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GB/T XXXX.1《医用输液（输血）器具用止流夹和流量调节器 第1部分：

非液体接触式止流夹和流量调节器》 

编制说明 

一、工作简况 

1.任务来源 

根据 2021年 10月 13日国家标准化管理委员会发布的国标委发[2021] 28 号《国家标

准化管理委员会关于下达 2021 年第三批推荐性国家标准计划及相关标准外文版计划的通

知》文件要求，由全国医用输液器具标准化技术委员会归口，山东省医疗器械和药品标准

检验研究院负责制定 GB /T XXXX.1《医用输液（输血）器具用止流夹和流量调节器 第 1 部 

分：非液体接触式止流夹和流量调节器》，任务编号：20214248-T-464。 

2.主要工作过程 

根据2022年标准制修订工作安排，由全国医用输液器具标准化技术委员会（山东省医

疗器械和药品包装检验研究院）负责归口制定医用输液（输血）器具用止流夹和流量调节

器的国家标准，及时确定了工作方案，并成立了起草工作组，工作组成员由7家单位组成：

山东省医疗器械和药品包装检验研究院、山东中保康医疗器具有限公司、山东威高集团医

用高分子制品股份有限公司、山东新华安得医疗用品有限公司、河南驼人医疗器械集团有

限公司、费森尤斯卡比（中国）投资有限公司、江西三鑫医疗科技股份有限公司（排名暂

不分先后）。其中，第一起草单位为山东省医疗器械和药品包装检验研究院。 

经过前期开展的调研以及陆续进行的验证和起草工作，秘书处于2022年3月11日召开了

工作组视频会议，对医用输液（输血）器具用止流夹和流量调节器的产品现状、标准范围、

主要性能要求、验证情况等进行了认真研究和论证。工作组验证单位和山东院均对标准进

行了验证，在此基础上达成共识，形成了征求意见稿。 

3.体系说明 

GB/T XXXX的总标题为“医用输液（输血）器具用止流夹和流量调节器”，计划由以

下部分组成： 

第1部分：非液体接触式止流夹和流量调节器； 

第2部分：液体接触式刻度流量调节器。 

本部分为GB/T XXXX的第1部分。目前第1部分与第2部分同步制定中。 
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二、标准编制原则和确定标准主要内容的论据 

1.标准制定意义和工作背景 

医用输液（输血）器具用止流夹和流量调节器，作为输液器具的产品组件，也称为管

夹、止流夹、软管流量调节夹等，目前市场常见止流夹和流量调节器如图1A所示，通常将

其组装到输液器具管路部分（见图1B），用于调节和控制管路内液体的流动。 

      

               图1 A                            图1 B 

在我国，止流夹和流量调节器作为输液（输血）器具用组件，不做为医疗器械进行管

理。因此止流夹和流量调节器的性能要求通常体现在其应用的产品标准中。 

全国医用输液器具技术委员会（SAC/TC 106）对应的国际标准化技术组织ISO/TC 76，

在2016年发布了ISO 8536-13:2016医用输液器具 第13部分：一次性使用液体接触式流量调

节器（Infusion equipment for medical use — Part 13: Graduated flow regulators for single use 

with fluid contact）和 ISO 8536-14:2016医用输液器具 第14部分：非液体接触式输液（血）

器用止流夹和流量调节器（Infusion equipment for medical use — Part 14: Clamps and flow 

regulators for transfusion and infusion equipment without fluid contact）。为进一步与国际标准

化工作接轨，提高国际标准转化率，TC 106决定将ISO 8536-13和ISO 8536-14两项标准转

化为国家标准，指导医用输液（输血）器具用止流夹和流量调节器的生产，规范市场，从

而进一步提高所应用医疗器械的产品质量。 

本文件规定了非液体接触式止流夹和流量调节器的相关要求。 

2.标准编制原则 

本文件为推荐性国家标准，本文件根据 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》给出的规则进行制定。 

3.标准具体条款的技术性说明和论据（条款号同标准） 
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1 范围 

本文件规定了医用输液（输血）器具用非液体接触式止流夹和流量调节器的要求。 

本文件适用于医用输液（输血）器具用非液体接触式止流夹和流量调节器。 

4 设计 

非液体接触式止流夹和流量调节器应设计成用于控制输液/输血器具的液体输送。非液

体接触式止流夹和流量调节器应设计成可以安全使用、避免意外操作，并且在操作过程中

应不能刺破或损伤软管。 

非液体接触式止流夹和流量调节器的典型设计如图 1 至图 3 所示。 

        

图 1 紧压式止流夹的设计示例 

 

图 2 图 2 滑动式止流夹示例 

 

图 3图 3 流量调节器（滚轮夹）示例 

5 材料 

所用材料应符合第 6 章的要求。另外，所有条款中描述的止流夹和流量调节器的材料
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应按 GB/T 16886.1 的要求进行评估。 

6 物理要求 

6.1 管路规格 

非液体接触式止流夹和流量调节器应能作用于被设计使用在一定外径、壁厚和特性范

围内的软管。 

注：输液器/输血器和血袋的管路典型的外径在 3.0mm～4.5mm范围内，同时壁厚为 0.4mm～0.6mm。

应考虑对于新生儿和特殊应用管路的不同要求。 

6.2 工作/作用温度 

非液体接触式止流夹和流量调节器应能在医疗器械适用的应用温度范围内作用于软

管。 

6.3 结构 

非液体接触式止流夹和流量调节器应将软管容纳在通道、槽或其他合适的设计中，以

确保管路的整个外径一直受到限制，并在关闭过程中完全阻止液体流动。 

非液体接触式止流夹应被设计为“临时的”或“永久的”，视其在初始关闭后的作用

方式而定。 

非液体接触式止流夹能够在单一平面锁定且不超过一个动作。 

关闭非液体接触式止流夹或流量调节器，应能阻止液体和气体的流动（见附录 A.1）。 

永久非液体接触式止流夹应： 

——可防止开启； 

——明显区别于临时止流夹（如，通过色标）。 

临时非液体接触式止流夹应： 

——通过其组件部分不超过两个动作可再次开启（非意外）； 

——可通过开和关动作循环操作； 

——明显区别于永久止流夹（如，通过色标）。 

该部分性能要求，除“关闭非液体接触式止流夹或流量调节器，应能阻止液体和气体

的流动”的性能测试外，其余性能的试验方法全部为按照实际操作后目视观察。通过该标

准试验验证，全部产品均能满足上述条款的要求。但存在永久止流夹和临时止流夹无法明

显区别的问题，今后组织生产时建议通过色标或标注等方式进行明显区分。 

对于“关闭非液体接触式止流夹或流量调节器，应能阻止液体和气体的流动”的性能

测试，附录 A.1 给出了相关试验方法，其试验方法为“试验开始前，在试验温度下对整个
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系统进行状态调节。调节后将非液体接触式止流夹或流量调节器设定在“开”的位置，并

将其安装在与器械相适宜规格的管路上，同时两端打开，并将上游端连接至提供的压缩空

气源，完全关闭非液体接触式止流夹或流量调节器。将管路和非液体接触式止流夹或流量

调节器浸入（40±1）℃的水中，并向管路的一端内部施加高于大气压 50kPa 的气压持续

15s。检查开口端是否漏气（若需要，可在适当温度的水中重复测试，并检查开口端是否漏

气）；将非液体接触式止流夹或流量调节器设定在“开”的位置，并将其安装在与器械相

适宜规格的管路上，同时两端打开，将除气泡的蒸馏水充入管路后，完全关闭非液体接触

式止流夹或流量调节器。管路一端连接到真空装置，并在（40±1）℃下向其内部施加-20kPa

的压力 15s，检查空气是否进入管路”。因 ISO 8536-14:2016 试验方法仅对阻止气体流动

的试验方法进行了规定（50kPa 气压持续 15s），未对阻止液体流动的试验方法进行规定，

故与 ISO 8536-14:2016 相比，增加了对阻止液体流动的试验方法（充水后-20kPa 的压力

15s），使要求和试验方法相匹配，使该试验更具有操作性和规范性。 

6.4 流量 

非液体接触式流量调节器应能调节液流从零至最大。非液体接触式流量调节器应能在

一次输液中持续使用而不损伤管路。非液体接触式流量调节器和管路接触在一起贮存时不

宜产生有害反应。 

对于非液体接触的刻度式流量调节器，按照附录 A.2 进行试验时，应符合要求。 

该部分性能要求，通过该标准试验验证，全部非液体接触式流量调节器均能满足“非

液体接触式流量调节器应能调节液流从零至最大。非液体接触式流量调节器应能在一次输

液中持续使用而不损伤管路”的要求。因国内外产品中均未发现非液体接触的刻度式流量

调节器，故未进行附录 A.2 中流量精确度和流量稳定性相关试验验证，因附录 A.2 的方法

与本次共同制定的第 2 部分：液体接触式刻度流量调节器的试验方法相同，第 2 部分已验

证了该方法的有效性和可靠性，为与本系列标准第二部分以及国内现行标准

YY/T0286.6-2020《专用输液器 第 6 部分：一次性使用刻度流量调节式输液器》保持一致，

使非液体接触的刻度式流量调节器在今后进行设计、生产时能够更有效的进行质量控制，

因此与 ISO8536-14:2016 相比，A.2.4 对试验时间进行了规定，规定“试验时间为 1h”；

A2.5 对试验流速进行了规定，流速为“在输液器 20mL/h～125mL/h 流量范围内选定最大、

最小和中间标有数字的刻度作为 3 个试验点：最小标有数字的刻度是指在规定范围内最接

近 20 mL/h 标有数字的刻度，最大标有数字的刻度是指在规定范围内最接近 125 mL/h 标有

数字的刻度，中间标有数字的刻度是指最接近 72.5mL/h 标有数字的刻度”。同时该标准增
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加了两个公式（见下式 A.1、A.2）。 

%100
0

01 



V

VV
                                 （A.1） 

式中： 

δ—流量精确度； 

V1—测试时间内实际流出量，单位为毫升（mL）； 

V0—测试时间内刻度标识的流出量，单位为毫升（mL）。 

%1001i 
V

V
R i                                 （A.2） 

式中： 

Ri—用各时段的流出量相对于各时段平均流出量的偏差表示的流量稳定性； 

Vi—每小时的流出量，单位为毫升（mL）； 

V —每小时的平均流出量，单位为毫升（mL）。 

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 

由山东省医疗器械和药品包装检验研究院、山东中保康医疗器具有限公司、山东威高集团医用高分

子制品股份有限公司、山东新华安得医疗用品有限公司、河南驼人医疗器械集团有限公司、

费森尤斯卡比（中国）投资有限公司、江西三鑫医疗科技股份有限公司共 7 家单位，对医用输液（输

血）器具用非液体接触式止流夹和流量调节器进行验证试验。经过验证, 标准中制定的指

标是合理的，试验方法可靠可行。 

该文件规定了医用输液（输血）器具用非液体接触式止流夹和流量调节器的基本性能

要求和试验方法等内容，为相关产品的各相关方提供了技术支撑，同时为未来技术发展提

供了框架。本标准所涉及的试验方法，简便可行，可操作性强，且不会给企业带来巨大的

成本负担。该标准的应用，有助于完善标准体系，从而取得良好的经济效益，并加强了相

关产品质量控制。 

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 
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经检索标准信息网（山东标准馆）、ISO 官网、CEN 官网、美国 ASTM 等官网，涉及

医用输液（输血）器具用非液体接触式止流夹和流量调节器的国外标准主要有：ISO 

8536-14:2016《Infusion equipment for medical use —Part 14:Clamps and flow regulators for 

transfusion and infusion equipment without fluid contact》，本标准为修改采用 ISO 

8536-14:2016，并结合国内实际，编写了送审稿。 

五、与有关的现行法律、法规和强制性国家标准的关系 

本文件与有关的现行法律、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。 

   无重大分歧。 

七、国家标准作为强制性行业标准或推荐性国家标准的建议。 

医用输液（输血）器具用非液体接触式止流夹和流量调节器为医疗器械产品组件，本

身不按医疗器械管理。建议本文件作为推荐性国家标准，并应通过专家组审议。 

八、贯彻国家标准的要求和措施建议（包括组织措施、技术措施、过渡办法、

实施日期等内容） 

考虑到该标准为推荐性标准，因此建议该标准发布后 12 个月实施。标准发布后，归

口单位秘书处将在标准实施日期前采用在网页上开辟该标准宣贯专栏、召开标准宣贯会等

形式对该标准的技术内容进行宣贯。通过这些措施，该标准在发布之日后 12 个月的过渡

期内，足以完成其贯彻和实施。 

九、废止现行有关标准的建议。 

无 

十、其他应予说明的事项。 

本项目立项申请及计划下达时，第一起草单位为：山东省医疗器械产品质量检验中心。

2021 年 4 月 19 日，山东省医疗器械产品质量检验中心经中共山东省委机构编制委员会办

公室批准，更名为：山东省医疗器械和药品包装检验研究院。 

 

标准起草工作组 

                                                 2022 年 7 月 8 日 
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