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前  言

  YY/T0567《医疗保健产品的无菌加工》分为以下几部分:
———第1部分:通用要求;
———第2部分:过滤;
———第3部分:冻干法;
———第4部分:在线清洗技术;
———第5部分:在线灭菌;
———第6部分:隔离器系统。
本部分为YY/T0567的第4部分。
本部分按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本部分使用翻译法等同采用ISO13408-4:2005《医疗保健产品的无菌加工 第4部分:在线清洗技

术》,与ISO13408-4:2005相比,主要编辑性修改如下:
———对于本部分中引用的其他国际标准,若已转化为我国标准,本部分将引用的国际标准号替换为

相应的国家标准号,并在第2章中注明一致性程度。
本部分由国家食品药品监督管理局提出。
本部分由全国消毒技术与设备标准化技术委员会归口。
本部分由全国消毒技术与设备标准化技术委员会负责解释。
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、张家港华菱医疗设备

制造有限公司、山东新华医疗器械股份有限公司。
本部分主要起草人:胡相华、黄秀莲、黄鸿新、叶晓燕、周建芳、王洪敏。
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引  言

  在制定YY/T0567.1的过程中,发现某些项目,如过滤、冻干及在线灭菌技术等需要补充大量信

息,若在相应附录中说明则内容过多。

YY/T0567的本部分包含了在线清洗过程中需注意的要求和指南。YY/T0567的本部分旨在使

医疗保健产品生产用在线清洗过程的确认和常规控制领域达到标准化。
在线清洗过程可在无需拆卸的情况下清洗设备的部分或整个过程系统,从而减少洁净条件下的拆

卸和连接。例如,可对罐体、容器、冻干管路和其他生产加工设备进行在线清洗。
在线清洗过程后通常进行在线灭菌过程(如YY/T0567.5所述)。在线清洗与在线灭菌方法在技

术上有显著区别,但在线处理的概念相似。
对整个系统的设计考虑是确保在线清洗技术成功应用于清洗生产设备以达到理想洁净水平的

关键。
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医疗保健产品的无菌加工
第4部分:在线清洗技术

1 范围

YY/T0567的本部分规定了对按无菌过程生产医疗保健产品的设备产品接触表面进行在线清洗

(CIP)过程的基本要求,并提供了鉴定、确认、操作和控制的指南。
本部分适用于在设计为与CIP兼容、可能与产品接触的设备内表面使用清洁剂的过程。
本部分不适用于拆卸设备并在清洗机中清洗的过程。
本部分不代替或取代国家法规要求,如归属于特定国家或地区的生产管理规范(GMP)和/或药典

要求等。

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/T19003 软件工程 GB/T19001—2000应用于计算机软件的指南(GB/T19003—2008,

ISO/IEC90003:2004,Softwareengineering—GuidelinesfortheapplicationofISO9001:2000tocom-
putersoftware,IDT)

YY/T0567.1 医 疗 保 健 产 品 的 无 菌 加 工 第1部 分:通 用 要 求(YY/T0567.1—2005,
ISO13408-1:1998,IDT)

3 术语和定义

YY/T0567.1界定的以及下列术语和定义适用于本文件。
3.1 

清洁剂 cleaningagent
有机或无机化学物,包括水、去污剂或其混合物,在清洗设备的清洗过程中起辅助作用。

3.2 
在线清洗(CIP) clean-in-place
在无需拆卸或极少拆卸的情况下对设备的部分或整个过程系统内表面进行清洗的方法。
注:CIP还包括去除残留的清洁剂使其达到基于产品性质和过程允差而规定的可接受水平的过程。

3.3 
盲区 deadleg
设计中清洁剂无法充分接触的区域。

3.4 
设计鉴定 designqualification
所提出的设施、设备或系统的设计符合预期用途的文件化的验证。

3.5 
材料安全性数据 materialsafetydatasheet
规定了物质的属性、对人类和环境的潜在危害、安全处理和废弃的必要预防措施的文件。
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