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前  言

  YY/T1778《医疗应用中呼吸气体通路生物相容性评价》由下列部分组成:
———第1部分:风险管理过程中的评价与试验;
———第2部分:颗粒物质排放试验;
———第3部分:挥发性有机物(VOC)排放试验;
———第4部分:冷凝物中的可沥滤物试验。
本部分为YY/T1778的第1部分。
本部分按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本部分使用翻译法等同采用ISO18562-1:2017《医疗应用中呼吸气体通路生物相容性评价 第1

部分:风险管理过程中的评价与试验》。
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。
本部分由国家药品监督管理局提出。
本部分由全国麻醉和呼吸设备标准化技术委员会(SAC/TC116)归口。
本部分起草单位:山东省医疗器械产品质量检验中心、上海市医疗器械检测所、北京怡和嘉业医疗

科技股份有限公司。
本部分主要起草人:刘爱娟、王伟、陈兴文、沈永、郁红漪、陈蓓、孙钰朋、侯丽、刘靓。
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引  言

  本部分给出了气流将潜在有害物质输送给患者的风险,体现了对科学知识的高度运用,旨在提高患

者的安全性。
本部分旨在说明在医疗器械的整个评价与开发周期的风险管理过程环节,如何对医疗器械的气体

通路进行生物学评价。所述方法要求将评审和评价所有来源的已有数据相结合,必要时选择并进行附

加试验。
一般而言,GB/T16886系列涵盖了医疗器械生物学评价方法。然而,GB/T16886系列并没有充

分说明如何对医疗器械的气体通路进行生物学评价。
本部分编制之前,监管机构将GB/T16886.1—2011的表A.1解释为气体通路中的材料能与患者

间接接触,因此宜等同于医疗器械与组织接触的部件对它们进行试验。这种解释可能会导致可疑受益

的测试,也可能导致未检测出潜在的危险(源)。

GB/T16886.1—2011中指出该标准并非要提供一套严格的测试方法,因为这可能会对新型医疗器

械的开发和使用造成不必要的限制。GB/T16886.1—2011还指出,在一些被证明是特殊应用的情况

下,生产领域或使用领域的专家可以在具体的标准中建立特殊的试验和指标。本系列标准旨在满足

GB/T16886.1—2011中未充分说明的气体通路产品如何进行评价的需求。
本部分旨在指导如何在优先考虑化学分析试验和体外模型的基础上进行生物学评价,从而将试验

动物的数量和接触剂量降为最低。
本系列标准的初始版本仅涵盖了最常见的潜在有害物质。有人认为,最好能发表一份行之有效的

文件,从而可以检测目前已知的大部分有害物质。由于使用的是毒理学关注阈值(TTC)方法,因此本

标准除了用于评定最常见的潜在有害物质外,或还可用于评定从呼吸类医疗器械气体通路中所释放的

几乎所有化合物的安全性,极少数化合物除外(例如,多氯联苯、二噁英)。计划在后续修订和附加部分

中明确如何评价不常见的物质。
本部分文本中,标题、段和表标题前加“*”号的,表示在附录 A中对相关内容有进一步的解释和

说明。
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医疗应用中呼吸气体通路生物相容性评价
第1部分:风险管理过程中的评价与试验

1 范围

本部分规定了组成气体通路的医疗器械材料的生物相容性评价时所要遵循的一般原则,包括:
———在风险管理过程中,对预期用于各种环境中通过呼吸道向患者供应气体或其他物质的医疗器

械、其部件或附件上的气体通路产品,其生物学风险评价时所要遵照的基本原则;
———按与气流接触的性质和持续时间对气体通路的一般分类;
———所有来源的已有数据的评价;
———建立在风险分析基础之上的可用数据组中缺陷的识别;
———气体通路生物学安全分析所需其他数据组的识别;
———气体通路生物学安全性的评定。
本部分未规定:
———如何评定由机械故障引起的生物学危险(源),除非该故障会引发毒性风险(例如,通过产生颗

粒物)。
———如何检测进入到可吸入气流中的潜在有害物质的特定试验,并为这些物质制定可接受标准。

  注1:检测进入到可吸入气流中的潜在有害物质的特定试验见YY/T1778(ISO18562)的其他部分。

———如何对与患者直接接触的医疗器械表面进行生物学评价。
  注2:有关直接接触医疗器械表面的评价要求见GB/T16886系列。

本部分适用于含有气体通路的医疗器械、部件或配件,包括但不限于:呼吸机、麻醉工作站(包括气

体混合器)、呼吸系统、氧气储存设备、氧气浓缩器、雾化器、低压软管组件、加湿器、热湿交换器、呼吸气

体监护仪、呼吸监护仪、面罩、口腔器件、复苏器、呼吸管路、呼吸系统过滤器和Y形管以及预期要与这

些医疗器械配套使用的所有呼吸附件。
本部分也适用于培养箱的封闭室,包括床垫以及氧气面罩的内表面。

  注3:本部分涉及在正常使用下整个预期使用寿命中的医疗器械,并考虑到了所有处理或再处理过程的影响。

  注4:本部分涉及医疗器械气体通路内可能导向患者的气流潜在污染问题。

  注5:本部分不涉及在正常使用医疗器械时来自气源的气体中就已经存在的污染。

  注6:YY/T1778(ISO18562)(所有部分)不涉及医疗器械的医用气体管路系统(包括管路出口处的止回阀)污染,
与医用气瓶连接或集成的压力调节器的出口污染,或者室内空气进到医疗器械内等气源污染问题。

  注7:未来可能会增加更多的部分以对其他相关方面进行生物学试验,包括因在气流中添加了药物和麻醉剂后可

能由气体通路引发的其他污染问题。

  注8:编制本部分是为了指导评价是否符合附录B中所示安全性和性能方面的基本原则。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件,仅注日期的版本适用于本文

件。凡是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/T16886.1—2011 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

(ISO10993-1:2009,IDT)
GB/T16886.17—2005 医疗器械生物学评价 第17部分:可沥滤物允许限量的建立(ISO10993-

17:2002,IDT)
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