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前    言 

本文件按照 GB/T 1.1-2020《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。 

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。 

本文件由中国医疗器械行业协会医用高分子制品专业分会提出并归口。 

本文件起草单位： 

本文件主要起草人： 
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医疗器械包装用环烯烃共聚物（COC）材料 

1 范围 

本文件规定了医疗器械包装用环烯烃共聚物（COC）材料的术语和定义、要求、试验方法、标志、

包装、运输、贮存。 

本文件适用于环状烯烃和 α-烯烃在催化剂作用下聚合制得的颗粒状 COC，适用于预装医美类、骨

科治疗类等医疗器械产品的预灌封注射器及西林瓶等。 

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/T 1033.1-2008  塑料 非泡沫塑料密度的测定  第 1部分：浸渍法、液体比重瓶法和滴定法 

GB/T 1845.2-2021  塑料 聚乙烯(PE)模塑和挤出材料 第 2部分：试样制备和性能测定 

GB/T 2410-2008  透明塑料透光率和雾度的测定 

GB/T 6682-2008  分析实验室用水规格和试验方法 

GB/T 8170-2008  数值修约规则与极限数值的表示和判定 

GB/T 9352-2008  塑料 热塑性塑料材料试样的压塑  

GB/T 14233.1-2022  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 14233.2-2005  医用输液、输血、注射器具检验方法  第 2部分：生物学试验方法 

GB/T 16886.1-2022  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 17037.1-2019  塑料  热塑性塑料材料注塑试样的制备  第 1部分：一般原理及多用途试样

和长条形试样的制备 

GB/T 19466.2-2004  塑料  差示扫描量热法（DSC） 第 2部分：玻璃化温度的测定 

《中国药典》2020年版四部 0800 限量检查法 0831 干燥失重测定法 

T/CAMDI 106-2023  医疗器械用高分子材料控制指南 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

3.1  

环烯烃共聚物 Cyclo Olefin Copolymers 

由环状烯烃和 α-烯烃通过配位聚合得到的热塑性共聚物。
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4 要求 

4.1 材料 

COC 材料生产所需的原料，不得人为添加已列入相关法规及指令禁止的以及未经毒理学评估的物

质。材料配方中的任何变更，应按 T/CAMDI 106-2023 第 8.2 条进行评定及相关活动，并在随附文件

中加以明示。 

4.2 外观 

本色透明颗粒状，色泽均匀，不应有烧焦粒子，无外来杂质。 

4.3 物理性能 

COC 材料物理性能应符合表 1的规定。 

表 1 COC 材料物理性能 

项目 指标 

密度 g/cm
3
 标称值 0.03 

透光率（2 mm）/ % ≥89 

玻璃化转变温度 /℃ 标称值 2 

4.4 化学性能· 

4.4.1 COC 材料溶出物的化学性能 

COC 材料溶出物的化学性能应符合表 2的规定。 

表 2 COC 材料溶出物的化学性能 

项目 指标 

水溶出物 

色泽 澄明无色 

酸碱度（与空白对照液 pH 值之差） ≤1.0 

紫外吸光度（220 nm ~ 350 nm） ≤0.2 

还原物质（0.002 mol/L KMnO4，消耗量），mL ≤0.5 

重金属总量（以 Pb 计），mg/L ≤1.0 

酸溶出物 

铝（Al），μg/g                   ≤2.5 

钛（Ti），μg/g                   ≤2.5 

锌（Zn），μg/g                   ≤2.5 

锆（Zr），μg/g                   ≤2.5 

镍（Ni），μg/g                   ≤0.05 

4.4.2 COC 材料的化学性能 

COC 材料的化学性能应符合表 3的规定。 
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表 3 COC 材料的化学性能 

项目 指标 

炽灼残渣 / %                       ≤0.1 

挥发物含量 / %    ≤0.03  

4.5 生物性能 

应按 GB/T 16886.1 给出的指南对 COC 材料进行生物学评价。 

注：附录 A 给出了 COC 材料进行生物学评价的基本要求。 

5 检验方法 

5.1 一般规定 

除非另有说明，在分析中仅使用分析纯的试剂和符合 GB/T 6682-2008中规定的二级水。 

本文件中试验数据的表示方法和修约规则应符合GB/T 8170-2008中 4.3.3修约值比较法的有关规

定。 

5.2 外观 

在自然光线下，用正常或矫正视力目测观察。 

5.3 物理性能 

5.3.1 密度的测定 

按 GB/T 1845.2-2021规定制备样品。按 GB/T 1033.1-2008规定进行密度测试。 

5.3.2 透光率的测定 

按 GB/T 2410-2008 规定进行。 

5.3.3 玻璃化转变温度的测定 

按 GB/T 19466.2-2004 规定进行。 

5.4 化学性能 

5.4.1 溶出物的化学性能 

5.4.1.1 试片的制备 

试样制备方法见附录 B。 

5.4.1.2  COC 材料水溶出物化学性能的测定 

5.4.1.2.1 COC 材料水溶出物检测液的制备 

称取 25.0 g 样品放入烧瓶中，加入 500 mL 二级水，煮沸回流 5 小时。冷却至室温后倾析出液体

部分，用洁净的 G4砂芯漏斗抽滤，作为水溶出物。制备后 4小时内使用。
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5.4.1.2.2 空白对照液的制备 

以不加试片的同批实验室二级水，同时操作，制备空白对照液。 

5.4.1.2.3 色泽的测定 

取检测液及空白对照液各 50 mL，分别置于纳氏比色管中，以白色物作背景，在日光灯下，用正常

或矫正视力，与空白对照液对照观察。 

5.4.1.2.4 酸碱度的测定 

按 GB/T 14233.1-2022 中 5.4.1的规定进行。 

5.4.1.2.5 紫外吸光度的测定 

按 GB/T 14233.1-2022 中 5.7的规定进行。 

5.4.1.2.6 还原物质测定 

按照 GB/T 14233.1-2022中 5.2.2间接滴定法进行。 

5.4.1.2.7 重金属总含量的测定 

按照 GB/T 14233.1-2022中 5.6.1的规定进行测定。 

5.4.2 酸溶出物化学性能 

5.4.2.1 酸溶出物检测液的制备 

称取 100.0 g 样品放入烧瓶中，加入 250 mL 用二级水配制的 0.1 mol/L 盐酸溶液，此盐酸溶液应

由优级纯或金属杂质含量更低的盐酸试剂配制。煮沸回流并搅拌 60 分钟。冷却至室温后倾析出液体部

分，用洁净的 G4砂芯漏斗抽滤，再用上述 0.1 mol/L 盐酸溶液定容至 250 mL。作为酸溶出物。 

5.4.2.2 空白对照液的制备 

以不加试片的同批实验室二级水，同时操作，制备空白对照液。 

5.4.2.3 金属元素的测定 

按照 GB/T 14233.1-2022中 5.9.2的规定进行测定。 

5.4.3  COC 材料的化学性能 

5.4.3.1 炽灼残渣的测定 

按照 GB/T 14233.1-2022中 8的规定进行测定。其中，样品称重为 5 g，精确至 0.0001 g。 

5.4.3.2 挥发分的测定 

参照《中国药典》2020 年版四部 0800 限量检查法 0831 干燥失重测定法规定进行测定。具体操

作条件是：扁形称量瓶干燥恒重，记为 m0；称量样品 10 g，记为 m1。放置于 105 ℃烘箱进行干燥，一

次干燥 2小时，放冷 30分钟到 1小时称重，二次干燥 1 h，放冷相同时间称量，记为 m2。按式（1）计

算挥发分的质量分数：
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式中： 

A  ——挥发分的质量分数； 

m0 ——干燥恒重后称量瓶质量，单位为克（g）； 

m1 ——样品取样量，单位为克（g）； 

m2 ——干燥后样品和称量瓶质量，单位为克（g）； 

6 标志、包装、运输和贮存 

6.1 标志 

产品包装袋应注明产品名称、产品型号、批号、生产单位、地址、商标、净含量等。 

6.2 包装 

COC 材料应至少采用两层密封包装，应确保不破损；或采用其他与用户协商的包装方式，包装应

保证 COC 材料不受污染。 

6.3 运输 

COC 材料按非危化品运输，应注意干燥、保持清洁，避免日晒雨淋。运输工具应保持清洁、干燥

并备有厢棚或苫布；搬运时小心轻放，避免包装袋破裂、损伤。 

6.4 贮存 

COC 材料应贮存在清洁、干燥、通风的库房内，不得接触热源和有机溶剂，不应受到日光直射。 
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附录 A 

（规范性） 

生物学评价试验 

A.1 生物学评价试验 

在新产品投产、材料和/或生产工艺有重大变化时，应按 GB/T 16886.1 的规定进行生物学评价，

可以选择以下基本评价试验： 

a) 热原 

b) 急性全身毒性 

c) 溶血 

d) 皮肤致敏 

e) 皮内反应 

f) 细胞毒性 

GB/T 14233.2-2005 规定的生物学试验方法应认为是 GB/T 16886中规定的方法的补充。生物学评

价宜基于材料预期制造器械的具体情况和所经受的灭菌过程。 
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附录 B 

（规范性） 

压塑片和注塑片的制备 

应按照 GB/T 9352-2008的规定进行 COC 材料压塑片的制备或按照 GB/T 17037.1-2019的规定进

行COC材料注塑片的制备。使用表B.1模压条件或表B.2规定的注塑条件，试片的厚度为（1.00  0.05）

mm。将试片破碎成表面积尺寸不超过 1 cm
2
的小块，依次用肥皂水、自来水、实验室用水洗净。 

表 B.1 试片的模压条件 

材料 

热压 冷却 

模塑温度/℃ 
预热 全压 全压压力

a/MPa 
脱模温度/℃ 

压力/MPa 时间/min 压力a/MPa 时间/min 

所有级 220~260 接触 2~15 15 5  1 15 ≤40 

a不溢式模具使用15 MPa压力 

表 B.2 试片的注塑条件 

材料 料筒温度/℃ 模具温度/℃ 背压/MPa 注塑压力/MPa 保压压力/MPa 螺杆转速/rpm 

所有级 240~300 50~150 2~10 50~150 40~80 30~60 

 



 

《医疗器械包装用环烯烃共聚物（COC）材料》 

团体标准编制说明 

一、工作简况 

1. 任务来源 

根据医械协医高字[2024]001 号的有关内容，团体标准《医用高分子材料 环烯烃共聚物》列入“2024

年中国医疗器械行业协会医用高分子制品专业分会团体标准制修订项目”。  

本标准由中石化（北京）化工研究院有限公司负责起草。 

2. 关于标准名称和标准体系的说明 

本文件名称为《医疗器械包装用环烯烃共聚物（COC）材料》。COC 材料可应用于高端制造产品的包装，

包括医疗器械产品包装，比如医美类、骨科治疗类。本标委会是隶属于医疗器械行业协会，故文件名称定

为《医疗器械包装用环烯烃共聚物（COC）材料》。 

按照 GB/T 1.1-2020《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。 

 

3. 工作过程 

2023 年 9 月 26 日，中石化（北京）化工研究院有限公司（以下简称“北化院”）提出立项申请《医用

高分子材料 环烯烃共聚物》 

2024年 3月 1日，医用高分子制品分会在江苏省江阴市召开 2024年团体标准工作组会议，发布立项项

目，各项标准确立起草工作组。工作组会上，中石化（北京）化工研究院有限公司介绍了标准制定的目的、

范围、主要内容，标准通过立项申请，形成会议纪要。根据前期对该标准的预研情况，标技委建议更改标

准名称《医用高分子材料 环烯烃共聚物》更改为《医疗器具用环烯烃共聚物（COC）材料》，会议上成立

了起草工作组，确定了各单位共同参与标准制定的职责及时间节点。牵头起草单位：中石化（北京）化工

研究院有限公司，参与起草单位（暂不考虑排名）：国药集团医疗器械研究院有限公司、江西省医疗器械检

测中心、中国科学院长春应用化学研究所、拓烯科技（衢州）有限公司、山东永聚医药科技股份有限公司、

杭州钱塘隆越生物科技有限公司、无锡阿科力科技股份有限公司、无锡大诚高新材料科技有限公司、山东

安得医疗用品股份有限公司。 

2024年 3月 13日，中石化（北京）化工研究院有限公司组织工作小组线上会议，确定 COC 验证产品，

讨论团体标准草案、试验方案和报告，参与起草单位提出广泛意见。拓烯科技（衢州）有限公司提供国产

COC 材料（拓烯 TAMT1410），确保了验证用样品的一致性。具体验证工作计划由中石化（北京）化工研究

院有限公司、国药集团医疗器械研究院有限公司、中国科学院长春应用化学研究所、江西省医疗器械检测

中心、杭州钱塘隆越生物科技有限公司、山东永聚医药科技股份有限公司、无锡阿科力科技股份有限公司、

无锡大诚高新材料科技有限公司共同展开。 

2024 年 3月 21 日，中石化（北京）化工研究院有限公司组织第二次工作小组线上会议，确定 COC 竞

品，提出起草验证方案，各参与起草单位提出广泛意见。中石化（北京）化工研究院有限公司提供 COC 材

料竞品（宝理 6013M），增强验证用样品的多样性，确保技术指标的通用性。具体验证工作计划由中石化（北

京）化工研究院有限公司、国药集团医疗器械研究院有限公司、中国科学院长春应用化学研究所、江西省

医疗器械检测中心、杭州钱塘隆越生物科技有限公司、山东永聚医药科技股份有限公司、无锡阿科力科技

股份有限公司、无锡大诚高新材料科技有限公司、中石化巴陵石油化工有限公司共同展开。 



 

2024 年 7 月 5 日，医用高分子制品分会在山西省太原市召开第二次团体标准工作组的讨论会议，工作

组会上，中石化（北京）化工研究院有限公司汇报了验证报告情况。拓烯提供 COC，北化院提供竞品 COC，

北化院提供 COC 注塑片，6 家提供验证报告的单位分别是北化院、国药器械、江西省医疗器械检测中心、

长春应化所、拓烯、湖南石化提供验证报告，涉及 32 个技术指标。会上大家对技术指标进行了讨论，意见

如下表格。标技委建议删除不必要的技术指标，提出根据应用场景选择适配的浸提液；应考虑用核磁表征

微观结构的仪器设备可操作性，是否对操作人员有技术要求；考虑红外表征微观结构的可参考性；光线透

过率指标需保留，其表征 COC 材料的高透性，可凸显材料优势性；在方法中，可强调测试过程注意避开刮

擦部位；雾度指标在医用包装用材料中无需添加；确定吸水率指标的验证试验各单位预处理方法是否统一；

针对抗氧化剂指标建议删除或修改，例：加脚注，说明厂家未使用的抗氧化剂成分则无需进行测试，可依

照配方自行选择；评估水溶出物和酸溶出物各金属的重复性，考虑是否修改；建议参考标准 YY 

0286.3-2017 。标技委要求各起草单位根据会上建议，各参与单位进行进一步讨论，确定技术指标。 

序号 
标准章条

编号 
意见内容 提出单位 

处理意见

及理由 

1 
3.1 环 烯

烃共聚物 
建议删除“完全饱和的” 

中石化（北京）

化工研究院有

限公司 

讨论 

2 

4.3 红 外

分光光度

法鉴别 

 

拓烯与竞品的分子结构不同，IR 谱图不同。可以

不加光谱图 

中石化（北京）

化工研究院有

限公司 

讨论 

3 

4.3 红外

分光光度

法鉴别 

COC 的谱图比较复杂，且共聚单体不同，峰位置不同。建

议附录换成 NMR 进行结构鉴定 

中石化（北京）

化工研究院有

限公司 

 

4 

5.3.5 玻

璃化转变

温度的测

定 

原文件 GB/T 33061.11-2022规定进行，按 DMA 测

试标准，DMA 仪器并不是所有单位都有，且制备

样品新增一个步骤，需要制备薄膜或板材样品。 

建议按 GB/T 19466.2规定进行，DSC 测试方法 

长春应化所 采纳 

5 
附录 A，表

1 峰位 

不同仪器测试的分辨率不同，峰会有位移。建议特

征峰的峰位范围。 
长春应化所 采纳 

6 

4.3 红 外

分光光度

法鉴别 

此处为方法，建议放置在对应方法条款中 
江西省医疗器

械检测中心  
讨论 

7 

4.4 物 理

性能 

 

光线透过率试验样品从 3mm 改成 2mm. 

理由：GB/T 2410-2008  透明塑料透光率和雾度的测定 。

建议试样直径为 50mm 的圆片，或者是 50mmX50mm 的方

片。拓烯寄送样品是直径 25mm 圆片（厚度 3mm），重新

制样，考虑到注塑模具通用性改成 2mm。 

中石化（北京）

化工研究院有

限公司 

采纳 

8 
4.4 物 理

性能 
光线透过率验证测定数据临界，建议适当增大范围 

江西省医疗器

械检测中心  

讨论 

 

9 

4.4 物 理

性能 

 

光学性能不加雾度指标。竞品产品技术指标不加雾

度参数。 

中石化（北京）

化工研究院有

限公司 

讨论 

10 

4.4 物 理

性能 

 

吸水率数据各家偏差大，建议重复此实验，目前看

适当指标增大范围 

中石化（北京）

化工研究院有

限公司，江西省

医疗器械检测

讨论 



 

序号 
标准章条

编号 
意见内容 提出单位 

处理意见

及理由 

中心  

11 

4.5.1 COC

材料溶出

物的化学

性能 

删除水溶出物中各种金属含量限定，数据重复 

中石化（北京）

化工研究院有

限公司 

讨论 

12 

4.5.1 COC

材料溶出

物的化学

性能 

紫外吸光度改成“紫外光吸光”参考 GB/T１５５

９３ 

中石化（北京）

化工研究院有

限公司 

 

13 
5.2 外观 

 
应规定取样量，1kg 或 500g 等粒料 

江西省医疗器

械检测中心  
 

14 

5.4.1.2.1 

水溶出物

的制备 

芯漏斗过滤改成芯漏斗抽滤 

中石化（北京）

化工研究院有

限公司 

 

15 

5.4.1.2.7 

抗氧剂含

量的测定 

补充检测液制备条件“检测液制备的试验条件是样

品在60℃的纯水中浸泡10天。” 

中石化（北京）

化工研究院有

限公司 

 

16 

5.4.1.3.1 

有机相溶出

物的制备 

芯漏斗过滤改成芯漏斗抽滤 

中石化（北京）

化工研究院有

限公司 

 

17 

5.4.1.3.2

.4 试验步

骤 

 

展开剂为正己烷改成展开剂为正己烷：乙酸乙酯

=5：4（V/V）混合液 

中石化（北京）

化工研究院有

限公司 

 

18 

5.4.1.2.5 

金属元素

及总量的

测定 

按照 GB/T 14233.1-2022中 5.9和 6的规定进行测

定。 

修订为按照 GB/T 14233.1-2022中 5.9和 5.6的规

定进行测定。 

江西省医疗器

械检测中心  
 

19 

5.4.2.2 

可提取 金

属元素的

试验方法 

按照 GB/T 14233.1-2022中 5.9的规定进行测定。 

按照 GB/T 14233.1-2022中 5.9.2的规定进行测定。 

中石化（北京）

化工研究院有

限公司 

 

20 

5.4.3.2 

挥发分 的

测定 

 

加上计算公式 

 
式中： 

A——挥发分的质量分数； 

m0——干燥恒重后称量瓶质量，单位为克

（g）； 

m1——样品取样量，单位为克（g）； 

m2——干燥后样品和称量瓶质量，单位为克

中石化（北京）

化工研究院有

限公司 

 



 

序号 
标准章条

编号 
意见内容 提出单位 

处理意见

及理由 

（g）； 

2024年 7月 31日，中石化（北京）化工研究院有限公司组织第三次工作小组线上会议，各参与起草单

位提出广泛意见。拓烯公司提出要求各参与单位对拓烯样品的验证数据进行保密。建议在标准草案里不加

入涉及微观结构的数据包括 NMR 和 IR。会议上确定标准草案的医卫材料 COC 的物理、化学、生物性能的

技术指标。会后，田晓蕾组长与牵头单位负责人唐毓婧进一步讨论草案优化，提出了需要区分 COC 在医疗

器械和医用包材领域。经过文献、资料、法规的搜索，田晓蕾与唐毓婧经过与各参与单位沟通，共同决定

更改题目为“医疗器械包装用环烯烃共聚物（COC）材料” 

2024 年 8 月 7 日，中石化（北京）化工研究院有限公司组织第四次工作小组线上会议，邀请到德国肖

特集团进行交流。德国肖特集团在 COC 预灌封应用拥有成功的经验，提出了范围的修改“按照医疗器械管

理的预灌封注射器及西林瓶包装等”以区别 COC 医药包材领域、建议容器加入水蒸汽阻隔技术指标以及在

附录 A 生物学评价加入“已经有安全使用史的产品无需开展以下生物实验”等。各参与起草单位提出广泛

意见如下，经过讨论优化了团标标准草案。 

序号 
标准章

条编号 
意见内容 提出单位 

处理意见及

理由 

1 表 2 

紫外吸光度范围从（190~400 nm）修改为（220~350 

nm），依据是欧洲药典（COC 材料）范围和行业标准

（YY 0114-2008医用输液、输血、注射器用聚乙烯专

用料；YY 0242-2007医用输液、输血、注射器用聚丙

烯专用料；），且根据实际情况，220~350 nm 数值稳

定，190 nm 处的仪器检测数据不稳定。 

中石化（北

京）化工研

究院有限公

司 

采纳。已将紫

外吸光度的

检测波长范

围 修 改 为

220~350 nm 

2 表 1 
水蒸气透过性（Film）（38°C，90%RH）/g·100 μm/

（m
2
·day），依据是聚烯烃材料包 PBS 磷酸缓冲液。 

中石化（北

京）化工研

究院有限公

司 

讨论 

3 标题 

医疗器械及药包材用环烯烃共聚物（COC）材料 

Cyclo Olefin Copolymers Materials for Medical Device 

and Pharmaceutical Packaging   

 

主要原因：医疗器械及药包材是两个大类，原来英文

翻译中文是是医疗器械的包装。现在翻译是医疗器械

和药包材 

无锡大诚 

不采纳。理

由：药包材和

医疗器械属

于两个行业，

此次标准化

技术委员会

是医疗器械

标委会 

4 1 范围 
建议改为：用于医疗器械类预灌封注射器及医药包装

类注射剂瓶等 
无锡大诚 

不采纳。理

由：医美类属



 

序号 
标准章

条编号 
意见内容 提出单位 

处理意见及

理由 

 

原因：COC 预灌封还有蛋白、疫苗，骨科等治疗类药

物，所以建议去掉医美类。行业一般叫法是注射剂瓶，

西林瓶是通俗叫法。 

于医疗器械

领域，需表现

出与医疗器

械的关联性 

5 5.4.1.2 

在 5.4.1.2.1中水溶出物检测液的制备，“加入 500mL

水”没有特殊说明，是指三级水。但是 5.4.1.2.2中空

白对照液的制备中，描述的是“同批实验室二级水”，

前后不对应。 

钱塘隆越 

采纳。已进行

前后统一说

明使用“二级

水”。 

6 5.4.3.2 

挥发分的测量，烘箱限制了真空烘箱，但在药典 0831

中的描述，没有限定真空，如果使用真空，后续可能

需要考虑烘箱破真空时存在的潜在影响（例如潮湿环

境下，空气中水分的引入） 

钱塘隆越 
采纳。已删除

“真空”要求 

7 5.2 

外观检查中，“目测观察”中的“测”和“观察”是

否重复，有一些行业标准中描述如下“以正常视力或

矫正至正常视力通过肉眼观察” 

钱塘隆越 

不采纳。理

由 ： YY/T 

1628-2019 中

原文“在自然

光线下，用正

常或矫正视

力 目 测 观

察”。 

8 附录 A 
补充“已经有安全使用史的产品无需开展以下生物实

验。” 
肖特公司 讨论 

9 范围 
修改成：“按照医疗器械管理的预灌封注射器及西

林瓶包装等。” 
肖特公司 讨论 

2024年 8月 11日，中石化（北京）化工研究院有限公司将标准草案和编制说明提交给分会秘书处，按

分会标准管理流程 8月 20号标准草案将进入公开征求意见阶段。 

二、标准编制原则和确定标准主要内容的论据 

(一) 关于标准名称的确定 

在 2024 年 3 月 1 日召开的团体标准工作组会议上，经过深入讨论与审议，在标准技术委员会的建议

下，原申请立项的团标名称《医用卫生材料 环烯烃共聚物》修订为《医疗器具用 环烯烃共聚物(COC)材料》  

2024年 7月 31日，中石化（北京）化工研究院有限公司组织第三次工作小组线上会议，提出了需要区



 

分 COC 在医疗器械和医用包材领域。经过文献、资料、法规的搜索，起草单位共同决定更改标准题目为“医

疗器械包装用环烯烃共聚物（COC）材料”      

(二) 产品介绍 

环烯烃共聚物（COC）是一类环烯烃与 α-烯烃共聚而成的塑料，由于乙烯主链上引入环状结构，有效

改善了产品的多项性能指标。环烯烃共聚物具有优异的光、热、化学稳定性，广泛应用于预装医美类、骨

科治疗类等医疗器械产品的预灌封注射器及西林瓶等。 

   本文件是根据欧洲药典 3.1.17 CYCLO-OLEFIN COPOLYMERS 草案进行修改转化（MOD），以及根据

国内行业医疗器具技术要求确定了医疗器械包装用环烯烃共聚物（COC）材料技术指标，相比欧洲药典设

置更多的检测项目，标准整体达到国际先进水平。其中水溶出物检测技术指标是根据医疗器械包装用 COC

应用场景，其长期接触液体是水，因此有必要检测水溶出物，检测项目依据是欧洲药典 COC 材料、YY/T 

0114-2008 医用输液、输血、注射器具用聚乙烯专用料、YY/T 0242-2007 医用输液、输血、注射器具用聚丙

烯专用料、YY/T 1628-2019 医用输液、输血器具用聚氯乙烯粒料；酸溶出物金属含量的技术指标是来自于

欧洲药典 COC 材料，评估合成过程中催化剂以及加工过程中金属残留物含量。 

缺技术指标说明包括正文中为什么要酸溶出物，锆等，其指标定的依据？ 

表 2 COC材料溶出物的化学性能 

项目 指标 

水溶出物 

色泽 澄明无色 

酸碱度（与空白对照液 pH 值之差） ≤1.0 

紫外吸光度（220 nm ~ 350 nm） ≤0.2 

还原物质（0.002 mol/L KMnO4，消耗量），mL ≤0.5 

重金属总量（以 Pb 计），mg/L ≤1.0 

酸溶出物 

铝（Al），μg/g                   ≤2.5 

钛（Ti），μg/g                   ≤2.5 

锌（Zn），μg/g                   ≤2.5 

锆（Zr），μg/g                   ≤2.5 

镍（Ni），μg/g                   ≤0.05 

 

(三) 国内现状 

随着医疗器械技术的不断发展，新型药物例如医美、敷料、再生修复材料对容器的纯净度、低蛋白吸

附性以及便捷性提出了更高的要求，环烯烃共聚物在医疗器械包装市场的需求呈现快速增长态势。 

环烯烃共聚物的生产工艺较为复杂，全球范围内仅有几家企业的技术和生产工艺达到大规模量产的水

平。目前，国内医疗器具生产企业的 COC 原料仍需大量依赖国外进口。目前，环烯烃共聚物的主要产能掌

握在国外厂商手中，如三井化学、瑞翁株式会社、宝理公司等。我国部分企业，如中国石化、拓烯科技已

经成功研发出具有独立自主知识产权的环烯烃共聚物技术，并将逐步打破国外技术垄断的局面。 

目前，医疗器械包装用环烯烃共聚物（COC）材料尚无国内外标准。按照医疗器械管理的预灌封注射

器及西林瓶包装等的 COC 树脂技术指标，旨在规范市场，推动和引领行业发展，保障人民生命健康。 

(四) 标准内容说明 

    本文件规定了医疗器械包装用环烯烃共聚物（COC）材料的术语和定义、要求、试验方法、标志、包



 

装、运输、贮存。 

本文件适用于环状烯烃和α-烯烃在催化剂作用下聚合制得的颗粒状COC，按照医疗器械管理的预灌封

注射器及西林瓶包装等。 

三、主要实验（或验证）的分析、综述报告、技术经济论证、预期的经济效果 

   本文件规定了医疗器械包装用环烯烃共聚物（COC）材料的物理性能、化学性能及生物性能的要求，

并规定了相应的试验方法。国内外尚无专用料的国家、行业、地方及团体标准，各企业在生产中均执行自

身技术指标。本文件的发布将规范医疗器械包装用环烯烃共聚物(COC)材料的生产和应用，推动和引领行业

发展。 

四、采用国际标准和国外先进标准的程度，以及与国际、国外同类标准水平的对

比情况，或与测试的国外样品、样机的有关数据对比情况 

  无 

五、与有关的现行法律、法规和强制性国家标准的关系 

医疗器械包装用 COC 材料技术指标的测试采用现行的国际标准、国内标准和中国药典方法，符合国家

相关政策。本文件与有关的现行法律、法规无冲突。 

六、重大分歧意见的处理经过和依据 

    无。 

七、其他应予说明的事项 

    无。 
    

                                                                标准修订工作组 

                                                               2024 年 08 月 20 日 

 

 


