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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。 

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。 

本文件由全国医用输液器具标准化技术委员会（SAC/TC 106）归口。 

本文件起草单位： 

本文件主要起草人： 
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 引 言 

泪道引流管在临床上用于泪道阻塞探通术、泪囊炎、泪囊鼻腔吻合术及泪小管断裂吻合术等的术后

泪道支撑、引流与植入治疗，泪道引流管一般由医用硅胶等高分子材料制成。术后植入泪道引流管能够

起到支撑泪道的作用，防止泪道探通术后泪道组织再次粘连，维持其正常解剖结构，待到取管后，泪道

仍能保持开放，使泪液顺利排出。根据结构和置管位置不同，有的产品在支撑治疗的同时还可进行泪道

冲洗和引流。其临床使用特点要求其具备柔软、耐用、可弯曲等特点，以便能够在使用中更好地适应眼

部和鼻腔的生理结构。根据不同的需求，泪道引流管的形状和尺寸也有所不同。 

为满足临床需求，目前针对泪道探通置管、泪囊鼻腔吻合术等不同手术和置管方式，泪道引流管产

品中还可能包含与其连接的外部器械，如泪点扩张器、泪道探针、泪囊拉钩、鼻泪管推送器、牵引导丝、

眼用拉钩、眼用注入器、配药用注射器、导丝钩、鼻泪管装载器、鼻泪道造影针、定位盘、导流孔、引

流条、配套牵引线及眼用冲洗针等。期望在一项标准中把所有外部器械都包括进来是不现实的，为了不

限制技术发展，本文件只规定了形式较为统一且与泪道引流管直接连接外部器械的配合性能。某些临床

场景下，可能需要泪道引流管具有一定的射线可探测性，制造商有义务对这些适用性进行确认。 
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一次性使用泪道引流管 

1 范围 

本文件规定了一次性使用泪道引流管的性能要求和试验方法。 

本文件适用于一次性使用泪道引流管（以下简称“泪道引流管”）。 

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 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 14233.3 医用输液、输血、注射器具检验方法 第3部分：微生物学试验方法 

GB/T 15812.1－2005 非血管内导管 第1部分: 一般性能试验方法 

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  

YY/T 0334－2022 硅橡胶外科植入物通用要求 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

 

泪道引流管 lacrimal drainage catheter 

置入泪道中，用于泪道破损、狭窄、阻塞或缺失、断裂后，以及泪道阻塞探通术后、泪小管断裂吻

合术后、泪囊炎、泪囊囊肿手术后的支撑、引流、冲洗、给药和植入治疗的管状或异形器械。 

 

外部器械 the external device 

与泪道引流管连接的牵引导丝、缝合线、牵引线或泪道探针等。 
注： 这些外部器械会与泪道引流管同时提供或单独提供。 

 

泪道探针 lacrimal probe 

用于泪道探通的工具。 

 

外径 outside diameter  

管身圆柱部分轴向垂直截面上测得的最大尺寸。 

 

有效长度 effective length  

可置入泪道的泪道引流管的最大长度。 

 

头端 front end 

在置管过程中，泪道引流管的前端部分。 

4 物理要求 

外观 
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放大2.5倍的条件下，用正常视力或矫正至正常视力检查时，泪道引流管有效长度的外表面应光滑、

清洁，管壁上不应有波纹、凝胶、气泡和杂质，不应有对患者造成伤害的不可接受风险的加工缺陷和表

面缺陷。 

尺寸 

泪道引流管的外径和有效长度应符合制造商的规定。 

峰值拉力 

4.3.1 按照 GB/T 15812.1-2005 附录 B 规定的方法进行试验后报告峰值拉力，泪道引流管管身峰值

拉力应符合表 1 规定，泪道引流管管身与外部器械连接处的峰值拉力应符合表 2规定,未提及的配件，

其峰值拉力宜参考表 2中器械与泪道引流管的连接方式确定。 

表1 泪道引流管管身的峰值拉力 

公称外径X 

mm 

最小峰值拉力 

N 

X≤1 1.5 

1＜X≤2 5 

2＜X≤4 10 

X﹥4 20 

 

表2 泪道引流管管身与外部器械连接处的峰值拉力 

连接方式 
最小峰值拉力 

N 

牵引线（穿孔连接） 5 

缝合线（穿孔连接） 5 

泪道探针（插入连接） 3 

牵引导丝（粘接） 1.5 

4.3.2 按照 GB/T 15812.1-2005 附录 B规定的方法进行试验时，泪道引流管管身打孔处的最小峰值

拉力应符合表 3的规定。 

表3 泪道引流管管身打孔处的峰值拉力 

公称外径X 

mm 

最小峰值拉力 

N 

X≤1 1 

1＜X≤2 2 

2＜X≤4 5 

X﹥4 10 

扭结稳定性 

放置过程中，泪道引流管应显示出安全进入预期位置的能力。本文件不规定扭结稳定性的要求。临

床相关放置值由制造商基于预期用途和风险评定进行确定。 
注： 扭结稳定性试验方法参见附录A。 

流量 

预期进行引流或冲洗的泪道引流管，按附录B试验时，导管流量应符合表4规定。 

表4 泪道引流管流量要求 

泪道引流管实测最小内径 

mm 

流量 

mL/min 

≤1.0 ＞0.7 

＞1.0 ＞5 
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无泄漏 

若在预期使用过程中承受液体压力，按GB/T 15812.1-2005附录C试验时，泪道引流管在20 kPa压力

下，维持120 s，不应发生泄漏。 

管身抗挤压变形性 

将泪道引流管一端封闭，在23 ℃±2 ℃条件下置入纯化水中，通过一端向引流管施加制造商规定

的最大负压，持续2 min，应无明显影响其功能的变形。 

头端 

放大20倍的条件下，用正常视力或矫正至正常视力检查时，泪道引流管的头端应圆滑，与外部器械

连接处应过渡平滑。头端、管身及各连接处不应有加工缺陷和表面缺陷。 

5 化学要求  

对于硅橡胶材质的泪道引流管，应符合YY/T 0334－2022中5.3、5.4的规定。 

对于其他材质的泪道引流管，制造商应根据产品风险，选择适当的化学检验方法进行评估。 

6 环氧乙烷（EO）残留量 

泪道引流管若用环氧乙烷灭菌，按GB/T 14233.1进行检验时，环氧乙烷残留量应不大于10 μg/g。 

7 植入耐久性 

宜按附录C规定的试验方法对泪道引流管植入耐久性进行评价，泪道引流管经耐久性试验后，其物

理性能宜仍满足本文件的要求。 

8 无菌 

按GB/T 14233.3进行无菌检查时，应无菌生长。 
注： 以无菌形式提供的产品，每一初包装内的产品选择适宜并经过确认的方法进行灭菌，并对灭菌过程进行确认和

常规控制，以保证产品上的微生物存活概率不大于10
-6
。 

9 细菌内毒素 

按GB/T 14233.3进行试验时，细菌内毒素含量应不大于20 EU/套。 

10 生物相容性 

根据GB/T 16886.1的规定进行生物学评价时，泪道引流管应无不可接受的生物学危害。 

11 标志 

单包装 

单包装上应至少标示以下信息，若适用，应使用YY/T 0466.1中的图形符号： 

a) 文字说明内装物； 

b) 仅供一次性使用，或同等文字的说明； 

c) 产品（有效长度）外径标识（以 mm为单位）； 

d) 批号； 

e) 失效年月； 

f) 制造商或供应商名称、地址； 

g) 任何特殊的贮存或操作条件； 
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h) 阅读使用说明的警示； 

外包装 

外包装应至少标示以下信息，若适用，应使用YY/T 0466.1中的图形符号： 

a) 文字说明内装物； 

b) 批号； 

c) 制造商或供应商名称或地址； 

d) 失效年月； 

e) 使用说明，包括任何警告或需要采取的预防措施； 

f) 贮存要求。 

12 包装 

泪道引流管应采用适宜的包装，表明以无菌状态提供的产品在贮存期内保持无菌。泪道引流管包

装打开后应留有打开过的迹象。 

泪道引流管包装内不应有肉眼可见异物。 
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附 录 A  

（资料性） 

扭结稳定性试验 

A.1 原理 

将管身缠绕在逐渐减小的芯轴上直至形成扭结。 

A.2 仪器 

A.2.1 扭结固定装置，为一个直径逐渐减小的芯轴，示例见图A.1。图A.1为已确认适宜扭结固定装置，

不代表不能使用其他设计或尺寸的装置，只要形成一个简单的锥形即可。 

 
标引序号说明： 

⌀——芯轴直径，单位为毫米（mm）。 

图A.1 试验管路扭结的仪器 

A.2.2 扭结固定装置的芯轴直径刻度标识可刻在每一级上。 

A.2.3 卡尺。 

A.3 步骤 

A.3.1 从待试验的泪道引流管中选择一个试验段。 

A.3.2 将待调节的试验段置于37 ℃±2 ℃的适当水溶液中保持至少2 h。调节后立即按照A.3.3至A.

3.5进行试验。 

A.3.3 双手握住试验段，将其180°缠绕在芯轴（大直径）上，并避免泪道引流管过早的发生扭结。 

A.3.4 继续将试验段缠绕在直径逐渐减小的芯轴上，直到在试验段中观察到扭结。 

A.3.5 一旦试验段发生扭结，用卡尺测量并记录芯轴直径。 

A.4 试验报告 

试验报告应包括下列信息： 

a) 泪道引流管的识别； 

b) 芯轴直径，以毫米（mm）表示。 
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附 录 B  

（规范性） 

流量试验方法 

B.1 原理 

用体积测量法或重量测量法测量水流经导管的量。 

B.2 仪器 

B.2.1 恒液面水箱，装有一个给水管，并有一个带有锥头（或锥座）的连接器，连接器内径不小于预

期连接的泪道引流管的内径。未接通连接器前，能提供(525±25) mL/min流量。该恒液面水箱宜有一个

高为（1000±10） mm的静压头。图B.1给出了适宜的仪器示例。 

单位为毫米 

 
标引序号说明： 

1——恒液面箱； 

2——水； 

3——入口； 

4——溢流； 

5——管路,内径10 mm,最小长度为1000 mm； 

6——连接器； 

7——泪道引流管； 

8— —收集/测量容器。 

图 B.1进行流量试验方法的仪器示例 

B.2.2 量筒，或重量精度为±1 %的收集容器。 

B.3 步骤 

B.3.1 在23 ℃±2 ℃下将水加入恒液面水箱，用相应的连接器与供试泪道引流管连接。 
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B.3.2 将水注入泪道引流管，并排出空气。 

B.3.3 让水流经泪道引流管，用适宜的容器收集不少于30 s时间内的流出液，用量筒或称重并以水的

密度为1000 kg/m
3
换算的方法测量其体积。每个泪道引流管测量三次。 

B.4 结果表示 

以三次测量的平均值表示通过导管的水流量，以每分钟毫升数表示。将计算的平均水流量修约到需

要的位数。 

B.5 试验报告 

试验报告应包括以下信息: 

a) 泪道引流管的识别； 

b) 以每分钟毫升数表示的平均水流量； 

c) 所用连接器的规范。 
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附 录 C  

（资料性） 

植入耐久性试验方法 

C.1 原理 

将泪道引流管置于泪道模型中，在模拟泪液内浸泡一定时间，模拟泪道引流管经受泪液浸泡的生理

过程。 

C.2 步骤 

C.2.1 将泪道引流管置于制造商规定的泪道模型中，该泪道模型宜模拟预期临床使用中经受的弯曲半

径等生理参数。 

C.2.2 将装有泪道引流管的泪道模型放入37 ℃±3 ℃的模拟泪液中，模拟泪液宜代表预期植入时的

临床环境。必要时，每周更换模拟泪液。 

C.2.3 至少浸泡制造厂声称的预期植入时间，将装有泪道引流管的泪道模型取出，使用纯化水冲洗模

型，从泪道模型中轻柔取出泪道引流管。 

C.2.4 在浸泡前和浸泡后分别进行试验。对预期有化学/机械变化(如软化、膨胀等)的产品,仅对经过

充分浸泡后(足以产生化学/机械变化)的泪道引流管进行首次机械试验。 

C.3 试验报告 

试验报告应包括下列信息： 

a) 泪道引流管的识别； 

b) 模拟泪液的配方及理化参数； 

c) 浸泡前后性能试验结果。 
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