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前  言 
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本标准由中国医疗器械行业协会医用高分子制品分会提出。 

本标准由中国医疗器械行业协会医用高分子制品分会标准化技术管理委员会归口。 

本标准主要起草单位：南京双威生物医学科技有限公司、山东威高集团医用高分子制品股份有限公

司、 山东中保康医疗器具有限公司、浙江伏尔特医疗器械股份有限公司、芜湖爱迪净化器材有限责任

公司、张家港高力特医疗器械有限公司、杭州科百特过滤器材有限公司。  

本标准主要起草人：胡政芳、王英梅、巩家富、苏卫东、钱起宙、顾云、俞灵超、何琴玲 

本标准首次发布于 2019年。
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去白细胞滤器用聚酯过滤膜  

1 范围 

本标准规定了去白细胞滤器用聚酯过滤膜的分类与标记、材料、物理、化学、生物、标志、包装、运

输、贮存的要求。 

本标准适用于聚酯材质的去白细胞滤器用过滤膜（以下简称去白细胞过滤膜），过滤膜装配在符合 YY 

0329 的一次性使用去白细胞滤器上，用于去除血液及血液成分中的白细胞。        

本标准不适用于其他材料如聚酰亚胺海绵或超细玻璃纤维滤膜制备的去白细胞过滤膜。 

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标准。

凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于标准。 

GB/T 2918  塑料试样状态调节和试验的标准环境 

GB/T 6529  纺织品.调湿和试验用标准大气 

GB/T 6682  分析实验室用水规格和试验方法 

GB/T 14233.1  医用输液、输血、注射器具检验方法  第 1部分：化学分析方法 

GB/T 16886.1  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/T 24218.2-2009  纺织品 非织造布试验方法 第 2部分：厚度的测定 

YY 0329-2009   一次性使用去白细胞滤器 

中华人民共和国药典   2015年版 

3 分类与标记 

去白细胞过滤膜按过滤的血液成分分为RF型和PF型两种型号，RF型用于过滤全血或红细胞悬液或血

浆；PF型用于过滤血小板悬液。其规格按其最大孔径、单位面积质量、厚度表征。 

去白细胞过滤膜按型号、规格进行标记如下：     

                      MLR—   —   —   — 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

示例：符合本标准要求用于红细胞悬液过滤的最大孔径为21μm、克重为150g/m
2
、厚度为1.11mm的去白细胞过 

滤膜标记为： MLR -RF–21 -150 - 1.11。 

 

最大孔径，单位μm 

 

去白细胞过滤膜代号 

 

 

单位面积质量，单位 g/m
2
  

厚度，单位 mm 

去白细胞过滤膜型号 RF 型或 PF 型  
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4 材料 

去白细胞过滤膜应由去白细胞滤器用聚酯熔喷非织造布经改性处理而成，应符合本标准的第 5 章、第 6

章、第 7 章的要求。 

5 物理要求 

5.1 外观 

按附录 A 规定的方法进行试验时，去白细胞过滤膜表面应清洁、平整，颜色洁白且均匀一致，应无明

显色差、锈渍、油渍、色点和藏留的外来异物，应无异味、油污、裂纹、穿孔等缺陷。 

5.2 分层 

按附录 A 规定的方法试验时，去白细胞过滤膜应无分层现象。 

5.3 单位面积质量 

按附录 A 规定的方法试验时，去白细胞过滤膜的单位面积质量应在标称值±6%之内。  

5.4 厚度 

按附录A规定的方法试验时，去白细胞过滤膜的厚度应在标称值±8%之内。  

5.5 最大孔径 

按附录A规定的方法试验时，去白细胞过滤膜的最大孔径检测值偏差范围应符合表1的要求。 

表1  最大孔径技术要求 

 标称值（μm）  偏差范围（μm） 

≤19 ±1.5  

＞19至≤29 ±2  

＞29至≤39 ±4  

＞39 至≤59 ±8  

＞59 至≤79 ±10  

＞79 ±20  

6 化学要求 

6.1 溶出物  

按附录 B制备的检验液应符合下列要求。 

6.1.1 还原物质(易氧化物)  

按 GB/T 14233.1 中规定的间接法检验时，检验液与空白液所消耗的高锰酸钾溶液[c(KMnO4)＝

0.002mol/L]的体积之差应不超过 2.0mL。  

6.1.2 金属离子 

按 GB/T 14233.1 中规定的原子吸收分光光度计法（AAS）进行检验时，检验液中钡、铬、铜、铅、锡

的总含量应不超过 1μg/mL。镉的含量应不超过 0.1μg/mL。  

按 GB/T 14233.1 中规定的比色法检验时，检验液所呈现的颜色应不超过质量浓度ρ(Pb
2+

)＝1μg/mL 的
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标准对照液。  

6.1.3  酸碱度 

按GB/T 14233.1中规定方法检验时，检验液与同批空白液作对照，pH值之差应不超过1.5。  

6.1.4  蒸发残渣 

按GB/T 14233.1中规定方法检验时，50mL检验液中不挥发物总重量不得超过2 mg。  

6.1.5  紫外吸光度  

按GB/T 14233.1中规定方法检验时，检验液在250 nm～320nm范围内的吸光度应不大于0.3。 

6.2  荧光物 

将去白细胞过滤膜置于365nm 紫外灯下检验时，应无强蓝色荧光。   

7 生物要求 

7.1 生物相容性 

去白细胞过滤膜应按附录C进行生物相容性评价。  

7.2 微生物限度 

按中华人民共和国药典2015 版通则1105的规定，取去白细胞滤膜样品约10 g，加入pH7.0 无菌氯化钠

-蛋白胨缓冲液100ml 制取浸提液，采用薄膜过滤法进行试验，细菌总数不应超过200 cfu/g。 

8 标志 

8.1 初包装 

初包装上至少应有以下标志： 

a） 产品名称、型号规格； 

b） 生产企业名称； 

c） 生产批号和生产日期。 

8.2 外包装 

外包装上至少应有以下标志： 

a）产品名称、型号规格； 

b）生产企业名称、地址、联系方式； 

c）生产批号和生产日期、失效期； 

d）数量； 

e）搬运、贮存和运输的要求或者符号。 

9 包装、运输、贮存 

9.1 包装 

去白细胞过滤膜的初包装应采用双层或双层以上洁净塑料薄膜作内层密封包装。 

9.2 运输 

去白细胞过滤膜在运输时应防止重压、阳光直晒和雨雪浸淋，在装卸中应轻拿轻放。 
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9.3 贮存 

包装后的去白细胞过滤膜应贮存在通风良好、无腐蚀性气体、清洁的环境内。贮存期内，内外包装封

口不得打开，应避免日光照晒、雨淋；严禁与油、有机溶剂及腐蚀性物品接触。 
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附 录 A 

（规范性附录） 

物理试验  

A.1  抽样 

A.1.1 抽样条件 

产品必须在常温下的生产场所或使用场所或库房内放置。 

A.1.2 抽样方法 

抽样采用随机抽样方法，从至少三个包装中抽取。 

A.1.3 样品保存方法  

随机抽得的样品必须放置在 GB/T 2918 规定的标准环境下,并加以覆盖,以防积灰、机械损伤等。 

A.2  试样的状态调整及标准环境 

试样必须在标准环境下调整不少于 24h，测试环境在没有特殊规定下按 GB/T 2918 细则执行。 

A.3  外观的检验 

A.3.1 检验方法  

在光线明亮的室内目力观察去白细胞过滤膜是否清洁、平整，颜色均一。在暗室内备有一面透光的箱

体，箱体装有 100w白炽灯泡或 40W荧光灯管，透光一面装有玻璃板(距箱内光源 100mm），将去白细胞过滤

膜平放在玻璃板上，目力观察去白细胞过滤膜是否存在色差、锈渍、油渍和藏留的外来异物、裂纹、穿孔、

色点等缺陷。   

A.4  分层的检验 

A.4.1 试样的制备 

将样品裁成 142mm×146mm 的试样，若样品尺寸小于 142mm×146mm，则以样品为试样。 

A.4.2 测试步骤和结果判定 

取 20片试样，沿试样高度方向将其对折 180°，共 20次，观察试样对折部位是否存有分层间隙，若有，

则判断试验分层。20片试样当中，若有 4片或 4片以上分层，则判定去白细胞过滤膜分层。 

A.5  单位面积质量的测定 

A.5.1 原理 

测定试样的面积及质量，并计算试样单位面积上的质量，单位为克每平方米（g/m
2
）。 

A.5.2 仪器 
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A.5.2.1 试样裁剪器，从以下器具中选取。 

A.5.2.1.1 圆刀裁样器，裁剪的试样面积至少为50000mm
2
。 

A.5.2.1.2 方形模具，面积至少为 50000mm
2
（如 250mm×200mm），并配有裁刀。 

A.5.2.1.3 钢尺，分度值为 1 mm，并配有裁刀。 

A.5.2.2 天平，误差范围在测量质量的±0.1%之间。 

A.5.3 试样的制备和调湿 

A.5.3.1 使用试样裁剪器从样品上裁取三个试样，每个试样的面积至少为50000mm
2
。 

A.5.3.2 依据GB/T 6529的规定对试样进行调湿。 

A.5.4 试验步骤 

在标准大气压下（见GB/T 6529）用天平称量每个试样的质量，计算单位面积上的质量。 

A.6  厚度的测定 

A.6.1 测定原理 

将去白细胞过滤膜试样放置在水平基准板上，用与基准板平行的压脚对试样施加规定压力，将基准板

与压脚之间的垂直距离作为试样厚度。 

A.6.2 仪器 

A. 6.2.1 两个水平圆形板，由压脚(上圆形板)及基准板(下圆形板)组成。压脚可上下移动，并与基准板保持

平行，压脚表面面积为2500mm
2；基准板表面直径至少大于压脚直径50mm。 

A. 6.2.2测量装置，可显示压脚与基准板之间的距离，分度值为0.01mm。  

A. 6.2.3秒表。 

A.6.3 取样 

按产品标准相关规定或有关方协议取样，并确保试样上无明显疵点和褶皱。 

A.6.4 试样制备和调湿 

裁剪10块试样,每块试样面积均大于2500mm
2
，依据GB/T6529的规定对试样进行调湿。 

A.6.5 预试验 

A.6.5.1 在试验用标准大气(见GB/T 6529)下进行试验。 

A.6.5.2 使用A.6.2中所述的装置，调整压脚上的载荷达到0.1kPa的均匀压强，并调节仪器示值为零。 

A.6.5.3 抬起压脚，在无张力状态下将准备试样(A. 6.4)放置在基准板上,确保试样对着压脚的中心位置，降

低压脚直至接触到试样。 

A.6.5.4 保持10s,调节仪器测定样品厚度，记录读数，单位为毫米(mm)。 

A.6.5.5 对其余9块试样重复进行以上步骤。 

A.6.5.6 调整压脚上的载荷达到0.5kPa的均匀压强，并调节仪器示值为零。对相同的10块试样重复进行测量

。 

A.6.5.7 计算每块准备试样在压强为0.1kPa和0.5kPa时所得结果的变化率(即压缩率)，并确定其平均厚度

。 

注1：压缩率应小于20%，若达到或超过20%，则按GB/T 24218.2第9.2方法B进行试验。 

A.6.5.8 按照A6.6进行试验。 
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A.6.6 试验步骤 

A.6.6.1 在试验用标准大气(见GB/T 6529)下进行试验。 

A.6.6.2 使用A.2中所述的装置，调整压脚上的载荷达到0.5kPa的均匀压强，并调节仪器示值为零。 

A.6.6.3 抬起压脚，在无张力状态下将试样(A.6.4)放置在基准板上，确保试样对着压脚的中心位量。 

A.6.6.4 降低压脚直至接触试样，保持10s。 

A.6.6.5 调节仪器测量样品厚度，记录读数，单位为毫米(mm)。 

A.6.6.6 对其余9块试样重复进行以上步骤。 

A.6.7 结果表达 

用测得的10个数据计算非织造布的平均厚度，单位为毫米(mm) 。 

A.7 最大孔径的测定 

A.7.1 试验原理 

采用气泡法测定去白细胞过滤膜的最大孔径，用无水乙醇润湿去白细胞过滤膜并对去白细胞过滤膜施

以液压，当相反方向的外气压达到某一值时，去白细胞过滤膜最大孔处首先冒出气泡，这一孔的直径与压

力差关系见A.7.5 。 

A.7.2  试验仪器、装置及试剂 

—— U形压力计：分度值1mm； 

—— 切样机； 

—— 空气压缩机或气源； 

—— 无水乙醇：分析纯； 

装置如图1所示。 

排空

气源
 

1—无水乙醇；2—锁紧环；3—试样；4—底盘；5—开关；6—减压阀；7-调节开关；8—U形压力计。 

图1  最大孔径测试装置示意图 

A.7.3 试样的制备 

   在切样机上裁取五个直径为50mm～65mm的试样，编号后浸入无水乙醇中，浸泡至完全浸润。 

A.7.4 测试步骤 

调节气源开关，控制压缩空气压力在0.10MPa±0.01MPa；调整调节开关使U形压力计的水柱上升速度为

5mm/s±lmm/s；将试样放置在测孔器上，垫上软胶垫，拧紧罩帽，注满无水乙醇；关闭测孔器底部开关，

通入压缩空气。微调通入压缩空气的速度，当液面出现气泡时，记下U形压力计中水柱最凹处的高度差和室
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温。 

A.7.5 结果计算 

试样最大孔径按公式（1）计算。无水乙醇不同温度时的表面张力αt和密度ρ2见表2： 

                   
4

2211

rt

10
h-h

cos
g

4


ρρ

θα

φ    …………………………………………（1） 

    式中： 

     Φ——膜最大孔径，单位为μm； 

g ——测试地重力加速度，单位为cm/s
2
； 

αt——测试温度t时无水乙醇的表面张力，单位为dyn/cm(1dyn=10
-5
N); 

θr——无水乙醇接触角，θr=0°； 

ρ1——U形压力计中水或汞的密度，单位为g/cm
3
； 

h1——U形压力计中水或汞的高度差，单位为cm； 

ρ2——测试温度t时无水乙醇的密度，单位为g/cm
3
； 

h2——注入无水乙醇的高度，通常为2cm。 

表2 测试温度（t）时无水乙醇的表面张力（αt）和密度（ρ2）关系表 

 t 

°C 

αt 

dyn/cm 

ρ2 

g/cm
3
 

t 

°C 

αt 

dyn/cm 

ρ2 

g/cm
3
 

5 22.6013 0.8020 23 21.8815 0.7867 

6 22.5637 0.8011 24 21.8389 0.7858 

7 22.5259 0.8003 25 21.7960 0.7849 

8 22.4878 0.7995 26 21.7529 0.7841 

9 22.4493 0.7986 27 21.7095 0.7833 

10 22.4106 0.7978 28 21.6658 0.7824 

11 22.3716 0.7969 29 21.6219 0.7815 

12 22.3323 0.7960 30 21.5777 0.7806 

13 22.2927 0.7952 31 21.5333 0.7799 

14 22.2529 0.7944 32 21.4886 0.7790 

15 22.2127 0.7935 33 21.4436 0.7781 

16 22.1723 0.7926 34 21.3984 0.7772 

17 22.1316 0.7918 35 21.3530 0.7764 

18 22.0906 0.7910 36 21.3073 0.7755 

19 22.0493 0.7901 37 21.2614 0.7747 

20 22.0078 0.7892 38 21.2152 0.7738 

21 21.9660 0.7884 39 21.1688 0.7729 

22 21.9239 0.7875 40 21.1222 0.7721 
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附 录 B 

(规范性附录) 

化学性能检验液制备方法 

B.1  检验液S1 

在同批去白细胞过滤膜中随机抽取若干面积的样品，按非织造布总面积（正反面积之和）cm
2与符

合GB/T 6682规定的二级水以 2∶1 的比例加入玻璃容器中，使滤膜完全浸润，加盖置于37℃±1℃下，

恒温24h，冷却至室温作为检验液S1，检验液至少350mL。 

B.2  空白液S0 

加入与检验液相同的符合GB/T 6682规定的二级水于玻璃容器中，加盖置于37℃±1℃下，恒温24h

，冷却至室温作为空白液S0，空白液至少350mL。 
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附 录 C 

                                      （规范性附录）                     

生物相容性评价 

 

当新产品投产、材料和/或生产工艺有重大改变时，应按GB/T 16886.1的规定进行生物相容性评价，基

本评价试验为： 

a）细胞毒性； 

b）急性全身毒性（热原）； 

c）溶血； 

d）皮肤致敏； 

e）皮内刺激。 
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附 录  D 

（资料性附录） 

设计与实施的指南 

D.1  总则 

本附录对相应条文给出了指南。 

D.2  材料(第 4章) 

去白细胞滤器制造厂应能按要求向主管部门提交所有与血液接触的去白细胞过滤膜成分及相关信息，

包括影响产品质量和使用安全的添加剂的化学名称、含量，须注明这些添加剂是由去白细胞滤器制造厂加

入的还是去白细胞过滤膜供应商加入的，以及所有已用的添加剂的详细资料，如因白细胞过滤膜供应商技

术信息保密，去白细胞滤器制造厂不能获得所需的数据，去白细胞滤器制造厂可以要求材料供应商将材料

的相关信息直接提交给主管部门。 

D.3  物理要求（第 5章） 

如去白细胞过滤膜用于制备采用湿热灭菌的去白细胞滤器，去白细胞滤器制造厂和去白细胞过滤膜供

应商可协商一致，在去白细胞过滤膜物理要求（外观、单位面积质量、厚度、最大孔径）的基础上再增加

湿热灭菌前后亲水性技术要求，具体如下： 

    去白细胞过滤膜灭菌前在水中应不超过 1min完全浸透者为亲水性良好；湿热灭菌（115℃，30min）后

在水中应不超过 5min完全浸透者为亲水性良好。 

试验方法：抽取一定量的去白细胞过滤膜放入室温下的纯水中，开始计时，至膜完全浸透时停止计时，

记录浸透时间；将膜自然晾干后进行湿热灭菌（115℃，30min），灭菌后的膜材再经自然晾干后，放入室温

下的纯水中，开始计时，至膜完全浸透时停止计时，记录浸透时间。 

需要指出的是，全血及成分血的去白细胞原理复杂，包括筛滤、架桥、拦截和粘附等。其滤膜孔道受

流体静态压力、切变率、孔形状、流速及流体边界层效应形成对细胞的筛分，同时细胞对材料的许多性质，

如材料表面化学基团、表面的电荷、可湿性、纤维微结构和形态等，以及蛋白吸附、细胞间的相互作用等

因素也有关系，通过对材料表面改性使其对白细胞具备特异性吸附能力，通过滤膜组合多因素多种作用的

协同工作，达到去白细胞的效果。到目前为止，没有充分证据证明亲水性是去白细胞过滤膜的必要条件和

充分条件。 

去白细胞滤膜的相关重要性能是通过滤膜的组合达成效应的，所以仅对单种膜进行的性能检测还不能

完全确认去白细胞滤膜的有效性，可通过确认由其制成的去白细胞滤器对 YY0329-2009符合性来间接验证

去白细胞过滤膜的适宜性。按 D.3.1、D.3.2确认微粒含量、流量的满足性。  

D.3.1  微粒含量 

    去白细胞过滤膜同型号不同规格经组合并组装于滤壳中制成去白细胞滤器，其中RF型去白细胞过滤膜

制成用于过滤2个单位全血或红细胞悬液的去白细胞滤器；PF型去白细胞过滤膜制成用于过滤10-12个单位

混合浓缩血小板或1个治疗量单采血小板的去白细胞滤器，按YY0329-2009附录A或附录B方法测试时，大于

25μm的微粒数不应超过1个/mL，大于10μm的微粒数不应超过10个/mL，大于5μm的微粒数不应超过100个

/mL。 

D.3.2  流量 
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去白细胞过滤膜同型号不同规格经组合并组装于滤壳中制成去白细胞滤器，其中 RF型去白细胞过滤膜

制成用于过滤 1 个单位全血或红细胞悬液的去白细胞滤器；PF 型去白细胞过滤膜制成用于过滤 10-12 个单

位混合浓缩血小板或 1 个治疗量单采血小板的去白细胞滤器，连接到符合 GB 8369 要求的输血器上，在 1m

静压头、溶液温度（23±2）℃下，30min内应能输送质量浓度 400g/L的葡萄糖水溶液不少于 700mL。 

D.4  关于去白细胞过滤膜过滤性能的确认 

去白细胞过滤膜过滤性能是去白细胞过滤膜的最重要的特性，由于滤膜需要通过组合完成白细胞过滤，

可通过确认由其制成的去白细胞滤器对 YY0329-2009 符合性来间接确认过滤性能的适宜性，按 D.4.1～D.4.4

确认过滤性能。 

D.4.1  剩余白细胞数  

同型号不同规格去白细胞过滤膜经组合并组装于滤壳中制成相应型号的去白细胞滤器后，按

YY0329-2009附录D或附录E规定方法测试时，过滤后血液成分的剩余白细胞数应不大于2.5×10
6
/单位。  

D.4.2  游离血红蛋白  

同型号不同规格去白细胞过滤膜经组合并组装于滤壳中制成相应型号的去白细胞滤器后，按

YY0329-2009附录F或附录G测试时，RF型去白细胞过滤膜制备的去白细胞滤器过滤1单位全血或红细胞悬液

的游离血红蛋白应不大于300mg/L。  

    注 2：本标准中的 1 单位全血是指 200mL，1 单位混合血小板悬液是指 10 单位全血中分离出的血小板。 

D.4.3  红细胞/血小板回收率  

同型号不同规格去白细胞过滤膜经组合并组装于滤壳中制成相应型号的去白细胞滤器后，按

YY0329-2009附录H或其他等效方法测试时，RF型去白细胞过滤膜制备的RF型去白细胞滤器过滤1单位全血或

红细胞悬液，过滤后红细胞回收率应不小于85％；PF型去白细胞过滤膜制备的PF型去白细胞滤器过滤1单位

单采血小板悬液或10单位混合血小板悬液，过滤后血小板回收率应不小于85%。 

D.4.4  血小板低渗休克相对变化率  

按 YY0329-2009附录 I或其他等效方法测试时，PF型去白细胞过滤膜制备的 PF型去白细胞滤器过滤 1

单位单采血小板悬液或 10单位混合血小板悬液，过滤后血小板低渗休克相对变化率应小于 10%。 
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