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前  言

  GB/T19973《医疗器械的灭菌 微生物学方法》拟分为以下两个部分:
———第1部分:产品上微生物总数的测定;
———第2部分:验证灭菌过程的无菌试验。
本部分为GB/T19973的第1部分。
本部分按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本部分代替GB/T19973.1—2005《医疗器械的灭菌 微生物学方法 第1部分:产品上微生物总

数的估计》,与GB/T19973.1—2005相比,主要技术内容变化如下:
———增加了部分术语和定义;
———增加了质量体系YY/T0287的要求;
———修改并增加了生物负载的测定方法和微生物鉴定方法、确认和数据分析;
———在附录中修改并增加了生物负载的测定方法指南和确认。
本部分使用翻译法等同采用ISO11737-1:2006《医疗器械的灭菌 微生物学方法 第1部分:产品

上微生物总数的测定》。
与本部分中规范性引用的国际文件有一致性对应关系的我国文件如下:
———GB/T19022—2003 测量管理体系 测量过程和测量设备的要求(ISO10012:2003,IDT)
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发行机构不承担识别这些专利的责任。
本部分由国家食品药品监督管理总局提出。
本部分由全国消毒技术与设备标准化技术委员会(SAC/TC200)归口。
本部分起草单位: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、广东省疾病预防控制

中心、杭州泰林生物技术设备有限公司、北京市射线应用研究中心。
本部分主要起草人:雷秀峰、钟昱文、叶大林、胡金慧、肖洁玲、刘博、赵振波。
本部分所代替标准的历次版本发布情况为:
———GB/T19973.1—2005。
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引  言

  无菌产品是指不含有活的微生物的产品。当提供无菌产品时,应将微生物污染都减少到最低限度。
然而,即使是依照产品质量系统的要求,在标准制造状态下生产的产品,也会有少量的微生物污染。这

样的产品是有菌的产品。只有灭菌才能消除微生物污染并将有菌产品变为无菌产品。
利用物理方法或化学制剂来灭活医疗器械上纯培养的微生物的灭菌动力学,常常可以通过存活的

微生物的数量与杀菌剂处理程度之间的指数关系加以说明,这就意味着不管处理的程度如何,微生物总

会以有限的概率存活下来。对于一个施加的处理来说,微生物存活的概率是由微生物的数量、抗力以及

在处理期间微生物存在的环境所决定的。由此可见,经过灭菌处理的一组产品中的任何一个产品的无

菌状态是无法保证的,但是可以根据微生物在一个产品上存活的概率确定这一组产品的无菌状态。
关于产品设 计 与 开 发、生 产、安 装 和 服 务 的 质 量 管 理 体 系 的 一 般 要 求 包 含 在 GB/T19001

(GB/T19001—2008,ISO9001:2008,IDT)中,而关于医疗器械生产的质量管理体系的特别要求则包

含在YY/T0287(YY/T0287—2003,ISO13485:2003,IDT)中。根据质量管理体系的标准,对于某些

制造过程,其过程的有效性不能够完全通过后期的产品检验与测试来验证。灭菌是这种过程的一个例

子。因此,对灭菌过程进行确认,定期监测灭菌过程,同时对设备进行维护是很必要的。
关于医疗器械灭菌过程的确认与常规控制已经制定了这方面的标准[例如,GB18279(GB18279—

2000,ISO11135:1994,IDT)、GB18280(GB18280—2000,ISO11137:1995,IDT)系列和ISO17665]。
然而,也应认识到,正确地确认和准确地控制灭菌过程并不是确保产品无菌以满足其预期用途的唯一因

素,了解过程中存在的微生物风险,包括微生物的数量、特点和性质等,对于灭菌过程的有效确认和常规

控制也很重要。
生物负载是指产品和/或无菌屏障系统上或其中的存活微生物的总数。生物负载用于许多情况:
———灭菌过程的确认与再确认;
———制造过程控制的常规监测;
———原材料、部件或者包装的监测;
———清洗过程效率的评估;
———总体的环境监测方案。
生物负载是指由多种微生物污染源所产生的微生物的总和,这些微生物污染源包括原材料、部件的

制造、组装过程、制造环境;组装/制造辅助手段(例如:压缩气体、水、润滑剂)、清洁过程和成品的包装。
为了控制生物负载,应注意这些可能污染的微生物的状态。

不可能准确地列举和鉴定生物负载,实际上,是利用一种已定义的方法来确定生物负载。由于医疗

器械的设计和制造材料相当广泛,所以只用一种确定的生物负载的方法去定义所有情况是不可行的。
也不可能只确定一种技术去清除所有的微生物。此外,对微生物条件的选择也很可能受到医疗器械上

或其中微生物类型的影响。

GB/T19973的本部分规定了生物负载测定应满足的要求,即本部分的标准化要求,是应遵守的要

求。资料性附录中的准则不是标准化的要求,而且不是作为检查表为稽核人员提供的。该准则提供了

对被视为满足这些要求的合适手段的解释和方法。可以使用该准则中所给定的方法以外的方法,只要

这些方法能够达到满足本部分要求的效果即可。
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医疗器械的灭菌 微生物学方法
第1部分:产品上微生物总数的测定

1 范围

GB/T19973的本部分规定了医疗器械、部件、原材料、包装上(或内)的存活微生物总数的计数和

鉴定的要求,并提供了指南。
注1:微生物定性和范围依据微生物负载数据的预期用途。

本部分没有规定对病毒性污染或原虫性污染计数和鉴定的要求。
注2:本部分中所规定的要求不用于海绵状脑病(诸如瘙痒病、牛海绵状脑病和克-雅病)病原体的采集与检测。

本部分没有规定对生产医疗器械的环境中微生物监测的要求。

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/T27025—2008 检测和校准实验室能力的通用要求(ISO/IEC17025:2005,IDT)

YY/T0287—2003 医疗器械 质量管理体系 用于法规的要求(ISO13485:2003,IDT)

ISO10012 测量管理体系 测量过程和测量设备的要求(Measurementmanagementsystems—

Requirementsformeasurementprocessesandmeasuringequipment)

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1
生物负载 bioburden
一件产品和/或包装上或其中存活的微生物总数。
[ISO/TS11139:2006,定义2.2]

3.2
纠正 correction
为消除已发现的不合格所采取的措施。
注:纠正可连同纠正措施(3.4)一起实施。

[GB/T19000—2008,定义3.6.6]

3.3
修正系数 correctionfactor
用于补偿无法从产品和/或微生物培养中完全采集的数值。

3.4
纠正措施 correctiveaction
为消除已发现的不合格或其他意外情况而采取的措施。
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