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前  言

  本标准按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。
本标准由国家药品监督管理局提出。
本标准由全国医用输液器具标准化技术委员会(SAC/TC106)归口。
本标准起草单位:山东省医疗器械产品质量检验中心、江苏苏云医疗器材有限公司、成都市新津事

丰医疗器械有限公司、上海康德莱企业发展集团股份有限公司。
本标准主要起草人:沈永、王书华、田兴龙、高亦岑、刘爱娟。
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引  言

  目前,国内一次性使用输液、输血器具管路部件大部分采用环己酮类黏结剂,其配方中以环己酮为

主。部分企业黏结时是直接蘸取环己酮,该操作会存在环己酮过量,从而使管壁及内腔残留大量的环

己酮。
资料表明,环己酮具有中枢神经系统抑制作用且高浓度环己酮具有麻醉作用。环己酮蒸汽对黏膜

具有较强的刺激作用,长时间皮肤接触环己酮液体会产生皮肤刺激和严重的眼结膜刺激。
目前,我国输液、输血器具的国家标准和行业标准中均未规定环己酮黏合剂限量要求。
多种分析方法可用于测定环己酮的溶出量,典型的方法包括气相色谱法(GC)、气相色谱/质谱仪联

用法(GC/MS)等。本标准以顶空气相色谱法作为基本方法,并给出试验程序。
虽然输液、输血器具所用黏合剂种类不限于环己酮,但本标准仅给出了环己酮溶出量测定方法。另

外,器械在临床的应用情况有很大的差异,在某些情况下,已发表的文献方法包括本标准所给出的方法

不一定适用于所有器械。因此,任何表明其分析可靠的方法,都可以使用。“分析可靠”是指器械在特定

浸提介质及条件下获得的浸提液进行环己酮溶出量分析时,所选择的方法具有足够的精密度、准确性、
线性、灵敏度和选择性。

Ⅱ

YY/T1658—2019



输液输血器具中环己酮
溶出量的测定方法

1 范围

本标准规定了输液、输血器具中环己酮溶出量的测定方法。
本标准适用于使用环己酮作为黏合剂的输液、输血器具。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件,仅注日期的版本适用于本文

件。凡是不注日期的引用文件,其最新版本(包括所有的修改单)适用于本文件。

GB/T6682 分析实验室用水规格和试验方法

3 通则

3.1 本标准中的室温,如无特殊规定,应为10℃~30℃。

3.2 本标准中试验用水应符合GB/T6682的要求。

3.3 本标准中所用容器如无特殊规定,应为硅硼酸盐玻璃容器。

3.4 本标准中所涉及的精密量取,应使用符合相应国家标准规定的准确度要求的移液管量取。

4 浸提液的制备

4.1 总则

对使用环己酮作为黏合剂的医疗器械中环己酮溶出量的浸提液的制备,应考虑该医疗器械在临床

中的使用情况选择适宜的浸提液制备方法,如浸提溶剂、时间、温度和作用方式等。
宜对浸提液制备方法进行论证,证明器械所选用的浸提条件代表产品在预期使用中带给患者的最

大风险。

4.2 筛选浸提

取样品切成1cm长的段,加入玻璃容器内,按0.2g/mL的比例加水,在37℃下以150r/min密封

振摇24h,然后取部分浸提液作为试验液。
注:如果筛选试验结果超过了人体最大允许接受剂量,可考虑采用模拟浸提(4.3)制备浸提液进行进一步试验。

1) 或其他经方法学验证的替代液,如替代溶剂为:水。

4.3 模拟浸提

采用经论述的代表临床最不利的一种实际接触的液体1)及浸提方式和条件进行浸提,然后取部分

浸提液作为试验液。
由于器械在临床使用过程中存在较大差异,尤其是输液器具实际接触介质种类繁多,在进行模拟浸
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