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适用于过氧化氢灭菌的医疗器械的
材料评价

1 范围

本标准规定了材料选择、设计和加工、材料试验。为选择过氧化氢灭菌的材料适应性提供评价

指南。
本标准适用于采用过氧化氢灭菌的医疗器械的材料评价。
注1:本标准中所有“过氧化氢(H2O2)灭菌”都是指气态灭菌。液态过氧化氢也被用作化学灭菌,但这种应用不在

本标准的范围内。

注2:本标准所述内容为通用信息,旨在为成功开展材料鉴定工作提供指导。不应以本标准为由,在使用材料时不

进行适当的材料鉴定。

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/T1616 工业过氧化氢

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

YY/T0884—2013 适用于辐射灭菌的医疗保健产品的材料评价

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1
材料的生物相容性 materialbiocompatibility
器械的构成材料或包装材料经灭菌后不会产生对人体健康有害的物质。

3.2
表面蚀变 surfacemodification
给材料表面带来物理、化学或生物学特性变化的活动。

3.3
加速老化 acceleratedaging
在高温或/和其他加强环境条件下储存医疗器械以在较短的时期内模拟实时老化的过程。

3.4
货架期 shelflife
产品使用前在标准的贮存条件下,其功能性和生物相容性无不可接受影响所能够保持的时间长度

或选择失效的时间长度。

3.5
实时老化 realtimeaging
医疗器械存储在正常环境条件下以评估随时间改变的功能特性。
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4 材料的选择

4.1 概述

采用过氧化氢作为灭菌方式的医疗器械,为保证产品经过过氧化氢灭菌后的安全性和有效性,应对

产品材料对过氧化氢灭菌方式的适宜性进行评价。
本标准的附录A中给出了主要材料与过氧化氢灭菌相容性的信息,更多的信息可从公开发表的科

学文献中获得。应通过开展材料试验来确认产品和材料经过过氧化氢灭菌后,其性能和安全性是否满

足要求。

4.2 过氧化氢灭菌

4.2.1 灭菌形式

过氧化氢灭菌通常分为过氧化氢蒸汽灭菌和过氧化氢低温等离子体灭菌两种形式。

4.2.2 灭菌剂

用作灭菌剂的过氧化氢应符合GB/T1616的要求。

4.2.3 设备

用于过氧化氢低温等离子体灭菌的设备应符合相应的设备标准要求。
注:过氧化氢低温等离子体灭菌器国家标准正在报批中。

4.2.4 灭菌材料的选择

过氧化氢灭菌属于低温灭菌形式,疏水性的和化学稳定的材料是很好的选择对象,而且这类材料还

可以抗氧化和减少水分的吸收。基于这些特性,在产品的设计上最好避免使用易于被氧化的材料(如
银、铜、及铜合金)和易于吸收过氧化氢的材料(如聚氨酯、尼龙和纤维素)。建议使用无接触反应,无吸

收性的材料如聚四氟乙烯(PTFE)、聚乙烯(PE)、不锈钢或被推荐使用的低铜铝合金。黏合剂中含有

比例较高的胺类固化剂或交联剂,通常也是不相容的。

4.2.5 灭菌剂残留物

通常用于医疗器械制造的材料不会残留足以对生物相容性产生影响的灭菌剂,灭菌后通常也不需

要通风。另外,过氧化氢气体等离子方法使用等离子态来进一步除去残留物。与设备制造商讨论与灭

菌剂残留有关的具体问题是至关重要的。与环氧乙烷一样,过氧化氢的残留水平取决于材料的类别、等
级、室内装载密度、装载重量、具体的循环参数和使用的包装。

4.2.6 植入性和眼科器械的灭菌

植入性和眼科的器械可能需要进行特殊处理。具体应用应联系设备制造商。应按照相关的标准确

立器械的生物相容性要求。

4.2.7 制药学应用

一般不使用过氧化氢气体等离子体或过氧化氢蒸汽直接对药品进行灭菌,而使用过氧化氢气体对

组合器械(如医疗器械上的药物包衣)的灭菌和对充填药物后的容器(如预填装的注射器)的外表面进行

终端灭菌已有成功应用。使用过氧化氢蒸气对无菌生产环境、设备表面及进入无菌加工区物品表面的

微生物杀灭已得到较多应用。
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4.3 过氧化氢灭菌材料相容性的基本原则

4.3.1 概述

过氧化氢为液体或气体均可用作灭菌的氧化剂,也被认为是氢的二氧化物。本标准所介绍的信息

只应用于过氧化氢的气体灭菌方法。当处于气体时,过氧化氢可基本遵循理想气体的规定。过氧化氢

对于广泛的微生物拥有良好的灭菌效果,包括细菌孢子内壁。严格的控制灭菌工艺条件,对于许多材

料,过氧化氢能够安全使用。过氧化氢可以被分解为水和氧,对环境安全而无污染。

4.3.2 灭菌过程变量和参数

4.3.2.1 过程变量

使用过氧化氢作为灭菌剂可概括为两种可行的最终灭菌方法:过氧化氢低温等离子体以及过氧化

氢蒸气。使用过氧化氢进行灭菌,需要考虑的过程变量或工艺参数,例如:

a) 温度;

b) 压力(变化率和/或变化等级);

c) 等离子存在(适用时)。
  注1:重要的是注意材料与一种灭菌方法的适应性信息情况,而不必要应用于其他方法或任一基于氧化的方法。

注2:等离子态是一种可区分于固态、液态、或气态的物态。等离子态气体是高度离子化的气体,由离子、电子以及

产生可见发光发热的中性粒子组成。

过氧化氢灭菌周期的代表性阶段见表1。

表1 过氧化氢灭菌周期代表性阶段

序号 阶段 作用状态

1 排出和调节 灭菌室排出室内和包装内的空气;灭菌室调节至灭菌可实现条件

2 过氧化氢处理 过氧化氢水溶液蒸发后,容许包围并作用于被灭菌物品a

3
气体 等 离 子 系 统(如 适

用)
过氧化氢气体等离子加工使用强电场创造等离子体。等离子体将过氧化物

分解为高能量群,重组使得过氧化氢分解成水和氧气

4 排出(如适用)、通风 系统内没有气体等离子时要求通风

5 最终排放 灭菌室恢复到大气压力

  a 对于气体等离子系统,过氧化氢的代表浓度为6mg/L~18mg/L,循环时间范围在15min~4h,温度范围为

40℃~60℃(104℉~140℉)。对于过氧化氢蒸气系统,过氧化氢的代表浓度为0.5mg/L~9mg/L,循环时

间范围在28min~8h,温度范围为25℃~55℃(77℉~122℉)。

4.3.2.2 工艺参数

工艺参数有以下方面:

a) 温度:代表产品灭菌温度不超过55℃。其他装载温度的循环周期取决于具体应用;

b) 压力:由于灭菌要求深度真空,因此接受灭菌的产品项目应能够经受压力的变化。一些装置使

用特殊的通风使内部空间和外部空间的压力均等。如果在给定的循环周期内不能承受深度真

空和压力变化率,可能对医疗器械产生物理破坏;

c) 离子态(过氧化氢等离子态气体灭菌):离子态将通过表面蚀变影响部分材料。在部分情况下,
影响是暂时的。应对用于加工的医疗器械评估表面饰变和功能影响。
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4.3.3 材料的相容性

4.3.3.1 概述

由于过氧化氢灭菌环境自身的氧化特性,因此部分材料不推荐使用。耐久度取决于成型条件细节

(即:高残余应力的医疗器械的持久度要低于由适当应力组成的医疗器械)。还要重点注意的是过氧化

氢蒸气与材料的适应性情况信息并不适用于过氧化氢等离子态灭菌。

4.3.3.2 材料详细情况

附录A提供了特定材料与过氧化氢灭菌的相容性资料信息。

5 产品的设计和加工

医疗器械的设计和加工参照YY/T0884—2013中第5章。
采用过氧化氢蒸汽和过氧化氢气体等离子体灭菌的产品,其设计和加工时还应考虑但不限于以下

因素:

a) 产品应当被设计成便于过氧化氢气体能够通过灭菌区域;

b) 产品的被灭菌区域保持干燥;

c) 包装设计宜便于过氧化氢气体与产品环境的交换。

6 材料的试验

6.1 概述

材料试验是为了确认经过灭菌的产品的功能和生物相容性是否能够满足要求而进行的实验,包括

产品功能试验和生物相容性试验。

6.2 功能试验

产品的功能试验参照YY/T0884—2013中6.4。

6.3 生物相容性试验

6.3.1 概述

材料和产品的生物相容性评价是根据材料的特性而开展的,按照GB/T16886.1进行。

6.3.2 材料筛选

在前期的设计过程中,完成待选材料的特性和筛选试验,并确认潜在的生物安全问题以避免在后续

的加工中增加不必要的成本。筛选试验包括生化反应、细胞毒性和溶血作用,这些试验的特点是灵敏度

高、成本较低和反应迅速。从材料供应商处得到的生物相容性数据和环境数据是用于评价待选组件材

料很好的信息资源。此外,还有许多有用的数据库可用于评价备选材料。

6.3.3 筛选内容

材料的化学特性是筛选的重要内容,包括以下内容:

a) 材料的基本化学性质(例如:相对分子质量,相对分子质量分布,线性或包含支链,交联,构成);

b) 添加剂(例如:着色剂,抗氧化剂,增塑剂);
4
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c) 作为产品的一部分保留在产品中的加工助剂,并且这种加工助剂是可渗出的(例如:内部润滑

剂);

d) 微量毒性成分(例如:已知的毒性单体、重金属、过渡金属催化剂);

e) 任何其他可疑的生物或毒性成分(例如:微粒、热原)。

6.3.4 与生物相容性相关的灭菌剂残留

可以确定的是,产品使用过氧化氢灭菌会产生灭菌剂残留。这些残留须满足其他标准要求的限值

水平或经过生物相容性试验证明安全。
在过氧化氢灭菌中,过氧化氢是相关联的最基本的残留物质。使用过氧化氢灭菌加工的材料可能

会残留少量的过氧化氢,一般在真空室内通风挥发。使用等离子气体有利于残留的过氧化氢转化成水

和氧气。金属和许多高分子材料不会保留适量的残留过氧化物。应当建立医疗器械的生物相容性的适

当的标准,特别是植入物和眼科医疗器械。重要的是与设备生产商探讨有关灭菌剂残留的详细问题。
同环氧乙烷灭菌一样,过氧化氢的残留水平取决于材料类别、室内的装载密度等级、装载重量、具体的周

期参数以及使用的包装。

6.4 老化试验

6.4.1 产品应至少在其声称的货架期内,在制造商规定的运输和储存条件下符合规定的功能要求。

6.4.2 实时老化是确认产品在其整个货架期内安全和性能最可靠的方法,同时也为加速老化提供了依

据。加速老化提供了一种可选择的方法,应说明加速老化的条件(如温度、湿度、加热周期等),并形成文

件。为了确保加速老化研究真实地代表实际时间效应,实时老化研究应与加速老化研究同步进行。
注1:产品的实时老化试验会延迟有价值的技术投放市场,同时也会对患者的利益带来损失。

注2:产品包括其包装材料。
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附 录 A
(资料性附录)

过氧化氢灭菌与特定材料的相容性

  表A.1列出各种材料和它们对于过氧化氢灭菌的一般的相容性。表中的资料并不全面,医疗器械

制造商应仅用它作为作材料选择的指南。在选择材料之前,应从供应商或制造商获得更详细的信息。

表 A.1 过氧化氢灭菌与特定材料的相容性

材料
一次性使用(1或2个灭菌周期) 重复灭菌(>10个灭菌周期)

相容性 注释 相容性 注释

热

塑

性

塑

料

丙烯腈-丁二烯-苯乙烯共聚物

(ABS)
●●●● — L 大于100个灭菌周期仍无变化

含

氟

聚

合

物

聚四氟乙烯(PTFE) ●●●● — L 大于100个灭菌周期仍无变化

全氟烷氧基乙烯基醚共

聚物(PFA)
●●●● — U —

聚三氟氯乙烯(PCTFE) ●●●● — U —

聚氟乙烯(PVF) ●●●● — U —

聚偏氟乙烯(PVDF) ●●●● — U —

乙 烯-四 氟 乙 烯 共 聚 物

(ETFE)
●●●● — U —

氟 化 乙 烯 丙 烯 共 聚 物

(FEP)
●●●● — U —

聚缩醛(如聚甲醛) ●●●● — L

在10~100个灭菌周期后发生

明显的颜色改变或轻微的材

料变化,由等级决定

聚丙烯酸酯(如聚甲基丙烯酸

甲酯)
●● 由等级决定 NL

在10~50个灭菌周期后,发生

明显的材料变化或出现银纹

聚酰胺(如尼龙) ●●● — L
在10~100个灭菌周期后,材
料严重退化,由等级决定

聚碳酸酯(PC) ●●●● — L 在100个灭菌周期后仍无变化

饱和聚酯 ●●●● — L —

聚乙烯(PE),各种密度 ●●●● — L 在100个灭菌周期后仍无变化

聚酰亚胺(如聚醚酰亚胺) ●●●● — L 在100个灭菌周期后仍无变化

聚酮(如聚醚醚酮) ●●●● — L 在100个灭菌周期后仍无变化

聚丙烯

(PP)

天然状态 ●●●● — L

稳定状态 ●●●● — L
在100个灭菌周期后仍无变化

聚苯乙烯(PS) ●●●● — L 在100个灭菌周期后仍无变化
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表 A.1(续)

材料
一次性使用(1或2个灭菌周期) 重复灭菌(>10个灭菌周期)

相容性 注释 相容性 注释

热

塑

性

塑

料

聚砜类 ●●●● — U 由等级决定

聚氨基甲酸酯(PU) ●●● — L
在100个灭菌周期后部分颜色

改变或光泽缺失

聚醋酸乙烯酯(PVA) ●●●● — L 在100个灭菌周期后仍无变化

聚氯乙烯(PVC) ●●●● — L
在50个灭菌周期后部分颜色

改变或表面变化

塑性聚氯乙烯(PVC) ●●●● — U —

苯乙烯-丙烯腈共聚物(SAN) ●●●● — U —

热

固

性

塑

料

环氧树脂 ●●●● 由等级决定 U 由等级决定

酚醛树脂 ●●● 由等级决定 U 由等级决定

不饱和聚酯 U — NL —

聚酰亚胺 ●●●● 由等级决定 U 由等级决定

聚氨酯
脂肪族 ●●●

芳香族 ●●●
由等级决定 U 由等级决定

黏

合

剂

丙烯酸树脂 ●● — NL —

环氧树脂 ●●●● — U 由等级决定

环氧氟树脂 ●● — U —

硅有机树脂 ●● — U —

弹

性

体

丁基合成橡胶 ●●● — NL —

三元乙丙橡胶(EPDM) ●●至●●● — L —

天然橡胶 ●●● — NL 在3个灭菌周期后可能退化

腈 ●●● — L 由等级决定

聚丙烯酸 ●● — L 由等级决定

氯丁橡胶 ●●●● — L
在100个灭菌周期后剧烈的材

料退化

硅胶 ●●●● — L 在100个灭菌周期后仍无变化

苯乙烯嵌段共聚物 (例如,苯
乙烯-丁二烯-苯乙烯嵌段共聚

物(SBS),苯 乙 烯-乙 烯-丁 二

烯-苯 乙 烯 嵌 段 共 聚 物

(SEBS))

●●●● — NL
在50个灭菌周期后部分颜色

改变或表面变化

氨基甲酸酯 ●●● — L 由等级决定
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表 A.1(续)

材料
一次性使用(1或2个灭菌周期) 重复灭菌(>10个灭菌周期)

相容性 注释 相容性 注释

金

属

铝 ●●●● — L 在100个灭菌周期后仍无变化

黄铜 ●●●● — L 在100个灭菌周期后仍无变化

铜 ●●● — L 限制至少量

金 ●●●● — L 限制至少量

镁 ●●● — L 限制至少量

镍 ●●● — L 限制至少量

银 ●至●●● — L 限制至少量

不锈钢 ●●●● — L 在100个灭菌周期后仍无变化

钛 ●●●● — L 在100个灭菌周期后仍无变化

陶
瓷
/
玻
璃

氧化铝 ●●●● — L 限制至少量

二氧化硅 ●●●● — L 在100个灭菌周期后仍无变化

氧化锆 ●●●● — L 限制至少量

其

他

材

料

生物

可吸

收材

料

三磷酸甘油酸(PGA) ●至●●● — NL —

聚乳酸(PLA) ●至●●● — NL —

纤维

纤维素酯 ● — NL 不能采用过氧化氢灭菌

乙酸丙酸纤维素 ● — NL 不能采用过氧化氢灭菌

乙酸丁酸纤维素 ● — NL 不能采用过氧化氢灭菌

纤维、纸、纸板 ● — NL 不能采用过氧化氢灭菌

液晶聚合物(LCP) ●●●● — L 在100个灭菌周期后仍无变化

  注1:●表示次等;●●表示中等;●●●表示良好;●●●●表示优秀。

注2:U表示未知;NL表示不适合;L表示适合。
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