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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》的规定

起草。 

本文件是YY/T 0681《无菌医疗器械包装试验方法》的第XX部分。YY/T 0681已经发布了以下部分： 

—— 第 1部分：加速老化试验指南； 

—— 第 2部分：软性屏障材料的密封强度； 

—— 第 3部分：无约束包装抗内压破坏； 

—— 第 4部分：染色液穿透法测定透气包装的密封泄漏； 

—— 第 5部分：内压法检测粗大泄漏(气泡法)； 

—— 第 6部分：软包装材料上印墨和涂层抗化学性评价； 

—— 第 7部分：用胶带评价软包装材料上墨迹或涂层附着性； 

—— 第 8部分：涂胶层重量的测定； 

—— 第 9部分：约束板内部气压法软包装密封胀破试验； 

—— 第 10部分：透气包装材料微生物屏障分等试验； 

—— 第 11部分：目力检测医用包装密封完整性； 

—— 第 12部分：软性屏障膜抗揉搓性； 

—— 第 13部分：软性屏障膜和复合膜抗慢速戳穿性； 

—— 第 14部分：透气包装材料湿性和干性微生物屏障试验； 

—— 第 15部分：运输容器和系统的性能试验； 

—— 第 16部分：包装系统气候应变能力试验； 

—— 第 17部分：透气包装材料气溶胶过滤法微生物屏障试验； 

—— 第 18部分：用真空衰减法无损检验包装泄漏； 

—— 第 XX部分：用高压放电法检验包装泄漏。 

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。 

本文件由国家药品监督管理局提出。 

本文件由医疗器械包装标准化技术归口单位（SMD/TU 011）归口。 

本文件起草单位：山东省医疗器械和药品包装检验研究院、 

本文件主要起草人： 
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 引 言 

GB/T 19633.1系列标准总标题为《最终灭菌医疗器械的包装》，包括两个部分。该系列标准的第1

部分规定了预期在使用前保持最终灭菌医疗器械无菌的预成形无菌屏障系统、无菌屏障系统和包装系

统的通用要求和试验方法。该系列标准的第2部分规定了成形、密封和装配过程的确认要求。 

GB/T1 9633.1-2024《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》

第6章包装系统设计和开发指出包装系统应能提供物理保护并保持无菌屏障系统的完整性，保持无菌屏

障系统的完整性可用来证实无菌状态的保持性；第8章包装系统的性能和稳定性指出应在灭菌样品包装

系统性能试验和稳定性试验后进行无菌屏障系统完整性试验，用以确定无菌屏障系统保持无菌状态的

能力。高压放电法便是一种定量检测泄漏的物理性方法。 

本文件给出的试验方法预期用于验证无菌屏障系统的密封完整性。 

YY/T 0681《无菌医疗器械包装试验方法》拟由20个部分构成。 

—— 第 1部分：加速老化试验指南。目的在于给出快速确定无菌屏障系统无菌完整性和其包装材

料组件物理特性受所经历时间影响的试验指南。 

—— 第 2部分：软性屏障材料的密封强度。目的在于给出评价包装密封剥离力和包装完整性，以

及测量包装过程形成稳定密封能力的方法。 

—— 第 3部分：无约束包装抗内压破坏。目的在于确立评价包装是否会因受到压差作用而导致破

坏的方法。 

—— 第 4部分：染色液穿透法测定透气包装的密封泄漏。目的在于确立通过染色液穿透法测定透

气包装密封泄漏的方法。 

—— 第 5部分：内压法检测粗大泄漏(气泡法) 。目的在于确立通过包装内部加压检查包装上粗

大泄漏的方法。 

—— 第 6部分：软包装材料上印墨和涂层抗化学性评价。目的在于确立评价包装材料上印墨、表

层覆盖漆或涂层化学接触承受能力的方法。 

—— 第 7部分：用胶带评价软包装材料上墨迹或涂层附着性。目的在于确立软包装材料上墨迹或

涂层牢固性的评价方法。 

—— 第 8部分：涂胶层重量的测定。目的在于确立测定施加于包装基材上涂胶量的方法。 

—— 第 9部分：约束板内部气压法软包装密封胀破试验。目的在于确立软包装被置于约束板内进

行内部加压来检测其周边密封处最小胀破强度的方法。 

—— 第 10部分：透气包装材料微生物屏障分等试验。目的在于确立测定空气传播细菌对用于无

菌医疗器械包装的透气材料的穿透性的方法。 

—— 第 11部分：目力检测医用包装密封完整性。目的在于确立评价未开启包装的边缘密封处完

整性的方法。 

—— 第 12部分：软性屏障膜抗揉搓性。目的在于确立包装材料抗揉搓性的试验条件和评价方

法。 

—— 第 13部分：软性屏障膜和复合膜抗慢速戳穿性。目的在于确立测定软性屏障膜和复合膜抗

驱动测头的戳穿性试验方法。 

—— 第 14部分：透气包装材料湿性和干性微生物屏障试验。目的在于确立湿性和干性条件下评

价最终灭菌医疗器械的包装材料微生物屏障试验的方法。 

—— 第 15部分：运输容器和系统的性能试验。目的在于确立实验室内评价无菌医疗器械运输单

元承受运输环境能力的统一方法。 

—— 第 16部分：包装系统气候应变能力试验。目的在于确立了实验室内评价无菌医疗器械包装

系统在流通周期内可能承受的气候应变作用下仍能为产品提供保护不受损坏或变化的统一基

准。 

—— 第 17部分：透气包装材料气溶胶过滤法微生物屏障试验。目的在于确立通过产生直径 1.0μ

m粒子的气溶胶来测定透气包装材料的气溶胶过滤性能，使用两台粒子计数器对材料的过滤

效率进行评价的方法。 
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—— 第 18部分：用真空衰减法无损检验包装泄漏。目的在于确立用真空衰减法无损检验无菌医

疗器械包装系统泄漏的方法。 

—— 第 XX部分：用高压放电法检验包装泄漏。目的在于确立用高压放电法检测无菌医疗器械包

装系统泄漏的试验方法。 

—— 第 XX部分：染色液穿透法测定非透气包装或软性屏障材料的泄漏。目的在于确立通过染色

液穿透法测定非透气包装和软性屏障材料泄漏的试验方法。 

 

征
求
意
见
稿



YY/T 0681.XX—20XX 

1 

  

无菌医疗器械包装试验方法 第 XX 部分：用高压放电法检验包装泄

漏 

1 范围 

本文件描述了用高压放电法检验无菌医疗器械包装系统泄漏的测试方法。 

本文件适用于不透气的无菌医疗器械包装的泄漏检测。本方法要求内装产品为液体和半固体（不得

易燃）且比包装更具导电性，内容物应能够接触到泄漏位置，应关注高压电对内容物质量的影响。 

适用时，非无菌医疗器械包装系统也可参照本法进行试验。 

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。 

GB/T 19633.1-2024 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

（ISO11607-1:2019，IDT） 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

 

阴性对照样品 negative control samples 

无已知泄漏的包装。 

 

阳性对照样品 positive control samples 

具有已知故意缺陷的包装。 

 

泄漏 leakage 

物质（固体、液体或气体等）通过包装壁上的破损处或者通过包装组件之间的间隙进入或逃逸。 

4 原理 

该方法将样品部分或全部暴露到高频高压低电流中，如发生泄漏，有一定导电性的液体或半固体产

品会使电阻下降，电流出现峰值，当高于预先确定的接受/拒绝准则（或阈值）时提示样品泄漏。 

5 概述 

无菌医疗器械包装在产品研发、生产、贮存、使用的整个生命周期中，都应保持密封完整性，若

包装发生泄漏，可能导致微生物侵入以及外部气体、液体或固体物质的进入等，对医疗器械使用者的安

全产生一定隐患。 

测试混悬液或黏稠性器械产品包装时，真空衰减法等依靠真空模式测试包装密封完整性的方法因

药液容易堵塞泄漏孔径导致液体泄漏无法检出。高压放电法避免了上述测试方法的缺点，测试速度快，

相对于真空衰减法等在上述液体制剂包装系统时具有一定优势，且可用于 100 %的在线产品包装完整性

检测。 

本方法为定量测试方法，该结果可用于验证不同批次产品包装系统的密封性能，适用于产品生命

周期的各个阶段。 
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6 仪器设备 

高压放电泄漏检测仪 

仪器应配有样品固定和/或旋转装置、电极定位装置或电极刷装置，仪器内部应配备高压变压器，

并具有电极电压和接地电位调节功能。仪器应能输出显示测试结果，不同品牌仪器对测试结果的记录参

数可能有所不同。 

仪器应按照制造商的操作规范遵守高压电的安全规范，仪器必须接地。 

校准 

仪器在投入测试前应经校准。仪器电极电压，电极移动速度等都应按制造商推荐的程序进行校准。 

7 样品 

阳性对照样品 

阳性对照样品是具有与供试品相同的包装系统，采用激光打孔、玻璃微量移液管、毛细管等制备方

法制备的具有已知泄漏孔径的样品。方法建立和方法学验证应采用至少3个不同泄漏孔径的阳性对照样

品进行检测。阳性对照样品的泄漏孔径应经过标定。 

阳性对照样品测试时高压电可能使泄漏孔径变化，不宜重复使用。 

阴性对照样品 

阴性对照样品应使用正常生产工艺处理的与供试品相同的包装系统，无已知泄漏的样品。 

试验样品 

样品表面存在水汽或液体时使用高压放电进行检测会产生较大的电流，可能会造成假阳性，样品检

测前应确保样品表面无明显液体。 

8 试验步骤 

测试参数 

依次放入阴性对照样品和阳性对照样品进行测试，建立仪器的放电电压、测试时间、频率（如适用）、

电极移动速度（如适用）等参数。设置的电压应足够高，以确保阴性对照样品和阳性对照样品测试结果

有足够的区分度，但应避免因电压过高导致两电极间产生电弧或对包装密封性产生影响。 

确定接受/拒绝准则（或阈值） 

接受/拒绝准则（或阈值）的确定需要结合不同的内容物、不同的包装形式以及不同的实验目的，

结合方法的检出限以及阴性对照样品和阳性对照样品的测试数据，综合考虑和分析后制定。 

接受/拒绝准则（或阈值）确定后应能保证阴性对照样品全部接受，阳性对照样品全部拒绝。 

方法验证 

8.3.1 检测限 

将阳性对照样品与阴性对照样品的测试读数进行比较确定检测限。检测限测定单元由至少6个阴性

对照样品、每个泄漏孔径至少6个阳性对照样品组成。对以上测定单元分3天进行3次检测，检测限确定

准则应是阴性对照样品全部接受、检测限尺寸的阳性对照样品全部拒绝。拒绝的最小阳性样品孔径即为

检测限。 

8.3.2 精密度 

精密度验证包括重复性和中间精密度。由于高压放电法定量数据与泄漏孔径之间无线性关系，且数

据具有较大波动性，所以精密度验证只验证阴性对照样品，样品数量至少为6个。重复性是在相同条件
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下同一个实验人员至少进行3次重复测试，记录样品的测试结果并进行评价。中间精密度主要考察随机

变动因素，如不同日期、不同分析人员、不同仪器进行测试，记录样品的测试结果并进行评价。 
注： 重复测试时为消除残余电荷对测试结果的影响，将样品从检查区域移开且放置时间不少于10 min后再进行下一

次测试。 

8.3.3 准确度 

取阴性对照样品和不同泄漏孔径的阳性对照样品各6个，通过阳性对照样品与阴性对照样品测试结

果的正确识别率评价准确度。 

8.3.4 耐用性 

取阴性对照样品和不同泄漏孔径的阳性对照样品各6个，通过微小改变测试电压或其他测试参数对

阴性对照样品和阳性对照样品进行测试，验证方法的耐用性。 

试验样品测试 

取阴性对照样品和检测限泄漏孔径的阳性对照样品各6个，放入高压放电泄漏测试仪中，对测试电

极工装进行必要的调整以确保测试电极发射的高电压可覆盖整个测试样品。通过是否可以完全正确识

别阴性对照样品和阳性对照样品，进行系统适用性的验证。 

取试验样品至少30个，置高压放电泄漏测试仪中检测，记录测得的电流值(或其他代表测试结果的

参数)。 

结果表示 

根据所建立方法能够稳定检测到包装系统泄漏的最小泄漏孔径的接受/拒绝准则（或阈值），对试

验样品测试结果进行表示。若样品的检测值小于接受/拒绝准则（或阈值）时，表示为通过（Pass），

证明无超过检测限对应孔径的泄漏；若样品的检测值大于等于接受/拒绝准则（或阈值）时，表示为不

通过（Fail），证明有超过检测限对应孔径的泄漏。 

9 试验报告 

报告应至少包括以下测试参数和包装测试结果。 

a) 测试电压，单位为伏特（V）。 

b) 测试时间，单位为秒（s），或电极旋转速度，以 mm/s为单位； 

c) 接受/拒绝准则（或阈值）； 

d) 试验样品的测试结果。 
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附 录 A  

（资料性） 

高压放电法泄漏测试原理 

A.1 原理 

A.1.1 高压放电法原理如图A.1所示。 

   
a）高压放电法工作原理图                  b）合格品的电路图            c）不合格品的电路图 

标引序号说明： 

1—测试电压； 

2—发射电极； 

3—发射电极与待测样品之间形成的电容； 

4—包装内产品的电阻； 

5—接收电极与待测样品之间形成的电容； 

6—接收电极。 

图A.1 高压放电法泄漏测试原理 

A.1.2 图A.1（b）中合格品无泄漏时，回路产生微电流，电流数值按式A.1计算。 

 𝐼1 =
𝑈

𝐶1+𝑅+𝐶2
 ······································································· (A.1) 

式中： 

I1——合格品的电流值； 

U——测试电压值； 

C1——发射电极与待测包装之间的电容值； 

R——包装内产品的电阻值； 

C2——接受电极与待测包装之间的电容值。 

图A.1（c）不合格品发生泄漏，发射电极与待测样品之间形成的电容消失，根据欧姆定律回路产生

较大的电流，当高于预先确定的接受/拒绝准则时提示样品泄漏。电流数值按式A.2计算。 

 𝐼2 =
𝑈

𝑅+𝐶2
·········································································· (A.2) 

式中： 

I2——不合格品的电流值； 

U——测试电压； 

R——包装内产品的电阻值； 

C2——接受电极与待测包装之间的电容值。 

A.2 测试结果 
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不同仪器的测试方式有所不同，因此测试结果的表示方式也有所不同。可以电流值表示测试结果，

也可将电流值转化为其他可测得的电压值、功率值等来表示测试结果。不同的表示方式均应以获得最优

的检测灵敏度为目标。 
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