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前  言 

本文件按照 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

规定起草。 

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专利的责任。 

本文件由国家药品监督管理局提出。 

本文件由全国外科植入物和矫形器械标准化技术委员会心血管植入物分技术委员会

（SAC/TC110/SC2）归口。 

本文件起草单位： 

本文件主要起草人： 
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心血管植入器械 栓塞微球 

1 范围 

本文件概括了通过风险管理验证/确认栓塞微球的设计，通过风险评估选择适当的验证/确认试验和

方法。这些试验包括评估栓塞微球的物理、化学和生物性能。 

本文件适用于血管栓塞术中起栓塞作用的微球。 

本文件不适用于放射性栓塞微球和非微球栓塞颗粒。 

2 规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；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。 

《中华人民共和国药典》 

GB/T 14233.1 医用输液、输血、注射器具检验方法 第 1部分：化学分析方法 

GB/T 14233.2 医用输液、输血、注射器具检验方法 第 2部分：生物学试验方法 

GB/T 16886.1 医疗器械生物学评价 第 1部分：风险管理过程中的评价与试验（GB/T 16886.1-2022，

ISO 10993-1:2018，IDT）； 

GB/T 16886.13 医疗器械生物学评价 第 13 部分：聚合物医疗器械降解产物的定性与定量（GB/T 

16886.13-2017，ISO 10993-13:2010，IDT） 

GB/T 19633.1 最终灭菌医疗器械包装 第 1 部分：材料、无菌屏障系统和包装系统的要求（GB/T 

19633.1-2015，ISO 11607-1:2006，IDT） 

GB/T 42062 医疗器械 风险管理对医疗器械的应用（GB/T 42062-2022，ISO 14971:2019，IDT） 

YY/T 0313  医用高分子产品 包装和制造商提供信息的要求 

YY/T 0586 医用高分子制品 X射线不透性试验方法 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

3.1  

栓塞微球 embolic microspheres 

一种微小的球状颗粒，通常由天然聚合物（如明胶）或合成聚合物（如聚乙烯醇）经过一系列物理、

化学作用制备而成。栓塞微球可经导管注入血管中，随血流抵达目标区域，实现血管的栓塞和封堵。常

用于肿瘤介入技术中，用于阻塞血管以限制病灶的血液供应。 

3.2  

干态微球 dried microspheres 

完全脱除水分的栓塞微球，在使用前需用水溶液溶胀。 
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3.3  

湿态微球 wet microspheres 

在水溶液中溶胀达到平衡状态的栓塞微球，一般存放于保存液中。 

3.4  

保存液 storage media 

用于保存栓塞微球的溶液。 

 

4 通用要求 

4.1 总则  

风险分析应按 GB/T 42062的要求进行。选择适用的测试时应考虑栓塞微球的失效模式以及失效对

产品性能的影响。对于未测试的产品特性应给出不测试的理由。并非本文件所有的测试均适用于所有的

栓塞微球设计。本文件未考虑到所有未来新兴的技术。采用新兴技术的栓塞微球应按照本文件的基本要

求来进行评估,也可能需要使用超出本文件范围以外的测试进行表征。 

4.2 材料 

制造商应明确栓塞微球的材质、结构式和组成原料，并评估和确认产品符合材质要求。 

 

4.3 物理性能 

4.3.1 外观 

干态微球应呈粉末状，无肉眼可见异物，溶胀后应呈球形或类球形。湿态微球应呈球形或类球形；

保存液（如适用）应澄清、透明、无可见异物。 

4.3.2 粒径范围 

栓塞微球的粒径范围应满足制造商的规定，测试和评价每件产品中实际粒径范围与允许粒径范围的

符合性。 

4.3.3 装量 

制造商应对产品的装量进行评估。栓塞微球及其保存液（如适用）的装量应符合产品设计规范的要

求。 

4.3.4 抗形变性能 

栓塞微球应具有承受一定形变范围不破碎的能力。 

4.3.5 导管输送性能 

制造商应针对不同粒径的栓塞微球规定可适配的微导管。栓塞微球可通过相适配的微导管顺利输

送，栓塞微球应具有通过微导管等耗材后保持完整性的能力。制造商应对输送后非球形颗粒或破碎栓塞

微球颗粒的占比进行评估。 
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4.3.6 射线可探测性（如适用） 

如栓塞微球预期在 X射线下具有可视性，制造商应验证其射线可探测性满足临床使用的要求。 

 

4.4 化学性能 

4.4.1 酸碱度 

制造商应对栓塞微球的酸碱度进行控制和评价，确认其满足设计规范的要求。 

4.4.2 还原物质 

制造商应对栓塞微球的还原物质进行控制和评价，确认其满足设计规范的要求。 

4.4.3 紫外吸光度 

制造商应对栓塞微球的紫外吸光度进行控制和评价，确认其满足设计规范的要求。 

4.4.4 重金属含量 

制造商应对栓塞微球的重金属含量进行控制和评价，确认其满足设计规范的要求。 

4.4.5 合成原料残留 

栓塞微球制造过程中涉及的合成原料、中间体（如适用）残留的许可限量，其含量应满足制造商指

定的要求。栓塞微球制造过程中涉及的合成原料残留种类与产品使用材料和生产工艺相关，应根据产品

特性，结合残留物毒性风险和毒理学分析设定指标项目、测试方法和接受标准。 

4.4.6 加工助剂残留 

栓塞微球制造过程中涉及的催化剂、溶剂残留的许可限量，其含量应满足制造商指定的要求。栓塞

微球制造过程中涉及的加工助剂残留种类与产品使用材料和生产工艺相关，应根据产品特性，结合残留

物毒性风险和毒理学分析设定指标项目、测试方法和接受标准。 

 

4.5 生物学性能 

4.5.1 无菌 

产品应无菌。 

4.5.2 细菌内毒素 

制造商应对栓塞微球的细菌内毒素含量进行控制和评价，确认其满足设计规范的要求。 

4.5.3 生物学评价 

栓塞微球应按照 GB/T 16886.1原则并结合终产品特性进行生物学评价。 

4.6 降解性能（如适用） 

降解指在体内降解至局部显微镜下组织学观察材料消失的过程。制造商应结合产品降解特性和降解

时间选用合适的测试方法。栓塞微球的降解性能应满足制造商的规定。 
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5 试验方法 

5.1 物理性能 

5.1.1 外观 

目视或显微镜放大合适倍数观察栓塞微球和保存液（如适用）。 

5.1.2 粒径范围 

栓塞微球可选用适当测量精度的试验设备（如激光粒度仪、光学显微镜）测量栓塞微球的粒径。若

为干态栓塞微球也可取溶胀后栓塞微球进行粒径测量。 

5.1.3 装量 

栓塞微球装量：选用适当精度的天平或量筒测量栓塞微球的质量或体积，若为干态微球，直接进行

测量。 

保存液装量（如适用）：将保存液转移至量筒中，读取保存液装量。 

5.1.4 抗形变性能 

用试验设备（如物性测试仪）对栓塞微球进行一定程度的压缩后，使用显微镜观察栓塞微球的破损

情况。 

5.1.5 导管输送性能 

通过配用尺寸的微导管和输送介质模拟栓塞微球输送过程，观察栓塞微球是否能顺利输送及栓塞微

球通过微导管后是否保持完整。 

5.1.6 射线可探测性（如适用） 

按照 YY/T 0586规定的方法进行试验。 

 

5.2 化学性能 

5.2.1 浸提液的制备 

浸提液的制备可参考GB/T 14233.1中规定的方法进行。浸提液用于酸碱度、还原物质、紫外吸光度

及重金属含量试验。 

5.2.2 酸碱度 

制造商宜按照 GB/T 14233.1 中酸碱度检测方法进行试验。 

5.2.3 还原物质 

制造商宜按照 GB/T 14233.1 中还原物质检测方法进行试验。 

5.2.4 紫外吸光度 

制造商宜按照 GB/T 14233.1 中紫外吸光度检测方法进行试验。 

5.2.5 重金属含量 
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制造商宜按照 GB/T 14233.1 中重金属总含量及部分重金属元素检测方法进行试验。 

5.2.6 合成原料残留 

制造商可按照《中华人民共和国药典》或其他适宜的方法进行试验。 

5.2.7 加工助剂残留 

制造商可按照《中华人民共和国药典》或其他适宜的方法进行试验。 

 

5.3 生物学性能 

5.3.1 无菌 

制造商可按照《中华人民共和国药典》或 GB/T 14233.2中规定方法进行试验。 

5.3.2 细菌内毒素 

制造商可按照《中华人民共和国药典》或 GB/T 14233.2中规定方法进行测定 

5.3.3 生物学评价 

按照 GB/T 16886系列标准中规定的方法进行试验或评价。 

 

5.4 降解性能（如适用） 

对于可降解的栓塞微球，以 GB/T 16886.13为原则，根据产品的特性设计降解试验。 

 

6 标识 

6.1 内包装 

内包装应至少包含以下信息： 

a）内容物描述，包括产品装量，栓塞微球粒径等信息； 

b）制造商名称、地址； 

c）产品型号规格； 

d）无菌及灭菌方式标识； 

e）“一次性使用”、“包装破损禁止使用”等标识； 

f）生产批号或日期； 

g）失效日期。 

6.2 中包装 

中包装应至少包含以下信息： 

a）内容物描述，包括产品装量，栓塞微球粒径等信息； 

b）制造商名称、地址； 

c）产品型号规格； 

d）无菌及灭菌方式标识； 
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e）“一次性使用”、“包装破损禁止使用”等标识； 

f）生产批号或日期； 

g）失效日期； 

h）贮存条件。 

6.3 使用说明书 

每一个最小销售单元应有使用说明书。说明书应包括以下内容: 

a）产品描述； 

b）适应证； 

c）禁忌证、注意事项和警示，如适用； 

d）推荐的根据栓塞微球型号选择配用介入耗材的方法，如适用； 

e）潜在不良反应； 

f）保证栓塞微球无菌状态和术前准备的推荐方法; 

g）无菌和灭菌相关的警示如“无菌—不能多次灭菌—一次性使用”，如适用； 

h）可视性推荐的影像，如适用。 

7 包装、运输和贮存 

7.1 制造商应能提供装入栓塞微球后的包装符合 GB/T 19633.1-2015要求的证明。 

7.2 包装应采用适宜的包装或可按照用户的要求，优先采用便用式包装设计，确保产品的安全性和有

效性。 

7.3 产品的包装、运输和贮存应符合 YY/T 0313的规定。 

 


