
JCS 11.080.01 
c 47 yy 
中华人民共和国医药行业标准

YY/T 0884一2013

适用于辐射灭菌的医疗保健产品的

材料评价

Evaluation of materials of health c盯e product subject to radiation sterilization 

2013-10-21 发布

法写飞
吧部

国家食品药品监督管理总局

2014-10-01 实施

发布



YY/T 0884一－2013

目次

前言…………………………………………………………………………………………………......... I 

1 范围－

2 规范性引用文件－

3 术语和定义·

4 选择材料－

5 产品设计和加工··

6 材料试验………J

附录 A ＜资料性附录） 辐射灭菌 材料适应性的基本原则

参考文献 …………………………………………………………………………………………………… 15



YY/T 0884-2013 

剧吕

本标准按照 GB/T 1. 1 2009 给出的规则起草。

本标准参考 AAMI TIR 17: 2008《材料与灭菌的适应性》（英文版）有关辐射部分的内容。

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这些专利的责任。

本标准由国家食品药品监督管理总局提出。

本标准由全国消毒技术与设备标准化技术委员会（SAC/TC 200）归口并负责解释。

本标准起草单位：北京市射线应用研究中心、国家食品药品监督管理局广州医疗器械质量监督检验

中心、上海金鹏源辐照技术有限公司。

本标准主要起草人：胡洋、胡金慧、胡相华、胡昌明、陈强、沈以凌。

I 



适用于辐射灭菌的医疗保健产品的

材料评价

YY/T 0884-2013 

1 范围

本标准提供了评价医疗保健产品（包括包装）的组成材料，包括高分子材料、金属、陶瓷／玻璃及其他

材料对辐射灭菌加工的适宜性的程序和信息，为选择和鉴定医疗保健产品和包装的材料提供指南。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文

件。凡是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 1040 （所有部分） 塑料 拉伸性能的测定

GB/T 1041-2008 塑料压缩性能的测定

GB/T 2410一2008 透明塑料透光率和雾度的测定

GB/T 2411- 2008 塑料和硬橡胶邵氏硬度

GB/T 3398. 2 2008 塑料硬度测定第 2 部分：洛氏硬度

GB/T 9341-2008 塑料弯曲性能的测定

GB/T 13525 塑料拉伸冲击性能试验方法

GB/T 16578. 1-2008 塑料薄膜和薄片 耐撕裂性能的测定第 1 部分：裤形撕裂法

GB/T 16886. 1 医疗器械生物学评价 第 l 部分：评价与试验

HG/T 3862- 2006 塑料黄色指数试验方法

ISO 11137-1 :2006 医疗保健产品灭菌辐射 第 l 部分 医疗器械灭菌过程的开发、确认和常

规控制要求（Sterilization of heal th care products Radiation- Part 1 : Requirements for development, 

validation and routine control of a sterilization process for medical devices) 

3 术语和定义

3. 1 

3.2 

下列术语和定义适用于本文件。

吸收剂量 absorbed dose 

传输到物质单位质量上的电离辐射能的量。

注 1 ：吸收剂量的单位是戈瑞（Gy) ,1 Gy = l J/kg(=lOO rad）。

注 2：本标准中，剂量一词指吸收剂量。

[ISO 11137-1:2006] 

医疗保健产品 health care product 

医疗器械，包括体外诊断用医疗器械，或医药产品，包括生物药品。

注：本标准旨在说明术语医疗保健产品或产品应参照已完成的医疗器械和／或最终包装内的附加组件。
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3.3 

材料的生物相容性 material biocompatibility 

器械的构成材料或包装材料没有暴露出不利于健康的后果。

3. 4 
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熔融温度

最大可接受剂量 maximum acceptable dose 

过程规范所规定的剂量，作为最大剂量，能被应用到规定产品而又不会危及产品的安全、质量和

性能 。

[ ISO 11137-1: 2006] 
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4. 2. 1 辐射灭菌加工中产

组、断链和交联。

4.2.2 聚合物化学结构的改变可以从以

a) 物理性质改变，例如：脆化、变色、产生气昧 、硬化、软化和熔融温度的变化；

b) 化学性质改变，例如：分解、产生气体、聚合反应和有毒化合物的形成；

c) 膨胀率的差异，可能影响连接部分的粘合强度；

能造成聚合物材料的重

d) 材料或产品的功能和性能的改变。

4.2. 3 在辐射灭菌加工中，环境条件中的湿度、压力是不变的，温度会有一定的上升，上升的幅度与实

施的剂量、辐射源的剂量率及加工工艺有关。温度的上升最典型的作用是导致产品包装封口强度的变

化，进而影响包装作为隔菌屏障的作用乃至影响产品的货架期，因此，需要评估产品及包装在辐射灭菌

加工后可能发生的变化。

4. 2.4 多数医疗保健产品的材料能够适用于辐射灭菌加工，但有些材料需谨慎使用，如聚甲醒、不稳定

的聚丙烯和聚四氟乙烯CPTFE）等，即便是常规灭菌剂量都会使其降解，应尽量避免使用 。

4.2.5 经过辐射灭菌加工的产品或材料在功能和外观上的变化可能贯穿于产品的货架期。



YY/T 0884-2013 

4. 3 辐射灭菌剂量对产晶和材料性能变化的影晌

辐射灭菌产品和材料的性质的变化与其接受的吸收剂量的量值相关。产品的吸收剂量越高，产品

材料化学分子获得的能量就越大 ，聚合物产生的重组、断链或交连的可能性就越大，因此，聚合物性能损

失的风险就越大。

4.4 辐射场不均匀度对聚合物材料性能变化的影晌

由于辐射场存在不均匀度，产品接受的最大剂量可能是灭菌剂量的 1. 1 ～3 倍，因此产品在灭菌加

工中获得的最大剂量将远远超过预先规定的灭菌剂量，所以，评价产品材料的对辐射灭菌加工的适应性

应考虑辐射场的不均匀度。

4. 5 辐射灭菌加工后产品中没有残留和尬射性物质，产品灭菌合格般行无需有关残留的相关试验

附录 A 提供了医疗保健产品材料对辐射灭菌加工的适宜性指南。指南包含了以下几类材料：

热塑性塑料、热固性塑料、粘合剂、橡胶、金属、陶瓷／玻璃及其他材料。

5 产品设计和加工

5. 1 设计

5. 1. 1 产品设计对产品的性能、寿命及可靠性都有重大影响 。 对于设计不当的产品，辐射灭菌会使产

品的某些部件提前失效，这是因为辐射灭菌加工增加了材料对加工条件和环境影响的敏感性。

5. 1. 2 加工工艺中的成型、挤出、薄膜压延、组件和产品装配均会对聚合物材料性能的稳定性产生很大

影响。聚合物分子性能往往会在应力累计最大点损失 。 聚合物材料在应力和辐射灭菌加工的联合作用

下更易发生变性，因为已经处于压力下的聚合物分子对于辐射灭菌加工产生的降解作用更加敏感。

5. 1. 3 在设计产品时，了解和控制可能影响聚合物性能变化的因素很重要，例如：

a) 收缩应力；

b) 残余成型应力；

c) 加工压力；

d) 外加应力；

e) 超声波焊接；

f) 快速结晶；

g) 装载设计；

h) 溶解或化学腐蚀；

i) 水解或不完全烘干；

]) 紫外线；

k) 温度；

I) 二次粉碎物料；

m）氧化。

5. 1. 4 本标准给出了设计指南，此外，还可以遵循材料供应商提供的设计指南。依循这些指南可以减

小辐射灭菌加工对聚合物性能稳定性的影响。

5. 1. 5 产品包装的设计也应考虑辐射灭菌加工的影响。

5. 1. 6 为了减小辐射灭菌加工对聚合体性能的稳定性的影响，对设计注塑成型工艺提供以下指南，见

图 l : 

a) 避免薄厚不均；

3 
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统一产品各部位的半径；

避免因成型不当和长期蠕变导致屈服强度超过 20 %;

模具应设计成快速易填充形式，根据模口 的大小及位置使材料流动压力和路径最小化。另外 ，

部件应设计成易于挤出形式，且使挤出力和成型压力最小化。
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5. 2 

注： 条件 A：熔融温度 274 ℃，成型温度 29 ℃，冲击力 1. 35 N • m . 

条件 B：熔融温度 274 ℃，成型温度 85 ℃，冲击力 27. 00 N • m. 

工艺变化对物理性能的冲击一丙烯睛－丁二烯·苯乙蜡共廉物 CABS)圄 2

4 
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表 1 冷成型部件识别方法

序号 识别方法

1 部件没有反射光泽

2 部件光泽较差或经消光处理

3 部件没有收缩痕迹

4 部件尺寸的公差大或超大

5 部件在接口处有填料密封环（外观〉

6 部件弯曲性降低

7 部件浑浊或透明度缺失

8 部件接触溶剂时出现裂纹

9 部件接口处有一条明显的熔接线

10 部件弯曲时裂开

11 部件重量高于标准

12 部件受热时扭曲

13 硬度计渎数高于标准水平（更硬）

6 材料试验

6. 1 总则

材料试验是为了确认经过灭菌的产品的功能和生物相容性是否能够满足要求而进行的实验，包括

产品功能试验和生物相容性试验。仅从参考资料获得产品或材料对灭菌的适宜性的信息是不充分的，

还应通过实验确认产品或材料对灭菌加工的适宜性。本标准仅讨论辐射灭菌加工的材料试验。

6. 2 确定产品的功能要求

在实验开始之前应当确认产品的功能要求。材料试验是挑战灭菌加工对产品功能和主要故障模式

造成的影响。

6. 3 确定最大辐射灭菌剂量

材料实验中使用的鉴定剂量是基于辐射灭菌加工剂量设定的。图 3 显示了材料试验中使用的鉴定

剂量与灭菌加工剂量的关系。

材料在低剂量率的辐射中比在高剂量率的辐射中表现出更大的衰退（例如，脆化），因为低剂量率导

致材料发生的氧化作用更加严重。因此，若一种材料已经在低剂量率辐射门辐射）试验中认定适宜辐

射灭菌加工，则再完成其在高剂量率下（电子束）的材料试验的必要性就很小；反之，若一种材料已经在

一个高剂量率条件下被认定适宜辐射灭菌加工，则其在低剂量率下的材料试验依然必要。这个原则尤

其适用于易于氧化降解（例如聚丙烯和脂肪族尼龙）或具有较大的表面与质量比的材料（例如：薄膜、纤

维、粘合剂）。

5 
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…」

灭菌剂量 一一＋

灭菌加工

规定剂量

『一一最大鉴定剂量

－一一鉴定目标剂量

固 3 鉴定荆量概况

6. 4 产品功能性试验

产品功能试验（辐射）的目的是对经过辐射灭菌加工后的产品和材料及其完整包装的主要性能作评

估。表 2 列出了可用于产品功能性试验的试验方法的标准。

6 

试验中应注意以下问题：

a ) 故障试验结果是零的情况应尽量避免，因为这将妨碍对于产品的性能和故障模式的分析。

b) 供试产品单元是由相同或等效的组件或配件在相同或等效的生产加工条件下生产出来的常规产

品。应考虑供试产品在原料、生产加工及贮藏条件上的变化。供试产品应是有最终包装的成品。

在某些情况下，可以使用配件以及专门准备的试验样品，但应说明使用这些样品的理由。

c) 应当根据设计规范中规定的产品的基本功能和安全要求确定合格判定的标准，不应任意的增

减。对于可以重复加工的产品，应当明确规定最大重复使用次数。

d) 依据统计学的要求选择足够数量的产品作试验样品。

注·见 ISO/TIR 8550:1994. 

e) 制订试验计划，具体说明加速老化的条件（例如：温度、湿度、高温周期），时间间隔，样品尺寸以

及每一个试验的合格判定的标准。

注：见 YY/T0681.l 2009. 

f) 样品应当按照计划中的规定生产条件和加工工艺生产。

g) 老化试验应在辐射灭菌加工中产生的大部分辐解产物消失后再开始，一般需要 48 h0 

注：在灭菌后的第一个 48 h 降解反应率明显高于之后的速率。

h) 评价产品的试验结果应该使用适当的统计方法，以便对该产品作出合格判定。

表 2 评价塑料材料的物理性质和功能性试验方法

类别 序号 试验方法 试验参考标准

拉伸强度

拉伸
断裂伸长 GB/ T 1040（所有部分〉1 

材料脆化试验 性能
弹性模量

2 弯曲性能 GB/ T 9341 2008 

、
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表 2 （续〉

类别 序号 试验方法 试验参考标准

3 冲击抗性 GB/T 13525 

邵氏硬度 GB/T 2411- 2008 
4 硬度

材料脆化试验 洛氏硬度 GB/ T 3398. 2 2008 

;:, 耐压强度 GB/ T 1041- 2008 

6 撕裂强度 GB/T 16578. 1- 2008 

1 黄色指数 HG/T 3862- 2006 
材料变色试验

2 光学光谱测定法 GB/ T 2410- 2008 

6. 5 材料生物相容性通用要求

评价材料和产品的生物梧容住是桓捂材料的特性而开展的毒性试验CGB/T 16886. 1 有关于生物

相容性评价的详细内容）。在贯主习的设汁过程中，完成待选材料的材料特性和筛选试验，井确认潜在的

生物安全问题以避免在后续的加工中考却不必要的成本3 筛选试验包括生化反应、细胞毒性和溶血作

用，这些试验的特点是灵敏度高、成本较纭在反应迅速3 从材料供应商处得到的生物相容性数据和环境

数据是用于评价待选组件材料很好苗售毫安去＝此外，还有许多有用的数据库可用于评价备选材料。

详见参考文献中的资料性参考文献g

材料的化学特性是筛选材料的重要内容 ，包括以下内容＝

a) 材料的基本化学性质（例如：相对分子质量、相对分子质量分布、线性或包含支链、交联、构成h

b ) 添加剂（例如：着色剂、抗氧化剂、增窒剂） ; 

c) 作为产品的一部分保留在产品中的加工助剂，并且这种加工助剂是可渗出的（例如：内部润

滑剂〉；

d ) 毒性微量成分（例如 ： 已知的毒性单体、重金属、过渡金属催化剂）；

e) 任何其他可疑的生物或毒性成分（例如：微粒、热原）。

7 
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附录 A

（资料性附录）

辐射灭菌 材料适应性的基本原则

A. 1 材料适应性

A. 1. 1 辐射对聚合物的影晌

A. 1. 1. 1 辐射灭菌加工对聚合物的作用是造成其功能损失。可能受影响的性质包括拉伸强度、冲击

强度、剪切强度、伸长率以及颜色等。辐射灭菌加工对不同聚合物的以上性质以及一般性能（包括物理

性能、气昧和颜色）的影响不同，取决于聚合物发生了断链作用还是交联作用。

A. 1. 1. 2 在很高的辐射剂量下所有材料都会丧失其物理性质；但较低剂量的辐射可以改善聚合物的

性质并因此带来商业价值。有改善作用的剂量值的大小主要取决于聚合物的化学结构，从几个千戈瑞

到高至数百个千戈瑞。［见图 A. l ，图 A. l 显示了一些常见的热塑性塑料和热固性材料表现出重大性

质改变时（即伸长率损失 25%）的剂量范围］。

热固性材料

聚苯乙烯

滚品聚合物
~氨基甲1111乙酶

聚乙烯
聚酶

聚碳酸酶

高性能工程树脂

硅树脂
聚氯乙烯

聚敌胶（尼龙〉
ABS 

PMMA 

pp （稳定状态）

聚甲基戊烯

人造橡肢

纤维素
聚丙烯

FEP 
Pl下E

缩应

>,

。 10 

Z I. '/. 

// ,, 
/. J，，、

” ＇／”「~／ z // ·; 

/ Z/ //. /. F / '/// , 、 、‘

、 、 ，、、 、 、、 、、

20 30 40 50 60 70 

辐射剂量／kGy

口相适应 回谨慎使用 E 不推荐

/ / / 

、

、‘

、 、

、咀 、

80 90 100 

注 ： ABS＝丙烯腊－丁二烯－苯乙烯共聚物；PMMA＝聚甲基丙烯酸甲酶； PP＝聚丙烯； FEP＝氟化乙烯丙烯共聚物；

PTFE＝聚四氟乙烯。

圄 A. 1 囊合材料辐射稳定性的比较

A. 1. 1. 3 导致聚合物的辐射稳定性发生明显变化的因素如下：

a) 辐射吸收剂量；

b) 残留或功能性应力（加工，部件设计和功能）；

c) 聚合物的相对分子质量；

d) 产品横截面的厚度（薄膜、涂层或纤维）；

e) 形态（例如：结晶百分比）；

8 
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f) 辐射、贮存和使用的环境（例如：氧气、温度和湿度k

g) 剂量率（即 γ、X 射线或电子束）。

A. 1. 2 选择材料时应遵循的原则

A. 1. 2. 1 在辐射灭菌加工中发生交联反应的聚合物的表现通常优于发生断链反应的聚合物。

A. 1. 2. 2 芳香族材料比脂肪族材料的辐射稳定性更强 。 芳香聚合物内的苯环结构是一个稳定剂。这

样的芳香聚合物包括苯乙菇、聚醋纤维、聚碳酸醋和聚枫树脂 。

A. 1. 2. 3 抗氧化剂和萦外稳定剂可提高辐射稳定性，但应考虑这些添加剂对生物相容性的影响。

A. 1. 2. 4 应尽可能使用较大相对分子质量的材料。

A. 1. 2. 5 与半晶态的材料相比~酬惯曹
A. 1. 2. 6 

A. 1. 2. 7 

烯 飞聚氯

少气味。

A. 1. 3 

A. 1. 3. 1 

b) 交联一聚合

c) 断链一聚合物的

失（脆化） 。

由于辐射引起聚合物的重组、交联和

变化：

a) 脆性 i

b) 颜色（即政璃态 PVC);

c) 气味；

d) 硬度和软度 ；

e) 毒性；

f) 化学惰性；

g) 熔化温度；

h) pH（潮湿的或缓冲的）。

所以，辐射对聚合物的

！业主手响聚合物得稳定性，因此可能导致以下物理

如果辐射后聚合物发生的变化以断链为主，那么聚合物将失去机械强度并易于产生低相对分子质

量片段、气体和不饱和键。如果辐射后聚合物发生的变化以交联为主，那么聚合物拉伸强度、硬度和韧

9 
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性将增加并且延伸率会降低。在辐射中，交联和断链是共存的，断链和交联的产生会随辐射条件〈例如

吸收剂量和温度〉而改变。

交联和断链的相互竞争反应的平衡在不同聚合物之间和聚合物不同的位置之间会各不相同，主要

取决于聚合物的化学组成（例如：芳香族）；聚合物的形态（例如：结晶百分比，相对分子质量、密度）；局部

的设计（厚与薄的区域）；总辐射吸收剂量；剂量沉积的速率以及一定的程度上辐射后储存的环境（温度

和氧）。在辐射过程中这种平衡会受到过程诱导压力和环境的影响（尤其是氧气的存在与否）。

通常引起辐射降解最重要的条件是氧的存在。自由基很容易氧化，特别是在聚合物的表面易于得

到氧的地方。惰性气体（例如：氮、氢〉或真空可以防止氧化；抗氧化剂（自由基清除剂）如阻脏对于限制

氧化也很有用。

电子束辐射中的高剂量率可以通过减少自由基氧化反应必需补充氧气时间限制聚合物的氧化降

解。这些技术的应用对于易氧化的材料，特别是那些具有较薄外形（例如：涂料、胶片和纤维）的材料尤

其重要。

A. 1. 4 特定材料

A. 1. 4. 1 热塑性塑料

目前，制造医疗保健产品的聚合物多为热塑性塑料。热塑性塑料是一种长链的高分子物质，加热可

以软化，冷却后可形成所需的形状。热塑性塑料辐射灭菌的适应性见表 A. l 。

A. 1. 4. 2 热固性材料

热固性材料在辐射中极少发生的电离。因此热固性材料的医疗保健产品灭菌的辐射稳定性都很

好。高热稳定性是其另一个特点。

A. 1. 4. 3 人造梅肢

人造橡胶通常含对辐射非常不稳定的丁基或丁二烯基团。硅树脂是稳定的。但是，过氧化物或铅

作为催化剂可以促进交联反应，从而形成以硅树脂为主要材料的人造橡胶。由于最终形成较高的交联

密度，因此以过氧化物作为催化剂往往比以铅作为催化剂辐射后交联增加的程度高＝

A. 1. 4. 4 粘合荆

考虑到它们有较大的表面－质量比以及基本的聚合~主忌，黠含剂对辐射是稳定的，但是由于辐射

增加了交联的密度，因此以交联为主的粘合剂的粘合持住也君主了 z

A. 1. 4. 5 金属

金属对于辐射是非常稳定的 。 金属键极少电离并在辐射后保持性能稳定。由于金属低的比热，可

能导致局部激烈的温度上升，所以金属在高剂量时应谨慎使用（例如：电子柬）。

A. 1. 4. 6 玻璃和陶瓷

以硅为主的材料，如玻璃和陶瓷对于辐射是非常稳定的。它们通常不会发生电离，但是玻璃在辐射

后会变色（即黄色）。玻璃中加入锦可以使颜色不发生改变。高温和时间都可以降低或消除辐射变色反

应，其他的物理性质并不受影响。

A. 1. 4. 7 液体

由于液体辐射系统中（以水为主）会发生较多的电离，因此很难预测或维持液体性质稳定性。在大

10 
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多数情况下，缓冲剂（自由基清除剂）可以消除氢的自由基，以维持液体性质的稳定。

接触表面和抗阻

由于交联键可以与表面附加在一起，因此产品设计中使用易于交联的聚合物（即 PVC，硅树脂）应

避免放置时表面相互接触。如果不可避免表面接触可以使用抗阻剂。 此外，一些弹性材料，如 PVCs 可

以过滤可塑剂，这些渗透物质可以转移到其他表面。

A. 1. 4. 8 

生物材料（组织、骨、血清、蛋白质）通常~主单草工燥的保护状态时进行辐射灭菌加工。 此外，重组

是许多生物制品辐射后最有可当局阴阳，添加剂 （百咽唱唱革剂〉可以促进生物材料重组反应的

形成。

生物材料

注释

包装

含氟聚

合物

A.1.4. 10 

A. 1. 4. 9 

类型

热
塑
性
塑
料

L 

…至
.... 聚偏氟乙烯（PVDF) L 

乙烯－囚氟乙烯共聚物

(ETFE) 
L 

…至
.... 

氟化乙烯丙烯共聚物

(FEP) 
NL .. 

聚缩M＜如聚甲 M) NL 

辐射灭菌导致重要链断裂。同时

还应注意颜色的变化（变黄或者

变绿）

. 
聚丙烯酸酶（如聚甲基丙烯酸甲

酶）
NL ··至

... 

11 
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表 A. 1 （续〉

类型 材 料
一次性辐射

注 释
重复辐射

注释
( < SO kGy) << 100 kGy) 

尼龙 10 、 11 、 1 2 和 6-6 比 6 更稳
完全取决于

聚酸胶（如尼龙）
··至

L 设计和使用... 定，尼龙薄膜和纤维的抗性较低
的要求

变黄一不会对机械性能产生较大

聚碳酸醋（PC)
…至

影响；可以减少辐射后颜色的 L .... 
改变

饱和聚醋
··至 聚对苯二甲酸丁二醇酶的辐射稳

L ... 定性不如聚对苯二甲酸乙二醇醋

中密度聚乙烯、低密度聚乙烯和

不同密度的聚乙烯
…至

线性低密度聚乙烯的稳定性好于 L .... 
高密度聚乙烯

聚曹先亚胶（如聚隧酸亚胶〉 .... L 

聚翻（如聚隧隧固树脂〉 .... L 

经辐射后物理性能会大幅度降低

（例如断链）。 在大多数的辐射应

天然状态 ·至··
用中会使用高分子量，共聚物和

NL 热
聚乙烯合金再加上额外的稳定剂

塑 聚丙烯（PP)
以形成辐射稳定的等级．使用高

性
剂量率电子束可以降低氧化降解

塑

料
稳定状态 ？、工... 

聚苯乙烯 CPS) 大？ 三二 -..C： 吝主素 II ~ 
聚枫 天~~雪状态Z主蒙主E

- 
j字号F莹莹圭＝菱蛋三三委至毛主主 z

聚氨基甲酸乙酷（PU) .... 飞主～声，~~二E二量＝＝已二’，丁曲、”~

聚乙酸乙烯酶（PVA) NL 

剂量大于 30 kGy 时以交联为主

并且颜色会窃显的变黄。 加入抗

氧化剂和热稳定剂将延缓颜色的

改变。 添加抗氧化剂并和热稳定 可能明显
聚氯乙烯CPVC) ... NL 

剂会延缓颜色发生变化。高相对 变色

分子质量有机锡稳定剂可以提高

辐射的稳定性，可以减少辐射后

的颜色的改变

增塑聚氯乙烯（PVC) ... 以交联（变硬〉为主 L 可能变色

苯乙烯－丙烯腊共聚物（SAN)
…至
.... 

L 

12 
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表 A. 1 （续）

类型 材 料
一次性辐射

注 释
重复辐射

注释
C<SO kGy) C< l OO kGy) 

环氧树脂 .... L 

盼窿树脂 .... 包括添加矿物质填充物 L 

热
包括添加矿物质填充物或玻璃

固 不饱和聚醋 .... L 
纤维

性

材
聚酷亚胶 L 

料 E旨茹族树K~ .... L 
聚氨基甲酸

乙醋 芳香族树脂
…至

可能会变暗． 产品可能产生破裂 L .... 

丙烯酸树脂
··至

L 可能变脆粘 ... 
J口~ 

剂
环氧树脂 .... L 

环氧氟树脂 .... L 

丁基合成橡胶 . 易碎，徽章主脱落 ，断运 NL 

三元乙丙橡胶CEPDM)
…至

L .... － ．咽（＇°..－

天然橡胶
…至 L .... 

脯
…至

变色 L .... 

聚丙烯酸
··至

NL ... 

人 变色；添加芳香族增塑剂使材料
氯丁橡胶 ... L 

造 辐射稳定性更好

橡

胶 以交联为主。由于辐射前的交联

密度较大，所以固化锦金硅要好
交联可能引

硅树脂
··至

于国化过氧化硅．制造过程中的 L ... 起固化
充分加工可以减少辐射后交联的

影响。苯甲基硅比甲基硅更稳定

苯乙烯嵌段共聚物（如苯乙烯－丁

二烯－苯乙烯共聚物、苯乙烯－乙
··至

丁二烯断裂 L ... 
烯－丁烯－苯乙烯聚合物）

氨基甲酸醋
…至

L .... 

铝 .... L 

金
黄铜 L .... 

属

铜 .... L 

13 
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表 A. 1 （续）

类型 材 料
一次性辐射

(<50 kGy) 
注 释

重复辐射
注释

<<lOO kGy) 

金 .... L 

缓 .... L 

金 镰 .... L 

属 银 .... L 

不锈钢 .... L 

铁 .... L 

陶 氧化铝 .... L 
瓷
/ 二氧化硅 .... L 
玻
璃 氧化错 .... L 

聚乙醇酸交醋CPGA)
·至

NL 
生物吸收 ... 
材料 ·至

聚乳酸（PLA) NL 
．．。

纤维素醋 。。 B旨类降解少于其他纤维京制品 NL 
其

他
醋酸纤维素丙酸)1~

··至
L 

材 ... 
料

纤维

E盖酸纤维素丁酸酶
··至

L ... 

纤维、纸、纸板
.. ~ 

L ... 

费主圣聚合物的商品；天然的液晶
液晶聚合物CLCP) L .... 聚会主意是不莓定萄

注 1 : ·＝次等 ··＝中等 …＝良好 …·＝优秀

注 2 : NL＝不适合 L＝适合

注 3 ：主要来源：国际原子能组织，美国国家航空和宇宙航行局啧封章是实验室 ；聚合勃生产高的资料．
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