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目的、意义

目的：制定医疗器械用预灌封注射器的通用要求和检测方法，是为

了保障医用透明质酸钠凝胶（眼科黏弹剂专用）、交联透明质酸钠宫

腔防粘连凝胶、注射用修饰透明质酸钠凝胶等高风险医疗器械的安

全、有效和质量可控。该标准也将为该类产品的注册、审评审批及

上市后监管提供有力的技术支撑。

意义：预灌封注射器作为一种先进的包装形式，具有使用简便、可

避免交叉感染、可减少浪费、剂量准确等优点，不仅在疫苗、抗血

栓药、生物工程药物等药品的包装领域应用广泛，在医用透明质酸

钠凝胶（眼科粘弹剂专用）、交联透明质酸钠宫腔防粘连凝胶、注射

用修饰透明质酸钠凝胶、注射用重组Ⅲ型人源化胶原蛋白溶液等三

类高风险医疗器械的包装领域亦备受青睐。预灌封注射器与医疗器

械临床使用的功能性和安全性密切相关，然而医疗器械用预灌封注

射器却面临无专用标准可依的现状。目前，预灌封注射器的相关标

准主要包括由我国国家食品药品监督管理总局制定的YBB标准，以及

由国际标准化组织（ISO）制定的ISO 11040-4?ISO 11004-8系列标

准。然而，YBB标准仅适用于桩针玻璃预灌封注射器，不能涵盖医疗

器械包装常用的鲁尔锁定/鲁尔非锁定玻璃预灌封注射器和鲁尔锁

定/鲁尔非锁定塑料预灌封注射器。ISO 11040系列标准与YBB标准相

比，虽然更为健全，适用范围更为广泛，能够涵盖不同材质、不同

前端形式的预灌封注射器，但是，该系列标准侧重于促进预灌封注

射器国际间的技术交流和贸易便利，以确保产品在不同国家间流通

的一致性和互认性。因此，在项目设置方面也更加侧重于通用性、

互操作性和兼容性，虽然规定了基本的物理、化学和生物学要求，

但对于某些质量控制项目缺乏明确的、具体的试验方法或要求，如

硅油量、钨残留、细菌内毒素、环氧乙烷残留量等。



范围和主要技

术内容

范围：

本文件给出了医疗器械用预灌封注射器的通用要求和检测方法。

本文件适用于由巢盒包装无菌供应的医疗器械用半组装预灌封注射

器，以及预灌封注射器，非无菌供应的医疗器械用预灌封注射器可

以参考使用。

主要技术内容：

参考国内外相关标准的基础上，结合医疗器械用预灌封注射器的特

点及临床使用情况，拟规定组件和材料、物理要求、化学要求、生

物要求等技术内容，详见标准草案稿。

主要强制的内

容和强制的理

由

/

与有关法律、法

规和强制性标

准的关系

本文件不与有关法律、法规和强制性标准冲突

标准所涉及的

产品清单

医用透明质酸钠凝胶、医用透明质酸钠凝胶（眼科黏弹剂专用）、交

联透明质酸钠宫腔防粘连凝胶、注射用修饰透明质酸钠凝胶、注射

用重组Ⅲ型人源化胶原蛋白溶液、医用含聚乙烯醇凝胶微球的透明

质酸钠-羟丙基甲基纤维素凝胶等采用预灌封注射器包装的医疗器

械，具体涉及的产品清单详见附件。

国内外有关情

况及发展趋势

预灌封注射器作为一种新型的包装系统，近年来在药品及医疗器械

领域得到了广泛应用。预灌封注射器与其内容物临床使用的功能性

和安全性密切相关，因此，预灌封注射器需要经过严格的质量控制，

这已成为业界共识。药品包装用预灌封注射器的质量控制也受到了

国际标准化组织（ISO）及各国监管部门的重视。我国药品包装用预

灌封注射器的标准包括YBB系列标准，但仅适用于桩针玻璃预灌封注

射器。国外的药品包装用预灌封注射器标准主要为ISO 11040系列标

准，欧美国家现有的标准体系是“药典+ISO 11040系列标准”的模

式。由于医疗器械和药品在监管理念以及标准体系等方面存在一定

的差异，导致现有预灌封注射器标准不能有效指导医疗器械用预灌

封注射器的质量控制。因此，随着预灌封注射器在医疗器械领域应

用规模的逐年扩大，制定医疗器械用预灌封注射器的通用要求和检

测方法标准已成为行业发展所需。

制定标准拟采

用的方法和技

术依据

目前国内外尚无专门针对医疗器械用预灌封注射器的通用要求和检

测方法的标准。因此，结合医疗器械用预灌封注射特点和目前临床

使用情况，可参考的标准有：GB 15811-2016、YY/T 0916.7-2024、

《中国药典》2020年版 四部、GB/T 14233.1-2022、GB/T 14233.2、

GB 18278.1、GB 18279.1、GB 18280.1、ISO 11040-4～ISO11040-8

YBB00072004-2015～YBB00112004-2015等。

拟开展的主要

工作（注2）

组建标准起草工作组，对国内外相关资料信息进行研究和翻译，收

集资料和相关样品进行验证。在充分调研、验证的基础上编写标准

及编制说明。

与标准制修订 已拟定标准草案,且标准起草单位具备与标准制定相关的仪器设备



相关的工作基

础条件

条件。

合作单位与任

务分工

由技术归口单位和第一起草单位牵头，多家起草单位共同组成标准

起草工作组，完成起草、验证、征求意见、审定和报批等工作。



项目预算

序号 列支项目 参考标准 数量 预算金额

1 出版印刷费 1 1 1

2.1 资料费

2.1.1
标准资料和相关资料

的查询、检索费

0.5 1 0.5

2.1.2 资料购买费 0.8 1 0.8

2.1.5 市场调研费 0.7 1 0.7

2.2 起草费

2.2.1

标准初稿、征求意见

稿、送审稿、报批稿及

相关附件（编制说明等

文本）的编写、文字打

印

0.5 1 0.5

2.2.2 校对费 0.3 1 0.3

2.2.3 印刷 1 1 1

2.3 试验费 4 1 4

2.4 差旅费

2.4.1 标准调研工作差旅费 3 1 3

2.4.2
标准审定会专家差旅

费（交通）

1 1 1

2.4.3
工作组专家差旅费（交

通）

1.5 1 1.5

2.5 咨询费 1.5 1 1.5

2.6 验证费

2.6.1
标准验证装置研制、标

准验证试验用品用具

费用

4 1 4

2.6.2 验证人员劳务费 0.2 1 0.2

2.7 会议费

2.7.1 标准审定会会议费 1.2 1 1.2

2.7.2 标准工作组研讨会 0.5 1 0.5

2.8 审查费 0.4 1 0.4

预 算 总 额 22.1000




