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对于有源医疗器械产品来说，生产清洁过程

的有效性可直接影响最终产品可靠性。《医疗器

械生产质量管理规范》明确规定 [1]，在生产过程

中需要对原材料、中间品等进行清洁处理的，应

当明确清洁方法和要求，并对清洁效果进行验证。

作者发现企业在生产过程中对环境要求控制不严

或未严格按照作业指导书要求清洁产品时，就会

出现产品因引入污染物而导致使用性能下降情况，

如：化学杂质可导致产品腐蚀，尘埃粒子可形成

导电路径而引起产品漏电或短路。一旦医疗器械

产品引入污染物，在产品投入使用后，就会出现

损坏的风险从而影响患者治疗效果甚至危害患者

生命健康。本文主要通过对有源医疗器械产品生

产过程中所引入污染物的分析，并对清洁溶剂及

清洁方法的选择进行讨论，为医疗器械生产企业

进行清洁工艺验证提供帮助。若无源医疗器械涉

及到以下讨论的清洁剂及焊接工艺，生产企业也

可做参考。

为了评价有源医疗器械产品清洁过程的有效

性，必须清楚在生产过程中所引入污染物的内在

特性以及有效清除或减少该污染物所采用的清洁

溶剂与清洁方法。
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1. 污染物的类型及来源

1.1 污染物类型

在有源医疗器械生产过程中引入的污染物可

分为两种类型：极性的和非极性的。极性污染物

在水溶液中以离子形式存在，可通过水、含水溶
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剂、酒精或丙酮进行清除，如：助焊剂中的活化

剂及手迹上的盐分。极性污染物本质上是无机化

合物。非极性污染物除非在水中添加洗涤剂或皂

化剂，否则不溶解于水，如：树脂、油脂及油污。

非极性污染物通常采用氯化物溶剂或氟化物溶剂

进行清洁处理。

1.2 常见污染物来源

在潮湿环境下，离子型污染物在绝缘体或导

体之间可能会发生金属电位移等离子反应活动

从而使产品性能失效或产品损坏。这种现象若发

生在心脏起搏器产品上，厂家可能因此实施大范

围产品召回。因此，植入性有源医疗器械在高湿

条件下使用，应确保根除离子型污染物。有源医

疗器械污染物主要来源于焊接、裸手接触、电镀、

喷涂及大气等。

1.2.1 助焊剂

焊接工艺是有源医疗器械常见的生产工艺，

而且是一个特殊过程。在有源医疗器械生产过程

中，助焊剂是引起电路不良的常见污染物之一。

助焊剂的主要作用是降低焊料表面张力，提高焊

接性能，同时清除焊料和被焊母材表面的氧化物、

硫化物及金属表面瑕疵，使金属表面达到必要的

清洁度，为焊接提供良好的附着力。

助焊剂种类繁多，常用的助焊剂包括纯树脂、

活化树脂及水溶性助焊剂。行业内普遍认为，只

要经过适当清洁处理，纯树脂助焊剂不会损坏集

成电路板。一旦未能有效清除，树脂残留物会吸

附离子型杂质，而且树脂会形成一层不易察觉的

绝缘薄膜，使得焊接处出现表面看起来完好但实

际上是假焊或虚焊现象。行业内普通采用活化树

脂作为助焊剂，主要原因是它比纯树脂更容易去

除氧化物。活化树脂活化剂活性越强，焊接处越

牢固且更少形成焊接缺陷。需要注意的是，如果

焊接后未能有效清除其残留物，它会在产品焊接

处形成腐蚀或短路。

水溶性助焊剂采用湿润剂代替树脂来降低焊料

表面张力，提高焊接性能。然而它比树脂类助焊剂

腐蚀性更大，焊接后所有残留物必须完全根除。大

部分生产企业主要采用树脂类助焊剂，主要原因是

水溶性助焊剂在焊接后会残留大量离子污染物。

1.2.2 手迹

在医疗器械产品生产过程中，若裸手操

作，会在产品表面留下手迹。手迹是产品表面盐

分、油脂、油污的主要来源 [2]。在潮湿环境条件下，

盐会溶解成自由运动高的钠离子和氯离子，导致

金属发生电位移、漏电或降低电气绝缘性能。因

此，必须采用清洁工艺把在高湿条件下使用的医

疗器械产品表面的手迹清除。手迹盐是一种水溶

性物质，可溶于水、酒精、丙酮、氟化物或氯化

合物溶液，而氟化物或氯化合物溶液能有效去除

油脂及油污。医疗器械生产企业应该采用一种能

够同时清除极性和非极性污染物的清洗工艺，而

且生产操作过程应尽量戴上手套以防手迹对产品

性能造成影响。其他常见杂质有灰尘、残渣及不

溶性颗粒。当然医疗器械产品也会在使用过程中

受到污染。

为了选择有效的清洁工艺，医疗器械生产企业

应当充分清楚在生产过程中可能引入污染物的类型。

这样做可促进企业深入了解生产工艺可能会出现的

问题并采取必要措施确保生产出可靠的产品。

2. 清洁剂

2.1 选择清洁剂基本要求

在评价清洁工艺过程中，选择和使用合适的

清洁溶剂是重要指标之一。首先应考虑清洁溶剂

与被清洁物质之间的相容性，而且用于清洁电子

零部件及集成电路板的清洁溶剂应具有不导电性、

不腐蚀性及不降低被清洁物质量等特点。其次应

考虑清洁剂化学纯度以及储存器的干净度，包括

原料储存及清洁操作储存所用的容器。如果清洁

溶剂与被清洗部件不相容，会降低产品性能，甚

至造成产品损坏。例如：电解电容器很容易受卤
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化物溶剂损坏。这种卤化物清洁剂一旦变成液态

或气态扩散到电容器内部，会在几个月后发生腐

蚀作用而导致产品失效。为防止发生上述情况，

应该采用酒精代替卤化物作为电容器的清洁剂。

清洁电子零部件及集成电路板可选择极性清

洁剂、非极性清洁剂或者两种不同类型清洁剂的

混合物。非极性清洁剂可溶解油污、油脂及部分

树脂，极性清洁剂可溶解极性残留物，如手迹盐、

树脂助焊剂里的活化剂。为同时清洁极性和非极

性污染物，氯化物及氟化合物清洁剂可选择添加

甲醇、异丙醇、丙酮、去离子水或其他合适的液

体溶剂。

2.2 常用清洁剂

医疗器械生产常用的清洁剂包括酒精、甲醇、

异丙醇、氯化物、氟化物溶剂及去离子水，其主

要清洁用途见表 1。

甲醇和异丙醇被认为是固体树脂助焊剂的天

然溶剂。有研究表明，酒精可能是目前清除离子

污染物最好的清洁剂，而甲醇和酒精比异丙醇更

容易清除离子残留物 [3]。

氯化物清洁剂比氟化物清洁剂具有更高的沸

点及更强的清洁能力，因此氯化物清洁剂常用于

低温清洁。氟化物清洁剂沸点较低，清洁能力一

般，可用作蒸气去污剂或低温清洁剂。三氯甲烷

和三氯乙烯是常用的氯化物清洁剂，它主要用于

清除树脂助焊剂残留物。美国道康宁公司生产的

三氯甲烷是常用品种之一。氟化物清洁剂（如三

氯氟乙烷）在医疗器械行业得到广泛应用，主要

原因是它清洁油脂、油污较强，但它对树脂助焊

剂清洁能力一般。美国杜邦公司生产的氟利昂是

常用品种之一。单独采用氟利昂清洁剂对产品进

行清洁，未必能够有效清除产品所带的极性污染

物，如手迹盐、助焊剂中的活化剂，往往需要使

用酒精或去离子水进行再次清洗。需要注意的是，

氟利昂清洁剂会与硅橡胶、聚苯乙烯、丙烯酸塑

料、锌、铝等物质发生化学反应。生产企业在选

择氟利昂作为清洁剂时，应该充分考虑它是否与

被清洁产品发生化学作用。

水不能溶解树脂助焊剂，但是可以溶解水溶

性助焊剂。为了彻底清除水溶性助焊剂残留的离

子污染物，通常采用去离子水进行清洗。去离子

水及酒精一般作为末道工序的清洗介质，避免产

品存在氯化物及氟化物清洁剂残留物。

表 1. 常用清洁剂及主要清洁用途

清洁剂 主要清洁用途

酒精 极性与非极性污染物

甲醇 极性与非极性污染物

异丙醇 非极性污染物

氯化物溶剂 极性污染物

氟化物溶剂 非极性污染物

去离子水 极性污染物

3. 清洁方法

医疗器械产品常见的清洁方法有手工清洗、

自动化清洗以及两种方法的结合。手工清洗方法

主要是手工持清洗工具，按照预定的要求清洗产

品。常用的清洗工具一般有能喷洒清洗剂和淋洗

水的喷枪，刷子、尼龙清洁块等。自动清洗方法

是由自动化的专门设备按照一定的程序自动完

成整个清洗过程的方式，常见的有超声波清洗 [4]。

由于手工清洗时，不同人员间存在一定的个体差

异，而导致清洗工艺存在一定的不可控性，因此

条件允许时推荐使用自动清洗方法。

超声波清洗在医疗器械行业采用较多，结

合合适的清洁剂可提高清洗污染物效果。超声

波清洗主要由超声波发生器发出的高频振荡信

号，通过换能器转换成高频机械振荡而传播到介

质（清洁溶剂）中，超声波在清洗液中疏密相间

的向前辐射，使液体流动而产生数以万计的直径

为 50~500μm 的微小气泡，存在于液体中的微小

气泡在声场的作用下振动。这些气泡在超声波纵

向传播的负压区形成、生长，而在正压区，当声

（下转第 85 页）
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医院的医用 x 射线辐射源，根据《放射性同

位素与射线装置放射保护条列》和《计量法》的

规定，需要分别接受疾病预防控制中心和计量管

理部门的检测、监督和指导。其程序：（1）在医

院新建、改建、扩建中，安装后的 x 线诊断机、

核磁、同位素等，首先要由疾病预防控制中心（辐

射环境监督站）进行检测，其检测项目：对医院

所有电磁辐射医疗设备在最大能量档位工作状态

下进行电磁辐射综合场强测量。防护场所安全检

测合格后，在仪器上贴合格标志，出示检测报告，

电磁辐射设备测量结果。同时要有检测记录、报

告编程、报告审核、领导审批等相关人员签字，

并加盖本省区辐射环境监督所（站）公章，确定

检测参数合格，防护设施合格；（2）在疾病预防

控制中心的防护检测合格后，此仪器准备使用前，

还需要有当地计量技术监督局计量院的检定人员，

根据《计量法》及检定规程，对其射线的性能数

据进行计量检定，检测仪器本身给出的物理量值

是否准确。计量检定合格后，要贴上绿色合格标

签及校准（检定）有效日期，同时发给检定合格

证书，这时 x 射线机才能正式使用，并进入每年

一次的周期检定。

3. 做好特殊医疗仪器的检测工作

压达到一定值时，气泡迅速增大，然后突然闭合。

并在气泡闭合时产生冲击波，在其周围产生上千

个大气压，破坏不溶性污染物而使它们分散于清

洗液中，当团体粒子被油污裹着而黏附在清洗件

表面时，油被乳化，固体粒子及脱离，从而达到

清洗件净化的目的。在这种被称之为“空化”效

应的过程中，气泡闭合可形成几百度的高温和超

过 1000 个气压的瞬间高压。

生产企业在使用超声波清洗之前，应评价超

声波振动频率对被清洗部件及所用清洁剂性能

的影响，同时应验证清洗槽是否出现超声波没

有触及的区域或者超声波对产品清洗出现不均

一的现象。有研究表明，超声波清洗产生空化

作用最佳的频率在（20~25）KHz，最佳温度在

（55~60）˚C[5]。

4. 结论

清洁过程是一个错综复杂的过程。因此，企

业应做好清洁验证并形成清洁工艺操作文件。该

操作文件应明确每次清洁最大的负载量及溶剂的

清洁次数，防止污染物重新附着在被清洗物质上；

若发现污染物重新附着被清洗物质，可采用干净

溶剂再清洁；应明确最多和最少清洗次数，并考

虑被清洁物质摆放的位置以满足接触最大清洗面

积；应明确清洁剂品种及清洁用浓度；应明确清

洁时间及清洁的温度（若有）。该岗位操作人员应

经过相应岗位培训并熟悉清洁操作过程，严格按

照操作文件进行操作并做好清洁记录，定期维护

保养清洁设备。
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