
《一次性使用填充用注射针》团体标准 

编制说明 

 

一、 工作情况 

1、任务来源 

根据 2018 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定

计划安排，由浙江康德莱医疗器械股份有限公司、山东侨牌集团有限公司、碧迪

医疗器械（上海）有限公司、山东威高集团医用高分子制品股份有限公司共同组

织进行团体标准《一次性使用填充用注射针》的制定工作。 

2、 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在

山东淄博召集了由以下单位组成的首次工作组会议： 

浙江康德莱医疗器械股份有限公司、山东侨牌集团有限公司、碧迪医疗器械

（上海）有限公司。 

会议初步确定了填充针标准的体系构架和内容。本稿是在首次工作组会议研

讨的基础上形成的。 

二、 标准编制原则 

1966 年美国首次利用液体硅胶打针添补医治皱纹，随着美容技术的发展，一

次性填充用注射针被广泛使用于注射美容和微整形美容中。 

填充用注射针的适用范围是：与其他相适宜器具配套使用，局部填充手术中

移植自体组织或人工材料植入等注射用。 

1、产品介绍 

目前市场上见到的填充针有全钝针尖和半钝针尖等形式，产品结构由、针座、

针管、保护套组成，见图下图。 

    a）半钝针尖填充针 

    b）全钝针尖填充针 



2、制定团体标准的目的和意义 

经查询填充用注射针没有相应的标准，与之相近的标准是 GB 15811-2016《一

次性使用无菌注射针》，因此，为了规范、引导国内一次性使用填充用注射针的

发展，进一步保证我国临床局部填充手术的安全，我们在 GB 15811-2016 标准的

基础上制定了关于填充用注射针的团体标准。 

三、 确定标准主要内容的论据 

以下为标准技术内容的说明（条款号同标准）。 

 3 结构型式与命名 

为了不限制产品的发展，在本标准中不对产品的结构型式分类，只在第

3 章给出一个目前比较典型的结构说明。 

5 材料 

本要求是参考 GB 15811-2016 标准制定。同时针管的刚性、韧性和耐腐

蚀性的性能在产品生产过程中不会发生变化，因此在注解里面规定针管生产

批中对刚性、韧性和耐腐蚀性的要求。 

同时不对针座材料进行规定，但是规定了相应生物和化学要求。 

6.1 清洁 

本要求是参考 GB 15811-2016 标准制定。 

6.2 色标 

本要求是参考 GB 15811-2016 标准制定。 

6.3 正直 

本要求是参考 GB 15811-2016 标准制定。 

6.4 连接牢固度 

本要求是参考 GB 15811-2016 标准制定。针管与针座连接牢固度是一个

重要指标，在使用过程中针管断裂或脱落，可能对患者造成严重伤害，应对

连接牢固度进行验证。 

6.5 畅通 

本要求是参考 GB 15811-2016 标准制定。由于填充针针尖有侧孔，对针

管的流量会有影响，同时本标准中对侧孔的面积要求是大于针管内孔截面，

因此不改变 GB15811-2016 的畅通性流量要求。 

同时对填充针的畅通性要求进行验证，确认对侧孔面积的要求是否合适。 

6.6 针座与护套配合 

本要求是参考 GB 15811-2016 标准制定。 

6.7 针尖 

填充针针尖采用钝针针尖，在穿刺时不得对血管或神经造成损伤，因此

规定填充针的针尖应圆滑，不得尖锐或锋利，并无开裂、缺损现象，确保针

尖针尖穿刺安全。 

6.8.1 （润滑剂） 

本要求是参考 GB 15811-2016 标准制定。 

 

6.8.2 （针管内清洁） 

本要求是参考 GB 15811-2016 标准制定。 

6.8.3 （尺寸） 



本要求是参考 GB 15811-2016 标准制定。 

6.8.4 （刻度） 

填充针的针管有两种类型，一种是无刻度针管，一种是有刻度针管，有

刻度针管利于医生更好的掌握需要注射的部位，应此规定针管表面刻度要求。 

6.9.1（侧孔外观） 

填充针侧孔为填充物质出口，也是针管生产过程中的一道加工难点，需

要对其进行要求。 

6.9.2（侧孔面积） 

填充针侧孔为填充物质出口，对流量要求有重大影响，需要对其进行要

求。同时需要验证针尖侧孔面积应不小于针管内孔截面积的 2倍，是否合适，

是否影响流量。 

6.9.3（侧孔尺寸） 

填充针侧孔部分是整个针管最薄弱部分，需要对其进行要求。同时需要

验证标准规定是否合适。 

6.10.1（针座外观） 

本要求是参考 GB 15811-2016 标准制定。 

6.10.2（针座圆锥接头） 

本要求是参考 GB 15811-2016 标准制定。 

6.10.3（针座侧孔标记） 

填充针侧孔为填充物质出口，医生在填充时，侧孔方向标注，可以是医

生使用更方便，更容易掌握注射部位。 

7 化学性能 

本要求是参考 GB 15811-2016 标准制定，并增加了环氧乙烷灭菌时残留

量的要求。 

8 生物性能 

本要求是参考 GB 15811-2016 标准制定。 

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 

填充针没有相应的行业、国家和国际标准，最相近的国家标准是 GB 

15811-2016《一次性使用无菌注射针》，GB 15811 标准规定的注射针是与 GB 

15810 一次性使用无菌注射部配套使用，也适合于其他相适宜的注射器具配套使

用，作为对人体皮内、皮下、肌肉、静脉等注射药液用。而填充针直接采用了

GB 15811-2016 的部分条款内容。 

 

 

标准起草工作组 

2018 年 9 月 5 日 


