mm，按YY/T 0916-1：
2014附录B的试验方法进行了试验，试验证实连接件是非相互连接的。

图11 母鲁尔非锁定（滑动）连接件对N2公锁定可能错误连接CAD图示

N1公

公鲁尔连接件

公鲁尔连接件 N1公

E1母
母鲁尔非锁定

（滑动）连接件

N2公锁定

母鲁尔非锁定

（滑动）连接件

N2公锁定

母鲁尔非锁定

（滑动）连接件
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2．鲁尔连接件材料验证与分析

鲁尔连接件应采用公称弯曲弹性模量或公称拉伸弹性模量大于700 MPa的材料制造。

制定工作组在验证过程中采用ASTM D790-15e2和ASTM D638-14的试验方法，分别检查了

鲁尔连接件常用材料的符合性，由验证单位提供了符合上述标准要求的常用材料的试片。

（1）材料试片尺寸要求

a）弯曲弹性模量试片

尺寸：按 ASTM D790的尺寸要求制备试片。

b）拉伸弹性模量试片（单位：mm）

尺寸：

T（试片厚度）=3.2±0.4，W（Wc）=13±0.5，L=57±0.5，WO= （19~25.4），R=76±1；

G=50（标距，制作试片时无需考虑）。

（2）结果分析

材料弹性模量的验证结果详见表3，分析如下：

a）测试结果无论是拉伸模量还是弯曲模量，均符合大于700 MPa的要求。

b）所测结果与资料值（材质单）对比，数值偏差较小。

表3 常用材料弹性模量测试结果

项目
共聚酯 PP ABS

资料值 测试值 资料值 测试值 资料值 测试值

弯曲模量

（MPa）
1580 1763 / 1049 2700 2747

拉伸模量

（MPa）
1580 1570 / 1228 / 2478

3.性能要求验证与分析

制定工作组对标准性能要求中所规定的压力衰减泄漏、正压液体泄漏、负压空气泄漏、

应力开裂、抗轴向负载分离、抗旋开扭矩分离、抗过载（滑丝）分别进行了试验验证。

（1）验证样品情况

本次验证的样品涉及本标准中图 B.1~图 B.6所示的 6种型式（共 14批接头），其中
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图 B.7、图 B.8 所规定的金属连接件型式因在市面上极其少见，未能找到样品进行验证。

验证样品具体情况如下所示：

a）图 B.1公鲁尔滑动连接件（L1）

图 12 公鲁尔滑动连接件（L1）型式

b）图 B.2母鲁尔滑动连接件（L1）

图 13 母鲁尔滑动连接件（L1）型式

c）图 B.3带固定卡圈的公鲁尔锁定连接件（L2）

图 14 带固定卡圈的公鲁尔锁定连接件（L2）型式

d）图 B.4带可旋转卡圈的公鲁尔锁定连接件（L2）

图 15 带可旋转卡圈的公鲁尔锁定连接件（L2）型式

可轴向移动 不可轴向移动
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e）图 B.5 母鲁尔锁定连接件（L2）

注：螺纹长度有所不同

图 16 母鲁尔锁定连接件（L2）型式

f）图 B.6 母鲁尔锁定连接件尺寸（L2），A型

与双直角螺纹凸耳 一侧为直角，而另一侧倾向螺距“p”的凸耳

图 17 母鲁尔锁定连接件尺寸（L2），A型
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（2）验证结果

14批样品中，有 12批符合全部的性能要求，有 2批出现了不符合项，验证结果详见

表 4的统计情况。

表4 验证结果分项统计

项目
压力衰减

泄漏

正压液体

泄漏

负压空气

泄漏
应力开裂

抗轴向

负载分离

抗旋开

扭矩分离

抗过载

（滑丝）

结果 全部符合 全部符合 全部符合

1批不符合

（压力衰减

泄漏与正压

液体泄漏均

不符合）

全部符合 1批不符合

（3）不符合情况及分析

2批不合格样品的不符合情况及分析见表 5。

表5 不符合情况及分析

不合格样品 不符合项目 不符合情况 可能的原因

图 B.4型式中

的左图

抗旋开扭矩分离 出现分离现象 明显感觉卡圈材料很

软，可能是因为卡圈

材料的弹性模量太小抗过载（滑丝） 出现滑丝现象

图 B.5型式中

的下图
应力开裂

48h后正压衰减泄漏（未加到

300kPa已经泄漏）

接头材料的弹性模量

较大（PC材料，弯曲

弹性模量 2343MPa）
可能是其中的一个因

素，接头材料很硬

48h后正压液体泄漏（加到

300kPa后出现液体泄漏）

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

本标准等同采用 ISO 80369-7:2016《医用液体和气体用小孔径连接件 第 7部分：血管

内或皮下应用连接件》。

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。
建议作为推荐性行业标准。
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八、贯彻行业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）

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。

九、废止现行有关标准的建议。
无。

十、其他应予说明的事项。
无。

标准起草工作组

2018年 6月 26日
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