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前　　言

　　ＧＢ１４２３２的本部分等同采用ＩＳＯ３８２６１：２００３《人体血液和血液成分袋式塑料容器———第１部分：

传统型血袋》。

ＧＢ１４２３２的总标题为“人体血液及血液成分袋式塑料容器”，由以下部分组成：

———第１部分：传统型血袋

以下部分在制定中：

———第２部分：图形符号

本部分代替ＧＢ１４２３２—１９９３《一次性使用塑料血袋》。

本部分与ＧＢ１４２３２—１９９３相比主要变化如下：

———增加了微粒污染的要求；

———修改了水溶出物化学试验方法和指标（与前一版的化学要求不具可比性）；

———醇溶出物（增塑剂溶出物）由原标准的按血袋规格分别规定限量统一为一个限量；

———生物学试验执行了ＧＢ／Ｔ１６８８６．１，取消了肌肉植入、血液保存、霉菌试验，并增加了微生物不

透过性和细菌内毒素试验。

本部分的附录Ａ、附录Ｂ和附录Ｃ是规范性附录，附录ＮＡ是资料性附录。

本部分由国家食品药品监督管理局提出。

本部分由全国医用输液器具标准化技术委员会归口。

本部分主要起草单位：山东省医疗器械产品质量检验中心、上海输血技术有限公司。

本部分参加起草单位：长春泰尔茂医用器具有限公司、广州华南医疗用品有限公司、山东威高集团

医用高分子制品股份有限公司、四川南格尔生物医学股份有限公司。

本部分主要起草人：吴平、秦冬立、由少华、姜跃琴、侯宛玲、王新平、陈晓通、杨勇。
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引　　言

　　如国家主管部门要求时，塑料血袋制造厂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

由塑料血袋制造厂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。

有些国家对去白细胞一般都是强制性的，对于将来含有技术创新的标准，如带白细胞滤器的血袋，

ＧＢ１４２３２的本部分将作为一个基础文件。

ＧＢ１４２３２的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）　在最小包装质量和体积情况下，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

ＧＢ１４２３２的本部分规定了密闭、无菌塑料血袋的要求（包括性能要求）。该血袋可带有采血管、输

血插口、采血针和转移管，用于血液及血液成分的采集、贮存、处理、转移、分离和输注。根据使用要求，

血袋可装入抗凝剂和（或）保养液。

ＧＢ１４２３２的本部分还适用于多连塑料血袋，如双连、三连或多连血袋。

除非另有规定，ＧＢ１４２３２的本部分规定的所有试验适用于将供使用的塑料血袋。

ＧＢ１４２３２的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

下列文件中的条款通过 ＧＢ１４２３２的本部分的引用而成为本部分的条款。凡是注日期的引用文

件，其随后所有的修改单（不包括勘误的内容）或修订版均不适用于本部分，然而，鼓励根据本部分达成

协议的各方研究是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本

部分。

ＧＢ／Ｔ６６８２—１９９２　分析实验室用水规格和试验方法（ｎｅｑＩＳＯ３６９６：１９８７）

ＧＢ８３６９　一次性使用输血器 （ＧＢ８３６９—１９９８，ｅｑｖＩＳＯ１１３５４：１９９８）

ＹＹ０１１５—１９９３　一次性使用采血器 （ｎｅｑＩＳＯ１１３５３：１９８６）

３　术语和定义

下列术语和定义适用于ＧＢ１４２３２的本部分。

３．１

　　塑料血袋　狆犾犪狊狋犻犮狊犮狅狀狋犪犻狀犲狉

可带采血管和针、输血插口、抗凝剂和（或）保养液，以及转移管的袋式塑料容器和附属血袋。

３．２

　　贮存寿命　狊犺犲犾犳犾犻犳犲

灭菌和失效日期之间的期限，超过失效日期后塑料血袋不能用于采血。

４　尺寸和标记

４．１　尺寸

图１示出了塑料血袋的组成。图１中所示的尺寸是强制性的，构成了ＧＢ１４２３２本部分的要求；

表１中给出的尺寸仅起指导作用。

４．２　标记示例

塑料血袋用描述字样“塑料血袋”加ＧＢ１４２３２本部分的编号、最后加血袋的公称容量标记。例如，

符合ＧＢ１４２３２本部分要求公称容量为５００ｍＬ的塑料血袋的标记为：

塑料血袋　犌犅１４２３２．１５００
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