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前  言

  《人体血液及血液成分袋式塑料容器》由以下部分组成:
———GB14232.1 人体血液及血液成分袋式塑料容器 第1部分:传统型血袋;
———GB/T14232.2 人体血液及血液成分袋式塑料容器 第2部分:用于标签和使用说明书的图

形符号;
———GB14232.3 人体血液及血液成分袋式塑料容器 第3部分:含特殊组件的血袋系统;
………
本部分为《人体血液及血液成分袋式塑料容器》的第1部分。
本部分按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本部分代替GB14232.1—2004《人体血液及血液成分袋式塑料容器 第1部分:传统型血袋》,与

GB14232.1—2004相比,主要技术变化如下:
———与ISO3826-1的采标关系由等同采用变更为修改采用;
———修改了规范性引用文件(见第2章,2004年版的第2章);
———修改了塑料血袋定义(见3.1,2004年版的3.1);
———修改了塑料血袋图示(见图1,2004年版的图1);
———增加了血袋的公称容量600mL(见表1,2004年版的表1);
———增加了转移管无菌连接要求(见5.6.5),并给出了试验方法(见附录B的B.5);
———部分修改了采血针要求和试验方法(见5.7,2004年版的5.7);
———增加了输血插口隔膜的位置要求(见5.8.1,2004年版的5.8.1),并增加了注(见注2);
———输血插口增加了要求(见5.8.3和5.8.4);
———结合GB/T16886对附录C进行了修改(见附录C,2004年版的附录C);
———将附录NA修改为附录D(见附录D,2004年版的附录NA)。
本部分使用重新起草法修改采用ISO3826-1:2013《人体血液和血液成分袋式塑料容器 第1部

分:传统型血袋》。
本部分与ISO3826-1:2013的技术性差异及其原因如下:
———关于规范性引用文件,本部分做了具有技术性差异的调整,以适应我国的技术条件,调整的情

况集中反映在第2章“规范性引用文件”中,具体调整如下:
● 用修改采用国际标准的GB/T6682,代替了ISO3696;
● 用修改采用国际标准的GB8369.1代替了ISO1135-4:2012;
● 用等同采用国际标准的GB/T16886.1,代替了ISO10993-1;
● 用等同采用国际标准的GB/T16886.4,代替了ISO10993-4;
● 用等同采用国际标准的GB/T16886.5,代替了ISO10993-5;
● 用等同采用国际标准的GB/T16886.10,代替了ISO10993-10;
● 用等同采用国际标准的GB/T16886.11,代替了ISO10993-11;
● 用等同采用国际标准的GB/T16886.12,代替了ISO10993-12;
● 增加了 GB/T16886(所有部分)医疗器械生物学评价系列标准 [ISO10993(所有部分)];
● 增加了引用GB/T14232.2和GB14232.3;
● 增加了引用YY/T0466.1;
● 增加了引用《中华人民共和国药典》。
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本部分做了下列编辑性修改:
———修正了ISO3826-1:2013 中 表 述 错 误,将 A.4.1 中c(MnO4)=0.01 mol/L 修 改 为

c(1/5KMnO4)=0.01mol/L;
———增加了5.8.1、A.4.2、B.4.2、C.2.1条文脚注,进一步解释条文,以便于理解;
———增加了资料性附录D标准实施指南,以避免标准在实施中产生争议。
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并归口。
本部分所代替标准的历次版本发布情况为:
———GB14232—1993、GB14232.1—2004。
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引  言

  如国家主管部门要求时,塑料血袋制造商或供应商要向主管部门提交所有塑料材料、材料成分以及

其生产方法的详细资料和塑料血袋的详细生产信息,包括任何添加剂的化学名称、含量、这些添加剂是

由塑料血袋制造商加入的还是原材料中所含有的,以及所有已用过添加剂的详细资料。
对于将来含有技术创新的标准,如带白细胞滤器的血袋,本部分将作为一个基础文件。
本部分所规定要求的目的是:

a) 保证血液或血液成分维持所需的高质量;

b) 尽可能保证安全有效地采集、检验、贮存、分离和输注内装液,特别是将因下列原因导致的风险

降至最低:
———污染,尤其是微生物污染;
———气栓;
———识别塑料血袋及内装液有代表性样品的差错;
———塑料血袋与其内装液间的相互反应;

c) 当与GB8369规定的输血器配套使用时,保证功能相适用;

d) 在最小包装重量和体积情况下,能提供适当的耐破损、耐变质保护。
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人体血液及血液成分袋式塑料容器

第1部分:传统型血袋

1 范围

本部分规定了密闭、无菌塑料血袋的要求(包括性能要求)。除非另有规定,本部分规定的所有试验

适用于将供使用的塑料血袋。
本部分适用于带有采血管、输血插口、采血针和转移管(可选),用于血液及血液成分的采集、贮存、

处理、转移、分离和输注的血袋。本部分还适用于多连塑料血袋,如双连、三连、四连或多连血袋。根据

使用要求,血袋可装入抗凝剂和/或保养液。
本部分不适用于与滤器连为一体的塑料血袋。

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/T6682 分析实验室用水规格和试验方法(GB/T6682—2008,ISO3696:1987,MOD)

GB8369.1 一次性使用输血器 第1部分:重力输血式 (GB8369.1—2019,ISO1135-4:2015,

MOD)

GB/T14232.2 人体血液及血液成分袋式塑料容器 第2部分:用于标签和使用说明书的图形符

号(GB/T14232.2—2015,ISO3826-2:2008,IDT)

GB14232.3 人体血液及血液成分袋式塑料容器 第3部分:含特殊组件的血袋系统(GB14232.3—

2011,ISO3826-3:2006,IDT)

GB/T16886(所有部分) 医疗器械生物学评价系列标准[ISO10993(所有部分)]

GB/T16886.1 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(GB/T16886.1—

2011,ISO10993-1:2009,IDT)

GB/T16886.4 医疗器械生物学评价 第4部分:与血液相互作用试验选择(GB/T16886.4—

2003,ISO10993-4:2002,IDT)

GB/T16886.5 医疗器械生物学评价 第5部分:体外细胞毒性试验(GB/T16886.5—2017,

ISO10993-5:2009,IDT)

GB/T16886.10 医疗器械生物学评价 第10部分:刺激与迟发型超敏反应试验(GB/T16886.10—

2017,ISO10993-10:2010,IDT)

GB/T16886.11 医疗器械生物学评价 第11部分:全身毒性试验(GB/T16886.11—2011,

ISO10993-11:2006,IDT)

GB/T16886.12 医疗器械生物学评价 第12部分:样品制备与参照样品(GB/T16886.12—

2017,ISO10993-12:2012,IDT)

YY/T0466.1 医疗器械 用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号 第1部分:通用要求

(YY/T0466.1—2016,ISO15223-1:2012,IDT)
中华人民共和国药典
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