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前  言

  本文件按照GB/T1.1—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/T0581《输液连接件》的第2部分。YY/T0581已经发布了以下部分:
———第1部分:穿刺式连接件(肝素帽);
———第2部分:无针连接件。
本文件代替YY/T0581.2—2011《输液连接件 第2部分:无针连接件》,与YY/T0581.2—2011

相比,除结构调整和编辑性改动外,主要技术变化如下:
———增加了术语“平衡流动”“负向流动”(见3.1.2、3.1.3);
———增加了平衡流动的要求(见5.7.2);
———增加了负向流动的要求(见5.7.3);
———更改了体积流量的试验方法(见A.3,2011年版的A.3);
———增加了动力注射无针连接件泄漏的试验方法(见A.4.4);
———增加了液体流动的试验方法(见A.6)。
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/TC106)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、山东安得医疗用品股份有限公司、江西

三鑫医疗科技股份有限公司、贝朗医疗(苏州)有限公司、威海洁瑞医用制品有限公司、武汉智迅创源科

技发展股份有限公司、碧迪医疗器械(上海)有限公司、北京天地和协科技有限公司。
本文件主要起草人:王常斌、付健、王甘英、孙芸、张晓伟、吴其玉、黄晨玥、王万明、张磊、栾同青、

亓晓庆、秦越。
本文件及其所代替文件的历次版本发布情况为:
———2011年首次发布为YY/T0581.2—2011;
———本次为第一次修订。
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引  言

  市场上常见的输液连接件分为穿刺式(又称有针连接)和非穿刺式(又称无针连接)两种型式。国外

市场上还有一种塑料钝针连接式连接件。接口使用中和使用后保持其密封性是其共有的要求。穿刺式

连接件的接口对患者有穿刺落屑进入输液系统的风险,同时对医务人员有穿刺针意外扎手的风险;非穿

刺式连接件不存在穿刺式连接件的上述风险,但有多次使用微生物侵入输液系统的风险。

YY/T0581所涉及的输液连接件一般与长期使用的血管内留置导管(如静脉留置针、中心静脉导

管)配合使用,通过它可以向血管内输注药液和抽取血液或液体。无论是使用有针连接还是无针连

接,在输液结束时或输注不同药液之间,均需用生理盐水通过输液连接件对导管进行冲管,冲洗残留在

留置导管的药物,以预防并发症的发生,比如静脉炎。在结束输液时,用生理盐水或者含肝素的生理盐

水通过有针连接件或者无针连接件对导管进行正向封管,以避免因拔出输注器具时所造成的血液回流。
无针接口与6%鲁尔圆锥锁定接头连接后,阀门处于打开状态,当与之分离后,阀门处于关闭状态。
有些无针连接件标称为“负压接头(NegativeDisplacementNeedlelessConnector)”,当从接口上拔

出输注器具的瞬间,人体内血液会向连接件的方向回流,为避免血液回流,在使用这一类连接件时,需要

注意在从接口上拔出输注器具之前,先使用止流夹将连接件与血管通路之间的连接阻断或采取正压封

管的操作方式。
有些无针连接件标称为“正压接头(PositiveDisplacementNeedlelessConnector)”,当从接口上拔

出输注器具的瞬间,系统内的液体会向人体内方向流动,以避免因拔出输注器具时所造成的血液回流。
正向流动是通过连接件内部的机械阀实现的,机械阀的类型有弹簧活塞式和弹性囊式,其原理是当由连

接状态转为非连接状态时,连接件内部机械阀的位置和形状发生变化,导致连接件内腔体积变化,从而

产生液体流动。由于人体血压跳动的特性,机械阀会反复发生细微的位移或形变,这造成系统内液体和

人体血液之间反复进行细微的流动交换,最终引起血液回流。在使用这一类连接件时,需要注意当从接

口上拔出输注器具之后,及时使用止流夹将连接件与血管通路之间的连接阻断。
有些无针连接件标称为“平衡压接头(NeutralDisplacementNeedlelessConnector)”,当从接口上

拔出输注器具后,系统内的液体和人体内血液始终保持平衡(恒定),以避免系统内液体和人体内血液发

生交换流动,减少血液回流。
长时间使用中,连接件与血管内留置导管之间如果连接不当,有发生意外脱落的风险,这可能会造

成患者大量失血而危及其生命安全。因此,采用鲁尔锁定连接并要求临床使用中保持可靠连接是非常

必要的,建议在注射接头或相关产品的包装上或使用说明书中对保持连接的可靠性给出必要的警示。
如果连接件与血管内留置导管(如静脉留置针)等器械集成为一体供应,可参照执行YY/T0581的

本部分。

GB8368《一次性使用输液器 重力输液式》中附录D的相关内容适用于YY/T0581的本部分。

YY/T0581《输液连接件》旨在规定输液连接件的性能要求和试验方法,拟由两个部分构成。
———第1部分:穿刺式连接件(肝素帽)。
———第2部分:无针连接件。

Ⅳ

YY/T0581.2—2024



输液连接件 第2部分:无针连接件

1 范围

本文件规定了一次性使用无针连接件(以下简称连接件)的要求,描述了相应的试验方法。
本文件适用于以非穿刺为使用形式的自闭合式一次性使用无针连接件。
连接件与血管内留置器械(如静脉留置针)集成为一体供应的产品,参照执行本文件。

YY0585.4规定的防回流阀不包括在本文件范围内。

YY0585.2规定的开关不包括在本文件范围内。

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/T1962.2—2001 注射器、注射针和其他医疗器械6%(鲁尔)圆锥接头 第2部分:锁定接头

GB/T6682 分析实验室用水规格和试验方法

GB8368 一次性使用输液器 重力输液式

GB15810 一次性使用无菌注射器

YY0285.1—2017 血管内导管 一次性使用无菌导管 第1部分:通用要求

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1
液体流动 liquiddisplacement
从接口上拔出输注器具的瞬间,系统(连接件)内液体的流动状态。

3.1.1
正向流动 positivedisplacement
当从接口上拔出输注器具的瞬间,系统(连接件)内的液体会向体内方向流动。

3.1.2
平衡流动 neutraldisplacement
当从接口上拔出输注器具的瞬间,系统(连接件)内的液体和体内的血液保持平衡(恒定),不向任意

方向流动。

3.1.3
负向流动 negativedisplacement
当从接口上拔出输注器具的瞬间,体内的血液会向系统(连接件)方向流动。

3.2
接口 accessport
连接件上由密封组件组成的进液端口,适合与输注器具的6%(鲁尔)外圆锥锁定接头连接,两者连
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