
2024年医疗器械生产质

量管理规范附录无菌

医疗器械
本附录旨在制定无菌医疗器械生产、质量管理和控制的具体要求，以确保医疗

器械的无菌性和安全性。
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医疗器械无菌性的重要性

患者安全

无菌医疗器械可以有效降低感染风险，确保患者安全，提高治疗

效果。

无菌医疗器械避免将细菌或其他微生物引入人体，减少术后感染

的发生率。

医疗机构声誉

无菌医疗器械是医疗机构质量管理的重要组成部分，影响着医院

的声誉和患者信任。

严格执行无菌操作规范，确保医疗器械的无菌性，有利于维护医

疗机构的声誉和患者的信赖。



新版规范的主要变化

1 1. 无菌保证

新版规范加强了对无菌医疗器械生产过程中无菌保证的关注

，强调全面的无菌控制策略和风险管理。

2 2. 环境控制

对洁净室的设计、验证和日常管理提出了更严格的要求，例

如洁净室的空气洁净度和微生物控制。

3 3. 工艺验证

更强调工艺验证的科学性，例如灭菌工艺的验证和再验证，

确保产品质量。

4 4. 包装验证

对无菌医疗器械包装的完整性和密封性提出了更高的要求，

确保产品在运输和储存过程中的无菌性。



无菌医疗器械生产控制要求

人员操作

所有操作人员均需接受无菌操

作培训，确保操作符合规范要

求。

环境控制

洁净室及洁净区域需严格控制

环境参数，定期进行环境监测

。

生产过程

生产过程应采用严格的控制措

施，防止微生物污染，并进行

全过程记录。

包装与灭菌

包装材料应选择无菌材料，灭

菌方法应符合相关标准，并进

行验证。



洁净室及洁净区域设计

洁净室设计应符合 GMP 要求，确保无菌医疗器械生产环境的洁净度。

根据生产工艺和产品类型确定洁净室的等级，并进行合理的区域划分，例如：

生产区、包装区、灭菌区等。

设计应考虑空气净化系统、环境监测系统、人员通道、物料流向等关键要素，

确保洁净室的设计合理、安全、高效。



洁净室环境监测

洁净室环境监测是保证无菌医疗器械生产的关键环节。

监测内容包括空气洁净度、微生物限度、沉降菌、浮游菌、温度、湿度、压力

等。

项目 监测频率 标准

空气洁净度 每班次至少一次 GMP 标准

微生物限度 每月一次 相关标准

温度、湿度 每小时一次 GMP 标准



工艺验证要求

1 工艺验证目的

确保无菌医疗器械生产过程始终符合质量要求，并符合无菌产品质量标准。

2 验证范围

包括关键工艺步骤，如清洗、灭菌、包装，以及无菌区域环境控制。

3 验证方法

采用科学的方法，如模拟生产环境，通过微生物挑战试验，检验工艺的有效性。

4 记录管理

所有验证过程应有详细的记录，包含验证步骤、结果和结论。

5 持续验证

定期进行工艺验证，确保工艺始终处于受控状态，并及时调整验证方案。



无菌包装设计

包装材料选择

选择合适的包装材料，确保其

能有效隔离外界环境，并能承

受灭菌过程的温度和压力。

密封性能要求

包装必须能够有效密封，防止

微生物的进入，并能保持灭菌

后的无菌状态。

标识和标签

包装上应标明产品名称、生产

日期、灭菌日期、有效期等必

要信息。

易于开启

包装应易于开启，并能保证开

启过程不会污染产品。



灭菌过程验证

灭菌过程验证是无菌医疗器械生产的关键环节，确保产品在灭菌后达到无菌标准。

1

验证确认

灭菌参数设定和验证结果确认。

2
灭菌工艺

选择合适的灭菌方法和参数。

3
灭菌设备

灭菌设备性能符合要求。

验证过程需涵盖灭菌设备、灭菌工艺和验证确认等多个方面，确保灭菌效果可靠。



无菌产品放行检查

微生物限度检验

对无菌医疗器械进行微生物限度

检验，确保产品符合相关标准要

求。

无菌测试

采用无菌测试方法，如培养基灌

注法或滤膜法，验证产品无菌性

。

外观检查

检查产品的包装、标签、外观、

完整性等方面，确保符合质量要

求。

批号记录

记录产品批号、生产日期、灭菌

日期、检验结果等信息，确保可

追溯性。
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