
医疗器械生产质量管理中常见问题解析 

一、关于文件及其执行方面的问题有： 

1、根据体系的需要和法规的规定，文件的建立不完备。 

2、文件的建立不符合文件控制的要求。 

3、已建立了的文件，不重视文件的执行，也无相关记录

证实文件得到了实施。 

4、已建立的操作规程等指导性文件，没有或不能提供经

过验证这些文件是正确的、符合预定要求的证据。 

5、对体系标准中非常重视的管理职责、文件控制、风险

管理、管理评审、内部质量审核、纠正和预防措施、不良

事件的收集、评价和上报等没有得到正确的理解和用文件

予以实施或建立文件时，执行不全面，不能提供较好执行

的证据。 

6、一些法规规定如产品注册、使用说明书、包装标识等

没有得到正确的贯彻执行。 

  

举例： 

1、无文件规定洁净间不连续使用时需进行全项检查的要

求。 

2、文件规定产品使用期限为 5 年，但未规定是按照制造

日期计算还是按照灭菌日期计算。 



3、未规定可追溯的程度和追溯途径。 

4、未建立人员评价和再评价制度。 

5、产品采用了新材料，但是对材料的更改，却未进行风

险评价。新用的材料的更改也未在相应的技术文件中记录，

当然也就没有对更改进行评审和验证以及相应的审批程

序。 

6、产品销售或投标前，未对产品有关的要求进行评审。 

7、工艺用气的验证应明确验证的标准。如尘粒、沉降菌

控制标准。 

8、未分析确定采购粒料、药液过滤器、环己酮等产品对

最终成品输液器的影响。 

9、设计开发转换活动缺少解决可生产性、部件及材料的

可获得性、所需的生产设备、操作人员的培训等要求。 

10、企业制定年度质量目标，无企业负责人签名批准，只

有管代签发批准，无企业负责人授权。 

  

二、有关无菌医疗器械净化生产环境的问题 

 

 

存在的问题主要有： 

1、布局不符合相关规范性文件规定，或缺乏某些元素。 



2、未提供企业现有生产环境设计符合规定要求的证据，

包括符合产品质量要求的确认证据。 

3、未全面建立净化环境运行和维护的程序文件。 

4、未提供企业现有生产环境运行、维护符合规定要求的

证据，或提供的检测数据不全面、不完整、不连续，或相

应的检测仪器缺失。 

5、在净化环境现场，仍然存在不适当的有害因素。 

6、对在生产过程中非预期释放的有害物质的控制没有提

供相关证据证实对产品和生产人员不会产生危害。 

  

举例： 

1、除产品之外的其它物料进入洁净区流程图和文件未规

定消毒要求。 

2、安全门旁放置有安全斧，上面有油漆和铁锈，存在污

染环境的可能。 

3、无阳性对照接种室。 

4、 二更与一更（非净化）之间无压差表。 

5、洁具间与洗衣间共用。 

 

三、关于人员的洁净、设备、器具的洁净方面的存在的问

题 



 

 

主要问题有： 

1、关于人员的洁净、设备、器具的洁净方面的管理规定

不全面或不具体（对所生产产品所需的人员的洁净、设备、

器具的要求没有充分识别、对法规的规定没有充分遵守、

对净化目标的监测方法、检测规程的规定不够完善、检测

记录的规定不够具体）。 

2、不能提供关于人员的洁净、设备、器具洁净及其维护

的符合要求的证据（规定和执行脱节、没有保存执行记录

以作证据）。 

3、在人员的洁净、设备、器具的洁净方面存在隐患。 

 

举例： 

1.现用无菌服无足部部分，不能有效遮盖鞋袜。 

2.人员净化程序中未对人员佩戴的眼镜的清洗和消毒做

出规定。无菌服的更衣程序也不明确。二更室存放洁净工

作服的衣柜存在污染工作服的可能。 

3.提供了洁净室消毒效果的评价报告，但不能提供原始记

录。未规定消毒剂定期更换的要求。 

4.提供了人员健康合格证，但人员健康档案未包括病历和

检查项目。 



5.无菌检验室和阳性检验室的工作服和洁净车间的工作

服在同一洗衣间清洗，未在文件中明确防污染的措施。 

 

四、关于质量检验方面的问题 

主要有： 

1、规定的检验过程没有明晰的检验规程予以规定，检验

过程应该建立的记录没有没有明晰规定。 

2、检验记录不符合检验规程的规定或不规范，难以支持

检验应有的结果。 

3、需要确认的特殊过程的确认过程不完整，反映出部分

情况下，企业并不清楚确认的真正意义和全部内容。 

4、对非一次性提供数据的检测，都是为达到控制过程或

产品质量的目的。而要达到控制的目的，就必须要掌握过

程数据的波动特性，只有过程数据维持在规定范围内，才

能保证达到预期的过程目标。现在存在的问题是往往不重

视或说不会收集必要的数据进行统计学处理，从而主动控

制过程。 

 

举例： 

1、对产品初始污染菌进行了检测，但未进行趋势分析。 



2、查生产部提供的供方某项材料的质量证明书，但是企

业却提供了相隔一年后的检验报告，却未提供相隔一年才

检测的原因分析。 

3、对制水过程中的异常现象没有进行数据的收集和定期

分析。 

4、产品检验存在检测人员交叉复核的情况。 

5、一些企业仅对产品进行了检测，未能对产品性能的偏

离和不合格的趋势进行有效的分析。在“月度质量数据分

析”中对质量数据的分析，不能发现产品性能的偏离和不

合格的趋势。 

  

五、关于检验仪器设备方面的问题： 

 

 

主要问题有： 

1、检测产品质量和控制过程所需要的仪器设备并没有充

分识别，当然也就不可能配备齐这些仪器设 

备，或不能建立他们的检验操作规程。 

2、检验、检测仪器设备坏了或测量数值已经不可靠了，

造成过程控制的数据链的断裂或缺失。 

3、计量仪器的未按规定进行校准，自校准仪器没有建立

校准规程或进行校准。 



 

举例： 

1．生产区个别温湿度计、压差表失效。灭菌柜仪表校准

过期。 

2．试验室内沉降菌检测用高压消毒锅未纳入品质部《监

视和测量设备一览表》中，企业对该设备从未进行校验。 

3．未能提供 GC9750F 气相色谱仪、10 倍读数显微镜的

校准记录。 

4．部分监视测量仪器未建立维护要求文件（如分析天平）。 

 


