
无菌医疗器械生产管理要点分享 

 

一、医疗器械生产管理概述 

 

我国医疗器械行业虽然起步较晚、但发展较快，基本形成了一个较为独立的产业

分支。 

 

医疗器械行业市场总体情况可以从供给和需求两个角度去分析：供给上，近年来

我国医疗设备及器械制造业生产总值呈稳步上升趋势；需求上，百姓医疗保健意

识逐渐加强、老龄化时代的加速到来，催生着我国医疗器械行业需求的高速发展。 

 

医疗器械是一种特殊的商品，其产品质量直接关系到人民的健康和安全，因此世

界各国历来非常重视医疗器械的质量，制定发布一系列法规规章、运用多种途径

和手段强化监督管理医疗器械产品质量。 

 

它是由各国政府从本国的实际情况出发而制定的针对医疗器械法生产的法规性

管理制度，它要求医疗器械生产企业从原料采购、人力资源、设施设备、生产过

程、包装运输、质量控制等方面按本国的有关法规达到质量要求，形成一套可操

作的作业规范帮助企业改善生产环境，及时发现生产过程中存在的问题，加以改

善。 

 

二、我国实施医疗器械质量管理体系的现状 

 

目前,我国生产医疗器械的企业已经数不胜数,但是企业的规模都不大,还是小型

企业,生产力的不足、技术设施不完善、技术水平低等导致了我国医疗器械的质

量问题,企业经营管理者对医疗器械质量的不重视,并且为了追求眼前利益,自律

能力不强,都是最突出的问题。 

 

虽然我国在医疗器械的生产也有规范性文件,例如《医疗器械生产质量管理规范

检查管理办法》、《医疗器械注册管理办法》等,我国医疗器械质量管理体系还不

是很完善,相对来说还比较薄弱,质量管理的有效性和安全性无法体现。目前,医疗

器械行业迅猛发展,医疗器械质量管理面临着很大挑战,为了适应形势的需求,必



须针对这些现状进一步完善我国医疗器械质量管理体系,建立医疗器械质量管理

规范，加强医疗器械的质量管理力度。 

 

三、无菌医疗器械生产管理要点 

 

1、洁净室(区)的环境管理 

 

无菌医疗器械大多是直接与人体血液或组织接触的特殊产品。对其生产的各个环

节，特别是生产环境必须严格要求和控制，才能防止生产环境对无菌医疗器械的

污染，保证产品质量和使用者的安全。在无菌医疗器械的生产中，对于需要避免

污染、又难以进行最终清洁处理的生产过程和加工工序必须在洁净室(区)内进行，

并达到规定的沽净度级别要求。 

 

（一）洁净室(区)洁净度级别 

 

无菌医疗器械生产洁净室(区)的浩净度等级，按洁净室(区)空气中的含尘浓度和

含菌量，分为四个等级：100 级、10000 级、100000 级、300000 级。洁净室(区)

空气洁净度级别划分见下表。 

 

（二）洁净厂房的设计、建设和装修 

 

在设计、建设和装修沽净厂房时，应考虑其便于清洁。洁净室(区)的内表面要求

平整、光滑、无裂缝，接口严密，无颗粒物脱落。能耐受清洗和消毒，墙壁与地

面的交界处宜做成弧形或采用其他措施，以减少灰尘积聚和便于清洁，并有防尘、

防污染、防昆虫和其他动物混入等设施。 

 

为了降低污染物的产生和滞留，洁净室的内墙、顶棚、隔断等的表面和地面刚的

装饰材料要求平整、光洁、无缝隙、不起尘、不积尘、不吸水变质、不生霉、耐

腐蚀。端罐与墙壁、顶棚等的交界处宜做成弧形，或采取其他措施以减少微粒积

聚，且便于清消或清洗。洁净区的地面还应整体性好、耐磨、耐撞击，不易积聚

静电。 

 



洁净室（区）的顶棚应密封，进入洁净室（区）的管道、风口、电器接口与墙壁

或顶棚应密封。 

 

2、人员净化管理 

 

人员进入洁净室(区)会把外部污染物带入洁净室(区)内，特别是人员本身就是一

个重要的污染源，如人的皮肤微屑、衣服织物的纤维与室外大气中同样性质的微

粒，由此可见，要获得生产环境所需要的空气洁净度，进入无菌医疗器械生产洁

净室（区）或无菌操作洁净室(区)的人员需要进行净化，以降低人对洁净环境和

产品的污染。(www.iwuchen.com) 

 

人员净化室应包括换鞋室、存外衣室、盥洗室、洁净工作服室、气闸室或缓冲间

等。企业要规定人员净化的程序和管理制度，并监督管理，以确保规定得以执行，

人员清洁程序要合理，人员净化用室的布置应顺着走向布局，避免往复和交叉。 

 

为了保护人员净化用室的清洁，要在更衣前将外出鞋脱去，换上清洁鞋或鞋套，

在此处需特别注意两种鞋不要交叉污染，外出鞋和将要换的鞋应有明显不易随意

跨越的界限。在洁净室(区)内不应穿拖鞋。盥洗室水龙头开闭不宜采用手动式。

在洁净区内人员应严格遵守从低洁净度区域向高洁净度区域方向流动。 

 

在洁净室的入口处应设置气闸室或缓冲间，阻止室外或低级别洁净室的污染气流，

控制压差，气闸室或缓冲间的室内必须有一定的送风和回风，以发挥洁净气流的

转换作用，同时，要求有两个或两个以上出入门，并有防止同时被打开的措施。 

 

3、物料净化管理 

 

物料也是一个重要的污染源，物料送入洁净室(区)会把外部污染物带入沽净室(区)

内，所以企业除建立、执行物料进出洁净区的清洁程序外，还必须从设施上保证

进入洁净区的物料能够进行清洁处理。进入洁净室(区)的物料等应有清洁措施，

如脱外包装室、除尘室等，物料净化室与洁净室(区)之间应没置气闸室或双层传

递窗。用于传递物料和其他物品。物料运输、贮存的外包装及易脱落粉尘和纤维

的包装材料不得进入洁净室(区)。 

 



4、空气净化调节系统管理 

 

（一）空气过滤和送气系统 

 

空气净化调节系统向洁净室(区)输送洁净空气，以控制和调节洁净室(区)内的温

度、湿度、新鲜空气量、静压差、尘埃数、菌落数等环境参数。洁净室(区)的空

气净化处理一般应采取初效、中效、亚高效或高效过滤器三级过滤。粗效空气过

滤器一般采用易于清洗和更换的粗、中孔泡沫塑料或其他滤料，用于新风过滤。 

 

中效空气过滤器一般采用中、细孔泡沫塑料或其他纤维滤料的过滤器，用于过滤

新风及回风，延长高效空气过滤器使用寿命。 

 

亚高效空气过滤器有玻璃纤维滤纸和棉短纤维滤纸的过滤器，主要用于过滤小于

5μm 的尘粒。 

 

高效空气过滤器有玻璃纤维滤纸、石棉纤维滤纸和合成纤维滤纸等三类滤料的过

滤器，主要用于过滤小于 1μm 的尘粒。独立的洁净车间应采用集中式中央净化

空气调节系统。空气净化调节系统设计时应合理布置送风口和回风口。 

 

（二）气流组织 

 

洁净室的气流流型应考虑避免或减少涡流，这样可以减少二次气流，有利于迅速

有效地排除粒子。洁净室(区)的气流不仅应满足洁净度的要求，还要满足人体健

康的要求，如关键工作操作点应位于洁净空气流的上风侧，对散发有害物质的工

作点，人的头部应避免在其空气流正对的下风侧。应使洁净室(区)气流流向单一。

非单向流洁净室内设置操作台时，其位置应远离回风口。产品也不应摆放在回风

口附近，因为回风口处的洁净度比较差。回风口要均匀布置在洁净室(区)的下部，

高度应低于工作台面。洁净室(区)内有局部排风装置时，其位置应设在工作室气

流的下风侧，以免气流短路。 

 

四、结束语 

 



总而言之，无菌医疗器械在生产的过程中一定要按照指定的流程进行，针对生产

过程中的重点环节，要进行重点的管理，确保无菌医疗器械生产符合规范，提高

生产水平。 
 


