
《全玻璃注射器》行业标准编制说明

一、工作简况

1.任务来源

根据国家药监局综合司关于印发 2022年医疗器械行业标准制修订计划项目

的通知（药监综械注〔2022〕47 号）有关内容，医疗器械行业标准制订项目《注

射针》已列入“2022年医疗器械行业标准制修订计划项目”，项目号为：

N2022015-Q-sh，由全国医用注射器（针）标准化技术委员会归口。

2.工作过程

根据本年度标准制修订工作计划安排，2021年 3 月至 6 月，秘书处组织上

海市医疗器械检验研究院、上海埃斯埃医疗科技有限公司、宁波和平注射器厂、

常州五星医疗器械有限公司、常州明阳玻璃制品厂，召开 2次线上工作组会议，

会上就标准草案稿和验证方案进行详细讨论，结合会后起草工作组单位的修改意

见形成征求意见稿。

二、 标准编制原则和确定标准主要内容的依据

1. 标准制定的工作背景

根据 2022年强标优化评估结论 YY 1001.1-2004《玻璃注射器 第 1部分：

全玻璃注射器》与 YY 1001.2-2004《玻璃注射器 第 2部分：蓝芯全玻璃注射器》

合并修订为一份强制性标准。

2. 前期调研情况

本文件合并修订 YY1001.1 与 YY1001.2标准，统一规范技术指标，删除重复

要求，明确指标要求。从国内现状来看，玻璃注射器产品质量有待提高，对后期

医疗器械配合使用存在风险隐患，通过标准合并修订预期达到规范玻璃注射的生

产技术要求。

3. 标准编制原则

本标准按 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》中的原则要求编写。

4. 本文件与 YY1001.1和 YY1001.2 相比，主要技术变化如下：

本文件是将 YY 1001.1-2004《玻璃注射器 第 1 部分：全玻璃注射器》与 YY
1001.2-2004《玻璃注射器 第 2 部分：蓝芯全玻璃注射器》合并修订，同时明确

了规格为 5ml，用于硬膜外麻醉手术时的负压探测的全玻璃注射器的要求，增加

了附录 B对注射器清洁度的评价内容。

三、 主要实验（或验证）的分析、综述报告、技术经济论证、预期经济效果

起草工作组按照标准中要求进行验证

四、 采用国际标准和国外先进校准的程度，以及与国际国外同类标准水平的对



比情况

国际上无相关标准

五、 与有关的现行法律、法规和其他相关标准的关系等协调性问题

本标准与有关的现行法律、法规和强制性国家标准以及行业标准无冲突和交

叉。

六、 重大分岐意见的处理经过和依据

无。

七、本标准按强制性或推荐性实施的建议及理由

根据强标优化结论建议本标准继续作为强制性标准。

标准发布后，秘书处挂靠单位，将以宣贯会的形式在实施前进行宣传。

通过以上措施，该标准在发布之后12个月的过渡期内，足以完成其宣贯和实

施，起草工作组建议标准实施日期为自发布之日起12个月后予以实施。

八、贯彻本标准的要求和措施建议

拟以宣贯会的形式在标准发布后，实施前进行宣传。

九、废止现行有关标准的建议

建议自本标准实施之日起代替 YY 1001.1-2004《玻璃注射器 第 1 部分：全玻

璃注射器》和 YY 1001.2-2004《玻璃注射器 第 2部分：蓝芯全玻璃注射器》。

九、其他必须说明的事项

无
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