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前  言

  YY/T1551《输液、输血器具用空气过滤器》由以下部分组成:
———第1部分:气溶胶细菌截留试验方法;
———第2部分:液体细菌截留试验方法;
———第3部分:完整性试验方法。
……
本部分为YY/T1551的第1部分。
本部分按照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。
本部分由全国医用输液器具标准化技术委员会(SAC/TC106)归口。
本部分主要起草单位:山东省医疗器械产品质量检验中心、杭州安诺过滤器材有限公司、杭州科百

特过滤器材有限公司、颇尔过滤器(北京)有限公司。
本部分主要起草人:吴平、王文庆、张俊伟、国宪虎、邵丹丹、唐燕。
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引  言

目前,有几种评价气体过滤器截留能力的方法,包括液体细菌截留试验,气溶胶细菌截留试验以及

气溶胶病毒截留试验。气溶胶细菌截留试验是首先将细菌悬液气溶胶化,然后对空气过滤器进行挑战

的试验方法。气溶胶细菌截留试验不如液体细菌截留试验严格,但是的确能代表空气过滤器被挑战的

真实情况。
本部分通过模拟输液、输血器具用空气过滤器在临床应用的情况,采用金黄色葡萄球菌作为挑战菌

株,并设置确保比临床使用中的典型情况更为严格的试验参数,建立了适合输液、输血器具用空气过滤

器细菌截留能力评价的方法。本试验是输液、输血器具用空气过滤器细菌截留能力的通用要求。另外,
对于标称孔径为0.22μm的空气过滤器,需满足液体细菌截留试验的要求。

由于气溶胶细菌截留试验为破坏性试验,方法较为复杂,且对试验条件和人员操作要求高,一般不

适用于空气过滤器的常规质量控制。常规质量控制可以采用已经与气溶胶细菌截留试验建立了相关性

的物理完整性试验方法。
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输液、输血器具用空气过滤器
第1部分:气溶胶细菌截留试验方法

1 范围

YY/T1551的本部分规定的试验方法适用于对输液、输血器具用空气过滤器成品的细菌截留能力

进行评价。
输液、输血器具用空气过滤膜材细菌截留能力的评价可参考本部分。
本试验宜由经培训的试验人员在生物安全实验室中进行操作。

2 试验系统

2.1 概述

试验装置示意图见图1。试验装置包括六路,其中五路作为样品测试,一路作为阳性对照。主要由

气溶胶发生器、气溶胶室、样品挑战组件、液体撞击采样器和抽吸系统组成。试验装置、细菌挑战悬液及

收集液等构成了气溶胶细菌截留试验系统。
特定浓度的细菌挑战悬液经由气溶胶发生器产生细菌气溶胶,喷射到气溶胶室内。负压抽吸系统

使样品挑战组件中的供试空气过滤器以规定流量经受细菌气溶胶挑战。用装有收集液的液体撞击采样

器收集穿透样品的细菌,并对收集液进行细菌计数分析,以此评价供试空气过滤器的气溶胶细菌截留

能力。

2.2 气溶胶发生器

使细菌挑战悬液气溶胶化,产生平均颗粒直径(MPS)约为3.0μm的气溶胶颗粒。

2.3 气溶胶室

该气溶胶室为正方体的箱子,边长为280mm,气溶胶室的设计宜选用透明材料以便于观察气溶胶

形成,同时应耐受消毒处理。气溶胶室设有一个用于平衡室内压力的带空气过滤器的通气口以及用于

均匀分散气溶胶的风扇。

2.4 样品挑战组件

样品挑战组件用于装载供试空气过滤器,使供试空气过滤器从接触预期使用环境的一侧向另一侧

经受挑战。推荐的样品挑战组件示意图见图2。
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