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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xxxx提出。 

本文件由中国医疗器械行业协会产品可靠性专业委员会可靠性标准技术委员会归口。 

本文件起草单位：上海市医疗器械检验研究院、景昱医疗科技（苏州）股份有限公司、上海微创神

奕医疗科技有限公司、杭州诺为医疗技术有限公司。 

本文件主要起草人：朱为然、贺飞、张奕、曹鹏、兰彦宇、邓伟。 
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植入式神经刺激器货架寿命评价试验方法 

1 范围 

本文件规定了有源植入式神经刺激器货架寿命评价试验方法，包括货架有效期试验和包装运输测试

阶段。 

本文件适用于有源植入式神经刺激器。 

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 16174.1-2024 手术植入物有源植入式医疗器械 第1部分：安全、标记和制造商所提供信息的通

用要求 

YY 0989.3-2023 手术植入物有源植入式医疗器械 第3部分:植入式神经刺激器 

YY/T 0681.15-2019 无菌医疗器械包装试验方法 第15部分：运输容器和系统的性能试验 

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 

ASTM D4169-09 运输包装容器与系统性能试验标准规程（Standard Practice for Performance 

Testing of Shipping Containers and Systems） 

ISTA 2A 2011 重量≤150磅（68公斤）的包装产品（Packaged-Products 150Ib（68kg）or less） 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。  

3.1 

 植入式神经刺激器 implantable neurostimulator；INS 

对中枢神经系统或外周神经系统进行电刺激的有源植入式医疗器械。 

[来源：YY0989.3-2023，3.101] 

3.2 

 货架有效期 shelf life 

指医疗器械形成终产品后能够发挥拟定作用的时间段（货架）。 

[来源：无源植入式医疗器械稳定性研究指导原则（2022年第12号）] 

3.3 

 加速老化 accelerated aging 

将样品存储在某一较高温度，以缩短时间来模拟实时老化。 

[来源：YY/T 0681.1-2018，3.1]   

3.4   

无菌包装 sterile pack 

内容物已被灭菌过的不可重复使用包装。 

[来源：GB16174.1-2024，3.35] 

4 一般要求 

4.1 试验流程 

货架寿命评价试验宜按照图1所示流程顺序开展。包装运输测试可在实时/加速货架有效期试验前或

实时/加速货架有效期试验后进行。在实时/加速货架有效期前还是在实时/加速货架有效期后进行，取

决于是模拟先运输至医院储存、还是模拟在制造商处储存然后运输两种不同的情况。 
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图1 试验流程 

4.2 货架有效期试验 

4.2.1概述 

货架有效期试验应包含实时试验和加速试验。实时试验结果是验证产品货架有效期的直接证据。当

加速试验结果与其不一致时，应以实时试验结果为准。 

货架有效期试验的样本应选择至少 3 个代表性样品，选择方法参见附录 A。 

4.2.1加速货架有效期试验 

加速货架有效期试验常用的加速模型为只考虑温度影响的阿伦纽斯模型( Arrhenius Model)，参见附

录 D。如果除温度外，还有其它影响因素，制造商也可采用其它加速模型，但应提供详细的相关研究资

料说明其合理性。 

开展加速货架有效期试验时，对于阿伦纽斯模型( Arrhenius Model)中关键参数的选择应符合以下要

求： 

a）加速试验温度（TAA） 

较高的试验温度可缩短加速试验的时间。但是较高的温度（如高于聚合物玻璃化转变温度）可能导

致植入式神经刺激器原材料、组件和/或包装材料的性质发生改变或引发多级或多种化学反应，造成试

验结果的偏差。植入式神经刺激器加速货架有效期试验的加速试验温度（TAA）一般不超过 60℃。若制

造商设定了更高的加速试验温度，应提供详细的研究资料说明其合理性。 

b)  Q10值 

Q10 值反映了加速试验中试验时间与对应的货架有效期的关系，Q10值一般推荐取 2，也可保守设定

为 1.8。若制造商在加速试验中设定的 Q10为非推荐值，则应提供详细的相关研究资料说明其合理性。 

c) 正常储存条件下的温度（TRT） 

制造商可结合产品预期储存温度范围、已有同类产品历史数据、器械和/或包装材料稳定性数据等

设定 TRT，并提供制定依据。如产品具有专用的标准或指导文件规定了 TRT，宜优先采用。 

d) 实时老化时间（RT） 

RT 值的确定应根据制造商宣称的货架有效期来确定，如制造商宣称货架有效期为 2 年，则 RT 值

为 2 年。 

同时，开展加速货架有效期试验时，制造商应根据产品特性和预期储存条件确定试验时的湿度设

定值。一般建议试验时相对湿度设定为 60%±10%。若湿度在有效期内对产品性能影响显著，可设定

其他的湿度条件；若相对湿度在有效期内对产品影响不大，可不对相对湿度进行特殊要求。 

4.2.2实时货架有效期试验   
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实时货架试验是指按照制造商预期的储存条件下放置，直至监测到其性能指标不能符合既定要求

或规定的时间为止，试验结束后应确认其功能/性能指标是否满足要求。 

建议制造商在试验过程中设立多个检测时间点(一般不少于 3 个)，对植入式神经刺激器进行检测。

可采用零点时间性能数据作为检测项目的参照指标。 

4.3 包装运输测试 

包装运输测试建议参照 ISTA 2A 的要求进行测试，测试方法参见附录 B。也可参照 YY 0681.15 或

ASTM D4169 进行测试，测试方法参见附录 C。 

4.4 产品功能/性能试验 

无论加速试验、实时试验还是包装运输测试，制造商均应明确试验测试项目、测试方法及接受标准。

测试项目包括产品功能/性能测试和无菌包装系统性能测试两方面，以下为具体要求： 

4.4.1产品功能/性能测试 

含有电池的植入式神经刺激器的功能/性能测试应包括所有与产品货架有效期密切相关的物理、化

学、生物相容性等测试项目。神经刺激器功能/性能测试应至少包括电压/电流输出模式刺激测试、刺激

器程控功能、电池电量显示功能。生物相容性也可通过评价手段验证符合性。 

含有电池的植入式神经刺激器应对电池性能进行测试，包括但不限于电池容量。除非制造商能提供

证据可证明货架有效期内电池寿命及电池性能无影响，可不用开展相关的测试活动，同时需要提供相应

的研究资料。表 1 为植入式神经刺激器部分功能/性能检测项目。  

表1 植入式神经刺激器功能/性能测试项目 

序号 测试大类 测试项目 

1 电池性能测试 电池容量 

2 

神经刺激器功能/性能测试 

电压输出模式刺激测试 

3 电流输出模式刺激测试 

4 刺激器程控功能 

5 电池电量显示功能 

4.4.2无菌包装系统性能测试 

无菌包装系统性能测试需包括包装完整性、包装强度和微生物屏障性能。其中，包装完整性测

试项目包括染色液穿透法测定透气包装的密封泄漏试验、目力检测和气泡法测定软性包装泄漏试验

等，制造商可参照 YYT 0681 系列标准的要求开展无菌包装相关试验。 
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附录A 

（资料性） 

货架有效期试验样本量选择 

医疗器械货架有效期试验应采用与常规生产相同的最终产品进行。验证的医疗器械建议至少包括三

个代表性批次的产品，推荐采用连续三批。制造商也可对试验产品进行设计最差条件下的验证试验以保

证试验产品可代表最恶劣的生产情况。 

制造商可自行选择测试样本数量，样本量选择应具有统计学意义，制造商可参见YYT 0681.15-2019 

《无菌医疗器械包装试验方法 第15部分：运输容器和系统的性能试验》的附录B章节推荐要求。 
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附录B 

（资料性） 

销售包装测试 

对植入式神经刺激器销售包装的测试，制造商可以参考 ISTA 2A 2011 测试程序，按照图 B.1 顺序

要求，进行湿热处理、箱压、振动、跌落和振动测试，测试步骤和方法如下： 

 

图B.1 销售包装测试流程 

B.1湿热处理 

a) 测试前，按照按图 B.2 要求对产品包装进行棱角面编号。 

 

图B.2 销售包装编号示意图 

b) 将销售包装放入恒温恒湿试验箱中，设置温度 38℃、湿度 85%±5%，储存 72 小时，结束后

将产品放置入温湿度试验箱中，设置 60℃，30%RH，待温湿度稳定后持续 6h。 

B.2箱压测试 
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a) 储存测试结束后，将销售包装进行箱压试验，压力保持 1 小时，试验载荷：Wt*（S-1）*F； 

b) 其中 Wt 是包装件的总质量（kg），S 是包装件的堆码层数 1m/H（堆码高度按 1m 计算），

补偿系数 F=5。 

c) 箱压测试结后，进行振动试验，将销售包装按下表的要求固定在电动振动试验台上，完成

相应的振动试验。 

B.3振动测试 

a) 按照图 B.3 的参数要求，设置振动参数条件。 

 

图B.3 随机振动参数 

b) 按照表 B.1 的振动测试步骤，进行包装的振动试验。 

表B.1 振动测试步骤 

步骤 操作 验证方向 振动时间 

1 将包装件 3 面向下放置在振动台面上。  

 

3 面向下 

 

 

30 分钟 
2 

开启振动台，按照振动试验要求所规定的频谱进行随机

振动试验。 

3 
30 分钟后停止振动试验机，翻转包装件使其 1 面（即顶

面）向下放置在振动台面上。 

4 开始这个方向的振动试验。 
 

1 面向下 

 

10 分钟 5 
10 分钟后停止振动试验机，将包装件的 2 面或 4 面中的

任意一面向下放置在振动台面上。 

6 开始这个方向的振动试验。  

2 面或 4 面向

下 

10 分钟 
7 

10 分钟后停止振动试验机，将包装件的 5 面或 6 面中的

任意一面向下放置在振动台面上。 

8 开始这个方向的振动试验。 
5 面或 6 面向

下 
10 分钟 

9 10 分钟后停止振动试验机。 
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B.4 跌落测试 

 完成振动测试后，再按照表 B.2 和表 B.3 的要求，根据包装件的重量选择相应的跌落高度和跌落顺

序进行跌落试验。 

表B.2 跌落高度 

包装件的质量 跌落高度 

大于等于 小于 自由跌落 

Ib kg Ib kg In. mm 

0 0 21 10 38 970 

21 10 41 19 32 810 

41 19 61 28 26 660 

61 28 100 45 20 510 

100 45 150 68 12 310 

表B.3 跌落顺序 

次序 部位 跌落的面，棱或角 

1 角 3 面的最脆弱的一角，若不确定，则试验角 2-3-5 

2 棱 跌落角的最短棱 

3 棱 跌落角的次长棱 

4 棱 跌落角的最长棱 

5 面 任意一个最小面 

6 面 另一个最小面 

7 面 任意一个中等面 

8 面 另一个中等面 

9 面 任意一个最大面 

10 面 另一个最大面 

 

B.5 振动测试               

二次振动的要求如下： 

a) 制造商可按照表 B.1 要求完成跌落试验后，进行二次振动试验，试验条件同第一次振动。 

b) 完成包装测试后，确认外包装的防护效果。 

c) 检查产品功能性能是否符合要求。 
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附录C 

（资料性） 

运输包装测试 

运输包装的测试可参考 YYT 0681.15-2019 《无菌医疗器械包装试验方法 第 15 部分：运输容器和

系统的性能试验》部分测试程序，进行跌落、堆叠（加压）、振动和温度的测试。 

针对植入式神经刺激器的运输包装，给出一种双瓦楞的 5 层 AB 瓦楞的包装测试流程案例，以供制

造商参考。试验步骤如下： 

运输包装测试前，推荐进行预处理。将样品（包含完整运输包装）放置在温度 25℃±5℃、相对湿

度 50%±5%的环境下，放置时间 6 小时。预处理完成后，按照图 C.1 的要求对运输包装的面、棱、角进

行标识并测定包装的总重量和包装的高度。 

 

图C.1 包装标示示意图 

制造商应结合产品的运输状态及 YYT 0681.15-2019《灭菌医疗器械的包装试验方法 第 15 部分：

运输容器和系统的性能试验》中推荐方案，选择对应的测试程序。。 

表 C.1 无菌医疗器械运输单元试验进程 

顺序号 1 2 3 4 5 6 

进程 A C F I E A 

项目名称 人工搬运 运载堆码 无约束振动 低气压 运载振动 人工搬运 

每个流程的方法和要求如下： 

C.1 人工搬运实验 1，进程 A（跌落） 

a) 将产品放置在跌落试验机上，按表 C.2 的要求，结合产品实际重量和产品保证水平，设置跌

落试验机的跌落高度，跌落面为刚性表面（混凝土或钢板）。 
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表 C.2 运输重量对应的跌落高度 

运输重量/kg 
保证水平 

I II III 

0~9.1 61 38 23 

>9.1~18.1 53 33 20 

>18.1~7.2 46 30 18 

>27.2~36.3 38 25 15 

>36.3~45.4 30 23 13 

>45.4~90.7 25 18 10 

b) 按表 C.3 跌落顺序要求，对包装各部位依次进行跌落。 

表 C.3 跌落顺序及次数 

跌落顺序 跌落部位 跌落次数 

1 面（1） 1 

2 棱（3-5） 1 

3 棱（2-3） 1 

4 角（2-3-5） 1 

5 角（3-4-6） 1 

6 面（3） 1 

C.2 运载堆码，进程 C（箱压测试） 

a) 结合包装的重量、高度以及堆码高度公式，计算出压力值 F。 

F
H

ML 
−

=
h

h
..............................................................C.1 

其中， 

L：计算出压力，单位：N； 

M：样品重量； 

J：9.8N/kg； 

H：最大运输堆码高度(如果运载堆码高度未知，则用 2.7m)，单位为米(m)； 

h：运输单元或单个容器的高度，单位为米(m)； 

F：结合标准推荐及产品风险评估，确定 F。 
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表 C.4 运输单元的 F 系数保证水平 

结构类型 描述 
保证水平 

I II III 

1 
瓦楞纸、纤维板或塑料容器,可以有也可以没有使用这

些材料承受压力的内包装,且产品不承受任何载荷 
10.0  7.0  5.0  

2 
瓦楞纸、纤维板或塑料容器,内有刚性隔离物(如木材)

的承压内包装 
6.0  4.5  3.0  

3 

容器结构采用除了瓦楞纸、纤维板或塑料之外的其他

对温度和湿度不敏感的材料,或产品直接承受载荷,例

如压缩包装 

4.0  3.0  2.0  

b) 将产品放置在纸箱抗压试验仪台面上，底面向下，设置纸箱抗压试验仪的压力值为 F，持压

时间为 3s。 

c) 持续增加压力直到达到计算规定值，然后持压 3s 后，立即释放。 

d) 持压结束，取出产品。 

C.3 无约束振动试验, 进程 F 

a) 将产品放置在振动台上，振动台上加装围栏以防止产品在振动上滑落（围栏不能限制产品

在垂直方向上的运动。 

b) 设置振动台参数： 

定频振动试验； 

双振幅 25mm； 

初始频率设置：从 2Hz 开始振动，逐步增加频率，直至观察到样品即将与振动台面分离； 

c) 间隙检测：在试验过程中，使用厚度为 0.15mm 至 3.0mm、宽度≥50mm 的规范量具，沿样

品底部至少 1/3 面积区域插入，检查是否出现间隙。若量具能插入，则视为样品与台面分离； 

表 C.5 振动时长 

测试总时间 40min，50%分配于正常运输方向面（3），剩余 50%分配于有可能运输面，即面（4）、（6） 

测试面（3） 持续 20 分钟 

测试面（4） 持续 10 分钟 

测试面（6） 持续 10 分钟 

d) 按表 C.5 的要求，依次完成面（3）、面（4）及面（6）的振动要求。 

C.4 低气压试验, 进程 I 

a) 试验前，将产品在 23℃±2℃的标准状态下静置 24 小时。 

b) 将产品放入真空试验箱中，关闭试验箱的进口阀，打开出口阀并打开真空源。以每 30s~60s

全
国
团
体
标
准
信
息
平
台



T/CAMDI 176—2026 

14 

约 305 m 的速率抽真空，直到达到 4267m (59.5 KPa)，允差为 5%。保持该真空 60 min。然后

打开 试验箱体的入口阀，以每 30s~60s 上升约 305 m 的速率释放真空。 

c) 测试结束，打开试验箱盖，取出产品。 

C.5 车载振动, 进程 E 

a) 将产品放置在振动台上，底面（面 3）振动台上加装围栏以防止产品在振动上滑落； 

b) 公路试验：按照表 C.6 的要求设置振动台参数，功率谱密度水平如图 C.2 要求。 

表 C.6 公路试验的功率谱密度水平 

 

 

图C.2 公路试验的功率谱密度水平 

c) 对于公路试验方案，建议使用所有的三个试验水平（高、中、低）的组合来更好的模拟实
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际公路振动环境，推荐按照如下公路随机振动方案进行 1h（60min）试验。 

低水平 40 分钟。 

中等水平 15 分钟。 

高水平 5 分钟。 

完成上述振动后，进行空运随机振动试验，按照表 C.7 要求设置振动台参数。 

表 C.7 航空试验的功率谱密度水平 

 

 

图C.3 航空试验的功率谱密度水平 

d) 对于航空试验方案，制造商可以参照公路运输的三个试验水平（高、中、低）的组合来更

好的模拟实际航空振动环境。 
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e) 完成上述要求的振动，从振动台上取出测试产品。 

C.6人工搬运实验 2，进程 A 

a) 将产品放置在跌落试验机上，按表 C.8 的要求，结合产品实际重量，设置跌落试验机的跌落

高度，跌落面为刚性表面（混凝土或钢板）。 

b) 结合标准推荐及产品风险评估，确认产品的保证水平。 

 

表 C.8 运输重量对应的跌落高度 

运输重量/kg 
保证水平 

I II III 

0~9.1 61 38 23 

>9.1~18.1 53 33 20 

>18.1~7.2 46 30 18 

>27.2~36.3 38 25 15 

>36.3~45.4 30 23 13 

>45.4~90.7 25 18 10 

c) 按表 C.9 跌落顺序要求，对产品各跌落部分依次进行跌落。 

表 C.9 跌落顺序及次数 

跌落顺序 跌落部位 跌落次数 

1 面（1） 1 

2 棱（3-5） 1 

3 棱（2-3） 1 

4 角（2-3-5） 1 

5 角（3-4-6） 1 

6 面（3） 1 

d) 完成上述测试后，检查包装防护效果是否满足预期要求。 

e) 检查产品的功能性能是否满足预期要求。 
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附录D 

（资料性） 

阿伦纽斯模型( Arrhenius Model)模型介绍 

使用该模型是建立在假设材料变质所涉及的化学反应遵循 Arrhenius 反应速率函数基础上。该函数

模型以碰撞理论为基础，确认化学反应产生变化的反应速率的增加或降低按照以下公式（D.1）进行： 

）（ kt/edt/dqr −== A ..........................................................(D.1) 

其中： 

r：反应进行的速率； 

A：材料的常数（频率因子）； 

φ：表观活化能（eV）； 

k：波尔兹曼常数（0.8617×10-4eV/K）； 

t：绝对温度。 

需要注意的是，并不是所有材料/组件的老化均符合该函数的热力学老化特性。 

大量化学反应的研究结果表明温度升高或降低 10℃会导致化学反应速率增加一倍或减半。则可根

据 Arrhenius 反应速率函数建立加速老化简化公式（D.2）： 

)10/)((

10/ RTAA TT
QRTAAT

−
= ..........................................................(D.2) 

其中： 

AAT：加速老化时间； 

RT：实时老化时间； 

Q10：温度升高或降低 10℃的老化系数； 

TAA：加速试验温度； 

TRT：预设的实际贮存温度。 

公式（D.2）反映了加速稳定性试验中加速老化时间与对应的实时老化时间的关系。 
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