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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。 

本文件为 T/CAMDI 134《医疗器械用高分子材料和包装材料老化试验指南》的第 1 部分。T/CAMDI 

134 已发布了以下部分： 

——第 1 部分：老化试验方案设计；  

——第 4 部分：加速老化温度选择方法。  

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。  

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标准化技术委员会归口。 

本文件起草单位： 

本文件主要起草人： 
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 引 言 

T/CAMDI 134《医疗器械用高分子材料和包装材料老化试验指南》提供了医疗器械用高分子材料

和包装材料老化试验方案的设计、实时老化条件的确定、加速老化试验方法的适用性及老化因子 Q10的

选择、加速老化温度的选择方法、加速老化湿度的选择方法，拟由五个部分组成： 

——第 1 部分：老化试验方案设计。目的在于为医疗器械用高分子材料和包装材料提供老化试验方

案设计的指南。 

——第 2 部分：实时老化条件确定。目的在于为医疗器械用高分子材料和包装材料确定实时老化的

试验条件。 

——第 3 部分：加速老化试验方法适用性及 Q10选择。目的在于为医疗器械用高分子材料和包装材

料的老化提供选择 Q10 的方法。 

——第 4 部分：加速老化温度选择方法。目的在于为医疗器械用高分子材料和包装材料提供加速老

化温度选择的方法。 

——第 5 部分：加速老化湿度选择方法。目的在于为医疗器械用高分子材料和包装材料提供加速老

化湿度选择的方法。 

本文件是 T/CAMDI 134 的第 1 部分。老化试验包括实时老化试验和加速老化试验。实时老化试验

是在实际环境条件下或模拟实际环境条件下进行的老化试验。加速老化试验是在某一较高的温度环境

条件下进行的老化试验，以缩短老化时间。在进行加速老化试验设计时，加速老化时间由加速老化温度、

预设的实际贮存温度、Q10、预期使用期限等确定。在设定加速老化环境条件时，除了老化温度外，分

析材料的实际使用环境要求也很重要，考虑影响加速老化结果的环境因素，在加速老化时设置合适的试

验条件。采用加速老化试验时，还要进行实时老化试验，以确认材料的有效期。 
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医疗器械用高分子材料和包装材料老化试验指南 

第 1 部分：老化试验方案设计      

1 范围 

本文件提供了医疗器械用高分子材料和包装材料老化试验方案的设计指南。 

本文件适用于医疗器械用高分子材料和包装材料。 

注： 由高分子材料构成的医疗器械可参照本文件。 

2 规范性引用文件 

本文件没有规范性引用文件。 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

 

加速老化 accelerated aging  

将样品贮存在某一较高的温度，以缩短时间来模拟实时老化。 

[来源：YY/T 0681.1—2018，3.1] 

 

加速老化因子 accelerated aging factor 

一个估计的或计算出的与实时条件贮存的材料性能达到同等水平的物理性能变化的时间比率。 

 [来源：YY/T 0681.1—2018，3.2，有修改] 

 

加速老化温度 accelerated aging temperature 

进入老化研究的某一较高温度，它是基于估计的贮存温度，估计的使用温度，或两者来推算出的。 

[来源：YY/T 0681.1—2018，3.3] 

 

加速老化时间 accelerated aging time 

进行加速老化试验的时长。 

[来源：YY/T 0681.1—2018，3.4] 

 

迭代加速老化因子 Iterative acceleration aging factor 

加速老化试验后，使用完整的加速老化数据和已获得的实时老化数据计算加速老化因子，以对设定

的加速老化因子进行评估和修正。在实时老化数据有更新时重新评估和修正加速老化因子，直至实时老

化结束。 

注： 本文件的迭代加速老化因子方法可用于材料或产品升级时高分子材料种类相同、化学组分未发生改变且工艺

无实质性变化的情况。 
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实时老化 real-time aging 

将样品贮存在环境条件下的老化过程。 

[来源：YY/T 0681.1—2018，3.7，有修改] 

 

实时等同 real-time equivalent 

对给定的加速老化条件估计的与实时老化等同的时长。 

[来源：YY/T 0681.1—2018，3.8] 

 

零时刻 zero time 

老化研究的开始时间。 

[来源：YY/T 0681.1—2081，3.9] 

4 总则 

医疗器械用高分子材料和包装材料的老化试验宜基于材料全生命周期所经历的条件进行设计。 

材料的全生命周期包括但不限于：生产、运输、贮存、使用过程。所经历的条件包括但不限于：温

度、湿度、光照、空气、压力、辐射、堆码、振动、冲击。 

5 老化试验类型 

医疗器械用高分子材料和包装材料的老化试验通常宜有两种类型： 

a) 在实际环境条件或模拟实际环境条件下进行的实时老化试验； 

b) 为了缩短试验时间，在加严条件下进行的加速老化试验。 

如果进行加速老化，除非有其他理由，宜在实时老化的三个月内开始，且实时老化在商业化之前开

始。 

实时老化试验是材料有效期确认的直接证据，当加速老化试验与实时老化试验结果不一致时，宜以

实时老化试验结果为准。 

6 老化试验方案要素 

老化试验方案宜考虑以下几个方面： 

a) 试验目的：明确老化试验的目的，例如评估材料的耐久性、稳定性。 

b) 试验条件：确定试验的老化条件，例如温度、湿度等。 

c) 试验观察点：计划试验过程中的观察点，包含观察点数量和时间间隔。 

d) 试验时间：根据材料的预期使用期限、Q10、加速老化温度、预设的实际贮存温度等，确定老

化试验的时间。 

e) 测试项目及接受准则：明确测试项目，设定试验的接受准则。 

f) 试验样品：确定老化试验样品的型号和数量，样本量宜足够进行有效的统计分析。 

g) 试验仪器和设备：配备可模拟实际环境条件或加严试验条件的仪器或设备。 

h) 实施老化试验：在设定的试验环境条件下按计划对试验样品进行老化。 

i) 数据记录：记录老化过程中监测的参数及测试的数据，例如温度、湿度、性能参数等。 

j) 结果评价：制定数据分析方法，以评估老化试验结果。 

如需要，可迭代加速老化因子，通过比较实时老化和加速老化数据，宜将加速老化因子估计值迭

代至更接近真实值。 
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注： 有足够的加速老化和实时老化数据的材料或产品，适用时，可使用本文件中的迭代加速老化因子的方法重新确

定加速老化因子。其他情况下加速老化因子确定的方法见 T/CAMDI 134 系列标准第 3 部分。 

7 老化试验设计 

试验目的 

试验前宜明确老化试验目的。试验目的是具体和明确的、可衡量和评估的、科学合理的。 

明确试验条件 

7.2.1 实时老化试验条件 

实时老化试验可以在实际的自然环境条件下进行，也可以在人工模拟实际环境条件下进行。当材料

的实际使用环境条件和实际的自然贮存环境条件有差异，且实际使用环境条件更有利于材料老化时，宜

采用人工模拟实际环境条件进行试验，这可能包括两种情况，一种是模拟实际自然环境试验条件，另一

种是模拟特定的使用环境试验条件。 

人工模拟实际环境条件宜考虑以下几个方面： 

a) 温度和湿度：根据材料的贮存和使用环境，设置适当的温度和湿度范围。例如，如果材料在高

温或潮湿的环境中使用，老化试验宜包括相应的温度和湿度条件。 

b) 光照：如果材料会受到阳光或其他光源的照射，宜考虑设置适当的光照强度和光谱分布。 

c) 振动和冲击：如果材料在使用过程中会受到振动或冲击，宜设计相应的振动和冲击试验条件。 

d) 空气质量：考虑材料所处环境中的空气质量因素，例如腐蚀性气体、灰尘等，适当引入相应的

试验条件。 

e) 使用频率和时间：根据材料的实际使用情况，确定老化试验的循环次数和时间间隔，以模拟长

期使用的影响。 

f) 渐变条件：如材料在使用过程中可能会经历逐渐变化的环境条件，例如温度的逐渐升高或降低。

在老化试验中，可以设计渐变的条件来模拟这种情况。 

g) 多因素综合：实际使用环境往往是多种因素的综合作用，因此可以考虑设计多因素老化试验，

同时施加多种条件。 

有关实时老化试验条件确定的更多信息见 T/CAMDI 134 系列标准第 2 部分。 

7.2.2  加速老化试验条件 

加速老化试验条件宜根据材料的实际使用和贮存环境、实际使用情况及相关标准规范的要求设定，

有条件时，也可参考以往的经验和类似的测试数据。 

选定加速老化温度宜先了解材料的表征情况，分析可能影响加速老化试验结果的材料特性。当材料

表征表明提高老化温度不可行时，只能选择实时老化。加速老化温度不能高于材料的热转化温度。有关

加速老化温度更详细的选择方法见 T/CAMDI 134 系列标准第 4 部分。 

湿度是环境条件之一，材料长期贮存及使用可能会受其影响，在加速老化试验中宜考虑其对材料的

影响。加速老化过程中控制湿度的目的是平衡因升温导致的低相对湿度，这对加速老化试验是至关重要

的，可避免高温试验下材料（主要是聚合物）因干燥而低于长期贮存使用条件下的典型湿度水平。在加

速老化过程控制湿度时，除非有使用其他湿度条件的特定要求（基于材料知识，或国家和地区的要求），

湿度宜控制在 45 %RH～55 %RH 范围内，设定的湿度可接受的变化范围为±5 %，如果使用其他条件，

宜记录说明理由。选择加速老化湿度更详细的信息见 T/CAMDI 134 系列标准第 5 部分。 

本文件 7.2.1 中列出的其他宜考虑的实际环境条件，如适用，在加速老化试验条件中明确。 

确定老化试验时间及观察时间点 

7.3.1  实时老化试验时间 

实时老化试验时间取决于材料的预期使用期限。必要时，如需观察材料的实际老化现象，宜设定足

够长的试验时间。 

7.3.2  加速老化试验时间 
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加速老化试验时间取决于多个因素，包括材料的特性、预期使用期限、实际贮存或使用的环境温度

等。 

加速老化时间一般是基于温度的增加，宜根据阿列纽斯化学反应速率函数建立的加速老化公式计

算获得。 

                                𝐴𝐴𝑇 = 𝑅𝑇/𝑄10

𝑇𝐴𝐴−𝑇𝑅𝑇
10           …………………………………（1） 

式中： 

AAT ——加速老化时间，单位为天； 

RT  ——期望或要求的实际时间，单位为天； 

Q10  ——阿列纽斯化学反应速度方程系数； 

TAA  ——加速老化温度，单位为摄氏度（℃）； 

TRT  ——预设的实际贮存温度，单位为摄氏度（℃）。 

如果没有其他经确认的合适数据，一般宜将 Q10 设定为 2 或 1.8，其中设定为 1.8 是更为保守的选

择。如需在老化试验中设定 Q10 大于 2，提供详细的相关研究资料是非常有必要的。关于 Q10 选择的更

详细信息见 T/CAMDI 134 系列文件第 3 部分。7.10 条给出了一种根据老化试验历史数据迭代加速老化

因子获得更契合实际 Q10值的方法。 

注：使用 Q10= 2 或 1.8 固定加速老化因子获得的是一个固定的加速老化模型。通常情况下，材料在给定高温的加速

老化时间内，确认有效期的老化时间可能是会缩短或延长，在收集到足够实时老化和加速老化数据后，基于对

数据的分析可将加速老化因子估计值迭代到更接近真实值，使加速老化模型更接近实时老化。关于加速老化因

子更详细的信息见附录 A。 

加速老化温度的设定见 7.2.2 条。 

加速老化试验预设的实际贮存温度一般宜选择材料实际贮存或使用温度范围的上限值，选择该上

限温度是被普遍认同的较保守的温度参数。实际贮存或使用是室温环境条件时，一般情况下其温度范围

为 20 ℃～25 ℃，通常选择上限温度 25 ℃作为其预设的实际贮存温度。对于标记了特定长期贮存温湿

度范围的材料，同样宜将该温度范围的上限值作为预设的实际贮存温度。 

必要时，如需观察到材料老化现象的发生，加速老化试验时间宜要足够长，或见 T/CAMDI 134 系

列标准第 3 部分。 

7.3.3 试验观察时间点 

老化试验过程中宜设定不同的观察时间点，一般宜至少包含三个观察时间点，即零时刻点、中间点

和有效期试验终点。 

因实时老化时间较长，可根据样品特性考虑增加适当的观察时间点，可能不是全性能测试，而是针

对某些特定项目进行测试。 

注： 有效期试验终点宜设定为比预期使用期限时间长，如将预期使用期限时间基础上增加 3 个月的时间作为有效

期试验终点。如材料的预期使用期限无可参考的经验数据，除了零时刻点、中间点、有效期试验终点外，宜将

预期使用期限时间也设定为一个观察时间点。 

明确测试项目及接受准则 

宜根据预期用途、材料特性及风险评价设定测试项目。用于评价的测试项目宜至少能对材料最关键

的功能或最易因老化而失效的功能进行挑战。 

确定各个观察点的测试项目，及其测试方法和判定标准。判定标准宜参照相关标准、行业经验或材

料供应商的建议。 

注： 当没有判定标准时，可采用零时刻点性能数据作为老化试验测试项目的参照指标。 

在老化试验前制定接受准则，宜使用以下几种不同的评价方法： 

a) 用零时刻性能数据与有效期试验终点最终性能数据对比； 

b) 分析所有评价时段的数据走势； 

c) 评估最后时段性能试验结果。 

宜定期审查和更新接受准则，以适应新的材料和使用要求的变化。 

准备试验仪器及设备 
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老化试验使用模拟环境条件时，宜配备可模拟实际环境条件或加严环境条件的仪器和设备。 

试验使用的仪器和设备定期检查和维护，保证其可靠性，确保其性能和校准符合试验要求。 

常用的仪器及要求宜包括但不限于： 

a) 房间（或箱）：其大小可以使样品独立地暴露于选定的温度和相对湿度的循环空气中。 

b) 控制仪器：能使房间（或箱）在极限偏差内保持所需大气条件。 

c) 湿度计：用于指示相对湿度的设备，其相对湿度精度宜为±2 %。 

注：干湿球温度计既可直接测量相对湿度，也可用其核查湿度计。 

d) 温度计：可使用任何精度为 0.1 ℃的能记录和显示温度的测量装置。 

注：干湿球温度计的干球温度计可直接测量温度，也可用其核查温度显示装置。 

准备试验样品及确定样本量 

7.6.1 准备试验样品 

宜根据相关标准，或者遵从材料生产商的推荐及有关各方的约定制备试验样品。如适用，宜选择最

坏情况规格的试验样品。在某些情况下，可能有多个最坏情况，此时采用如“四角法”或“括号法”的方式

选择试验样品可能是合适的。 

注： “四角法”是指有两个规格变量（例如长度和直径）因素时，选取各因素的最大规格和最小规格组合试样的方法；

“括号法”是指有一个规格变量（例如长度）因素时，选取该因素的最大规格和最小规格试样的方法。 

试验样品宜全面考虑其在有效期内所处的不同状态，且所有这些状态均被验证。例如，对于需要用

户在使用前进行灭菌的材料或产品，分别针对灭菌前和灭菌后的试验样品展开考量；若存在不同的灭菌

方式，每种灭菌方式对应的试验样品都单独进行考量。 

必要时，考虑模拟运输的试验样品。 

7.6.2 确定样本量 

试验或测试项目对试验样品数量有明确标准规定的，宜参照相应标准确定样本量。若无相关标准，

宜基于风险确定每个测试项目的样本量，且样本量要有统计学意义。一种基于风险确定样本量的方法见

附录 B。 

实施老化试验 

宜在设定的试验环境条件下实施老化试验。宜控制和定期监测试验环境条件，确保其稳定性和一致

性。并在各观察点按计划对试验样品进行测试。 

如老化试验过程中出现偏差，宜立即停止试验，制定纠正措施，评审通过后方能继续试验，所有记

录宜保存至试验报告中。 

记录试验数据 

试验数据记录要求宜包括： 

a) 记录试验环境参数； 

b) 记录老化试验各观察点的时间； 

c) 记录试验过程测试数据； 

d) 记录试验过程中的任何变化； 

e) 记录的试验数据准确、完整。 

老化结果评价 

7.9.1 加速老化结果评价 

宜制定数据分析方法，对加速老化后测试的数据进行统计分析，以评估测试结果是否满足要求。 

如果加速老化结果满足可接受准则，代表产品的有效期被有条件确认，但还需要用实时老化研究的

结果进行最终确认。 

如果加速老化结果不满足可接受准则，要么对材料生产过程进行调查后改进，要么尝试确认较短的

有效期，或是等待实时老化确认结果。如果实时老化确认结果可以接受，则产品的有效期宜被确认。出

现这种情况是由于加速老化程序比实时老化程序严苛所致，此时宜参照 7.10 条迭代加速老化模型至更

接近实时老化。 
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7.9.2 实时老化结果评价 

宜制定数据分析方法，对实时老化后测试的数据进行统计分析，以评估测试结果是否满足要求。 

如果实时老化结果满足可接受准则，代表产品的有效期宜得到确认。 

如果实时老化结果不满足可接受准则，产品有效期必须减少到实时老化试验获得成功的最长的有

效期，或是对材料进行改进后重新试验。如果产品已经根据加速老化结果投放到市场，宜进行认真评审，

形成文件，并采取相应措施。 

注： 详细的老化试验示例见附录 C。 

 迭代加速老化模型 

通过迭代加速老化因子的方法，可获得更接近实时老化的加速老化模型。采用这种方法时，需收集

实时老化和加速老化试验后的数据，且这些数据是计量型数据，能够反映材料性能随老化时间退化的关

系。 

注1：在加速老化试验结果不符合预期的情况下，可考虑采用迭代加速老化因子的方法重新计算加速老化因子，且用

于迭代加速老化因子分析的初期实时老化数据，能观察到材料性能随时间的显著变化是非常有必要的。 

注2：具有完整实时老化和加速老化数据时，可考虑使用这些数据重新计算加速老化因子。 

迭代加速老化因子的一般步骤宜包括： 

a) 明确适用于迭代老化因子分析的性能，并在加速老化试验后收集加速老化和实时老化下的性

能测试数据，至少各收集三个观察点的测试数据。 

b) 比较实时老化和实时等同老化数据下材料性能退化的快慢。如果实时等同老化数据下材料性

能的退化比实时老化数据下的材料性能退化快，说明加速老化程序比实时老化程序严苛，宜增

大加速老化因子。反之，宜减小加速老化因子。 

注 1：实时等同老化即为对给定的加速老化条件估计的与实时老化等同时长的老化。 

注 2：若材料性能和老化时间存在线性相关关系，确认性能变化曲线的回归方程是有意义的。 

c) 重新选择 Q10 值，计算加速老化因子，获得迭代后的加速老化模型。迭代后实时等同老化数据

下材料性能退化速率宜接近但不低于实时老化下材料性能退化速率。 

d) 如需要，按照迭代后的加速老化模型再次在高温下进行加速老化试验。评价迭代后的加速老化

结果。 

e) 实时老化持续进行。当实时老化数据有更新时，可考虑重新计算加速老化因子，直至实时老化

结束。 

注： 迭代加速老化因子示例见附录 D。 
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A  
A  

附 录 A  

（资料性） 

加速老化因子 

在医疗器械的整个有效期内，确认其性能安全有效的最可靠方法是在有效期内实时老化并测试其

功能。但该方法的时间周期长，可能会阻碍救生技术快速推向市场。对于大多数高分子材料，存在安全

且可靠的替代方案，比如基于温度的加速老化方法。 

在医疗器械加速老化中，温度是最常用的老化条件，为确保基于温度的加速老化模型应用得当，需

对医疗器械材料进行充分表征。在接近器械材料熔点的温度下老化器械会导致严重变形，这种情况不可

取。除非有明确必要性，应避免极端升高温度进行老化。若缺乏支持更高温度的资料，老化温度宜保持

在 60 ℃以下。 

在基于温度的加速老化方法应用中，关键的一点是确定加速老化因子，用于关联货架寿命条件下与

高温条件下的老化速率。其中，Q10=2 时的加速老化因子常见且保守，这个加速老化因子定义了在高于

货架寿命条件 10 ℃的温度下，老化速率是货架寿命条件下的两倍。可表述如下： 

                             𝐴𝐴𝑇 =
𝑅𝑇

𝐴𝐴𝐹0
=

𝑅𝑇

2
                …………………………（A.1） 

式中：   

AAT  ——加速老化时间； 

RT   ——期望或要求的实际时间； 

AAF0 ——原始加速老化因子（在本例中，AAF0=Q10=2）。 

除了上述特定温度差下的加速老化情况，对于其他不同的老化温度，加速老化因子AAF的计算公式

如下： 

𝐴𝐴𝐹 = 𝑄10

𝑇𝐴𝐴−𝑇𝑅𝑇
10                 …………………………（A.2） 

式中：  

AAF——加速老化因子； 

TAA  ——加速老化温度； 

TRT  ——预设的实际贮存温度。 

假设器械在高于货架寿命温度条件 20 ℃下老化（例如：TRT= 25 ℃和 TAA = 45 ℃），仍使用 Q10= 

2，根据公式（A.2），计算 AAF=4。 

根据公式（A.1）： 

𝐴𝐴𝑇 =
𝑅𝑇

4
 

因此，45 ℃高温下老化所需时间是实时老化时间的四分之一。 

若使用文献中比 Q10=2 时更激进的加速老化因子，必须对材料进行表征，同时要了解器械材料与文

献中报道材料在化学成分、分子量、添加剂含量和加工过程方面的异同，以判断文献信息是否适用。并

且，和所有加速老化程序一样，基于温度的加速老化模型需用实时老化数据来确认，制造商应证实器械

在实时老化和加速老化后功能正常。 

使用 Q10=2 固定加速老化因子的方法通常较为保守，材料老化或许可以更激进，通过选择更高的

Q10 值来缩短加速老化时间，确认更激进的加速老化因子是制造商的责任。迭代加速老化因子方法需同

时收集实时老化数据和加速老化数据，对其进行相关性分析以获取老化的速率。若 Q10=2 过于保守，可

利用该方法将加速老化因子估计值迭代到更接近真实值。 

制造商若投入更多资源，可采用在多个高温下老化器械的方法，此方法能获取更可靠和更激进的加

速老化因子，有利于加速器械上市、延长有效期，或达成两者目的。 

若材料的老化过程还与紫外线、臭氧或其他气体等环境因素相关，可利用这些环境因素来验证材料

的有效期。在存在多重影响因素的老化过程时，老化速度可能会加快。因此，在制定针对多重影响因素
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的老化过程确认方案时，需仔细界定加速老化的综合效应。例如，当老化过程对臭氧浓度的敏感度为一

级时，若臭氧浓度增加一倍且温度升高 10 ℃，组合加速老化因子可达到 4。
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B  
B  

附 录 B  

（资料性） 

基于风险计算样本量的一种方法 

B.1 概述 

测试的目的是验证风险是否已被降低至可接受水平，因此在测试时宜选择具有统计学意义的样本

量，以确保测试结果能够真实反映风险水平。本附录描述了一种基于风险计算样本量的方法。  

B.2 风险和样本量 

根据性能失效导致的伤害评估其风险等级。有关如何评估风险等级的更多信息见 GB/T 42062。 

根据风险等级确定置信度和可靠度水平。通常情况下，与设计输入要求失效相关的风险等级越高，

所需的置信度和可靠度水平就越高。制造商宜根据材料应用的风险，设定风险等级与置信度和可靠度水

平的关系。 

在确定的置信度和可靠度水平下计算样本量。 

B.3 计算样本量 

B.3.1 计数型数据 

对于计数型数据，选择样本量以证明在所需的置信度和可靠度水平下通过了设定的标准。计数型数

据抽样计划的验收标准包括样本量（n）和允许的不合格次数（a）。当 a=0 时，测试所需的样本量可使

用公式（B.1）计算： 

n=
ln（1−𝐶）

ln𝑅
                    ……………………………（B.1） 

式中： 

n  ——样本量； 

C ——置信度水平； 

R ——可靠度水平。 

B.3.2 计量型数据 

B.3.2.1  使用容忍限和假设正态性评估计量型数据时，使用以下公式确定样本量。 

a) 单侧规格限： 

UTL=Avg+k1·s ≤ USL             ……………………………（B.2） 

或    

LTL=Avg-k1·s ≥ LSL              ……………………………（B.3） 

b) 双侧规格限： 

UTL=Avg+k2·s ≤ USL 和 LTL=Avg-k2·s ≥ LSL   ……………………………（B.4） 

式中： 

Avg ——样本均值； 

s    ——标准偏差； 

USL 和 LSL ——上规格限和下规格限； 

UTL 和 LTL ——上容忍限和下容忍限； 

k1   ——单侧统计容忍限系数； 

k2   ——双侧统计容忍限系数。 

B.3.2.2  如果有历史测试数据，根据历史测试数据计算样本量，历史测试数据宜选择大于等于 30 个。

历史数据为单侧规格限时，依据公式（B.2）或（B.3）计算单侧统计容忍限系数值。历史数据为双侧规

格限时，依据公式（B.4）计算双侧统计容忍限系数值。根据确定的置信度和可靠度水平，以及容忍限

系数值，通过查询统计容忍限系数表，选取合适的样本量。一般统计容忍限系数值越大，需要的样本量

越少。因此，查表时选取的样本量所对应的统计容忍限系数值要小于等于计算的统计容忍限系数值。 
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注： 统计容忍限系数表见 GB/T 3359-2009 附录 B～附录 E。当总体标准偏差未知，通过样本数据估算时，查询方差

未知的统计容忍限系数表。 

B.3.2.3  如果没有历史测试数据，可选取一定样本量（例如，30）测试，计算 UTL 和/或 LTL。如果

UTL≤USL 和/或 LTL≥LSL，可判定选取的样本量是足够的。反之，说明选取的样本量是不够的，需要

补充样本量，如果选取测试的样本量大于等于 30，可将获得的测试数据作为历史数据，按照 B.3.2.2 计

算并选取合适的样本量。 

注： 如果数据不符合正态分布，选择使用传统的转换工具（例如 Box-Cox 或 Johnson 转换）对数据进行归一化处

理。然后使用归一化数据计算容忍限值，并与使用相同归一化函数转换后的规格限值进行比较。 
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C  
C  

附 录 C  

（资料性） 

老化试验示例 

C.1 试验目的 

评估一种含有涂层材料的器械在 3 年预期使用期限内，材料的涂层完整性不低于 85 %。 

C.2 明确试验条件 

实时老化试验环境条件： 

a) 贮存环境温度：20 ℃～25 ℃； 

b) 贮存环境相对湿度：≤80 %RH。 

加速老化试验环境条件： 

a) 加速老化温度：58 ℃±2 ℃； 

b) 加速老化相对湿度：48 %RH～52 %RH。 

C.3 确定老化试验时间及观察点 

C.3.1 实时老化试验时间及观察点 

实时老化试验时间和观察点见表C.1。 

表 C.1 实时老化试验时间和观察点 

试验观察点 实时老化时间 测试编码 

零时刻点 0 年 RT0 

中间点 1.5 年（548 天） RT1 

有效期试验终点 3.25 年（1187 天） RT2 

C.3.2 加速老化试验时间及观察点 

根据阿列纽斯等式分别计算实时老化时间 1.5 年和 3.25 年等效的加速老化时间。 

AAT1=RT1/Q10
[(T

AA
 - T

RT
)/10]= 548/2.0[ (58-25)/10]=55.6，将其取整后为 56 天，相当于实际时间 1.5 年。 

AAT2 =RT2/Q10
[(T

AA
 - T

RT
)/10]=1187/2.0[ (58-25)/10]= 120.5，将其取整后为 121 天，相当于实际时间 3.25 年。 

注： 实时老化时间和加速老化时间之间的换算以实时老化时间为基准，换算后的加速老化时间在取整时不小于实

时老化时间。时间单位在天和年之间换算时，以年为基准，换算后以天为单位的时间取整时不小于以年为单位

的时间。 

加速老化试验时间和观察点见表C.2。 

表 C.2 加速老化试验时间和观察点 

试验观察点 期望或要求的实际时间（相当于实际时间） 加速老化时间 测试编码 

零时刻点 0 年 0 年 AT0 

中间点 1.5 年（548 天） 56 天 AT1 

有效期试验终点 3.25 年（1187 天） 121 天 AT2 

C.4 明确测试项目及接受准则 
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本次老化试验通过的接受准则为试验过程中各观察点的所有测试项目均合格。测试项目见表 C.3。 

 

 

表 C.3 测试项目 

测试项目 测试顺序 测试方法 可接受准则 适用情况 

外观 1–1 目视 表面涂层无起泡、脱落等现象 
实时老化：RT0，RT1，RT2 

加速老化：AT0，AT1，AT2 

涂层完整性 2–1 方法 A 涂层完整性不低于 85 % 
实时老化：RT0，RT1，RT2 

加速老化：AT0，AT1，AT2 

C.5 准备试验仪器 

恒温老化箱； 

湿度计，精度要求：±2 %； 

温度计，精度要求：±0.1 ℃。 

C.6 准备试验样品及确定样本量 

C.6.1 准备试验样品 

待评估的含涂层材料器械仅有一种规格，选择该规格作为试验样品。 

按确认过的生产过程准备试验样品。 

C.6.2 确定样本量 

C.6.2.1 风险分析 

通过风险分析，确定材料外观和涂层完整性都属于低风险等级。根据低风险等级确定置信度水平为

95 %，可靠度水平为 90 %。 

C.6.2.2 计算外观测试样本量 

外观测试数据为计数型数据，依据公式（4）计算样本量。n=
ln（1−𝐶）

𝑙𝑛𝑅
=

ln（1−0.95）

𝑙𝑛0.9
 =28.4，取整为

29。 

C.6.2.3 计算涂层完整性测试样本量 

涂层完整性测试数据为单侧规格限计量型数据，该性能指标下规格限 LSL =85 %，可根据历史测试

数据计算样本量。样本平均值 Avg=99.5 %，样本标准偏差 s=0.035，依据公式（6）计算样本量。 

LTL=Avg-k1·s ≥ LSL，计算可得 k1≤5.571，总体标准偏差未知，查方差未知时单侧统计容忍限系数

表，样本量取 4。 

C.6.2.4 样本量说明 

外观测试每个观察点样本量为 29，涂层完整性测试每个观察点样本量为 4。 

外观测试后的试验样品用于涂层完整性测试。 

C.7 实施老化试验 

按照 C.2 的要求设置试验环境温度和湿度。在设定的环境条件下开始实时老化和加速老化试验。 

控制并定期监测试验过程中的实际环境温度和湿度。 

如老化试验过程中产生了偏差，应立即停止测试，制定好纠正措施，通过评审后方能继续试验，所

有记录应保存在试验报告中。 

C.8 记录试验数据 

记录试验环境的温度和湿度值，以及老化试验开始时间和各观察点结束的时间。 

在各观察点对试验样品进行测试，并记录测试结果。 
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所有记录的数据应准确，完整。试验过程中任何变化也应被记录。 

C.9 老化结果评价 

C.9.1 加速老化结果评价 

加速老化后，材料外观和涂层完整性测试结果见表 C.4。 

表 C.4 加速老化测试结果 

加速老化时间 期望或要求的实际时间 测试项目 测试结果 判定 

0 年 0 年 
外观 符合要求 合格 

涂层完整性 99.4%、99.6%、99.6%、99.5% 合格 

0.153 年（56 天） 1.5 年（548 天） 
外观 符合要求 合格 

涂层完整性 93.2 %、93.4 %、93.1 %、93.6 % 合格 

0.331 年（121 天） 3.25 年（1187 天） 
外观 符合要求 合格 

涂层完整性 86.7 %、85.8 %、86.6 %、86.4 % 合格 

加速老化各观察点的测试结果都合格，表明含有涂层材料的器械具有 3 年有效期被有条件确认。 

C.9.2 实时老化结果评价 

实时老化后，材料外观和涂层完整性测试结果见表 C.5。 

表 C.5 实时老化测试结果 

实时老化时间 测试项目 测试结果 判定 

0 年 
外观 符合要求 合格 

涂层完整性 99.4%、99.6%、99.6%、99.5% 合格 

1.5 年（548 天） 
外观 符合要求 合格 

涂层完整性 95.6%、95.9 %、95.8 %、96.1 % 合格 

3.25 年（1187 天） 
外观 符合要求 合格 

涂层完整性 90.6 %、90.2 %、90.3 %、90.7 % 合格 

实时老化各观察点的测试结果都合格，表明涂层材料在 3 年内性能都满足要求，含有涂层材料的器

械具有 3 年有效期被确认。 
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D  
D  

附 录 D  

（资料性） 

迭代加速老化因子示例 

医疗器械制造商一般使用相对低的固定加速老化因子（AAF）方法来确认产品老化后的性能，使产

品上市。这个固定的加速老化因子（AAF）是使用保守且可靠的 Q10=2 来计算的。 

一种含有涂层材料的器械，使用老化温度（TAA）为 58 ℃，室温（TRT）为 25 ℃，以及由此获得的

加速老化因子 AAF=9.85 确认 3 年有效期（老化试验时有效期试验终点时间设定为 3.25 年，制造商将

器械老化 121 天，以获得 3.25 年有效期），实时老化同步进行。经确认，器械中的材料涂层性能在其

有效期内是安全有效的。 

为满足患者需求，一种新涂层材料将应用于该器械。按照要求，在器械的有效期内，涂层完整性需

保持在 85 %以上。新涂层材料的器械在 58 ℃环境条件下进行了 121 天老化后的性能测试结果未能通

过。依据先前涂层材料器械有效期的测试结果，制造商判定，用于评估该新涂层的模拟实验具备临床相

关性，且各项测试指标的设定是合理的。 

鉴于加速老化测试结果未通过，制造商可选择以下应对策略：缩短有效期；降低加速老化温度（TAA），

从而延长加速老化（AA）研究所需的时间；重新设计涂层；或者延迟新涂层的引入，直至获取新涂层

实时老化数据。 

然而，制造商不仅获取了新涂层在 58 ℃条件下的加速老化数据，还得到了新涂层初始阶段的实时

老化数据（三个观察点的测试数据）。基于加速老化数据与实时老化数据，分别绘制了涂层性能随时间

变化的曲线图。观察结果显示，涂层完整性的实时老化退化速率比加速老化（AA）模型所预测的更为

缓慢。为此，制造商决定确定涂层实际的加速老化因子（AAF），具体方式为采用迭代加速老化因子

（AAF）方法对“Q10=2”这一假设进行挑战。 

首先对涂层性能在室温下的退化速率与 58 ℃加速老化（AA）温度下的退化速率进行比较，绘制了

室温和 58 ℃加速老化（AA）条件下，新涂层性能随实际时间变化的曲线对比图，具体见图 D.1。 

接下来，对固定加速老化因子（AAF）的方法（基于 Q10=2 的假设）进行评估。图 D.2 显示了室温

下新涂层性能随实际时间变化曲线与 58 ℃加速老化（AA）条件下新涂层性能随实时等同老化时间

（AAF=9.85）变化曲线的对比。数据显示：基于 Q10=2 假设的固定加速老化因子（AAF）模型较实时

老化数据呈现出更保守的预测趋势。这一结果表明，采用迭代加速老化因子（AAF）方法重新计算加速

老化因子（AAF）是可行的。鉴于实时老化数据最能反映临床实际情况，通过实时老化数据对老化模型

进行修正是适宜的。 

下一步是选择一个契合实时老化数据的加速老化因子（AAF）。对实时老化和加速老化数据下的回

归曲线不确定度进行统计分析，评估回归曲线的可靠性，以确保可以在合理的置信区间获得 Q10估计值，

如果回归曲线不确定度太大，宜降低加速老化因子（AAF）估计值，或收集更多的实时数据继续迭代加

速老化因子（AAF）。迭代加速老化因子（AAF）后的结果如图 D.3 所示，Q10 值为 2.3 的加速老化模

型似乎更契合实时老化。 

最后，使用迭代后的加速老化因子（AAF）重新计算了新涂层完整性退化的实时等同老化时间（RTE）。

再次使用 58 ℃的老化温度（TAA）和 25 ℃的室温（TRT），得出的加速老化因子（AAF）是 15.62（即

76 天的加速老化时间等同于 3.25 年）。在 58 ℃下 76 天的新涂层退化测试数据仍然满足规格限值要求

（涂层完整性≥85 %）。因此，结论是新涂层初步被确认能符合 3 年的有效期。新涂层的实时老化试验

持续进行，实际加速老化因子（AAF）的估计将继续确认和更新。 

迭代加速老化因子的具体过程如下： 

a) 完成加速老化后，收集加速老化各观察点和初期的三个实时老化观察点（实时老化还在进行中）

的新涂层完整性测试数据，数据见表 D.1 和表 D.2，进行相关性分析，比较两者涂层完整性随

时间的退化速率。图 D.1 是实时老化和加速老化数据下材料新涂层完整性随实际时间变化的曲

线图。 
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表 D.1 加速老化测试结果 

加速老化时间 期望或要求的实际时间 测试项目 测试结果 判定 

0 年 0 年 
外观 符合要求 合格 

涂层完整性 99.4%、99.6%、99.6%、99.5% 合格 

0.153 年（56 天） 1.5 年（548 天） 
外观 符合要求 合格 

涂层完整性 92.6 %、91.8 %、92.3 %、92.0 % 合格 

0.331 年（121

天） 
3.25 年（1187 天） 

外观 符合要求 合格 

涂层完整性 84.1 %、85.1 %、84.6 %、84.2 % 不合格 

表 D.2 初期实时老化测试结果 

实时老化时间 测试项目 测试结果 判定 

0 年 

外观 符合要求 合格 

涂层完整性 99.4%、99.6%、99.6%、99.5% 合格 

0.153 年（56 天） 

外观 符合要求 合格 

涂层完整性 99.0 %、99.1 %、99.1 %、98.9 % 合格 

0.331 年（121 天） 

外观 符合要求 合格 

涂层完整性 98.6 %、98.7 %、98.6 %、98.5 % 合格 

 

 

图 D.1 实时老化和加速老化数据下涂层完整性退化曲线图 

b) 在固定加速老化因子 AAF=9.85（基于 Q10=2）条件下，比较实时老化和实时等同老化数据下

材料涂层完整性退化速率，从图 D.2 可看出实时等同老化数据下的材料涂层完整性退化曲线

要比实时老化数据下的曲线陡，说明涂层完整性退化速率在实时等同老化数据下要比实时老

化数据下快，加速老化过程比实时老化过程要严苛，可增大加速老化因子。 

 

     图 D.2 实时老化和实时等同老化（Q10=2）数据下涂层完整性退化曲线图 
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c) 根据实时老化数据拟合曲线回归方程（即 y=0.995–0.000076x）和实时等同老化数据拟合曲线

回归方程（即 y=0.9938–0.000126x），计算实时等同老化曲线斜率迭代到实时老化曲线斜率时

的 Q10为 2.326，取 Q10=2.3，计算迭代加速老化因子为 15.62，比固定加速老化因子（AAF=9.85）

大，迭代后加速老化模型缩短了加速老化时间。迭代后实时等同老化数据下的材料涂层完整性

退化曲线见图 D.3，曲线斜率为–0.00079，其绝对值接近且略大于实时老化数据下材料涂层完

整性曲线斜率（–0.000076）的绝对值，说明迭代后的加速老化模型已经很接近实时老化。 

 

    图 D.3 实时老化和实时等同老化（Q10=2.3）数据下涂层完整性退化曲线图 

d) 根据迭代后的加速老化因子 AAF=15.62（Q10=2.3 时），重新计算加速老化时间，加速老化时间

和期望或要求的实际时间关系见表 D.3。不改变加速老化试验环境条件，迭代后加速老化模型

的加速老化时间 76 天等同于期望或要求的有效期试验终点时间 3.25 年（1187 天），在该时间

点根据迭代后的回归曲线计算的新涂层完整性为 90 %，满足规格限值要求（涂层完整性≥85 %），

说明在期望或要求的实际时间 3.25 年内，材料涂层完整性是符合要求的。 

注： 由于加速老化试验结果中性能合格的最长老化时间为 56 天，尚无试验数据支持 76 天加速老化试验的合

格性，因此需按照迭代后的加速老化模型再次在同等试验环境条件下进行加速老化试验，评价迭代后加

速老化的结果。 

表 D.3 Q10=2.3 时加速老化时间和期望或要求的实际时间关系 

期望或要求的实际时间 加速老化时间 

0 年 0 年 

1.5 年（548 天） 36 天 

2.394 年（874 天） 56 天 

3.25 年（1187 天） 76 天 

5.178 年（1890 天） 121 天 
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《医疗器械用高分子材料和包装材料老化试验指南 

 第 1 部分：老化试验方案设计》 

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《医疗器械用高分子材料和包装材料老化试验指

南 第 1 部分：老化试验方案设计》纳入标准制定计划，列入“2025 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”。  

2. 关于标准名称和标准体系的说明 

本标准名称为《医疗器械用高分子材料和包装材料老化试验指南 第 1 部分：老化试验方案设计》。 

本标准是《医疗器械用高分子材料和包装材料老化试验指南》系列标准下的第 1 部分，该系列标准一

共有 5 个部分，包含老化试验方案设计、实时老化条件确定、加速老化试验方法适用性及老化因子 Q10 的

选择、加速老化温度选择方法以及加速老化湿度选择方法，本标准是该系列标准中的第一部分：老化试验

方案设计。 

本标准按照 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 

在接到标准制定任务后，中国医疗器械行业协会医用高分子制品专业分会召集了安徽和美瑞医用包装

材料有限公司、南微医学科技股份有限公司、上海建中医疗器械包装股份有限公司、杜邦（中国）研发管

理有限公司、威海洁瑞医用制品有限公司、威海德生技术检测有限公司、河南省驼人医疗科技有限公司、

中石化（北京）化工研究院有限公司、山东中保康医疗器具有限公司、上海正邦医疗科技有限公司、宁波

汉科医疗器械有限公司、深圳市保安医疗用品有限公司、上海新上化高分子材料有限公司、厦门当盛新材

料有限公司、斯坦德科创医药科技（青岛）有限公司、通标标准技术服务（上海）有限公司、宁波韦科医

疗科技有限公司、黑龙江省药品检验研究院、江西省医疗器械检测中心、甘肃省医疗器械检验检测所、山

东威高集团医用高分子制品股份有限公司、安徽天康医疗科技股份有限公司、南京双威生物医学科技有限

公司、斯迪迈（苏州）医疗科技有限公司、四川省药品检验研究院（四川省医疗器械检测中心）、湖北省医

疗器械质量监督检验研究院、湖南省药品检验检测研究院、上海市医疗器械化妆品审评核查中心、天津市

医疗器械审评查验中心、福州绿帆包装材料有限公司、浙江润强医疗器械股份有限公司、谱尼测试集团股

份有限公司参与起草。接受任务后，南微医学科技股份有限公司立即着手开始组织收集与高分子材料和包

装材料老化试验相关的资料，起草了标准草案。 

2024 年 7 月 4 日在山西太原召开了 2024 年第一次团体标准工作组会议，讨论团体标准修订目的、编制

依据、命名、适用范围、主要技术指标及工作开展进度时间节点安排。建立了标准起草小组工作微信群。

同时对标准初稿的内容进行了讨论，会议讨论后的主要建议包括：调整标准的整体框架（包括应包含的章

节、条款及其顺序）更符合标准文件的格式，参考 AMMI TIR17 在起草的标准中增加迭代加速老化因子的

内容。 

2024 年 11 月 3 日在南京组织了工作组内的会议，对前一次会议后标准的修改内容进行了讨论，重点讨

论了迭代加速老化因子的方法，明确了迭代加速老化因子内容在本标准中的体现方式。 



 

2025 年 3 月 4 日在南京再次组织了工作组内的会议，结合对 AMMI TIR17 标准中迭代加速老化因子内

容的理解，提出了用于迭代加速老化因子分析的实时老化数据可以不是实时老化终点时的完整数据，只要

加速老化结束，且同时有足够的实时老化数据用于比较分析，实时老化未结束也可以重新计算加速老化因

子，对标准中的迭代加速老化因子的方法及示例按照会议讨论后的统一意见进行修改。 

2025 年 3 月 6 日在泉州市召开了 2025 年团体标准第一次工作组会议，会议上对标准草案进行了整体汇

报，重点汇报了与 2024 年 7 月 4 日标准草案版本相比的主要变化点。专家组建议对标准的结构框架需再确

认。 

2025 年 7 月 9 日在承德市召开了 2025 年团体标准第二次工作会议，会议上对与前一次工作组会议标准

草案版有变化的内容进行了汇报。主要的变化内容包括： 

1) 对术语“迭代加速老化因子”的定义进行了修改，增加了后半句“在实时老化数据有更新时重新

评估和修正加速老化因子，直至实时老化结束。”。 

2) 将原先分成两个条款的“确认老化试验时间”和“观察时间点”合并为一个条款“确定老化试验

时间及观察时间点”。 

3) 将条款“准备试验仪器及设备”和“准备试验样品及确定样本量”的顺序进行了调整，调整后条

款“准备试验仪器及设备”在前面。 

4) 条款 10 中增加了“e）实时老化持续进行。当实时老化数据有更新时，可考虑重新计算加速老化因

子，直至实时老化结束。”。 

5) 对附录 A 和附录 D 中参考了 AMMI TIR17 标准中的内容进行了语句上的调整。 

6) 在附录 D 的 d）中增加了“注：由于加速老化试验结果中性能合格的最长老化时间为 56 天，尚无

试验数据支持 76 天加速老化试验的合格性，因此需按照迭代后的加速老化模型再次在同等试验环

境条件下进行加速老化试验，评价迭代后加速老化的结果。”。 

同时会议上提出了本系列标准的术语和定义需要确认，确保系列标准中的术语和定义的协调一致性。 

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 

 《医疗器械用高分子材料和包装材料老化试验指南 第 1 部分：老化试验方案设计》       

(二) 产品介绍 

本标准适用于医疗器械用高分子材料和包装材料。 

(三) 国内现状 

国内目前已有的相关标准 YY/T 0681.1—2018《无菌医疗器械包装试验方法 第 1 部分：加速老化试验

指南》规定了设计加速老化方案的指南，但其仅适用于无菌屏障系统无菌完整性和其包装材料组件，标准

中也未给出详细的老化试验设计的操作指导。对于高分子材料及包装材料的老化试验的设计，目前尚没有

一个统一、详细且可操作的指南性标准。 

(四) 标准内容说明 

1. 标准制订的背景和目的 

在医疗器械产品上市前，产品有效期验证是必经环节，老化试验是常用的验证方法。医疗器械用的高

分子材料及包装材料的老化试验涉及到多方面的因素，包含老化试验方案的设计、老化试验条件、老化试

验温度和湿度的选择，老化试验方法的适应性及 Q10 的选择等。目前已有的标准 YY/T 0681.1—2018《无菌

医疗器械包装试验方法 第 1 部分：加速老化试验指南》中规定了设计加速老化方案的指南，仅适用于无菌



 

屏障系统无菌完整性和其包装材料组件，且标准中未给出上述所提及的老化试验设计所需要考虑的多方面

因素的详细信息，也未给出详细的老化试验设计的操作指导。对于当前高分子材料及包装材料的老化试验

的设计缺乏统一、详细且可操作的指南性标准，企业还需要花费较多的时间再去研究老化试验方案设计，

以及在设计方案时对应诸多影响因素的研究。由于各企业之间技术能力水平不一、理解不同，考虑到的因

素也各不相同，老化试验过程可能存在较多差异，影响验证的结果，从而导致验证后的产品质量参差不齐。 

当前，基于温度变化的加速老化试验在医疗器械行业已被广泛应用。高分子材料老化过程与环境温度

变化存在特定关系，即环境温度每增加 10 ℃，高分子材料老化的化学反应速率大约增加一倍，这为加速老

化试验提供了理论依据。 

注：加速老化试验一般用于高分子材料，准确的说是用于符合化学反应动力学，符合阿列纽斯方程的所有化学物质。可

以明确的是无机化合物、小分子有机化合物、金属材料、动物源材料等均不适合阿列纽斯方程，不能使用该方法模

拟材料的老化进程。 

《医疗器械用高分子材料和包装材料老化试验指南 第 1 部分：老化试验方案设计》正是基于这样的

行业需求和科学原理制定的。其目的在于对老化试验方案设计的各个方面，包括老化目的、试验样品、试

验条件、试验时间、过程监测、测试、数据分析及结果判定等进行统一规范，避免因试验标准不统一导致

的结果偏差，这可以使企业有明确的老化试验方案设计的依据和操作指导内容，统一的标准不但可以更好

的规范验证工作，从而保证交付产品的质量，同时可以降低企业的研发成本，避免考虑不全面的验证反复，

缩短研发周期，加速新产品的研发上市。 

2. .标准修订的主要内容 

2.1 术语和定义 

标准中给出了新的术语“迭代加速老化因子”的定义，有助于理解本标准。 

2.2 标准结构说明 

标准中包含了老化试验方案设计需要考虑的一些主要要素，包括试验目的、试验条件、试验时间及观

察时间点、试验项目及接受准则、试验样品及样本量、试验仪器及设备、实施老化试验、试验数据记录、

老化结果评价等，以及迭代加速老化因子方法。 

2.3 关于老化试验设计的说明 

2.3.1 试验条件的考虑 

老化试验需要考虑材料在全生命周期所经历的条件，这些条件包括但不限于运输、贮存、使用过程中

的温度、湿度、光照、空气、压力、辐射、堆码、振动、冲击。无源植入性医疗器械稳定性研究指导原则

（2022 年修订版）中提出影响医疗器械货架有效期的外部因素包含了贮存条件，例如温度、湿度、光照、

通风情况、气压、污染等；运输条件，例如运输过程中的震动、冲撞。这些外部影响因素也是本标准老化

试验需要考虑的因素。 

ASTM F1980—21 中指出选择不同温度下的湿度原则，发现为了在高温下（与环境温度相比）材料中实

现等效的水分浓度，必须保持相当的相对湿度条件，而不是绝对湿度条件。在较高的温度下使用空气的绝

对水分含量（与等效的相对湿度相反）会导致材料中吸收的水分比在实际环境温度下更低，并且可能会显

著偏离实际储存湿度水平。在较高的老化温度（例如，50 ℃–60 ℃）、较低的相对湿度水平（例如，<30 % 

RH）下，通常可能导致材料中的水分含量降低，这可能延缓实时老化系统中可能固有的材料降解/水解状况，

导致加速老化效期会比实时老化效期长。相反，在高于 50 ℃的温度下如果使用超过 55% 的相对湿度则可

能会导致材料发生不自然状态下的物理变化（例如，材料分层），尤其是吸湿性聚合物，这种情况又会导致

加速老化有效期会比实时老化有效期短。因此在 21 版标准中，明确了湿度的范围，以 45 %RH~55 %RH 为

目标，除非基于材料知识使用其他湿度条件的具体保证。如果使用其他条件，则应说明理由。另外，在考



 

虑湿度时（更高或更低）应谨慎，应该与温度结合，避免使用会导致材料在不自然状态下起物理变化的湿

度水平。但 45 % RH~55 % RH 的条件是否对所有材料都适合吗？答案是否定。 

2.3.2 试验观察时间的考虑 

在 ASTM F1980–21 标准 X2.2 中指出，常采用走势分析表征老化对材料和无菌屏障系统特性的影响，

加速老化时间点数量最少设一个，但必须有与期望的对应的时间点（期望的货架寿命除以老化因子）；然而，

只使用一个加速时间点，会有这样的风险，即无法从前面的加速老化时间点得出预警，从而导致试验失败，

走势分析宜考虑至少有三个时间点。 

采用走势分析来表征老化对材料的影响，需同时设定几个不同的时间观察点，基于 ASTM F1980–21 中

的说法，考虑至少有三个观察点。如需要观察到材料老化现象的发生，老化试验时间要足够长，能够观察

到材料的老化现象。在各个观察点设定测试项目，以验证材料老化的情况，测试项目宜基于产品的预期用

途、材料特性以及风险评价考虑设计。 

加速老化时间推算基于温度与化学反应速率的指数关系，末点余量可补偿因材料非线性老化带来的预

测偏差。有效期试验终点宜设定为比预期使用期限时间长，如将预期使用期限时间基础上增加 3 个月的时

间作为有效期试验终点。如材料的预期使用期限无可参考的经验数据，除了零时刻点、中间点、有效期试

验终点外，宜将预期使用期限时间也设定为一个观察时间点。 

2.3.3 老化时间的考虑 

实时老化试验时间为材料的预期使用寿命。 

目前大部分无菌医疗器械及包装的加速老化时间是根据阿列纽斯化学反应速率函数建立加速老化公式

计算获得。  
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AAT：加速老化时间，要想获得 AAT 必须明确以下参数： 

1) RT：实时老化时间, 实时老化时间要根据市场需求以及同类产品的有效期来确认，实时老化时间

也就是产品期望的货架寿命。 

2) Q10：温度升高或降低 10 ℃的老化系数，如果在没有其他经确认的合适数据，一般会将 Q10 保守的

选定为 2 或 1.8，如需要设定大于 2 的 Q10值，需要同时提供详细的相关研究资料，依据为《无源

植入性医疗器械稳定性研究指导原则（2022 年修订版）》。ASTM F1980—21 标准 7.3.1 中也提到使

用 Q10等于 2 的阿列纽斯方程计算老化因子是一种常见而保守的方法。 

3) TRT：预设的实际贮存温度，即选择能代表实际产品贮存和使用条件的温度。这个温度值也是加速

老化试验零时刻温度，加速老化零时刻温度就是实时老化的环境温度，只有这两个温度一致，加

速老化的结果才能表征实时老化的结果。在 ASTM F1980—21 标准 7.2.2（YY/T 068—2018 标准的

7.2.2）中指出，TRT 预设的实际储存温度通常在 20 ℃～25 ℃之间，其中 25 ℃是较为保守的温度参

数。但这不是绝对的，此温度的确定应该考虑产品实际贮存环境下的温度，在一些低纬度地区，

样品在没有空调的环境下保存，环境的年平均温度可能会高于 25 ℃，如果按 25 ℃计算，加速老

化试验有效期会缩短，其结果可能不被认可；反之，加速老化的条件要严格于实际老化的条件，

结果是可以接受的。此外，此温度也可以结合同类产品和材料的历史研究数据确定。对于室温或

环境温度，标准要求选择能代表实际产品贮存和使用条件的温度。ASTM F1980—21 标准 7.4.9 中

指出，对于标有特定长期储存温度范围的产品，建议将用于计算加速老化持续时间的室温与该范

围上限对齐。 

4) 在 ASTM F1980—21 标准 7.2.3（YY/T 068—2018 标准的 7.2.3）中指出，TAA 加速老化温度的选择

要首先考虑医疗器械材料以及包装材料的表征情况，这里所述的材料表征是指可能影响加速老化

研究结果的材料特性，加速老化方案需选择保守温度，宜根据材料的表征和预期的贮存条件来确



 

定试验所用温度。材料表征和组成是建立加速老化温度限的依据，应在医疗器械和无菌屏障系统

材料表征的基础上考虑温度限，温度选择宜限定在防止材料的任何物理转化，以确保材料（医疗

器械和包装材料）不会因超出使用范围的极端条件而受损。当材料表征表明提高老化温度不可行

时，只能选择实时老化。加速老化温度可以对材料和无菌屏障系统产生现实世界不存在的极端挑

战，从而对失败产生错误的解读。加速老化温度（TAA）的选择越高，AAF 就越大，从而加速老化

的时间就越短。必须注意的是，不能是只靠提高加速老化温度来缩短加速老化的时间。温度过高

材料就可能发生反应，而这在实时老化温度或室温下是不会发生的。在确定老化温度时需严格评

估。TAA通常不建议使用高于 60 ℃，可接受试验温度的极限偏差为±2 ℃。 

2.3.4 测试项目及接受准则的考虑 

老化试验方案中需制定测试数据分析方法以及接受准则。基于选择的老化试验接受准则，制定相应的

数据统计分析方法。接受准则优先参考相关标准、行业经验的建议。常规的接受准则是各观察点所有测试

项目的测试结果都符合指标的接受标准值。但当某些指标在试验初期无法明确指标接受标准值时，则可考

虑分析各阶段的数据走势，或用零时刻的性能数据与有效期试验终点性能数据进行比较的方法。 

ASTM F1980—21 标准 8.7（YY/T 068—2018 标准的 8.7）中要求在老化试验前建立接受准则，并给出

了几种不同的评价方法，这些评审方法同样适用于本标准所涉及的老化试验方案设计。 

a) 用零时刻性能数据与有效期试验终点最终性能数据对比； 

b) 分析所有评价时段的数据走势； 

c) 评估最后时段性能试验结果。 

2.3.5 试验样品及样本量的考虑 

老化试验样品应选择最坏情况的试验样品，当可能有多个最坏情况时，这多个最坏情况样品都应被包

含，依据 FDA 指南 Recommended Content and Format of Non—Clinical Bench testing Information in Premarket 

Submissions（上市前申报材料中非临床台架试验信息的建议内容和格式），此时采用如“四角法”或“括

号法” 的方式选择试验样品可能是合适的。 

试验样品应全面考虑其在有效期内所处的不同状态，且所有这些状态均应被验证。例如，有些产品需

要用户在使用前进行灭菌，产品在其有效期内有非灭菌和灭菌两种状态；有些产品会有不同的灭菌方式。 

产品在使用前一般都会经历实际的运输过程，因此必要时，应考虑模拟运输的试验样品。 

试验样品的数量优先参照试验方法标准中规定的要求，如标准中没有规定或是没有可参照的标准，那

么试验数量需要依据风险确定，样本量应具有统计学意义。ASTM F3172—15(2021)标准中给出了试验样本

量的确认方法。 

a) 测试结果数据是计数型数据的，样本量可通过零缺陷的二项分布公式转换，由公式 n=ln（1—置信

度）/ln（可靠度）计算获得，其中置信度和可靠度需根据风险等级确定。 

b) 测试结果数据是计量型数据的，样本量可以根据公差极限，通过假设检验进行确认。选取一定样

本量的试验样品进行测试，对测试数据进行分析以确认选取的样本量是否足够。对于单边限值的

数据，通过测试数据计算 UTL 或 LTL，与 USL 或 LSL 比较，若 UTL=Avg+k1*s≤USL 或

LTL=Avg+k1*s≥LSL（其中 k1 因子值可根据置信度、可靠度、试验样本量查表（表见 GB/T 3359—2009

附录 B～附录 E）获得），则样本量是可接受的，反之说明样本量不够；对于双边限值的数据，通

过测试数据计算 UTL 和 LTL，分别与 USL 和 LSL 比较，若 UTL=Avg+k2*s≤USL 且

LTL=Avg+k2*s≥LSL（其中 k2 因子值可根据置信度、可靠度、试验样本量查表（表见 GB/T 3359—2009

附录 B～附录 E），则样本量是可接受的，反之说明样本量不够（更多的信息详见 ASTM F3172—

15(2021)）。若有历史测试数据（选择历史数据大于等于 30 个，参考《六西格玛绿带手册》（中国

人民大学出版社）4.2.8 章节），则可以通过历史测试数据计算出 K 因子值，再反查表（表见 GB/T 

3359—2009 附录 B～附录 E）获得试验样本量。 



 

2.3.6 试验仪器及设备的考虑 

老化试验过程中应配备可模拟实际环境条件或加严试验条件的仪器和设备。YY/T 0681.1—2018《无菌

医疗器械包装试验方法 第 1 部分：加速老化试验指南》中对老化试验仪器及设备的要求同样适用于本标准，

规定了房间（或箱）、控制仪器、温度计、湿度计的要求。 

2.3.7 老化结果的评价 

老化结果的评价包括加速老化结果评价（如有）和实时老化结果评价。YY/T 0681.1—2018 标准中对加

速老化结果评价和实时老化结果评价的方法，本标准同样适用。 

如果加速老化结果满足可接受准则，代表产品的有效期被有条件确认，但还需要用实时老化研究的结

果进行最终确认。如果加速老化结果不满足可接受准则，要么对材料生产过程进行调查后改进，要么尝试

确认较短的有效期，或是等待实时老化确认结果。如果实时老化确认结果可以接受，则产品的有效期被确

认。出现这种情况是由于加速老化程序比实时老化程序严苛所致。 

如果实时老化结果满足可接受准则，代表产品的有效期得到确认。如果实时老化结果不满足可接受准

则，产品有效期必须减少到实时老化试验获得成功的最长的有效期，或是对材料进行改进后重新试验。如

果产品已经根据加速老化结果投放到市场，宜进行认真评审，形成文件，并采取相应措施。 

2.3.8 迭代加速老化因子 

传统的加速老化试验方法，采用固定的老化因子（基于 Q10 等于 2），这虽能在一定程度上缩短测试时

间，但难以精准模拟产品真实老化情况，在有些情况下，过于保守的加速老化因子可能是对产品的性能鉴

定提出了更严格的挑战，如果产品性能鉴定在加速老化试验后不及预期，可能这不是产品真实的老化结果。 

AAMI TIR17—2017/(R) 2023 指南附录 J 中提出的迭代加速老化因子方法，可以根据已有的实时老化数

据与加速老化数据，不断评估并修正加速老化因子，能使加速老化更准确地反映产品实际老化进程。 

通过迭代加速老化因子的方法，可获得更接近实时老化的加速老化模型。采用这种方法时，需收集实

时老化和加速老化试验后的数据，这些数据应是计量型数据，且能够反映材料性能随老化时间退化的关系。 

通过比较实时老化和实时等同老化数据下材料性能退化的快慢，以此来确认加速老化因子是否合适。

如果实时等同老化数据下材料性能的退化比实时老化数据下的材料性能退化快，说明加速老化程序比实时

老化程序严苛，宜增大加速老化因子。反之，宜减小加速老化因子。 

根据实时老化和实时等同老化数据的比较结果，重新选择 Q10值，计算加速老化因子，获得迭代后的加

速老化模型。迭代后实时等同老化数据下材料性能退化速度宜接近但不低于实时老化下材料性能退化速度，

这主要是出于稳健性的考量，预留合理的安全裕度，用以弥补因老化数据线性相关度而产生的分析误差，

确保模型在复杂实际工况下的可靠性。 

完成加速老化因子迭代后，如需要，按照迭代后的加速老化模型再次在高温下进行加速老化试验。评

价迭代后的加速老化结果。 

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 

《医疗器械用高分子材料和包装材料老化试验指南 第 1 部分：老化试验方案设计》为医疗器械制造

商和医疗器械包装制造商提供了老化试验方案设计的专业指导，能够借助科学的加速老化手段，全面且深

入地评估医疗器械及其包装在不同环境因素影响下的性能变化，依据加速老化试验评估得出的医疗器械和

医疗器械包装的有效期，能够最大程度地接近真实使用场景下的实际有效期。 

拟制定的《医疗器械用高分子材料和包装材料老化试验指南 第 1 部分：老化试验方案设计》标准提

供了统一的老化试验方案，企业无需自行摸索试验方法，减少了重复测试和研发投入，能够缩短产品开发

周期。同时有助于提升行业整体产品质量，减少低质量产品的市场流通。高质量的医疗器械减少了因器械

故障导致的医疗延误和重复治疗，提高了医疗体系的运行效率，降低了医疗成本。 

标准的实施有助于确保医疗器械在有效期内的安全性和功能性，减少因材料老化导致的医疗事故，保



 

障患者的生命健康。标准化的老化试验方法推动了医疗器械行业向规范化、科学化方向发展，促进行业技

术交流和合作，提升了行业整体形象和公信力。 

本标准为指南标准，不需要进行标准实验验证。 

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 

a) ASTM F1980–21 Standard Guide for Accelerated Aging of Sterile Barrier Systems and Medical Devices 

拟制定标准采用了该标准中的加速老化湿度选择的原则、试验观察时间点的考虑、预设的实际储

存温度的选择、加速老化温度的选择以及老化后的评价方法等内容，这些参考采用的内容与 ASTM 

F1980–21 中的内容是协调一致的。 

b) AAMI TIR17:2017/(R) 2023 Compatibility of materials subject to sterilization 

拟制定标准采用了该标准中的迭代加速老化因子的方法，其方法原理与 AAMI TIR17:2017/(R) 

2023 中的方法是协调一致的，对于迭代加速老化因子的示例，未完全参照 AAMI TIR17:2017/(R) 

2023，进行了修改。 

c) ASTM F3172–15(2021) Standard Guide for Design Verification Device Size and Sample Size Selection 

for Endovascular Devices 

拟制定标准采用了该标准中的试验样本量的确认方法，参考采用的部分与 ASTM F3172–15(2021)

标准中的方法是协调一致的。 

五、与有关的现行法律、法规和强制性国家标准的关系 

本标准与有关的现行法律、法规和强制性国家标准无冲突和交叉。 

六、重大分歧意见的处理经过和依据 

本标准的制订过程中， 未出现重大分歧意见。 

七、其他应予说明的事项 

 无 

                                                                标准起草工作组 

                                                               2025 年 07 月 16 日 
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