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前  言 

    本文件按照 GB/T 1.1-2020 给出的规则起草。 

    本文件的某些内容可能涉及专利，本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。 

    本文件由中国医疗器械行业协会提出。 

本文件由中国医疗器械行业协会包装专业委员会归口。 

本文件使用翻译法等同采用国际标准ISO/TS 16775:2014《最终灭菌医疗器械包装—GB/T19633.1和

GB/T19633.2应用指南》 

本文件主要起草单位：。 

    本文件主要起草人：。 

    本文件首次发布于 XXXX 年。 
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引  言 

无菌屏障系统需要在开封使用前确保内容物的无菌性，并确保无菌取用。 

无菌屏障系统可根据处理、流通和贮存条件为灭菌医疗器械提供充分保护。对于需要重复处理的已

包装及灭菌的器械，可能需要其他保护性包装与无菌屏障系统相结合形成包装系统。 

在选择和实施前，企业应评估各无菌屏障系统或包装系统的性能，确保满足灭菌、贮存和处理条件

的要求。管理无菌产品的企业应有贮存、处理和运输无菌产品的成文培训计划。 

质量管理体系及其他要求存在地区性差异，这些地区性差异可能影响人力资源管理方式。但是，在

任何情况下良好的培训过程都十分重要，各机构应确保其人员意识到包装和灭菌工作对患者安全的相关

性和重要性。 

GB/T 19633.1 规定了材料、无菌屏障系统和包装系统的要求，包括包装系统设计和设计评估。GB/T 

19633.2 规定了包装过程确认的要求。这两个标准为医疗器械保护、灭菌能力、保持无菌包装完整性以

及无菌取用提供了要求。这些标准适用于医疗机构以及医疗器械的包装和灭菌机构。这些标准在医疗机

构和医疗器械制造商或加工处理商的使用情况存在差异。 
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最终灭菌医疗器械包装——GB/T 19633.1 和 GB/T 19633.2 应用指南 

1 范围 

     本文件为应用 GB/T 19633.1 和 GB/T 19633.2 中的相关要求提供了指南，并未添加或以其他方式

修改 GB/T 19633.1 和 GB/T 19633.2 的要求。本文件属于指南性文件，而非规范性文件。不包括作为监

管检查或证明评估工作基础的要求。 

可以通过本文件更好地理解 GB/T 19633.1 和 GB/T 19633.2 的要求，并说明了满足这些标准要求的

各种可行方式和方法。不需要使用本文件来证明符合 GB/T 19633 的要求。 

本文件提供评估、选择和使用包装材料、预成型无菌屏障系统、无菌屏障系统和包装系统的指南。

为成型、密封和装配过程的确认要求提供指南。 

本文件为医疗机构（见第 4 部分）和医疗器械行业（见第 5 部分）提供信息。 

本文件未提供开封后包装材料及系统应用指南。用于其它目的的包装（例如，“无菌区”或运输被

污染物），参见相关监管标准。 

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/T 19633.1-2015 最终灭菌医疗器械包装 第1部分：材料、无菌屏障系统和包装系统的要求 

GB/T 19633.2-2015 最终灭菌医疗器械包装 第2部分：成形、密封和装配过程的确认的要求 

3 术语和定义 

GB/T 19633.1-2015、GB/T 19633.2-2015和GB/T 19971-2015的术语和定义适用于本文件。 

3.1  

包装系统 

无菌屏障系统和保护性包装组合。 

注：包装系统包括无菌屏障系统和保护性包装。但是，若无菌屏障系统可以保护医疗器械，便于无菌取用，并且具

有足够韧性无需额外保护性包装时，无菌屏障系统还将满足包装系统的要求。不是始终都需要保护性包装，但必须保证

在所有情况下都提供无菌开启/无菌取用。 

3.2  

保护性包装 

为防止无菌屏障系统和其内装物从其装配直到最终使用的时间段内受到损坏的材料结构。 

注 1：国家或地区法规可能要求使用保护性包装以避免污染手术环境。这些法规还可能要求在无菌屏障系统进入手

术环境前拆除保护性包装。 

注 2：保护性包装保护无菌屏障系统及其内容物。例如，包括防尘罩、包装盒、运输托盘。 

3.3  

无菌屏障系统（SBS） 
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防止微生物进入并能使产品在使用地点无菌取用的最小包装。 

3.4  

    预成型无菌屏障系统 

已完成部分装配供装入和最终闭合或密封的无菌屏障系统。 

示例：纸袋、组合袋和敞开着的可重复使用的容器。 

注：预成型无菌屏障系统有各种类型。上述实例并未包括所有类型。 

4 医疗机构指南 

注：请从包装材料和/或医疗器械制造商处获得书面指示说明，以了解有关无菌屏障系统的灭菌和后续维持无菌状态

方面之建议。 

4.1 试验方法 

GB/T 19633.1 和 GB/T 19633.2 所述试验方法指南参见本文件中医疗机构相关附录。 

4.2 符合 GB/T 19633.1要求的指南 

4.2.1 材料、预成型无菌屏障系统和无菌屏障系统通用指南。 

4.2.1.1 需在采购和使用前评估预成型无菌屏障系统。因此，供应商需考虑提供一份所购材料和/或预

成型无菌屏障系统符合 GB/T 19633.1 适用章节要求的说明。在相关部件使用前（例如，标签、胶带、

托盘衬垫），使用者需确认适用于规定用途和使用条件。 

4.2.1.2 适用于所有包装材料和部件的要素如下： 

a） 需使用能够满足GB/T 19633.1要求的已知可追溯的材料（见GB/T 19633.1-2015, 5.1.3, 5.1.4和

5.1.5所述要求）； 

b） 需无毒性，相关指南见A.3.3（见GB/T 19633.1-2015, 5.1.6所述要求）； 

注1：若无菌屏障系统或相关部件含有天然乳胶，无菌屏障系统的标签中需注明含天然乳胶。 

c） 在试验条件下进行灭菌、处理、流通、运输和贮存时，可以防止微生物进入的证明，宜形成文

件（见GB/T 19633.1-2015, 5.1.6和5.2所述要求）； 

d） 宜能够证明满足材料和闭合处所需的物理性能要求（例如：重量或等级，密封宽度和密封强度），

抗撕裂或抗穿刺能力，连续均匀开启或剥离特性，不会造成分层撕裂（见GB/T 19633.1-2015, 

5.1.7和5.1.9所述要求）； 

e） 与无菌医疗器械的预期灭菌过程和参数相适应（见GB/T 19633.1-2015, 5.3所述要求）； 

f） 与标识系统相适应；如有标识，在接触预期灭菌过程后，标识不褪色，印刷油墨不得降解、褪

色或模糊不清（见GB/T 19633.1-2015, 5.4所述要求）； 

g） 防止在贮存过程中受到环境条件的影响（例如，相对湿度、直接光照或荧光光照、温度）（见

GB/T 19633.1-2015, 5.5和第7条所述要求）； 

注2：材料或预成型无菌屏障系统制造商宜提供保存条件和有效期建议。若预期或实际保存条件超出建议要求，则

咨询制造商。 

h） 允许无菌取用。 

注3：医疗器械和/或包装系统制造商需提供无菌取用说明。 

注4：互联网是查找材料信息的有力工具，见附录N。 

4.2.2 包装系统设计与开发指南（GB/T 19633.1-2015, 6.1 和 6.2） 
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4.2.2.1 选择准则 

医疗机构确定包装系统时，宜考虑包装系统的设计和开发指南（见GB/T 19633.1-2015, 6.1和6.2所

述要求）。医疗机构使用合同包装供应商或灭菌服务商时，需要考虑其它因素（见附录P）。 

包装材料和包装系统选择： 

a） 制造商宜说明医疗包装应用的预期用途； 

b） 制造商提供技术信息，确认满足GB/T 19633.1中的材料相关要求； 

c） 在规定预期贮存和运输条件下，在医疗器械使用前为医疗器械提供充分保护； 

d） 允许灭菌并与预期灭菌过程相适应，并且能够承受确定的灭菌条件； 

注：并不是所有材料都适用于所有灭菌过程。与指定灭菌过程相适应的信息一般由医疗器械和/或包装系统制造商

提供。关于一般灭菌过程的更多问题解释见附录B。 

e） 在使用前保持无菌屏障的完整性； 

f） 确保使用时的无菌取用； 

g） 考虑使用有“打开迹象”的闭合方式； 

h） 便于识别内容物。 

包装材料使用者宜确保无菌屏障系统或包装系统符合GB/T 19633.1有关产品相容性的要求，包装、

灭菌、贮存和流通的过程需被确认和控制。 

4.2.2.2 考虑因素 

医疗机构的选择宜包括评估无菌屏障系统和保护性包装（如适用）在使用前保持无菌屏障系统完整

性的能力，以及在使用时允许无菌取用的能力。 

包装组件的选择将取决于与医疗器械相关的风险，其使用条件、贮存和运输要求以及医疗程序，这

些风险宜该由医疗机构制定程序进行分析，以控制这些风险。医疗机构宜分析这些风险，并提供降低/

控制这些风险的程序（见附录 K）。 

选择最适合的无菌屏障系统和/或包装系统材料时，宜考虑以下方面： 

a） 保存条件和时长会影响所需无菌屏障系统或包装系统的类型选择。某些产品在使用前可能会贮

存一段时间，可能需要更耐用的无菌屏障系统和/或额外保护性包装。无菌屏障系统或包装系

统搬运次数越多，发生破裂、盖子变形、垫圈受损、撕裂、穿孔或材料分离的概率就越大； 

b） 宜考虑待灭菌产品的尺寸、重量和形状。有些产品需要更耐用或更柔软的无菌屏障系统； 

c） 若使用多种包装组件，则必须验证组件之间、组件与组件内部的产品以及预期灭菌过程的相容

性； 

d） 宜考虑运输方式和条件。在某些情况下会在医疗机构内部路线运输，也可能在不同医疗机构之

间运输。包装系统暴露在不受控环境中，可能显著增加包装完整性破坏、危害无菌开启或污染

内容物的风险。 

4.2.2.3 装配注意事项 

考虑以下方面： 

a） 医疗器械宜便于无菌取用； 

b） 尖锐产品宜进行防护，以防止使用者受伤，并保护无菌屏障系统和医疗器械免受损坏； 

c） 为了便于产品有序、干燥或无菌取用，可以在无菌屏障系统内使用相关组件（例如，内部包裹

材料、器械托盘、托盘衬垫或医疗器械周围的防护装置）； 

d） 防护装置或相关组件宜： 

1） 无毒性，预期用于医疗包装，符合制造商声明； 

2） 在贮存和运输过程中为医疗器械提供保护，直到使用； 
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3） 考虑与预期灭菌过程相适应，并能够承受确定过程的条件； 

注1：并不是所有材料都适用于所有灭菌过程。与指定灭菌过程的适宜性信息一般由制造商提供。关于常见灭

菌过程挑战的进一步解释，见附录B。 

4） 未发生导致性能或安全性受损、或接触的医疗器械产生不利影响的化学或物理变化； 

5） 不影响无菌取用； 

6） 便于识别内容物； 

7） 保存在受控环境中，保持清洁度和适用性。 

e） 包装系统及其内容物的重量不宜超过国家有关人工搬运的规定。 

注2：当前国家规定的范围是5kg-11.4kg。 

4.2.2.4 标识注意事项 

部分选择过程宜考虑标识方式。 

医疗机构无菌屏障系统或包装系统的标识程序宜包括以下方面： 

a） 在医疗机构标识时： 

——对于组合袋和卷材，若在灭菌前贴标，则标签宜贴在薄膜上；若在灭菌后贴标，则标签宜

贴在任一侧，标签不宜遮挡器械； 

——对于组合袋和卷材，印刷或文字宜在外侧密封区域以外； 

——对填充无菌屏障系统贴标时宜谨慎，不得损坏包装材料或内容物； 

b） 宜在包裹包装上的密封胶带上标识，不宜直接标识在包裹材料上； 

c） 可以使用特定灭菌过程的专用标签。若使用这种标签，不宜妨碍灭菌过程（即不宜阻挡包装的

透气区域）； 

d） 经过灭菌过程和贮存后，标签在使用前仍牢固粘贴在无菌屏障系统上； 

e） 标签或用作标签的封口胶带，及粘结系统宜无毒性； 

f） 仅使用适应灭菌过程的无毒性油墨； 

g） 不宜使用可能导致无菌屏障系统穿孔或破洞的圆珠笔或任何书写工具。 

4.2.2.5 法规注意事项 

可以使用具体国家或地区法规要求。宜在选择无菌屏障系统和/或包装系统的过程中考虑这些要求。 

4.2.2.6 无菌屏障系统的通用选择 

4.2.2.6.1 概述 

无菌屏障系统的制造主要通过以下概念（但不限于）生产： 

——可密封组合袋和卷材；和/或 

——灭菌包裹材料；和/或 

——可重复使用容器。 

使用这些包装时宜考虑以下方面。 

4.2.2.6.2 可密封组合袋和卷材（预成型无菌屏障系统） 

可密封组合袋和卷材一般通过两种形式采购： 

——沿两边密封的连续卷式或卷筒式。将卷展开并裁切成所需的长度，医疗器械置于上下两层之间，

两端密封； 

——组合袋是已裁切至规定尺寸，并完成三边密封的袋子。把医疗器械放入组合袋内，并对第四边

密封。 
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考虑以下方面： 

a） 组合袋的尺寸和包装材料的强度宜根据待包装的医疗器械进行选择。待包装产品太大或者有尖

锐边缘会对密封和材料施加额外压力。这可能造成破坏。宜有足够空间进行密封封口。装在无

菌屏障系统中的诸多小部件会向周围移动，损坏密封，穿透或磨损包装材料。在搬运、运输和

流通过程中，会损坏较薄或易碎材料； 

b） 若制造商未另行规定，装载内容物宜不超过预成型无菌屏障系统透气侧内表面积的75%。若器

械较高，还宜考虑增加器械与封边的距离； 

c） 使用两个组合袋时，内袋宜能够在外袋内移动，便于灭菌剂渗透，防止灭菌过程中组合袋贴合。

将内袋放入外袋时避免折叠内袋，或避免折叠外袋，以防止折叠对无菌屏障系统造成压力或损

害坏。由薄膜和透气材料制成的内袋和外袋组合使用时，薄膜面在同一侧，透气材料在同一侧，

以便于内容物识别和灭菌剂渗透； 

d） 所有组合袋的密封区域，包括闭合式密封，宜光滑，即无折叠、气泡或褶皱等；  

e） 自封袋和胶带封合袋不如热封袋安全。在密封规程中，宜规定折叠和闭合不得倾斜，并确保两

个角都密封良好，确保整个封边完全闭合。正确的胶带位置对于完整封口和无菌屏障系统完整

性至关重要。宜特别注意正确的封口方式，确保包装完整性； 

f） 密封装置宜能根据确认标准（例如，在出现关键过程参数偏差时报警，警报系统或机器停机）

控制并监督关键过程参数（例如，温度、压力、密封时间/速度）。操作人员不宜修改关键过

程参数，除非操作人员经过适当培训，遵守相关操作规程并在确认的过程参数范围内操作。密

封装置宜能够达到预成型无菌屏障系统制造商提出的密封条件。宜使用专为预成型无菌屏障系

统生产的密封装置； 

g） 不宜使用挤压包装或医疗器械的封口配件（例如，绳索、细绳、松紧带、回形针、订书钉或类

似物品）； 

h） 医疗器械装入组合袋的方式，宜便于无菌取用。例如，医疗器械的把手宜朝向开口端。注意打

开包装时，密封区域被视为非无菌区域；[100] 

i） 若需要特定开口方向以防止纤维分层，则宜根据制造商的说明打开组合袋。预成型包装的设计

宜标明包装开口方向（例如，箭头指示、密封形状）； 

j） 不易与标准预成型组合袋相匹配的各种尺寸医疗器械，可使用卷材包装。由于两面裁切后密封，

缺少V形开口指示。若没有V形，制造商宜提供卷材剥离方向。此外，建议根据制造商信息在

密封区域上方留出更多空间。 

注：在世界很多地区，可以使用某些无菌屏障系统（不可剥离，需要剪开包装取用产品）替代可剥预成型无菌屏障

系统。例如，灭菌袋、顶头袋或者由一层透气材料和一层塑料膜制作并在两侧密封的组合袋。在这些应用中，

产品与无菌屏障系统的非无菌外表面接触的风险更大，宜特别注意无菌取用。为此，可以剪开包装顶部然后倒

置，使医疗器械在不接触外部的情况下掉落到合适的表面。 

4.2.2.6.3 灭菌包裹材料 

灭菌包裹材料有多种尺寸和等级，适宜各种应用。它可以是一次性或可重复使用织物形式。宜仔细

考虑被包装产品及采用的包装技术。灭菌包裹材料可以用于包裹单独医疗器械或装入仪器盒、盒子或托

盘中的医疗器械。 

考虑以下方面： 

a) 根据待包装医疗器械的尺寸、形状和重量，或者医疗机构的指南和包装制造商的使用建议选择

灭菌包裹材料的等级； 

b) 灭菌包裹材料的尺寸宜充分覆盖包装的医疗器械。必须牢固包裹包装的医疗器械，防止形成孔

隙、鼓包和气泡。宜避免包装过紧导致的包装穿孔或撕裂。灭菌包裹材料还宜足够大，便于包
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裹材料适应灭菌循环挑战，防止撕裂。选择灭菌包裹材料时，包裹材料宜足以覆盖医疗器械，

但不宜太大，以至于医疗器械包裹多次，从而影响灭菌剂渗透； 

c) 正确的包裹方法可以形成一个曲折路径，防止微生物进入无菌屏障系统。宜使用经制造商证明

有效并推荐使用的包裹方法（见4.2.2.1）。选择的包裹方法宜便于医疗器械的无菌取用。医疗

机构宜根据国家或地区法规在机构内对包裹方法进行验证或确认。可适用的包裹方法的国家标

准或专业指南见附录C； 

d) 无菌包裹方法的设计宜使打开后的包裹材料避开无菌区域； 

e) 包裹材料操作台表面宜平整光滑，尺寸合适，良好光照且洁净； 

f) 包裹包装的设计宜确保各边缘严实，不影响无菌取用产品至无菌区； 

g) 闭合系统宜有“打开迹象”； 

h) 灭菌包裹材料通常使用指示胶带闭合，并根据灭菌方法选择不同种类的胶带。有不同种类的胶

带可用于纺织或无纺布的包裹材料。不宜使用挤压包装或医疗器械的方式进行闭合（例如，使

用绳索、绳子、松紧带、回形针、钉书钉或类似物品）； 

i) 可重复使用织物作为灭菌包裹材料时，还需要在每次使用前确保灭菌包裹材料的额外适应性要

求（见GB/T 19633.1-2015，5.1.11和5.1.12中的要求）。 

4.2.2.6.4 可重复使用容器 

可重复使用硬质容器用于放置医疗器械及其附件，并在无外部包裹情况下进行灭菌。这种容器通常

包括带提手的底部或底座，盖子通过锁定装置固定在底座上，可能还有放置医疗器械的提篮或托盘。该

容器包括排气和灭菌剂渗透装置。在不同标准中，被称为“硬质容器”或“可重复使用容器”。 

器械盒、器械篮筐或整理托盘属于容纳类设备，但不是无菌屏障系统。宜被包含在无菌屏障系统中。 

使用硬质容器时，需考虑以下方面（见GB/T 19633.1-2015, 5.1.10中的要求）。 

a） 仅使用经证明与特定容器，特定的灭菌过程兼容且能够保持无菌的过滤器。过滤器制造商需提

供可证明具有此类功能的书面证据； 

b） 根据制造商说明检查并准备容器； 

c） 根据容器制造商的说明固定适用于灭菌过程的“打开迹象”指示系统，并可表明无菌屏障系统

在预期使用前未故意或意外开启，可能导致内容物受到污染； 

d） 每个容器都需有明显的识别标签和/或信息卡，除非容器设计用于紧急灭菌。识别标签和/或信

息卡需适用于灭菌过程； 

e） 每次使用时检查底座和盖子的密封面是否破损，保证容器适当封闭； 

f） 器械整理托盘的尺寸适合于特定容器和灭菌方法； 

g） 需有每次使用后的容器清洁、灭菌和维护过程程序，并得到确认。不得使用超出制造商规定使

用年限的容器（见GB/T 19633.1-2015, 5.1.12中的要求）。建立程序，以确保不超出制造商规

定使用年限（见GB/T 19633.1-2015, 5.1.12中的要求）； 

h） 与所有无菌屏障系统一样，为了保证无菌取用，容器外侧以及顶部与底部的连接处不得与无菌

内容物接触。 

4.2.2.7 保护性包装 

保护性包装可以在应对环境挑战或多次装卸时保护或适当延长包装和灭菌物品的有效期。特别是，

无菌屏障系统的运输或移动可能需要使用保护性包装，以确保运输和搬运不影响无菌屏障系统。需尽量

减少搬运无菌包装。无菌屏障系统的完整性与事件相关，与时间无关，这就是为什么防止无菌屏障系统

损坏如此重要的原因。 
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使用保护性包装前，无菌屏障系统需清晰可辨。保护性包装旨在提供额外的保护，以防止损坏和外

部因素的不利影响。若在蒸汽灭菌后使用任何保护性包装，则需在彻底冷却干燥后使用。 

国家或地区法规可能要求使用保护性包装，以避免对手术环境造成潜在污染。这些法规还可能要求

在无菌屏障系统进入手术环境前需移除保护性包装。 

4.2.3 包装系统性能试验（GB/T 19633.1-2015,5.3,5.4,5.5,6.3） 

医疗机构首次使用任何包装系统前，需进行性能试验。性能试验需验证无菌屏障系统或包装系统在

灭菌前后满足预期处理、流通和运输严苛条件的能力。无菌屏障系统需要保持其完整性，不会应施加的

应力而出现任何孔洞、撕裂或密封/封口破裂。 

性能测试需： 

a） 需对使用前的灭菌、处理、流通和贮存的所有预期过程进行评估； 

b） 需对预期最坏情况进行评估。确定时需考虑很多因素。这些因素包括但不仅限于： 

1） 装配无菌屏障系统，其中包含对无菌屏障系统形成最大挑战的医疗器械配置（例如，最大、

最重、最密集、最尖锐物品，见GB/T 19633.1-2015, 6.3.4）； 

2） 需根据国家或地区监控灭菌效果的要求，准备用于验证测试的样本，以监控灭菌过程的有

效性。如通过使用热电偶或数据记录器测量和记录物理参数，生物、化学指示剂或过程挑

战装置（PCD）来监控灭菌过程。适应性的确认可以与灭菌过程确认同时进行。需根据医

疗器械和预成型无菌屏障系统制造商的说明对医疗器械进行包装和灭菌； 

3） 无菌屏障系统的预期灭菌过程需考虑混合装载或满载； 

4） 无菌屏障系统的流通/搬运/贮存/开启。 

需考虑贮存无菌屏障系统或包装系统的环境和其他条件。将产品紧紧地塞入箱子和存储位置，会增

加两组已包装的医疗器械之间发生剪切作用的机会，这可能导致针孔和撕裂。 

许多灭菌站点不与使用地点相邻，需考虑所有贮存和流通条件。 

性能测试后，医疗机构需目视检验无菌屏障系统的包装完整性（无孔洞或撕裂）和密封完整性，然

后确认是否达到灭菌参数。 

若需更深入测试，可选择的试验方法见GB/T 19633.1-2015附录B。 

若无菌屏障系统设计为可重复使用，且制造商预期其性能特性会发生降解（见GB/T 

19633.1-2015,5.1.11和5.1.12），则使用的监测或检查系统需清楚的识别制造商提供的使用寿命终点。 

4.2.4  无菌屏障系统稳定性评估（有效期）（GB/T 19633.1-2015,6.4） 

通常由预成型无菌屏障系统制造商评估无菌屏障系统材料或预成型无菌屏障系统随时间变化保持

其性能特性和密封完整性的能力（见GB/T 19633.1-2015, 6.4.7中的要求）。 

即使材料已被证明具有可接受的微生物屏障，医疗机构也需证明组装的无菌屏障系统或包装系统可

以在预期环境条件下保持完整性，直到使用时为止。 

无菌屏障系统完整性失效与事件有关，与时间无关，取决于无菌屏障系统或包装系统的性能、医疗

器械与所选无菌屏障系统之间的相互作用、贮存条件、运输条件和搬运次数。为保证合适的存储环境，

医疗机构应考虑多种因素，即：防止损坏，保持温度和湿度稳定性，避免暴露于灰尘和阳光下，使用保

护性包装，尽可能减少搬运次数，将清洁物品和受污染的物品分开放置等。 

适当的库存控制和管理系统可以降低无菌屏障系统损坏风险，最大限度地保持包装完整性。 

注：国家或区域指南可以提供更多贮存要求信息，例如，与地板和天花板的距离、库存周转、贮存区域清洁、具体

温度和湿度限制、无孔搁板的类型、封闭的专用空间、通风换气和空气质量、空气悬浮微粒。 

4.2.5 文件资料 
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医疗机构需按照计划或标准来评估无菌屏障系统。对比测试结果与可接受准则，并记录评估结果。 

需根据医疗机构的要求保留确认文件和收集的数据。GB/T 19633.1-2015, 7.1要求记录所测试材料的

类型、规格、等级和批号、灭菌过程、已知有效期或建议贮存条件、任何对处置或使用的限定、可重复

使用材料保养的频次和方式。 

4.3 GB/T 19633.2符合性指南，成型、密封和装配过程确认的要求 

4.3.1 总则 

GB/T 19633.2讨论了所有包装过程的确认要求。包括装配、填充及以下过程： 

——密封过程：组合袋、卷材或纸袋的成型和密封； 

——包裹过程：灭菌包裹折叠和灭菌包裹闭合； 

——容器封装过程：可重复使用容器闭合。 

过程确认依赖于先前安装鉴定（IQ）和运行鉴定（OQ）的数据。这些数据可用于确定关键参数的

公差。 

需在正式质量管理体系框架内执行包装过程。医疗机构质量体系之间存在区域差异，关键要素包括

（但不限于）有效的文件控制程序、培训控制程序、过程控制/监控程序以及维护（和不断改进）保证

包装过程有效性的纠正/预防措施程序。 

在GB/T 19633.2中，IQ、OQ和性能鉴定（PQ）的定义均涉及密封或封闭过程中使用的设备。但是，

所有成型、密封和装配过程都需要人工操作。因此，人员的执行功能需作为确认的一部分。 

通常仅在要安装设备时执行IQ。或者对于仅涉及人员及其执行任务的过程，某些机构可能将标准

操作程序（SOP）的开发及其培训视为IQ。OQ和PQ操作员的培训需记录在这些报告中。 

4.3.2 确认方法 

4.3.2.1 总则 

需有确认方法或确认的标准程序并形成文件，包括： 

a） 编制确认计划（见4.3.2.2）； 

b） 实施确认（见4.3.2.3），包括： 

1） IQ（见GB/T 19633.2-2015, 5.2）； 

2） OQ（见GB/T 19633.2-2015, 5.3）； 

3） PQ（见GB/T 19633.2-2015, 5.4）。 

c） 解决故障及采取纠正措施的程序； 

d） 确认批准（见4.3.2.4）； 

e） 过程控制和日常监控（见4.3.2.5）； 

f） 过程/包装变更和再确认（见4.3.2.6）。 

4.3.2.2 编制确认计划 

确认计划至少包括以下信息： 

a） 职责（即，机构、位置、确认人员以及操作员姓名）； 

b） 密封和闭合程序描述/SOP（例如，组合袋的热封、包裹和无菌屏障系统的闭合，装载和容器

闭合）； 

c） 使用的无菌屏障系统及其选配的保护性包装（若适用）描述（例如制造商说明）； 

d） 使用的无菌屏障系统内容物描述。无菌屏障系统需根据正常使用装配，见4.2.2.3, 4.2.2.4, 4.2.2.6 

和4.2.2.7； 
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e） 灭菌过程描述（如134 °C和121 °C条件下的湿热灭菌法，环氧乙烷（EO），气体等离子，低温

蒸汽甲醛（LTSF）），包括使用的过程参数和装载配置； 

f） 无菌屏障系统的运输、流通和贮存描述； 

g） 确认步骤（IQ、OQ和PQ）（见GB/T 19633.2-2015, 5.2, 5.3和5.4），各过程的更多解释见4.3.2.7, 

4.3.2.8, 4.3.2.9； 

h） 计划要测试的单位数量需是基于统计学原理的样本量（见附录L）； 

注：必须理解样本量在很大程度上影响着置信水平和可靠性。通过在互联网上搜索关键词“样本”、“样本量”、

“计算器”，可以容易地找到确定样本量的工具。 

i） 使用者需确认性能评估范围、评估方法和可接受结果的可接受准则； 

j） 确认批准。 

可使用D.2至D.4的确认计划清单。需针对不同的灭菌方式和无菌屏障系统和/或包装系统组合使用

单独的确认计划（制造商、类型等），附录D中表D.1可用于管理目标。 

4.3.2.3 确认实施 

编制确认计划后，确认活动将根据确认计划执行。4.3.1所述三个过程的具体指南，见以下章节：密

封过程（4.3.2.7），包裹过程（4.3.2.8）和容器封装过程（4.3.2.9）。 

4.3.2.4 确认批准 

记录和评估确认报告需具有可追溯性，并由已批准确认计划中的负责人批准（见D.2至D.4）。 

偏差需在确认报告批准前解决并批准。需评估偏差对确认研究的影响，以确定是否再次研究。 

在执行OQ前， IQ报告需得到批准。同时，在执行PQ前，OQ报告需得到批准。 

完成每个步骤后，需研究失效或偏差情况，在开始下一个确认步骤前确定根本原因并采取纠正措施。

需评估完全或部分重复前一确认步骤的需求。需使用正式系统管理纠正性或预防性措施，并评估和记录

措施的有效性。 

4.3.2.5 过程控制和日常监控 

建立控制包装过程的程序，并在日常操作中保持在既定参数范围内。 

日常监控并记录关键过程参数。 

4.3.2.6 过程/包装变更和再确认 

4.3.2.6.1若设备、产品、包装材料或包装过程发生可能危及原始验证并影响无菌医疗器械的无菌性、

安全性或有效性的变更，则重新进行再确认，并记录其理由。 

注：影响已确认过程状态以及再确认需求的变更清单如下： 

——无菌屏障系统原材料改变； 

——新设备； 

——过程和/或设备从一个地点或机构移向另一地点或机构； 

——灭菌过程改变； 

——审查最终用户投诉或不合格产品，质量或过程控制显示有下降的趋势； 

——超出最初评估的最坏情况下参数范围的无菌屏障系统内容物变化； 

——更改运输路径或方式（例如，从建筑物内部到建筑物之间的运输，这可能会对包装产生重大挑

战）。 

4.3.2.6.2需评估并记录再确认的需求。若变更不要求重复原始确认的各个方面，则再确认不必像初次

确认那样广泛，但需要记录理由。 
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4.3.2.6.3对认为不需要再确认活动的变更，需形成书面理由。（例如，材料改变或材料供应商改变，

若供应商提供证据证明材料基本相同）。  

4.3.2.6.4多次微小变更可能累积影响过程的确认状态，需考虑定期的再确认活动、验证或审核。 

可以通过再确认表明操作人员具备有效实施过程所需的知识和能力，还可以用于重新培训人员和重

新调整实践。 

4.3.2.7预成型无菌屏障系统密封过程确认（组合袋、卷材或纸袋成型及密封） 

注：预成型无菌屏障系统制造商需提供预成型密封的密封过程确认信息，此信息可用于医疗机构封口确认。 

4.3.2.7.1安装鉴定 

正确安装密封设备。密封设备需由有校准资质的机构提前校准，且医疗机构需有持续校准计划以保

证密封界面的密封参数正确。此外，还需对用户进行操作密封设备的培训。 

IQ考虑以下方面：洁净度、温度、湿度等环境条件；记录/操作培训；操作手册或程序。 

需解决以下问题： 

a） 是否定义关键工艺参数（例如，关键工艺参数至少包括温度、压力和密封/停滞时间）？ 

注1：若使用旋转密封设备，停滞时间一般表现为密封速度（即米/分钟）。若使用密封条，停滞时间是指加热条与

包装材料接触的时间。 

b） 密封温度是否以预成型无菌屏障系统制造商的建议为基础？ 

c） 密封设备是否配备控制并监控关键工艺参数的系统？ 

d） 若关键工艺参数超出限值，密封设备是否配备报警、警报系统或机器停机？ 

e） 是否获知封口规范并理解（即相关标准中规定的密封宽度要求）？ 

f） 是否有书面的预防性维护和清洁计划提供给使用者？  

g） 是否对所有用户进行了密封设备的操作培训，并留有记录？ 

IQ时，建议使用执行清单。 

注2：可以使用E.1所述IQ清单进行记录。 

4.3.2.7.2运行鉴定 

医疗机构使用的密封温度范围需由预成型无菌屏障系统制造商和密封设备制造商提供的信息确定。 

预成型无菌屏障系统制造商通常提供规定压力和时间条件下的温度上限和下限。 

密封设备制造商通常提供设备监控关键参数的信息。 

接触压力和密封/停滞时间的参数范围通常由密封设备制造商提供，需确保设备能够获得预成型无

菌屏障系统制造商推荐的限值。在使用条件下，不同无菌屏障系统可能需要不同的密封温度。 

根据提供的信息，在上限和下限参数密封无菌屏障系统，并评估所密封产品的质量。在使用前检查

密封设备是否已校准。 

培训操作人员，并评估其进行热密封过程的能力。 

包装应按照程序文件进行装配。需考虑最坏情况配置（见附录H）。 

在各变量上限和下限参数下生产样品，并进行评估。对于已成功确认的极限值，所有样本都需满足

可接受准则。无菌屏障系统密封的可接受准则包括： 

a） 规定密封宽度下密封完整； 

b） 无通道或密封开口； 

c） 无刺破或撕裂； 

d） 没有贯穿密封宽度的褶皱或折痕； 

e） 在经过预期灭菌过程后，封口剥离处无影响无菌取用的材料分层或纤维撕裂。 
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使用破坏性试验评估密封时，需为每个密封参数准备多组包装样品。 

为了在灭菌后达到上述可接受准则，可能需要确定最小密封强度（例如，YY/T 0698.5规定蒸汽灭

菌过程的最小参考值为1.5 N/15mm，其他灭菌过程的最小参考值为1.2 N/15mm）。若在OQ期间未进行

密封强度测试，PQ期间不满足可接受准则的风险较高，可能需要再次执行OQ。 

使用合适的试验系统（例如，使用染料渗透试验套件或其他密封完整性指示器，见附录A.7.3）检

查上述质量特性并形成文件。 

注1：密封完整性指示器所用材料需与组合袋或卷材（例如YY/T 0698.3）的透气材料相同。若在上限和下限参数下

均满足质量特性要求，则设定值通常是这两个值的平均值（例如，下限= 170℃，上限= 190℃，则密封温度= 180℃）。 

注2：F.1中的OQ清单可用于确定密封温度。 

4.3.2.7.3性能鉴定 

PQ需证实该过程（包括设备和操作人员）在规定操作条件下能持续生产出满足可接受准则的无菌

屏障系统。 

考虑以下方面： 

a） 无菌屏障系统的评估需在无菌屏障系统密封和灭菌后进行； 

b） 确认过程中使用的批次信息是确认记录的一部分。批次信息包括但不限于： 

1） 操作人员； 

2） 时间和日期； 

3） 灭菌过程、参数和循环次数； 

4） 无菌屏障系统材料； 

5） 无菌屏障系统内容物； 

6） 热密封设备。 

c） 使用制造商推荐的程序检查测试设备和密封设备的校准。需在密封前进行； 

d） 样品需密封并评估。所有样品均需满足可接受准则。样本量指南见4.3.2.2 h）； 

为了在灭菌后达到可接受准则，可能需要确定最小密封强度（例如，YY/T 0698.5规定蒸汽灭

菌过程的最小参考值为1.5 N/15mm，其他灭菌过程的最小参考值为1.2 N/15mm）。 

使用破坏性试验评估密封时，需为每个密封参数准备多组包装样品。 

e） 生产三批或三组无菌屏障系统，需包括潜在重要变化来源，例如操作人员、时间、材料（数量、

来源、批次）、无菌屏障系统内容物，需包括代表最大挑战（最坏情况）的包装内容物； 

f） 无菌屏障系统的测试样品需使用预先被确认的、能够证明无菌屏障系统适用性的灭菌过程进行

灭菌。三批试验样品需在三个单独循环中通过相同灭菌过程，证明其可重复性； 

g） 无菌屏障系统应在经过灭菌工艺和预期的最苛刻的处理、流通和贮存条件之后，采用OQ制定

的可接受准则进行评估，并记录结果，见4.2.3和GB/T 19633.1-2015, 6.3。 

注：使用G.1中的PQ清单进行记录。 

4.3.2.7.4 自封袋或胶带封合袋 

当有热封设备和组合袋时，不鼓励使用自封袋或胶带封合袋。若使用，则需确认其装配和封口过程

（见GB/T 19633.2-2015, 5.1.1中的要求）。GB/T 19633.2-2015第5章中所有适当的要素和步骤应予以说

明。 

4.3.2.8 包裹过程确认（灭菌包裹的折叠和闭合） 

4.3.2.8.1安装鉴定 
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包裹过程通常是手动过程，IQ需考虑以下方面：环境条件（如，清洁度、温度、湿度）；记录/操

作培训；操作手册或程序。 

4.3.2.8.2运行鉴定 

需有包装装配的文件程序。该方法需考虑4.2.2.3和4.2.2.6.3。包裹组装和闭合指南可以从包装制造

商处获取。 

对操作人员进行能力培训并评估。折叠方法需形成阻碍微生物通过的曲折路径（见附录C）。 

按程序进行包装装配。在装配时，需包括最坏的配置情况，见附录H。样品需被闭合/密封并评估。

所有样品都需满足可接受准则。样本量指南见4.3.2.2 h）和附录L。 

根据评估闭合的试验方法，每个批次准备多组样本。 

评估无菌屏障系统的完整性和有效闭合。可接受准则需包括但不仅限于： 

a） 闭合连续性和完整性； 

b） 无通道、开口或间隙； 

c） 无穿孔或撕裂； 

d） 开启时无材料分层或分离； 

e） 开启包装需证明无菌屏障系统能够实现内容物的无菌取用； 

f） 灭菌参数满足要求； 

g） 干燥参数满足要求。 

除了评估闭合的无菌屏障系统外，包装还需被打开并评估是否符合所记录的装配程序。 

注：可以使用F. 2中的OQ清单。 

4.3.2.8.3性能鉴定 

PQ需证实在规定操作条件下，包裹过程能持续生产出满足可接受准则的无菌屏障系统。 

a） 无菌屏障系统的评估需在无菌屏障系统闭合和灭菌后进行； 

b） 确认过程中使用的批次信息是确认记录的一部分。批次信息包括但不限于： 

1） 操作人员； 

2） 时间和日期； 

3） 灭菌过程、参数和循环次数； 

4） 无菌屏障系统材料； 

5） 闭合胶带； 

6） 无菌屏障系统内容物。 

c） 三批试验样品需在三个单独循环中通过相同灭菌过程，证明其可重复性； 

d） 根据医疗机构的文件程序要求装配闭合三个批次或三组无菌屏障系统，需括潜在重要变化来

源，例如操作人员、时间、材料（数量、来源、批次）、无菌屏障系统内容物，需包括代表最

大挑战（最坏情况）的包装内容物。若可重复使用无菌屏障系统接触多个和/或不同灭菌过程，

以达到最终灭菌，确认需涵盖按顺序完成的所有过程。一次性无菌屏障系统的重复使用是不安

全的，且不应被允许； 

e） 样品需密封/闭合并评估。所有样品都需满足可接受准则。样本量指南见4.3.2.2 h）； 

f） 根据评估闭合的试验方法，每个批次准备多组样本； 

g） 无菌屏障系统应在经过灭菌工艺和预期的最苛刻的处理、流通和贮存条件之后，采用OQ制定

的可接受准则进行评估，并记录结果。 

注：可以使用G.2所述包裹过程PQ清单进行记录。 

4.3.2.9 容器封装过程确认（可重复使用容器的填充和闭合） 
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GB/T 19633.2和本指南讨论了可重复使用容器的填充和闭合，但未讨论在重复使用前，对这些容器

的清洁或净化方式。在医疗机构使用过程中，可重复使用容器在填充和封口前需进行经确认过的清洗/

净化过程。 

可重复使用容器进行过程确认时，需保证每个容器（例如，垫片状态、容器等）满足制造商的所有

要求，并形成记录。 

4.3.2.9.1安装鉴定 

容器填充和闭合通常是手动过程，IQ需考虑以下方面：环境条件（例如，清洁度、温度、湿度）；

记录/操作培训；操作手册或程序。如使用设备，则需根据GB/T 19633.2-2015, 5.2进行IQ。 

4.3.2.9.2运行鉴定 

需有评估容器损坏、填充和闭合的程序，并形成文件，见4.2.2.3和4.2.2.6.4的要求。可从制造商处

获取详细信息。 

对操作人员进行能力培训并评估。在运行鉴定前，必须编写SOP并获得批准。 

需根据制造商说明和医疗机构的文件程序对容器进行清洗、检查、装载，并使用“打开迹象”指示系

统闭合。确定或选择容器的内容物时，需包括内容物的最坏情况配置（例如，容器装载的重量、体积和

材料）。操作人员进行的无菌屏障系统典型调整（例如，更换过滤器等）也应被包括。所有样本需满足

可接受准则。样本量指南见4.3.2.2 h）。根据不同使用条件，可使用相同容器一次或多次装配样本用于

鉴定。根据评估闭合的试验方法，每个批次准备多组样本。 

评估无菌屏障系统的完整性和有效闭合。可接受准则包括但不仅限于： 

a） 密封、容器咬合面、容器系统边缘和盖子，确保无凹陷或碎裂； 

b） 过滤器固定架和紧固件（例如，螺钉和铆钉）牢固，无扭曲或磨损； 

c） 锁闭装置运作正常； 

d） 过滤介质的完整性不受影响； 

e） 垫片柔韧，牢固固定，无断裂或切口； 

f） 阀门工作正常； 

g） 闭合连续性和完整性； 

h） 过滤器、阀门及灭菌剂口未损坏； 

i） 能够在不损坏内容物的情况下打开容器； 

j） 容器允许内容物无菌取用； 

k） “打开迹象”指示系统有效且完整； 

l） 灭菌参数满足要求； 

m） 干燥参数满足要求。 

除了评估闭合的无菌屏障系统外，包装还需被打开并评估是否符合装配程序中的清洗、检查和装载

要求。 

注：可以使用F.3所述OQ清单。 

4.3.2.9.3性能鉴定 

容器制造商需提供证据证明容器在指定灭菌过程中的适用性及其保持内容物无菌性的能力。PQ证

明在特定操作条件下，装载、填充和闭合过程将持续生产出满足可接受准则的无菌屏障系统。 

无菌屏障系统的评估需在无菌屏障系统闭合和灭菌后进行。需要考虑以下几点： 

a) 确认过程中使用的批次信息是确认记录的一部分。批次信息包括但不限于： 

1） 操作人员； 
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2） 时间和日期； 

3） 灭菌过程、参数和循环数； 

4） 无菌屏障系统材料； 

5） “打开迹象”指示系统； 

6） 无菌屏障系统内容物。 

b) 根据医疗机构的文件程序要求装配闭合三个批次或三组无菌屏障系统，需括潜在重要变化来

源，例如操作人员、时间、材料（数量、来源、批次）、无菌屏障系统内容物，需包括代表最

大挑战（最坏情况）的包装内容物。若在几个不同灭菌过程中使用相同无菌屏障系统，则需对

每个灭菌过程进行确认； 

c) 所有样品需满足可接受准则，样本量指南见4.3.2.2 h）； 

d) 无菌屏障系统应在经过灭菌工艺和预期的最苛刻的处理、流通和贮存条件之后，采用OQ制定

的可接受准则进行评估。在蒸汽灭菌时，除了OQ制定的可接受准则外，还应在灭菌后对内容

物进行评估，确保内容物充分干燥； 

e) 三批试验样品需在三个单独循环中通过相同灭菌过程，证明其可重复性； 

f) 记录所有评估结果； 

注：可以使用 G.3 所述包装过程 PQ 清单进行记录。 

g) 若发现包装失效，则需通过调查确认根本原因，见附录R。 

4.4 质量体系 

GB/T 19633.1-2015, 4.2和GB/T 19633.2-2015, 4.1要求正式的质量体系，但未提供进一步指南。 

5 行业指南 

5.1 通用指南 

5.1.1 质量体系 

5.1.1.1  需在正式质量体系（GB/T 19633.1-2015，4.2）内应用 GB/T 19633.1。 

5.1.1.2  本质量体系的关键要素是设计控制。设计控制程序用于保证包装系统的设计及其修改或修订

版本满足具体设计要求 GB/T 19633.1-2015，6.2.1。 

开发指定设计要求的更多信息见 5.3 和附录 J 有关设计输入的规定。 

5.1.1.3  设计历史文件一般可以提供包装系统开发过程和后续修改或修订版本的文件资料（GB/T 

19633.1-2015,4.5 和 6.2.5）。 

5.1.1.4  很多质量体系的基本要求是风险管理。宜进行正式风险分析，预测包装过程中可能出现的失

效情况及其对医疗器械安全性和效果的影响。设计包装系统的关键要求是尽量减少在预期使用条件下对

患者和用户的安全危险（源）（见 GB/T 19633.1-2015, 6.1.1）。YY/T 0316 介绍了医疗器械范围内的适用

性和风险评估要求。风险分析工具见附录 K。 

5.1.1.5  有关法规框架、设计控制和其他质量体系的信息见附录 N。 

5.1.2 试验方法 

GB/T 19633.1 和 GB/T 19633.2 要求对证明符合这些标准的所有试验方法进行确认（见附录 O）。关

于 GB/T 19633.1 和 GB/T 19633.2 所述试验方法的要求指南见本文件附录 A。 

最好采用具有实验室间系统性研究的试验方法，因其重复性、再现性及在某些情况下的灵敏度均已

进行了研究。在特定实验室执行这些试验方法时，必须证明其准确性和重复性至少达到实验室间研究的

再现性。 

可以使用独立开发或科学文献所述的试验方法。但是，必须确定试验方法是否满足所需灵敏度，并

且准确性和重复性满足预期接受准则。 
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5.1.3 取样 

取样计划宜适用于包装系统，反映风险承受能力，并以统计有效原理为基础（GB/T 19633.1-2015, 

4.3）。更多信息见 5.8.2 和 I.4。 

5.2 设计输入 

考虑材料和/或包装系统设计前，宜建立一套设计输入（GB/T 19633.1-2015, 6.2.2 和 6.2.3）。这些设

计输入将用于评估材料和/或设计。 

设计输入将反映用户需求。该信息将来自于用户工程、生产、营销、法规需求等。设计输入实例包

括医疗器械属性、医疗器械保护要求、销售单元配置、灭菌过程、配送、装卸和使用环境（GB/T 

19633.1-2015，6.1 和 6.2）。 

注：设计输入的开发指南见附录 J。 

5.3 材料选择和评估 

注：本部分相关信息见附录 A。 

5.3.1 灭菌要求指南（GB/T 19633.1-2015，5.1.6 e）和 5.3） 

评估对医疗器械、过程和最终用途十分重要的材料特性时，必须注意适合灭菌过程的材料特性（例

如用于气体灭菌的透气性）以及对严苛灭菌过程的承受力。更多灭菌信息见附录 B。 

5.3.2 安全要求指南（GB/T 19633.1-2015，5.1.5和 5.1.6） 

无菌屏障系统选择材料时，宜满足基本的安全要求。宜了解并控制材料来源、历史和可追溯性。宜

评估化学特性。这通常包括毒性以及材料与医疗器械之间可能发生的化学相互作用评估。一般还包括测

试是否存在有毒重金属。更多信息见附录 A. 

5.3.3 屏障要求指南（GB/T 19633.1-2015，5.1.4和 5.1.6） 

医疗器械和选定灭菌方法的屏障要求有助于确定适当的无菌屏障和包装系统材料。可以使用各种方

法评估材料特性，并评估保护医疗器械所需的屏障或屏障水平。需要考虑的各个方面，包括透气性、微

生物屏障、空气（氧气）、水分、温度和透光性等。详见附录 A 的屏障部分。 

5.3.4 可视性和外观要求指南 

可视性和外观要求（如适用）由外观美学（例如高光泽度或磨砂的无菌屏障系统）、标识方法（例

如，需要高清晰度无菌屏障系统的标签内插页）以及器械可视性（或遮盖）需求决定。需要考虑雾度、

光泽度、不透明度和透明度等方面。更多信息见附录 A。 

5.3.5 物理特性要求指南（GB/T 19633.1-2015，5.1.6 c），5.1.7 e）和 6.3.2） 

无菌屏障系统宜能够在使用前保护医疗器械的无菌性、功效和/或功能。无菌屏障系统或预成型无

菌屏障系统的物理特性要求取决于内容物的重量和轮廓、保护性包装的类型（如适用）、贮存条件和配

送系统要求。有几个因素会影响材料性能，例如抗穿刺性、耐磨性、抗撕裂性、抗揉搓性、厚度和基重。

这些因素详见附录 A。评估物理特性的试验方法仅说明材料的特性，但不能直接预测无菌屏障系统的性

能，通常需要通过实验室模拟包装系统性能试验评估特定医疗器械无菌屏障系统的性能。 

5.3.6 热密封性要求指南（GB/T 19633.1-2015，5.1.6 d）和 5.1.8 c）） 

宜测试封口的拉伸剥离强度，并检查确定结果是否满足无菌屏障系统所需的密封强度。其它接受准

则包括可剥离性、目力检测封口外观和打开过程中材料失效。通常通过密封拉伸测试选择材料组合，并

评估灭菌前后的热密封效果。可以使用各种不同的密封强度试验方法。见 GB/T 19633.1 附录 B。YY/T 

0681.2 详细介绍了部分密封强度试验方法，还包括有关技术差异影响的信息。 
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5.3.7 加工要求指南（GB/T 19633.1-2015，5.1.2至 5.1.9） 

评估包装材料与设备和加工条件的兼容性时，需要考虑确保一致可靠生产无菌屏障系统预定要求。

常用于评估过程要求和条件的方法是尺寸测量、摩擦系数（COF）、可密封性和涂层重量，详见附录 A。 

5.3.8 印刷要求指南（GB/T 19633.1-2015，5.4） 

设计印刷时必须注意包装材料的特性。字体或字号可能与特定基材不适宜，也应考虑印刷颜色、图

稿排版和复印等因素。新的基材评估需要考虑可印刷性。印刷油墨的属性需要防止物理和化学降解，以

及预期暴露灭菌过程的过程指示物发挥功能。还需考虑成型前/后印刷，防止严重改变图形外观，文字

信息无法辨认。更多关于特定印刷要求的材料评估信息见附录 A。 

5.3.9 洁净度及微粒要求指南（GB/T 19633.1：2015, 5.1.7d）） 

一般清洁度要求是包装材料没有污渍、灰尘、油渍和其他污染。微粒可以是嵌入或松散的异物或母

材碎片。更多关于微粒的信息见附录 A。固有颗粒物水平取决于选择的包装材料。通常使用 TAPPI 污

垢估计图（GB/T 1541）估计微粒大小。 

5.3.10 器械-包装系统相互作用 

材料硬度、黏着度、变色或其他属性可能与医疗器械的使用相互作用。 

无菌屏障系统组成可以迁移至医疗器械（可沥滤物），并与其内容物相互作用，导致不利影响。同

样，医疗器械材料可以迁移至包装系统材料中，从而产生不利影响。需要评估风险，并进行适当的适应

性研究。 

5.4 无菌屏障系统和保护性包装设计（包装系统开发） 

5.4.1 关键设计要素 

应有形成文件的无菌屏障系统和保护性包装设计与开发程序（GB/T 19633.1-2015, 6.2.1）。 

包装系统设计过程的一个关键组成部分是收集和评估设计输入（GB/T 19633.1-2015,6.2.2 和 6.2.3），

见在 5.3 和附录 J。 

包装功能开发需包含在设计控制系统或过程中。需从医疗器械整个开发周期的早期开始设计最终灭

菌医疗器械包装系统。参与医疗器械开发过程并深刻理解医疗器械的所有属性是非常重要的，包括相关

医疗器械、灭菌和制造规范。 

可以与合同包装商共同设计无菌屏障系统和保护性包装（即包装系统）。合同包装商使用指南见附

录 P。  

5.4.2 包装系统设计步骤 

5.4.2.1 无菌屏障系统设计 

5.4.2.1.1  包装设计的目标是形成无菌屏障，具有允许医疗器械灭菌、使用前或有效期内保持无菌，

并允许医疗器械使用时无菌取用。（GB/T 19633.1-2015, 6.1 和 6.2）。 

5.4.2.1.2  根据医疗器械开发过程收集的信息（设计输入）选择无菌屏障系统的类型和构造材料。常

见预成型无菌屏障系统和无菌屏障系统类型如下： 

a） 预成型托盘和盖材（GB/T 19633.1-2015，A.3.2）； 

b） 预成型组合袋（GB/T 19633.1-2015，A.3.3）； 

c） 预成型灭菌纸袋（GB/T 19633.1-2015，A.3.4）； 

d） 预成型顶头袋（GB/T 19633.1-2015，A.3.5）； 

e） 可重复使用容器（GB/T 19633.1-2015，A.3.12）； 

f） 由折转路径形成闭合的灭菌包裹（GB/T 19633.1-2015，A.3.11）； 

g） 需形成无菌屏障系统并完成密封的包装–成型/装入/密封和四边密封（GB/T 19633.1-2015，A.3.6

和 A.3.7）。 
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5.4.2.1.3  根据质量体系程序要求，规定并记录无菌屏障系统的材料、尺寸、公差、几何形状和物理

特性。 
注：确保供应商能力和使用设备的公差是合理的。 

5.4.2.2 保护性包装设计 

保护性包装对无菌屏障系统及其内容物提供物理保护。 

根据质量体系程序要求，规定并记录保护性包装的材料、尺寸、几何形状和物理特性。 

5.4.2.3 包装系统样品 

a） 若评估通过，则继续进行可行性测试； 

b） 若包装系统样品不通过，则返回至设计阶段。 

注：包装系统设计可行性测试指南见 S.2。 

5.4.2.4 包装系统的标签设计注意事项 

注：标签设计和印刷是医疗器械行业的一项重要及耗时的工作。标签内容物说明不只是包装工作团队的责任。包装

工作团队通常负责将指定标签纳入包装系统中。 

5.4.2.4.1  已完成的标签系统需在使用时完整清晰，与所有材料和过程相适应，且不会转移到医疗器

械上或与包装系统发生反应，损坏包装系统的效用。 

5.4.2.4.2  确定标签直接印刷在包装材料上或贴在包装系统上。 

5.4.2.4.3  若使用标签，规定模切标签的尺寸、材料、涂层和粘合剂。 

5.4.2.4.4  若使用标签，确定是否在生产工厂预先印刷或在线印刷。 

5.4.2.4.5  规定使用的印刷类型。印刷类型包括但不仅限于激光、喷墨和热转印。 

5.4.2.4.6  若需要，指定标签上印刷可变医疗器械信息的系统。可变信息包括但不仅限于批号或序列

号、生产日期和有效期限。 

5.4.2.4.7  将使用说明（IFU）和所附的医疗器械信息纳入包装设计。 

5.5 包装过程可行性评估 

注：可行性不是 GB/T 19633.1 或 GB/T 19633.2 的要求。本节用于评估包装系统的可行性。 

5.5.1 无菌屏障系统的生产过程 

确定无菌屏障系统的生产过程。建立生产过程图或流程图。明确制造、装载、密封和包装过程的每

个步骤。在每个步骤中，分析无菌屏障系统或包装系统的潜在失效风险，以及可能导致质量问题的变化

来源。评估风险，由此确定控制和重新设计包装过程的方式（指南见附录 K）。指明包装系统材料和医

疗器械移动状况。关于详细分析的指南见附录 S。关于确定过程参数的指南见附录 Q。 

5.5.2 设备安装鉴定指南 

确定工艺图或流程图中所定义的各阶段/设备的设备 IQ 要求。IQ 相关讨论参见 GB/T 19633.2-2015 

5.2 和本文件 5.8。 

a） 使用现有设备，确定是否使用新工具或当前工具，并进行 IQ 评估； 

b） 若使用新设备，运行 IQ。 

5.5.3 打样或试运行 

建议为最初性能测试生产样品，降低在包装过程确认过程中的失效风险。 

无菌屏障系统性能测试样品需使用相关工艺参数生产。 

5.6 无菌屏障系统设计可行性评估 

5.6.1 一般注意事项 
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5.6.1.1  是对无菌屏障系统（可能只是样品）进行测试的工程评估。根据本项测试结果确定是否采用

该设计。 

5.6.1.2  本项测试通常评估： 

a） 无菌屏障系统是否已装入医疗器械并保护其免受物理损坏； 

b） 无菌屏障系统及内容物之间的相互作用。 

5.6.1.3  此步骤通常不是全面验证，最终包装系统验证方案的相关指南见附录 I。 

5.6.2 无菌屏障系统试验方法 

5.6.2.1  制定测试计划，使用经验证的试验方法，并形成文件。（GB/T 19633.1-2015，6.3.2）。更多关

于试验方法的信息见附录 A。 

5.6.2.2  测试计划需有合格/不合格的可接受准则。 

5.6.2.3  在 5.6.3 所述最坏情况下进行无菌屏障系统测试（GB/T 19633.1-2015，6.3.4）。 

5.6.2.4  样品需接受动态测试以模拟预期流通环境（GB/T 19633.1-2015，6.3.5）。 

5.6.3 最坏情况可行性条件 

注：关于解决最坏情况的指南见附录 H。 

在与包装系统相关的众多因素中，确定最差条件或者最差过程，以更好地确认其可行性。这些因素

包括但不仅限于： 

a） 无菌屏障系统生产（密封参数等）； 

b） 灭菌过程（参数、循环次数等）：初步可行性测试时，可能无需对样品进行灭菌； 

c） 运输配置：需要了解医疗器械运送至客户的方式； 

d） 配送环境：需要了解医疗器械运送至客户的方式； 

e） 可行性评估时通常无需有效期试验；但可开展加速老化试验。加速老化试验是在受控环境下升

高温度，充分处理起保护作用的包装系统，模拟时间对包装系统的影响。通常根据 Arrhenius

反应速率函数所述动力学，通过假设包装材料降解以估计实时时间。如需进一步指南见 GB/T 

19633.1-2015，附录 B。 

5.6.4 包装系统的合格/不合格状态 

5.6.4.1  完成测试后，确定包装系统是否满足可行性测试的可接受准则。 

5.6.4.2  若包装系统满足测试计划规定的各项可接受准则，则视为包装系统通过了可行性测试。建立

了设计可以使用的信心。开始准备包装系统验证，通常在经验证制造过程中进行，如 5.7 所示。 

5.6.4.3  若包装系统不满足测试计划规定的各项可接受准则，则需确定并研究失效模式，并给出失效

纠正措施，以及重新概念设计并重复可行性评估。有关确定失效模式和相关纠正措施的指南见附录 R。 

5.7 无菌屏障系统生产过程确认 

无菌屏障系统确认通常需要医疗器械制造商和/或合同包装商及包装供应商的其他职能部门参与。

对于预成型无菌屏障系统，医疗器械包装商的过程通常局限于无菌屏障系统填充及密封。若采用成型-

装入-密封方法，医疗器械包装商通常需要确认无菌屏障系统的成型以及医疗器械装入及密封。可结合

GB/T 19633.2 及本指南一起使用。  

5.7.1 过程确认方案开发 

5.7.1.1  确认方案可适用于无菌屏障系统族。需确定并记录待评估无菌屏障系统族的原理，并记录。 

5.7.1.2  特定材料组合通常具有历史数据信息。需评估历史数据信息以确定是否适用，并记录原理。 

5.7.1.3  需规划并记录 IQ 活动。若已在相关设备上进行 IQ，需评估该项工作，确定是否满足当前确

认活动的要求。 

5.7.1.4  需规划并记录 OQ 活动。详细说明可接受准则。预期可接受准则通常包括尺寸、密封强度、

密封完整性、开启特性和材料完整性。 

5.7.1.5  需要规划并记录 PQ 活动。详细说明可接受准则。预期可接受准则通常包括尺寸、密封强度、
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密封完整性、开启特性和材料完整性。 

5.7.1.6  过程确认方案需相关人员审批。 

5.7.2 方案中详述的确认活动执行情况 

5.7.2.1 安装鉴定（若不满意先前 IQ工作）（GB/T 19633.2-2015，5.2） 

IQ 活动可以包括： 

a） 确立安装清单： 

——设备设计特点； 

——安装条件； 

——安全性； 

——供应商文件、印刷品、图纸和手册； 

——配件清单。 

b） 验证设备是否在设计参数范围内运行； 

c） 进行软件确认； 

d） 建立环境条件； 

e） 建立设备操作 SOP 并得到批准，培训操作员并保持记录； 

f） 验证关键过程参数是否受到控制和监视，如： 

——温度； 

——压力或表压； 

——时间。 

g） 建立校准程序和时间表； 

h） 建立预防性维护清洁程序和时间表。 

5.7.2.2 运行鉴定（GB/T 19633.2-2015，5.3） 

5.7.2.1.1  通过工艺研究建立最坏情况操作窗口。通常是指操作窗口的极端情况（如最低和最高温度、

最低和最高压力、最短和最长时间）。需对窗口进行评估，验证是否适合于给定的过程能力。需记录得

到的结论。 

5.7.2.1.2  在性能测试方案中需包含在最差条件下得到的样品，确保整个过程窗口得到确认（见 GB/T 

19633.1-2015, 6.3.4 和附录 H）。在 OQ 过程中生产的样品，其生产条件在 PQ 得到确认，则可用于性能

鉴定。 

注：最坏情况的更多指南见附录 H。 

5.7.2.1.3  验证风险管理过程中识别的所有控制措施都已到位并有效执行。 

5.7.2.1.4  验证最坏情况条件下生产的无菌屏障系统能够满足方案中的可接受准则。 

5.7.2.3 性能鉴定（GB/T 19633.2-2015, 5.4） 

通常需评估三个成功的批次。三个批次生产运行在正常操作条件下完成，并且可被其他生产过程间

隔。三次 PQ 生产运行都需要成功，期间不得有失败运行。需考虑足够的运行时间，以及转换、中断和

多班次的影响。验证生产的无菌屏障系统是否符合方案中的可接受准则。 

5.7.3 确认结果评估 

评估确认结果（GB/T 19633.2-2015，5.4.7）。评估 5.7.2 的相关活动，验证是否符合 5.7.1.4 和 5.7.1.5

所述的可接受准则。需记录与方案的任何偏差，并通过审查和评估确定是否满足验证方案。 

5.7.4 过程确认批准 

过程确认需要由相关人员审批（GB/T 19633.2-2015，5.5）。 

5.7.5 持续过程控制和监视的记录 
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建立持续过程控制和监视的记录（GB/T 19633.2-2015，5.6）。通常包括： 

a） 监视和记录关键过程参数； 

b） 按照质量体系要求对无菌屏障系统进行过程测试。 

注：选择的监视设施必须适用于过程监视。根据数据和过程知识选择适用于质量体系所述过程的监视设施。 

5.8 包装系统设计确认 

5.8.1 概述 

包装系统设计确认（GB/T 19633.1-2015，6.3, 6.4）包括： 

a） 建立确认方案，即包装系统测试计划； 

b） 执行方案中的调节和测试； 

c） 评估得到的测试结果是否符合方案中的可接受准则； 

d） 过程确认的正式批准。 

5.8.2 确认方案 

确认方案包括以下详细信息： 

a） 建立方案目标，包括物理性能测试，以确定在灭菌、包装系统模拟运输试验及稳定性试验等生

命周期事件后无菌屏障系统是否保持完整性。稳定性试验也可以在设计活动可行性期间单独进

行； 

注：折转路径闭合可能需要微生物试验。 

b） 为无菌屏障系统和多种保护性包装建立包装系统细节和规范。确保规范在最终测试方案前受

控； 

若多个医疗器械或医疗器械族使用相同包装系统，需建立医疗器械代表性原理，表明其它医疗

器械没有待确认的医疗器械更具有挑战。 

c） 建立使用的抽样方案：样本量必须足够大，以具有统计学意义的分析，提供高度可靠性，并根

据公司风险策略、经济和法规要求。如需进一步指南见 I.4； 

包装系统的准备如下： 

——待测试包装系统使用的无菌屏障系统生产需在已确认或将确认过程中生产。试验样品应是

生产或等同于已确认过程的生产； 

——无菌屏障系统或包装系统应装有预期的医疗器械/包装配置和使用经确认的灭菌过程进行

灭菌。若有规定，可以经历多次灭菌过程以模拟最差条件； 

——待测试包装系统需包括装有医疗器械或医疗器械替代品的无菌屏障系统、标签、使用说明

书（IFU）和其他包装层。 

d） 明确加速老化试验，加速老化见 I.8 和 A.12，稳定性试验见附录 M； 

e） 明确搬运、运输和贮存试验；见 I.7 和 A.12； 

f） 为待测试包装系统选择适当的试验方法，试验方法选择指南见附录 A； 

g） 根据风险策略和试验结果建立可接受准则，如无菌屏障系统/包装系统完整性和/或医疗器械功

能的保持； 

h） 文件资料应由相关人员审批。 

更多指南见附录 I，并生成包装系统确认方案。 

5.8.3 执行测试 

根据方案进行测试。记录与方案的任何偏差，并说明原因。 

5.8.4 记录确认结果 

测试结果与方案所述的可接受准则进行对比，并记录方案合格/不合格评估。 

根据质量体系要求保存确认报告和收集的数据。最终报告获得批准。 

5.9 再确认 



T/CAMDI XXX-20XX 

21 

5.9.1  如果医疗器械、包装系统、过程或设备更改可能影响最初确认时，需要进行再确认。如无菌屏

障系统中医疗器械的物理特性、过程地点、配方方法或设备类型、组件制造商和分析技术变化（GB/T 

19633.2-2015，5.7）。 

5.9.2  质量体系程序或原始确认方案中规定再确认问题。 

5.9.3  再确认通常与设计控制和相关变更控制程序有关，选择重新验证的程度取决于变更性质以及对

过程或医疗设备的影响。设计控制参考见附录 N。 

5.9.4  定期审查过程、医疗器械、包装系统，以确保不需要再确认的多次微小更改不影响包装系统

（GB/T 19633.2-2015，5.7.4）。 
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附 录 A 

（资料性） 

包装材料和无菌屏障系统的选择、评估和测试——行业和医疗机构指南 

A.1 概述 

需谨慎选择与可灭菌的医疗器械相适应的包装材料（GB/T 19633.1-2015，5.1，第 6 条）。需要考虑

的无菌屏障系统方面包括灭菌的适应性、运输和处理的相关稳健性、屏障特性，以及与最终使用医疗器

械相关的各种注意事项。最好在医疗器械设计过程的早期就进行包装系统材料的选择，若直到设计过程

快结束前才进行，可能延误医疗器械上市，影响有效期或其他最终用途。医疗包装制造商在这个过程中

扮演了重要角色。 

试验方法是评估无菌屏障系统和/或包装系统和包装材料的适用性及监控其生产过程的有效手段。

最好使用有精度和偏差说明的试验方法，见 GB/T 19633.1-2015 附录 B。选择哪种试验方法取决于医疗

器械在其整个生命周期中的要求，所检测的性能参数需与医疗器械无菌屏障系统和/或包装系统属性密

切相关。并非所有试验方法始终都适用。此外，有些试验方法适合研发，有些试验方法更适合监控。附

录 A 并不作为可选试验方法的概要，而是要作为对较常见方法及其背后原理的简要概述。相关指南见

YY/T 0698 系列或 ASTM F2097。 

A.2 与灭菌过程的适应性 

A.2.1  包装材料经受灭菌过程并保持其结构完整性的能力是无菌屏障系统和/或包装系统的重要要求

（GB/T 19633.1-2015, 5.3, 6.1.3），需及早确定灭菌方法。 

A.2.2  气体灭菌，如环氧乙烷、湿热或其他灭菌过程，需要通过无菌屏障系统和/或包装系统排放气体

和使灭菌介质渗透进入。它们还需要较高的温度和湿度条件，选择的材料必须与之兼容。灭菌气体的注

入和排放所带来的压力变化对无菌屏障系统是项挑战, 需要整个无菌屏障系统和/或包装系统保持牢固

性，并使无菌屏障系统和/或包装系统的多孔区域保持畅通，在各层包装间留有合适的空间，以适应无

菌屏障系统的缩胀。 

A.2.3  环氧乙烷引起的材料变化通常可以忽略，其他方法（例如，辐照或气体等离子体）会引起材料

性能的明显变化，见 YY/T 1263、YY/T 1264、YY/T 1265、YY/T 1266、YY/T 1267 及 YY/T 0884。 

A.2.4  作为材料选择过程的一部分，在最终无菌屏障系统上（包括医疗器械）对预期灭菌方式和次数

进行评估是重要的。附录 B 提供了有关灭菌方法的详细综述，以帮助材料选择。 

A.3 安全性考虑因素 

A.3.1  包装供应商可提供大多数包装材料安全性方面的标准测试和证明材料。例外的是无菌屏障系统

材料与医疗器械之间的相互作用，最好由医疗器械制造商确定。 

A.3.2  通常由医疗包装制造商保持无菌屏障系统和/或包装系统及其部件的可追溯性，主要用于帮助确

定不合格的根本原因。 

A.3.3  包装材料需无毒性。生物相容性评估指南见 GB/T 16886.1 和 T/CAMDI 033。 

其他安全相关问题是随着时间推移，可提取物可能从包装材料析出，可能污染医疗器械或环境。可

根据 ASTM D4754 进行可提取物测试。 

A.4 屏障指南 

A.4.1  组成无菌屏障系统的灭菌医疗包装材料需提供有效的微生物屏障（GB/T 19633.1-2015, 5.2）。不

透气包装材料通过证明材料不透气来符合这项要求，详见 GB/T 19633.1-2015 附录 C。在多孔包装材料

中，可以使用 GB/T 19633.1-2015 附录 B 所列试验方法评估微生物屏障。 

A.4.2  除了微生物防护，无菌屏障系统可能需提供阻隔气体或光线屏障。需注意的是，气体透过性与
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多孔性不同，是指气体分子缓慢透过固体材料。需要保持湿度或对湿气敏感的医疗器械，或者受氧气或

其他气体影响的医疗器械要求包装材料能够阻隔气体或水汽。水蒸气透过率见 ASTM F372 和 ASTM 

F1249，可以通过 GB/T 19789 的规定量化氧气透过率。 

A.4.3  可以通过预知相关光照的波长，利用光谱方法量化光渗透作用。医疗包装材料制造商可以提供

有关材料屏障特性的信息，但医疗器械制造商的无菌屏障系统和/或包装系统确认将评估特定材料是否

符合特定医疗器械的要求。 

A.4.4  污染既可以在空气中传播，也可在水中传播。湿态微生物屏障性能取决于包装材料的防水能力。 

A.5 医疗器械的可视性和外观 

可以通过几个标准试验方法对比包装材料，估计材料满足医疗器械可视性或外观目标的能力。雾度

是指光通过材料时的散射，可以根据 GB 2410 进行测试。光泽度是指基材的反射率或表面光泽，可以

根据 ASTM D2457 测试。不透明度是指材料阻止光传输的能力，更多信息见 ASTM D589。 

A.6 材料物理特性 

A.6.1  需要考虑的部分物理特性见 A.6.2 至 A.6.11。本文给出了标准试验方法示例，其他试验方法见

GB/T 19633.1-2015，表 B.1。 

除了经受灭菌过程外，医疗器械的无菌屏障系统和/或包装系统还需根据需要保持医疗器械的无菌

性和有效性。医疗器械的形状和质量、保护性包装的类型（如适用）以及运输和贮存系统都对无菌屏障

系统和/或包装系统的物理特性形成了挑战。实际使用情况是确定医疗器械适应性的唯一方法，标准物

理特性提供了在特定应用中选择潜在材料的依据。只有几个特性（若有）表示了特定医疗器械挑战无菌

屏障系统和/或包装系统的方式。包装材料制造商将提供这些特性的数值，可用作筛选工具，通常作为

典型值来提供，而不是有严格公差的规范值。 

A.6.2  抗穿刺性：需考虑包装材料的抗穿刺性。有锋利边缘或凸起的医疗器械可能穿透包装材料，破

坏其完整性。见 GB/T 9639.1、GB/T 8809 和 YY/T 0681.13 相关指南。 

A.6.3  耐磨性：耐磨性是指表面承受反复摩擦、划伤和刮擦的能力。在运输过程中可发生在以下系统

之间： 

——医疗器械和无菌屏障系统； 

——无菌屏障系统和无菌屏障系统； 

——无菌屏障系统和保护性包装。 

由于目前没有预测这些影响的试验，通常需要对真实医疗器械进行无菌屏障系统和/或包装系统性

能试验。 

A.6.4  抗撕裂性：对于无菌屏障系统的开启特征而言，材料承受撕裂和延续撕裂的能力十分重要。如

剥离式无菌屏障系统的剥离区域材料需能够承受撕裂，而撕开式无菌屏障系统的材料需容易延续撕裂。

抗撕裂性评估试验方法包括 ASTM D1922 和 GB/T 16578.1。 

A.6.5  抗揉搓：抗揉搓是指材料承受反复弯曲或折叠损坏的能力。医疗器械的形状、使用的保护性包

装类型以及运输系统将决定该特性的重要性。测试抗揉搓的指南见 YY/T 0681.12。 

A.6.6  厚度：通常材料越厚，耐用性越强。但由于增加厚度也会增加刚度，可能导致脆性材料出现挠

曲开裂（降低了抗揉搓性）。确定厚度的试验方法见 GB/T 450 和 ASTM F2251。 

A.6.7  抗张强度：材料拉伸强度是指材料破坏或断裂所需的最大力度（张力），通常被称为极限拉伸强

度，表示每单位面积的承受力。虽然拉伸强度保持一致，但增加特定材料的厚度将增加破坏材料所需力

度。由于在超出弹性极限或屈服点（使材料永久变形所需力度）时测量拉伸强度，所以其预测耐久性的

作用有限。事实上，拉伸强度通常与耐久性成反比。拉伸强度测试指南见 GB/T 12914 和 GB 13022。 

A.6.8  伸长率：伸长率是指材料承受拉伸载荷时的长度差异，表示为原始长度的百分比。通常报告断

裂伸长率。因为断裂伸长率超出弹性极限或屈服点（使材料永久变形所需力度），所以预测耐久性的作

用有限。测试伸长率的指南见 GB 13022。 

A.6.9  基本重量：材料基本重量是指每单位面积的质量。确定基本重量的试验方法见 ASTM D4321 和

ASTM D3776。 

A.6.10  粘接强度：粘接强度是指分离材料层间层所需力度。测试粘合强度的指南见 ASTM F904。 

A.6.11  湿态强度：若包装在潮湿条件下进行湿热灭菌和环氧乙烷灭菌，则湿态强度十分重要。 
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A.7 无菌屏障系统完整性 

A.7.1  无菌屏障系统完整性是以无菌状态提供医疗器械的基本要素。无菌屏障系统能够使医疗器械在

使用时保持无菌状态，并促进医疗器械的无菌取用。无菌失效是一种事件相关现象，即在无菌屏障系统

发生物理破坏时发生。贮存和运输过程中的过度或频繁温度及压力变化，或者包装受潮都会导致无菌失

效，不易检测，并且会增加污染概率。因此，必须保证无菌屏障系统和/或包装系统为医疗器械提供一

定程度的保护，检测包装系统的保护性，包括无菌屏障系统能够维持无菌性能的可靠性。与包装完整性

相关的试验方法包括探测因包装密封失效或材料本身失效引起的微生物屏障失效。 

A.7.2  外观检查：采用 YY/T 0681.11，包装（无菌屏障系统）密封中的通道缺陷很有可能检测到。虽

然由于某些材料限制，无法明确排除无菌屏障系统材料中的针孔和微小撕裂，但外观检查仍然是监测密

封完整性的一个重要手段。还可以通过偏振光和黑光进行检测。通常不会单独用于评估最初设计的无菌

屏障系统，常作为无菌屏障系统和/或包装系统日常生产过程中的检查方法。 

A.7.3  染料渗透：YY/T 0681.4 讨论了染色液通过缺陷通道毛细作用。若在外观检查中未发现密封质

量问题，通常采用这项测试确认密封性能。这项测试较难在纤维素材料上进行。 

染料测试受材料及操作人员的培训和经验影响，需仔细解读测试结果。需由经评估确认其具备相关能力

的操作人员执行。一旦正确解读了这些测试结果，就可为检测通道、针眼等提供了可靠灵敏的方法。 

A.7.4  气泡测试：ASTM D3078 和 YY/T 0681.5 是将包装（无菌屏障系统）浸没在液体中并施加压差

的检测方法。气体冒出可能表明存在泄漏。这项测试最适合于严重泄漏，常用于实际或模拟运输条件下

评估医疗器械的包装（无菌屏障系统）完整性。 

A.7.5  其他完整性方法：替代技术包括使用 CO2 或氦气作为示踪气体，测量压力或真空衰减，以及检

测泄漏和其他异常的超声波方法。 

A.7.6  整个包装（无菌屏障系统）微生物挑战测试：将无菌屏障系统置于室内，并暴露于已知浓度的

微生物气溶胶中。然后对包装系统外部除污，无菌开启，并对医疗器械进行无菌测试。这是物理完整性

测试的替代方法，不是特别可靠，且在技术上难以实施。在没有普遍接受的试验方法时，可以通过这些

方法在确认过程中评估曲折路径闭合的无菌屏障系统完整性。GB/T 19633.1-2015，附录 B。 

A.8 密封强度和胀破强度 

A.8.1  密封强度：包装（无菌屏障系统）密封强度是测量分离两个包装组件所需力度。这种分离力可

以是无菌屏障系统和/或包装系统设计的一部分，用于帮助无菌取用，也可以表示使永久（或者“焊接”）

密封破裂所需力度。在任何一种情况下，包装（无菌屏障系统）密封强度都是包装生产过程的关键指标。 

预成型无菌屏障系统的可剥离密封强度受供应商的材料和生产过程影响。预期密封强度范围值最好

由制造商规定。无菌屏障系统材料供应商也应参与密封强度范围值的确定。 

A.8.2  许多情况下，通过测量密封强度以表明密封过程是否受控，从而确认包装（无菌屏障系统）是

合理的。在实验室各种设计条件下（即密封强度和质量的极端条件）测试待评估材料组合的密封性，需

测试这些密封的拉伸剥离强度，并检查结果是否满足无菌屏障系统和/或包装系统所需的密封强度。此

过程通常作为材料组合的筛选工具，并可用于评估灭菌前后的密封强度。此后，可以通过密封强度监控

生产，只要证明密封强度数据是适当的过程监控器，就可以保证生产过程受控。 

A.8.3  YY/T 0681.2 阐述了密封强度的最合适试验方法。拉伸试验机以受控拉伸速率剥离密封部分，

在整个过程中测量拉伸距离和拉伸载荷。通常测试包装周边的几个点处的密封强度。YY/T 0681.2 阐述

了技术差异的影响。YY/T 0698.5 也提供了密封强度特性指南。 

A.8.4  胀破强度：可通过本方法对整个包装（无菌屏障系统）进行测试，胀破测试需要从内部对包装

加压，并注意该压力对包装密封的影响。使用 YY/T 0681.3（无限制）和 YY/T 0681.9（限制）试验方

法测量密封退化（蠕变）、包装失效的时间（蠕变到胀破）和最终胀破强度值。胀破强度测试探测的是

整个包装（无菌屏障系统），对包装的各个部分施加的力不同，结果比密封强度变化更大。胀破测试常

用于过程控制。用于过程控制时，需在确认时同时进行密封测试和胀破测试。 

A.9 材料加工指南 

A.9.1  可以通过尺寸测量确定无菌屏障系统和/或包装系统的规格和过程特性。与医疗器械配合和功能

相关的典型尺寸因素是总长度和宽度、内部长度和宽度以及密封宽度。需根据具体应用和过程性能要求
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确定其他尺寸。线性测量指南见 ASTM F2203。 

A.9.2  在金属表面、其他基材上移动或自身移动时，摩擦会影响包装材料的加工。如在堆叠和自动装

入操作中，高强度摩擦会导致错误给料。对材料的静摩擦系数和动摩擦系数进行分类有助于提高无菌屏

障系统和/或包装系统处理的可靠性。进一步指南见 GB 10006。 

A.9.3  无菌屏障系统的形成和无菌保持由密封性决定。包装材料可以在各种条件下密封。密封性能因

素包括：密封窗的尺寸、密封强度、密封痕迹（若可剥离），以及温度敏感材料的可加工性。通常做法

是在实验室设备上评估密封性，由于热电偶的位置、密封装置和其他因素变化，每台设备的密封条件可

能不同。参见 ASTM F2029。 

A.9.4  基材的涂层重量会影响其密封性、密封强度和转移。根据不同的涂层和基材，涂层重量会影响

剥离时的粘聚或粘合失效模式，从而影响密封强度和涂层转移的一致性。为了得到一致的密封和剥离结

果，涂层重量需在约定范围内。参见 YY/T 0681.8。 

A.10 印刷指南 

A.10.1  新的包装材料可能需要对其印刷适性进行评估。材料的印刷适性与其可湿性或表面张力有关。

表面张力的测量可以利用接触角仪器或达因笔，从而得知材料表面张力等级或者材料的可印刷面。一些

被处理的材料表面经过一段时间后会发生衰弱，从而影响其印刷适性。 

A.10.2  劣质油墨或者油墨在材料表面的附着力会影响印刷外观和清晰度，也会影响包装材料的涂层功

能。由于每个应用对于附着力的要求不同，因此必须由包装材料的生产商或者使用者来制定可接受标准。

参见 YY/T 0681.7。 

a） 印刷本身就是为了传递信息，因此不得有漏印、污点、污迹或过底，导致印刷内容不正确或难

以辨认（GB/T 19633.1-2015，5.4）。在热封区的印刷可能影响材料的热封性，同样热封过程也

可能影响油墨和/或印刷清晰度。其他考虑因素可能包括与所选灭菌过程的兼容性，因温度和/

或耐化学性可能影响印刷； 

b） 在运转过程中，已印刷的包装材料因刮花，消除或者印刷字体难以辨认等磨损会改变无菌屏障

系统和/包装系统的图文外观。在实验室条件下，通过对比表面印刷材料的耐磨性与设定标准，

可以粗略估计运输和装卸过程中的影响。如需进一步指南见 ASTM D5264； 

 c） 无菌屏障系统和/或包装系统材料的印刷表面可能会在其生命周期中接触化学品。化学品会降

解、软化、污染和消除印刷图文，影响其外观和易读性。需要评估材料对已知或预期化学品的

相对耐受性。如需进一步指南见 YY/T 0681.6。 

A.11 清洁度和微粒 

A.11.1  松散微粒是指无菌屏障系统和/或包装系统材料表面可刷洗或擦除的异物。需尽量减少松散微

粒。微粒固有水平取决于选择的包装材料。通常使用 GB/T 1541 标准尘埃图估计微粒的大小。 

A.11.2  需尽量减少嵌入层之间或者薄膜、无纺布或纸张内的异物。凝胶，是高于平均分子量的、小且

硬的、玻璃状的小微粒，不是异物，是许多聚合物基材的固有成分。碳颗粒是加工过程产生过多热量形

成的，是母材的一部分。凝胶和碳颗粒需与嵌入的微粒异物分开考虑。IEST-STD-CC1246 为特定产品

清洁度和污染控制程序要求提供了基础和统一方法。 

A.12 加速老化和环境挑战 

A.12.1  ASTM F17 已加入以下定义： 

a） 加速老化——加速老化是一种模拟时间对包装影响的技术，通过在代表实际贮存条件的受控环

境中使产品/包装系统经受高温。等效时间通常通过假设包装材料退化符合 Arrhenius 反应速率

函数所述动力学来估计，更多讨论见 YY/T 0681.1； 

b） 环境挑战——环境挑战是指包装经受极端温度和/或湿度和/或其他环境条件的过程，目的是确

定包装对环境压力的敏感性。与加速老化相反，环境挑战通常包括温度和湿度相等或超过包装

生命周期内可能遇到的温度和湿度条件或变化，或者两者皆有。更多指南见 YY/T 0681.16。 

实时老化温度选择和加速老化时长计算实例，见 YY/T 0681.1。 

A.12.2  在加速老化中，选择的温度和湿度水平，以确保材料不会达到物理转变点。环境挑战的目的是
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评估在包装生命周期中，无菌屏障系统和/或包装系统在极端条件下的表现，或者对材料施压，使其接

近或通过失效点。 

不同材料对温度和湿度的敏感性不同，对于特定材料作为无菌屏障系统和/或包装系统部件的适用

性结论可能无效。如纸张对相对湿度特别敏感。过度干燥会对强度性能产生负面影响，过高湿度会导致

霉菌生长。有些层压板可能在极端条件下失效，尽管实时或控制老化很少或从未出现这样的结果。 

A.12.3  医疗器械行业是一个动态环境，通常无法要求在上市销售医疗器械前进行实时老化测试。在引

入新医疗器械前，通过加速老化测试无菌屏障系统或包装系统的有效期，但需要通过实时老化确认加速

老化测试的结果。一般通过一系列测试评估包装完整性、开启特性（如适用）以及包装材料的基本特性。

为了了解老化前灭菌过程对无菌屏障系统材料和密封的影响，必须收集灭菌前和灭菌后属性值。老化研

究可以在空的无菌屏障系统上进行（见 GB/T 19633.1-2015，6.3），只要其暴露于预期的最大灭菌周期。

若老化样品没有内容物，则需记录支持所用样品配置的基本原理。其他方法包括在 0 时间点进行运输研

究，以加速老化模拟的时间影响，然后进行材料性能测试。 

Arrhenius 方程一般用于确定高温对均相反应速率的影响。简单来说，使用 Q10 = 2 计算，假设每升

温 10 °C，老化过程将加倍。如在 55 °C 条件下老化 45 天相当于在 25 °C 条件下老化一年。（更多讨论

见 AAMI TIR17 和 YY/T 0681.1） 

需谨慎选择温度，防止材料因实际不会发生或者超出其推荐使用范围的条件而损坏。加速老化过程

中的湿度影响指南见 YY/T 0681.1。 

需谨慎选择加速老化测试的温度，防止引起任何材料转变或无菌屏障系统和/或包装系统变形，或

者发生非线性变化，如结晶、产生自由基和过氧化物降解。 

考虑湿度在加速老化中的作用时，必须认识到相对湿度是指在该温度条件下，空气中相对于容量的

悬浮水量。因此，在加速老化研究期间保持与环境水平相同的相对湿度百分比有着固有危险，必然会导

致更高的水分暴露（高于实时老化期间的水分暴露）。与此相关的详细讨论，见参考文献。[99] 

A.12.4  无菌屏障系统测试的另一方面涉及在各种不同温度和湿度条件下的环境挑战或调节材料，用于

模拟运输至不同气候的各种暴露条件。可以通过热/冷循环模拟包装医疗器械可能遭受的季节性极端情

况，但需注意变化率。 

需根据对产品分布和使用条件的了解仔细选择温度和湿度水平。除了线性问题外，上述温度和湿度

讨论也与环境挑战有关。常用配送系统的方法见 YY/T 0681.16。 

A.12.5  医疗器械制造商最终确定包装材料和/或系统的适用性，确保灭菌医疗器械的有效性。本章节

可以作为无菌屏障系统和/或包装系统或包装材料测试条件的选择指南，对无菌屏障系统和/或包装系统

性能随时间的推移的变化做出判断，并将有效期测试与温度和湿度的环境影响挑战分开。 
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附 录 B 

（资料性） 

灭菌注意事项——行业和医疗机构指南 

 

B.1 概述 

B.1.1  在医疗器械和无菌屏障系统和/或包装系统设计与验证期间，需要充分考虑最终无菌医疗器械的

灭菌过程，确定适应性（GB/T 19633.1-2015，5.3）。灭菌方法通常决定材料选择、无菌屏障系统和/或

包装系统的结构、尺寸和医疗器械物流。 

需要考虑以下方面： 

a） 材料选择——透气或不透气材料； 

b） 气体灭菌法——一般需要透气无菌屏障系统； 

c） 辐照灭菌法可使用不透气或透气无菌屏障系统。有时可使用无菌屏障系统减少辐照期间出现的

异味；  

d） 适应性——承受灭菌过程的能力： 

需考虑医疗器械和无菌屏障系统和/或包装系统在选定灭菌方法下，在极端灭菌过程条件下或

多次灭菌过程暴露后的性能变化。如特定材料的物理特性（功能或外观）可能在接受辐照后发生改

变，电子束和伽马灭菌方法之间的差异或者不同剂量也可能对材料性能产生不同程度的影响。 

e） 密度/方向： 

考虑在同一容器或相邻容器中的医疗器械之间的遮蔽作用（伽马和电子束）； 

f） 特殊装载/输送限制： 

考虑灭菌过程的局限性，即伽马灭菌的装载量、电子束灭菌的输送间隔、EO 灭菌的托盘尺寸

等。 

g） 托盘配置： 

考虑托盘配置方式宜满足灭菌时最少的重新配置需求（若合同灭菌），最佳的空间利用率和运

输效率。 

B.1.2  需考虑的常用工业灭菌方法的因素指南见下文。随着灭菌加工技术不断发展，需密切研究新技

术以确定适应灭菌过程的关键材料属性和设计特性。 

B.2 环氧乙烷灭菌 

B.2.1  过程概要：湿热条件下碱性气体灭菌方式。 

B.2.2  医疗器械/无菌屏障系统注意事项： 

a） 医疗器械、无菌屏障系统和油墨宜能够承受相对较高湿度和温度（通常温度≤ 60 °C，高湿）、 

多次深度真空、氮气和 EO。不同灭菌周期设计的温度和湿度范围不同； 

b） 医疗器械宜允许气体通过某些区域渗入，并使气体持续接触医疗器械各部位； 

c） 无菌屏障系统宜有允许气体进出的透气区域。气体通过可渗透部分的速度宜能够在真空和/或

充气过程中保证无菌屏障系统的完整性。宜确保无菌屏障系统和/或包装系统中的每个无菌屏

障系统的摆放不会妨碍其渗透性。避免透气材料与不透气材料紧密接触，以免阻碍气体渗透。 

B.2.3  过程注意事项： 

a） 时间：灭菌过程可能需要几天时间进行预处理、灭菌和解析。生物指示剂放行需要等待时间，

除非使用参数放行； 

b） 效能还取决于构建满载产品的生产时间；满载通常是几个到多个托盘； 

c） 装载量：取决于腔室尺寸和灭菌确认过程中的考虑因素； 
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d） 可以在一定程度上根据医疗器械和微生物要求制定灭菌周期； 

e） 在灭菌过程周期设置中排出 EO 余量，达到安全限度，并且需要测试医疗器械环氧乙烷灭菌残

留（见 GB/T 16886.7）。 

B.2.4  关于 EO 灭菌的更多信息，请参见： 

——GB 18279.1； 

——GB/T 16886.7； 

——GB/T 18279.2； 

——YY/T 1302.1； 

——YY/T 1302.2； 

——AAMI TIR19； 

——AAMI TIR20； 

——YY/T 1268。 

B.3 伽马辐照灭菌 

B.3.1  过程概要：通过放射源释放高能伽马光量子的方式，对包装医疗器械进行电离辐照，破坏微生

物的分子结构，阻碍繁殖，例如钴 60。 

B.3.2  医疗器械/无菌屏障系统和/或包装系统的注意事项： 

a） 医疗器械无菌屏障系统和/或包装系统和油墨需要使用能够承受电离辐照的材料。交联作用和

断链作用会导致外观和功能性物理特性变化，或者使某些材料发生变性。可以更换为辐照耐

受材料； 

b） 辐照灭菌方法可能使温度升高，宜加以考虑； 

c） 包装物密度是一个重要因素，宜在灭菌过程中保持一致来维持剂量测定放行的安全； 

d） 若医疗器械存在无法通过气体灭菌的区域或者需要不透气无菌屏障系统和/或包装系统， 则宜

考虑这种灭菌方法； 

e） 可优化包装物尺寸，与辐照器机架的尺寸相适应。 

B.3.3  过程注意事项： 

a） 时间：灭菌时间相对较短，但是类似密度的医疗器械同时灭菌，可能会延长灭菌时间。整个

过程使用剂量测定放行，无需在灭菌后等待； 

b） 装载量宜基于辐照容器中使用的托盘尺寸以及剂量分布研究。 

B.3.4  关于辐照灭菌的更多信息，见： 

——GB 18280.1； 

——GB 18280.2； 

——GB/T 18280.3； 

——YY/T 0884； 

——YY/T 1613； 

—— GB/T 31995； 

——YY/T 1608。 

B.4 电子束灭菌（电子束） 

B.4.1  过程概要：使用加速器系统通过集中电子束照射装有医疗器械成品的无菌屏障系统和/或包装系

统，对医疗器械进行灭菌。 

B.4.2  医疗器械/无菌屏障系统和/或包装系统的注意事项： 

a） 选择能够承受电子束辐照的医疗器械、无菌屏障系统和油墨等的材料。与伽马辐照相比，电

子束辐照对材料的影响相对较小； 

b） 包装物密度是一个重要因素，宜在灭菌过程中保持一致来维持剂量测定放行的安全； 

c） 若医疗器械存在无法通过气体灭菌的区域，电子束灭菌是一个很好的选择。 

B.4.3  过程注意事项： 
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a） 时间：无菌屏障系统通过传送带运输，有时候需要通过两次。由于这个过程使用剂量测定放

行，所以无需在灭菌后等待； 

b） 宜控制医疗器械/无菌屏障系统和/或包装系统的朝向，使医疗器械各部位都能够接触到电子

束，即尽量避免“遮蔽”等问题； 

c） 装载量：受到密度要求和设备/传送带特性限制； 

d） 若电子束灭菌整合至生产线中，是一种有效的灭菌方法。 

B.4.4  关于电子束灭菌的更多信息，见： 

a） GB/T 16841； 

b） 伽马辐照标准（见 B.3.4）。 

B.5 X射线灭菌 

B.5.1  过程概要：包装后的医疗器械暴露于电离粒子加速产生的制动辐射 X 射线。此过程可以改变化

学和分子键，破坏繁殖。 

B.5.2  医疗器械/无菌屏障系统和/或包装系统的注意事项： 

a） 医疗器械或无菌屏障系统和/或包装系统需使用能够承受电离辐照的材料。X 射线灭菌可以在

低剂量条件下短时间暴露，交联作用仍会导致外观（泛黄）和功能性物理特性变化； 

b） X 射线可以穿透包装材料，进入医疗器械结构，无菌屏障系统和/或包装系统可没有透气材料。 

c） 灭菌循环过程不包括真空阶段，对无菌屏障系统封口的压力有限； 

d） 托盘或手提装载密度是一个重要因素，宜在灭菌过程中保持一致来维持剂量测定放行的安全； 

e） 优化无菌屏障系统和/或包装系统设计，匹配合同灭菌器托盘或手提材料装卸系统，减少灭菌

周期内的无效区域。 

B.5.3  过程注意事项： 

a） 效能还取决于医疗器械的无菌屏障系统和/或包装系统、运输包装或和托盘摆放；  

b） 装载量：基于设备限制，及来自于生产计划和灭菌确认过程输入的确认要求。 

B.6 湿热（蒸汽）灭菌 

B.6.1  过程概要：包装后医疗器械经受饱和蒸汽和高温灭菌。蒸汽（灭菌剂）需要通过无菌屏障系统

和/或包装系统与医疗器械接触。 

B.6.2  医疗器械/无菌屏障系统和/或包装系统的注意事项： 

a） 医疗器械、无菌屏障系统和/或包装系统和油墨不宜对水蒸气、冷凝水和高温敏感； 

b） 无菌屏障系统和/或包装系统宜有允许蒸汽进出的透气区域。蒸汽通过可渗透部分的速度宜能

够在真空和/或充气过程中保证无菌屏障系统的完整性。宜确保无菌屏障系统和/或包装系统中

的每个无菌屏障系统的摆放不会妨碍其渗透性。避免透气材料与不透气材料紧密接触，以免

阻碍蒸汽渗透； 

c） 医疗器械需要有通道，使蒸汽渗透，并持续接触医疗器械的所有区域。 

B.6.3  过程注意事项： 

a） 时间：湿热（蒸汽）灭菌通常不到 2 小时，无需通风。产品需要等待生物指示剂的结果，除

非使用参数放行； 

b） 装载量：受到灭菌设备特性和医疗器械灭菌过程确认限制。 

B.6.4  关于蒸汽灭菌的更多信息，见： 

——GB 18278.1； 

——ISO/TS 17665-2。 

B.7 湿热不透气包装灭菌 

B.7.1  过程概要：蒸汽或加压热水是加热包装后医疗器械的介质。 
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B.7.2  医疗器械/无菌屏障系统和/或包装系统的注意事项： 

a） 医疗器械、无菌屏障系统和/或包装系统和油墨宜对饱和蒸汽湿度和高温不敏感； 

b） 无菌屏障系统内部需要有水分，才能产生灭菌所需的蒸汽和压力； 

c） 医疗器械需要有通道，使蒸汽和/或加压水渗透并持续接触医疗器械的所有区域。 

B.7.3  过程注意事项： 

a） 时间：湿热不透气包装灭菌需要几个小时，无需通风。产品需要等待生物指示剂的结果，除非

使用参数放行； 

b） 装载量：受到灭菌设备特性和医疗器械灭菌过程确认限制； 

c） 可剥离无菌屏障系统灭菌时，通常灭菌过程需要超压控制。 

B.7.4  关于蒸汽灭菌的更多信息，见 GB 18278.1。 

B.8 干热灭菌 

B.8.1  过程概要：包装后的医疗器械需要长时间接触高温环境。 

B.8.2  医疗器械/无菌屏障系统和/或包装系统的注意事项： 

医疗器械、无菌屏障系统和/或包装系统和油墨需能承受高温。通常在几个小时内经受 160℃或以

上高温，或者在较低温度条件下延长循环时间。 

B.8.3  过程注意事项： 

a） 时间：干热灭菌需要几个小时，无需通风。产品需要等待生物指示剂的结果，除非使用参数

放行； 

b） 装载量：受到灭菌设备特性和医疗器械灭菌过程确认限制。 

B.8.4  关于干热灭菌的更多信息，见 YY/T 1276。 

B.9 过氧化氢灭菌 

B.9.1  常用的两种过氧化氢灭菌包括： 

a） 等离子体，也被称为低温过氧化氢气体等离子体（LTHPGP）灭菌； 

b） 过氧化氢，是与气体等离子体灭菌相似的汽化灭菌过程，但不完全相同。两个灭菌过程都使

用汽化过氧化氢，但气体等离子体灭菌还有一个等离子生成步骤。 

B.9.2  过程概要：将包装后的医疗器械放在低温舱中，进行汽化过氧化氢气体灭菌或等离子体灭菌。 

B.9.3  医疗器械和无菌屏障系统和/或包装系统的注意事项： 

a） 在已确认循环中，医疗器械、无菌屏障系统和/或包装系统和油墨需能承受 55℃温度和 80%相

对湿度； 

b） 使用等离子体灭菌时，医疗器械、无菌屏障系统和/或包装系统和油墨宜与等离子体和等离子

体产生过程相适应； 

c） 医疗器械,、无菌屏障系统和/或包装系统和油墨需对深度真空或过氧化氢不敏感； 

d） 医疗器械需要能承受灭菌设备允许的压力变化速率； 

e） 医疗器械需要有气体进出部分，使气体接触医疗器械的所有区域； 

f） 无菌屏障系统和/或包装系统需有允许气体进出的透气区域。气体通过可渗透部分的速度宜能

够在真空和/或充气过程中保证无菌屏障系统的完整性； 

g） 纤维素材料不得用于过氧化氢灭菌。 

B.9.4  过程注意事项： 

a） 时间：过氧化氢灭菌大约 1 个小时。通常无需通风。某些装载可能需要通风或额外真空/压力

清洗，防止气体进入工作场所。产品需要等待生物指示剂的结果，除非使用参数放行； 

b） 装载量：受到灭菌设备特性和医疗器械灭菌过程确认限制； 

c） 应通过污染控制装置来处理过氧化氢废气，以避免进入工作场所或环境大气。 

B.10 臭氧灭菌 
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B.10.1 过程概要：臭氧灭菌是低温气体灭菌过程。对包装后的医疗器械进行高湿度和臭氧处理。通过

氧化机制实现微生物灭活。 

B.10.2 医疗器械/无菌屏障系统和/或包装系统的注意事项： 

a） 医疗器械和无菌屏障系统和/或包装系统（包括油墨）需能承受高湿度、多次深度真空和臭氧

环境。可向医疗器械制造商和灭菌器制造商咨询医疗器械与臭氧的适应性问题； 

b） 无菌屏障系统和/或包装系统需有允许气体进出的透气区域。气体通过可渗透部分的速度宜能

够在真空和/或充气过程中保证无菌屏障系统的完整性； 

c） 医疗器械需要有气体进出部分，使气体接触医疗器械的所有区域。 

B.10.3 过程注意事项： 

a） 时间：臭氧灭菌需要几个小时，无需通风。可使用符合法规要求的化学指示剂和自含式生物

指示剂监测灭菌过程。产品需要等待生物指示剂的结果，目前无法使用参数放行； 

b） 装载量：受到灭菌设备特性和医疗器械灭菌过程确认限制。宜根据灭菌器制造商使用说明书

的建议装载。 

B.10.4 关于臭氧灭菌的更多信息，见 ANSI/AAMI ST58。 

B.11 二氧化氯（ClO2或CD）灭菌 

B.11.1 过程概要：二氧化氯气体灭菌是低温灭菌过程。类似于 EO 灭菌。二氧化氯是一种氧化剂，通

过氧化机制实现微生物灭活，其杀死孢子的效果与汽化过氧化氢和甲醛相当。 

B.11.2 医疗器械/无菌屏障系统和/或包装系统的注意事项： 

a） 聚烯烃非织造布和各种透明薄膜、铝箔复合材料和硬质塑料与二氧化氯相适应。有些纸张也可

以接受。不得使用未漂白的瓦楞纸箱； 

b） 医疗器械和无菌屏障系统和/或包装系统（包括油墨）宜能够承受氧化作用和高湿条件（相对

湿度通常为 55%-70%）。不同灭菌循环设计的气体浓度（通常为 5 mg/L -30 mg/L）和湿度不同； 

c） 医疗器械需要有气体进出部分，使气体接触医疗器械的所有区域； 

d） 无菌屏障系统和/或包装系统需有允许气体进出的透气区域。气体通过可渗透部分的速度宜能

够在真空和/或充气过程中保证无菌屏障系统的完整性。 

B.11.3 过程注意事项： 

a） 时间：过程步骤通常包括： 

1） 预处理或加湿； 

2） CD 加载； 

3） 暴露；和 

4） CD 清除和医疗器械通风。 

二氧化氯灭菌需要几个小时（取决于相对湿度、医疗器械体积和灭菌舱的尺寸）。预处理

时间与典型 EO 灭菌过程相似，但通风时间较短。若根据生物指示剂放行产品，则灭菌产品需

要等待生物指示剂测试结果。整个灭菌过程直接监测 CD 浓度，因此可以进行参数放行。 

b） 装载量：受到灭菌设备特性和医疗器械灭菌过程确认限制； 

c） 效能还取决于构建满载产品的生产时间；满载通常是几个到多个托盘； 

d） 可以在一定程度上根据医疗器械和微生物要求定制灭菌周期； 

e） 在灭菌过程中，将二氧化氯浓度降低至安全水平。需要测试医疗器械的灭菌残留物和副产物。 
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附 录 C 

（资料性） 

包裹方法实例——行业和医疗机构指南 

C.1 概述 

下图介绍了灭菌前的几种医疗器械包裹方法。这些示例并不是唯一的包裹方法，还有其他可接受的

方法。包裹时可以依次进行，也可同时进行。不同包裹层可以采用不同的包裹方法。需注意限制胶带和

标签覆盖区域，以确保有足够的多孔区域用于有效灭菌和干燥。包裹方法的接受度取决于要包裹的医疗

器械，需由使用者决定。 

C.2 信封式包裹方法 

包裹步骤如图 C.1 至 C.4 所示。 

   
步骤 1                         步骤 2                   步骤 3 

图 C.1 信封式包裹方法步骤 1至步骤 3 

步骤 1： 

将医疗器械放在包裹材料中间，边缘与包裹材料的对角线垂直。 

步骤 2： 

将包裹材料沿器械较宽侧向上折叠，平行于器械边缘向后折叠，以便完全覆盖。从而形成一个折角

（襟翼）以便于无菌取用。 

步骤 3： 

从右向左重复步骤 2 的操作。 

    

步骤 4                 步骤 5 步骤 6 
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图 C.2 信封式包裹方法步骤 4至步骤 6 

步骤 4： 

从左向右重复步骤 3 的操作。 

步骤 5： 

将包裹材料最后一部分包裹在医疗器械上方。并将最后一个角折入包裹中。 

步骤 6： 

通过适当的闭合系统封闭包裹材料，闭合系统可以带或不带灭菌指示物。 

  

步骤 1 步骤 2 

  

步骤 3 步骤 4 

  

步骤 5 步骤 6 

图 C.3 信封式双层同时包裹方法 

  

步骤 1 步骤 2 

  

步骤 3 步骤 4 
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步骤 5 步骤 6 

  

步骤 7 步骤 8 

  

步骤 9 步骤 10 

图 C.4 信封式双层依次包裹方法 

C.3 平行包装/方形折叠法包裹 

平行包装/方形折叠法包裹步骤如图 C.5 至 C.9 所示。 

步骤 1    步骤 2     步骤 3 

图 C.5 平行包装/方形折叠法包裹 步骤 1至步骤 3 

步骤 1： 

将医疗器械放在包裹材料中间。 

步骤 2： 

将包裹材料前侧向上折叠，包住医疗器械。 

步骤 3： 

然后向后折回包裹材料，折叠处约在医疗器械边缘位置。 

 步骤 4   步骤 5           步骤 6           步骤 7 
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图 C.6 平行包装/方形折叠法包裹 步骤 4至步骤 7 

步骤 4： 

向后折叠包裹材料后侧。 

步骤 5： 

向外折叠包裹材料边缘，使材料达到前侧上边缘。 

步骤 6、7、8： 

折叠两侧的包裹材料，包住医疗器械。 

步骤 9： 

通过适当的闭合系统封闭包裹材料，闭合系统可以带或不带灭菌指示物。 

 

步骤 8        步骤 9 

图 C.7 平行包装/方形折叠法包裹 步骤 8和步骤 9 

 

步骤 1       步骤 2 

步骤 3 步骤 4 

 

步骤 5 

图 C.8  平行包装/方形折叠法包裹双层同时包裹 
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步骤 1 步骤 2 

 

步骤 3                                                步骤 4 

步骤 5                                                      步骤 6 

步骤 7                                                     步骤 8 

 

步骤 9 

图 C.9  平行包装/方形折叠法包裹双层依次包裹 

C.4 巴斯德法或滚压法 

巴斯德法或滚压法包裹步骤如图 C.10 所示。 
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步骤 1                                       步骤 2 

 

步骤 3 步骤 4 

 

 

步骤 5 步骤 4、5、6 的手部位置 

  

  

步骤 6 步骤 7 

 

 

步骤 8 步骤 9 

 

步骤 10 

图 C.10  巴斯德法或滚压法 
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附  录  D 

（资料性） 

确认计划文件——医疗机构指南 

注：附录 D 中的表格使用者可以复印这些表格的副本。 

D.1 概述 

附录 D 中的清单可用于实施并记录包装过程确认。可与灭菌过程确认和/或再确认相结合，并形成

文件。下表可用于规划确认的次数。 

表 D.1 可用于确定计划执行的过程确认的次数。  

表 D.1  过程确认次数 

配置 a 
蒸汽 b 

LTFS EO H2O2 
134 °C 121 °C ____°C 

A       

B       

C       

D       
LTFS——低温蒸汽甲醛灭菌 

EO  ——环氧乙烷灭菌 

H2O2 ——过氧化氢灭菌 

a 配置包括材料和闭合系统。 

b 若在医疗机构内同时使用预真空和压力蒸汽灭菌，则蒸汽灭菌的三个参数均需进行确认。 

D.2 确认计划清单：预成型无菌屏障系统的热密封过程（PSBS：组合袋、卷袋等） 

□ 确认                       □  再确认 

a） 职责 

机构名称  

地点  

确认参与人  

确认负责人  

文件归档地点  

b） 装配的无菌屏障系统描述 

无菌屏障系统内容物  

这是否是最坏情况？若是，请说明原因：  

构成无菌屏障系统内容物的数量  

用于装配的被批准的流程或 SOP  

是否使用内部整理托盘、尖锐医疗器械的锐器保护套

等支撑医疗器械并保护无菌屏障系统？ 
□ 是              □ 否 
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如有内部保护装置，请说明：  

c） 灭菌过程描述 

灭菌器制造商和型号  

灭菌器序列号  

是否是合同灭菌器？ □ 是              □ 否 

灭菌循环 

如适用，请附上打印记录 

□ 蒸汽（最高温度/最长

时间） 

□ 环氧乙烷（EO） 

□ 其他 

 

 

□ 等离子 

□ 低温蒸汽甲醛 

（LTSF） 

是否为最坏情况的灭菌循环？ □ 是 □ 否 

循环参数： 

___________ 

 

已批准 SOP 或使用过的装载程序  

是否经过过程确认？ □ 是 □ 否  

确认人：  

上一次确认日期：  

下一次确认日期：  

d） 组合袋和卷袋的描述（预成型无菌屏障系统） 

预成型无菌屏障系统制造商  

类型/等级  

供应商联系信息： 

姓名： 

地址： 

电话： 

 

供应商是否也是组合袋和/或卷袋的制造

商？ 
□ 是 □ 否  

制造商是否提供质量管理体系的书面证明

（例如，质量体系证书、备案证明等）？ 
□ 是 □ 否  

制造商是否对组合袋和/或卷袋的生产过程

进行确认？ 
□ 是 □ 否 □ 验证 

供应商是否提供文件证明其符合 GB/T 

19633.1 的要求？ 
□ 是 □ 否 □ 验证 

如适用，制造商是否提供书面文件，证明符

合产品特定文件的要求（例如，YY/T 

0698.5）？ 

□ 是 □ 否 □ 验证 

密封温度范围（单位：°C）*？ 

从 _____________至 __________________ 

数据来源：_____________________________ 

□ 验证可用 

使用的灭菌过程：  

预成型无菌屏障系统是否与灭菌过程相适

应？ 
□ 是 □ 否 

 

预成型无菌屏障系统在医疗机构的处理和

贮存是否满足相关标准或要求？ 
□ 是 □ 否 □ 不适用 
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e） 密封设备描述 

密封设备制造商  

密封设备类型  

序列号（SN）  

是否有加温切断公差？（例如，根据 DIN 58953-7

（±5 °C））可输入公差。 
□ 是 □ 否 公差 

密封设备供应商  

供应商联系信息： 

姓名： 

地址： 

电话： 

 

上一次校准日期  

制造商是否提供文件证明设备能够满足 GB/T 

19633.2 的要求？ 
□ 是 □ 否 □ 验证 

是否有制造商提供的使用说明？ □ 是              □  否 

更新时间和档案存放地址  

f） 保护性包装及其处理、配送和贮存描述 

保护性包装 

——保护性包装的类型描述 

——冷却后使用 

——明确标记为保护性包装 

——运输托盘 

 

 
□ 是 

□ 是 

□ 是 

 

 
□ 否 

□ 否 

□ 否 

处理、配送和贮存说明 

文件是否已完成。例如，可见 D.5？ 
□ 是 □ 否 

在最终使用前，无菌器械被移动或搬运的频率？ 

——无菌屏障系统完整性失效的风险事件的数量 

 

考虑包装系统（保护性包装和无菌屏障系统组合）性能鉴定的最坏情

况 

——什么是最坏情况？ 

——选择原理是什么？ 

 

g） 接受标准 — 确定测试方法和接受标准 

特性 评估方法 接受标准 

密封完整性 

 完整和连续密封 

符合指定宽度 

没有通道开口 

没有皱褶、折痕或气泡 

包装完整性  没有穿孔、撕裂、破损 

密封强度   

无菌取用 
 能够在不损坏或污染内容物的条件

下开启。 

剥离特性 
可剥式开启，没有材料破裂、分层、

分离或退化。 
□ 是 □ 否 

其他   
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h） 鉴定步骤 

安装鉴定（IQ） □ 已执行 

 □ 在确认前已完成执行： 

 

 

 □ 通过 □ 未通过 

 签字/日期： 

运行鉴定（OQ） □ 已执行 

 □ 在之前验证中的执行日期 
 

 
是否满足以上（g）项定义的接受标准？ 

附结果。 
□ 通过 □ 未通过 

 签字/日期： 

性能鉴定（PQ） □ 已执行 

是否满足以上（g）项定义的接受标准？ 

附结果。 
□ 通过 □ 未通过 

 签字/日期： 

i） 确认审批汇总 

□ 已通过所有确认，附结果。 

□ 未通过以下确认（请说明）： 

____________________________________________________________________ 

采取的后续措施或纠正措施： 

 

□ 后续措施被确认并形成文件，附结果。  

计划下次评审的日期 _______________________________ 

 

________________________________ 

                                                                  签字 

________________________________                             

________________________________ 

地点，日期                                                  正楷姓名 

D.3 确认计划清单：灭菌包裹过程 

□ 确认                       □  再确认 

a） 职责 

机构名称  

地点  

确认参与人  

确认负责人  

文件归档地点  
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b） 灭菌包裹材料描述 

灭菌包裹材料制造商  

类型/等级 

□ 皱纹纸 

□ 无纺布 

□ 织物 

□ 医用纸 

□ 其他 

如有其它，请说明： 

供应商联系信息： 

姓名： 

地址： 

电话： 

 

供应商是否是灭菌包裹材料的制造商？ □ 是       □  否 

制造商是否提供质量管理体系的书面证明（例

如，质量体系证书、备案证明等）？ 
□ 是 □ 否 

 

供应商是否提供文件证明其符合 GB/T 19633.1

的要求？ 
□ 是 □ 否 □ 验证 

如适用，制造商是否提供书面文件，证明符合

产品特定文件的要求（例如，YY/T 0698.2）？ 
□ 是 □ 否 □ 验证 

使用的灭菌过程  

无菌屏障系统是否与灭菌过程相适应？ □ 是 □ 否  

灭菌包裹材料在医疗机构的处理和贮存是否满

足相关标准或要求？ 
□ 是 □ 否 

 

c） 灭菌包裹闭合系统描述 

闭合系统的制造商  

类型/等级/批号 

□ 胶带 □ 标签 

□ 指示胶带 
□ 其他 

如有其它，请说明： 

闭合系统（胶带）的批号？   

供应商联系信息： 

姓名： 

地址： 

电话： 

 

供应商是否也是闭合系统制造商？  

制造商是否提供质量管理体系的书面证明（例

如，质量管理体系证书、备案证明等）？ 
□ 是 □ 否 

 

供应商是否提供文件证明其符合 GB/T 19633.1

的要求？ 
□ 是 □ 否 □ 验证 

如适用，制造商是否提供书面文件，证明符合

产品特定文件的要求？ 
□ 是 □ 否 □ 验证 

使用的灭菌过程  

d） 已装配无菌屏障系统（灭菌包裹）描述 

无菌屏障系统内容物  

这是否是最坏情况？若是，请说明原因：  

构成无菌屏障系统内容物的数量  

用于装配的被批准的流程或 SOP  

是否使用内部整理托盘、尖锐医疗器械的锐器保护套等 □ 是       □ 否 
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支撑医疗器械并保护无菌屏障系统？ 

如有内部保护装置，请说明：  

e） 灭菌过程说明 

灭菌器制造商和型号  

灭菌器的序列号  

是否是合同灭菌器？ □ 是 □ 否 

灭菌循环 

如适用，请附上打印记录 

□ 蒸汽（最高温度/最长时

间） 

□ 环氧乙烷（EO） 

□ 其他 

 

 

□ 等离子 

□ 低温蒸汽甲醛 

（LTSF） 

是否为最坏情况的灭菌循环？ □ 是 □ 否 

循环参数： 

 

 

已批准 SOP 或使用过的装载程序  

是否经过过程确认？ □ 是 □ 否  

确认人：  

上一次确认日期：  

下一次确认日期：  

f） 保护性包装及其处理、配送和贮存描述 

保护性包装 

— 保护性包装类型描述 

— 灭菌前使用 

— 冷却后使用 

— 明确标记为保护性包装 

— 防尘罩 

— 运输托盘 

 

 

□ 是        □ 否 

□ 是        □ 否 

□ 是        □ 否 

□ 是        □ 否 

□ 是        □ 否 

处理、配送和贮存描述 

文件是否已完成。例如，见 D.5？ 
□ 是        □ 否 

在最终使用前，无菌器械被移动或搬运的频率？ 

— 无菌屏障系统完整性失效的风险事件的数量 

 

考虑包装系统（保护性包装和无菌屏障系统组合）性能

鉴定的最坏情况 

— 什么是最坏情况？ 

— 选择原理是什么？ 

 

g） 接受标准 —确定测试方法和接受标准 

特性 评估方法 接受标准 

闭合完整性  连续的，无打开或破损，无通道 

包装完整性  无穿孔、撕裂、破损 

无菌取用  能够在不损坏或污染内容物的条件下开启 

根据文件规定/作业指导进

行操作（折叠等） 

 根据文件规定/作业指导打开菌屏障系统 

在规定的循环周期内对包  确定的包装配置是否满足所有灭菌参数见
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装进行配置 4.2.3 b）？ 

其他   

h） 鉴定步骤 

安装鉴定（IQ） 

□ 已执行 

□ 在确认前已完成执行： 

 

 

□ 通过 □ 未通过 

签字/日期： 

运行鉴定（OQ） 

□ 已执行 

□ 在之前验证中的执行日期： 

 

 

是否满足以上（f）项定义的接受标准？ 

附结果。 

□ 通过 □ 未通过 

签字/日期： 

性能鉴定（PQ） □ 已执行 

是否满足以上（f）项定义的接受标准？ 

附结果。 

□ 通过 □ 未通过 

签字/日期： 

i） 批准审批汇总 

□ 已通过所有确认，附结果。 

□ 未通过以下确认（请说明）： 

____________________________________________________________________ 

采取的后续措施或纠正措施： 

 

□ 后续措施被确认并形成文件，附结果。  

计划下次评审的日期 _______________________________ 

 

________________________________ 

                                                                  签字 

________________________________                             

________________________________ 

地点，日期                                                  正楷姓名 

D.4 确认计划清单：容器封装过程 

□ 确认                       □  再确认 

a） 职责 

机构名称  

地点  

确认参与人  

确认负责人  

文件存放地点  
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b） 硬质容器描述 

硬质容器制造商  

类型/等级 垫片 
一次性过滤

器 

可重复使用

过滤器 
其他 

供应商联系信息： 

姓名： 

地址： 

电话： 

 

供应商是否也是硬质容器制造商？ □ 是       □  否 

制造商是否提供质量管理体系的书面证明（例如，

质量管理体系证书、备案证明等）？ 
□ 是       □  否 

供应商是否提供文件证明其符合 GB/T 19633.1 的

要求？ 
□ 是 □ 否 □ 验证 

如适用，制造商是否提供书面文件，证明符合产

品特定文件的要求（例如，YY/T 0698.8）？ 
□ 是 □ 否 □ 验证 

所使用的过滤器是否由容器制造商提供或推荐？ □ 是 □ 否 □ 验证 

若不是，过滤器供应商是否提供了过滤器有效性

及其与特性容器和灭菌过程相适应的证明文件？  
□ 是 □ 否 □ 验证 

使用的灭菌过程  

无菌屏障系统是否与灭菌过程相适应？ □ 是 □ 否  

硬质容器在医疗机构的处理和贮存是否满足相关

标准或要求？ 
□ 是 □ 否 

 

c） 证明闭合完整性的“打开迹象”指示系统描述 

“打开迹象”指示系统制造商  

类型/等级  

供应商联系信息： 

姓名： 

地址： 

电话： 

 

供应商是否也是“打开迹象”指示系统的制造

商？ 
□ 是 □ 否 

“打开迹象”指示系统是否有以下特性？ 

- 提供可视的“打开迹象”指示 

- 可阻止容器开启并提供可视指示或破坏痕迹

（以物理手段阻止容器开启） 

 - 表明盖子在灭菌后一直以物理方式固定在

容器底部 

□ 是 □ 否 

□ 是 □ 否 

□ 是 □ 否 

使用的一次性“打开迹象”指示系统，是否有

批号追溯？ 

□ 是 

批号： 
□ 否 

制造商是否提供质量管理体系的书面证明（如

质量管理体系证书，备案证明等）？ 
□ 是 □ 否  

供应商是否提供文件证明其符合 GB/T 19633.1

的要求？ 
□ 是 □ 否 □ 验证 

使用的灭菌过程  

闭合系统是否与灭菌过程相适应？ □ 是 □ 否  

d） 组合容器描述 
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无菌屏障系统内容物  

容器内是否使用附加包装？ □ 是 □ 否 

附加包装是否是无菌屏障系统？ □ 是 □ 否 

是否是最坏情况配置？若是，请说明原因。  

构成无菌屏障系统内容物的数量  

用于装配的被批准的流程或 SOP  

是否使用内部整理托盘、尖锐医疗器械的锐器保护套等

支撑医疗器械并保护无菌屏障系统？ 
□ 是 □ 否 

如有内部保护装置，请说明：  

e） 灭菌过程描述 

灭菌器制造商和型号  

灭菌器的序列号  

是否是合同灭菌器？ □ 是       □  否 

灭菌循环 

如适用，请附上打印记录 

□ 蒸汽（最高温度/最长时

间） 

□ 环氧乙烷（EO） 

□ 其他 

 

 

□ 等离子 

□ 低 温 蒸 汽 甲 醛

（LTSF） 

是否为最坏情况的灭菌循环？ □ 是 □ 否 

循环参数： 

 

 

已批准 SOP 或使用过的装载程序  

是否经过过程确认 □ 是 □ 否 

确认人：  

上一次确认日期：  

下一次确认日期：  

f） 处理、配送和贮存描述 

文件是否已完成， 例如 D.5？ □ 是 □ 否 

在最终使用前，无菌器械被移动或搬运的频率？ 

——无菌屏障系统完整性失效的风险事件的数量 

 

考虑包装系统（保护性包装和无菌屏障系统组合）性能鉴定的最坏

情况 

——什么是最坏情况？ 

——选择原理是什么？ 

 

g） 接受标准——确定测试方法和接受标准 

特性 评估方法 接受标准 

锁闭装置和闭合装置的连

续性/完整性 

 保持闭合连续性/完整性，无闭合破

裂 

过滤器/阀门完整性  无穿孔、撕裂、通道、损坏 

垫片完整性  无损坏（见 4.3.2.9.2） 

无菌取用 
 能够在不损坏或污染内容物的条件

下开启 

其他   
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h） 确认步骤 

安装鉴定（IQ） □ 已执行 

 

□ 在确认前已完成执行： 

 

 

 □ 通过 □ 未通过 

 签字/日期： 

运行鉴定（OQ） □ 已执行 

 

□ 在之前验证中的执行日期： 

 

 

是否满足以上（f）项定义的接受标准？ 

附结果。 
□ 通过 □ 未通过 

 签字/日期： 

性能鉴定（PQ） □ 已执行 

是否满足以上（f）项定义的接受标准？ 

附结果。 
□ 通过 □ 未通过 

 签字/日期： 

 

i）确认审批汇总 

□ 已通过所有确认，附结果。 

□ 未通过以下确认（请说明）： 

____________________________________________________________________ 

采取的后续措施或纠正措施： 

 

□ 后续措施被确认并形成文件，附结果。  

计划下次评审的日期 _______________________________ 

 

________________________________ 

                                                                  签字 

________________________________                             

________________________________ 

地点，日期                                                  正楷姓名 

D.5 处理和配送清单：处理、配送和贮存 

以下清单有助于选择所需的无菌屏障系统。 

影响无菌屏障系统完整性的预期挑战问题 

制造商是否提供处理、贮存和配送建议? 

——温度                                                          □ 是 □ 否 

——相对湿度                                                      □ 是 □ 否 

——处理要求                                                      □ 是 □ 否 
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——摇动限制                                                      □ 是 □ 否 

——颠簸和其他移动                                                  □ 是 □ 否 

处理和工作着装描述 

是否有针对无菌屏障系统处理员工的培训计划？                           □ 是 □ 否 

 若是，请说明。 

有手部清洁方案？                                                  □ 是 □ 否 

    若是，请说明。 

是否有着装要求？                                                  □ 是 □ 否 

 若是，请说明。 

是否知道无菌屏障系统从灭菌后到使用前的处理次数？                     □ 是 □ 否 

若是，请说明。 

配送/运输方式描述 

内部运输 

——清洁和无菌医疗器械是否能与污染的医疗器械分开运输或贮存？         □ 是 □ 否 

——无菌医疗器械在运输过程中是否被覆盖或封闭？                      □ 是 □ 否 

——若运送过被污染物品，在运输无菌医疗器械前，是否对车厢进行清洁和消毒？ 

 □ 是 □ 否     

——若将运输车辆停放在无人看管的公共区域，是否能被锁闭并确保安全？   □ 是 □ 否 

是否进行外部运输？ 

——运输车辆是否适合使用？                                          □ 是 □ 否 

——是否考虑运输车辆采用的气压悬架装置？                          □ 是 □ 否 

——是否可以对车辆进行定期清洁和维护？                              □ 是 □ 否 

——是否已考虑极端温度和湿度条件？                                   □ 是 □ 否 

——若运送被污染物品，在运输无菌医疗器械前，是否对车厢进行清洁和消毒？ 

                                                             □ 是 □ 否 

——专用于无菌仓储的运输车是否可以锁闭并确保安全？                   □ 是 □ 否 

——运输人员是否接受无菌屏障系统处理的培训？                         □ 是 □ 否 

贮存 

无菌屏障系统是否有专用贮存区？                                      □ 是 □ 否 

是否有根据灭菌日期进行先进先出的库存系统管理？                      □ 是 □ 否 

是否是无尘环境？                                                  □ 是 □ 否 

顶部照明是否与天花板平齐？                                           □ 是 □ 否 

是否定期清洁地面？                                                   □ 是 □ 否 

若是，说明频率。 

货架是否采用无孔材料制成？                                          □ 是 □ 否 

是否有定期清洁货架/篮筐的程序？                                      □ 是 □ 否 

若是，说明频率。 

在货架/篮筐中存储是否没有任何损坏风险？                              □ 是 □ 否 

地面和无菌医疗器械之间是否有足够空间？                               □ 是 □ 否 
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cm/inch 

天花板和无菌医疗器械之间是否有足够空间？                          □ 是 □ 否 

cm/inch 

是否可以避免阳光直射？                                              □ 是 □ 否 

是否遵循制造商的湿度要求？                                          □ 是 □ 否 

相对湿度% 

是否遵循制造商的温度要求？                                          □ 是 □ 否 

温度°C/ °F 

空气是否经过过滤？                                                  □ 是 □ 否 

过滤状态% 

是否每小时换气？                                                     □ 是 □ 否 

    置换次数： 

是否有正压？                                                         □ 是 □ 否 

是否进行空气悬浮颗粒或微生物负载计数？                               □ 是 □ 否 

空气悬浮颗粒或 cfu/m3： 

是否有产品开箱的单独房间？                                           □ 是 □ 否 
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附 录 E 

（资料性） 

安装鉴定文件——医疗机构指南 

注：附录 E 中的表格使用者可以复印这些表格的副本。 

E.1 安装鉴定（IQ）清单：热密封过程 

a） 一般数据 

密封设备  

制造商  

制造商地址  

质量管理体系 □ 验证符合 

型号  

序列号  

制造年份  

地点  

确认负责人  

IQ 其他操作人员  

IQ 日期  

密封设备的类型 

□ 热压式/脉冲 

□ 热压式/持续加热 

□ 滚压式封口机 

□ 系列型号 

□ 制造商的特殊密封装置 

□ 改装密封设备， 

改装人：____________ 

售后服务部门  

地址  

电话  

联系人  

授权 □ 是, 授权人：_____________□ 否 

b） 安装条件 

参数 设定值 适用性（符合标准） 

电压  □ 是 

频率，Hz  □ 是 

电流熔断保护  □ 是 

符合当地电气规范  □ 是 

符合性 □ 是    □ 否 
签字/日期： 

____________________ 

c） 文件资料 

文件 适用性 存放地点（资料库） 

使用手册 □ 是 □ 否  

零部件更换及订购清单 □ 是 □ 否  
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已批准 SOP □ 是 □ 否  

采购订单确认 □ 是 □ 否  

电气图和安装示意图 □ 是 □ 否  

符合性 □ 是 □ 否 
签字/日期： 

____________________ 

d） 安全特性 

参数 要求 适用性 

密封条宽度   

与医疗器械的距离   

生产过程 自动 □ 自动 □ 手动 

符合性 □ 是 □ 否 
签字/日期： 

____________________ 

 

通常业务指引足以验证以上项目。以下项目应由授权人员进行检查： 

描述 符合性 备注 

是否按照制造商的说明连接密封设

备？ 
□ 是 □否 

 

是否证明密封设备没有可视的安全

缺陷（外壳盖、电源线、插头等缺

陷）？ 

□ 是 □否 

 

是否证明密封装置没有操作缺陷（未

知的运行噪音、嘎嘎声、吱吱声等）？ 
□ 是 □否 

 

符合性 □ 是 □否 
签字/日期： 

_____________________ 

e） 关键参数 

以下其他方面由用户确认或检查（部分需要进行验证）： 

在工艺开发过程中哪些参数被指定为

关键参数？（询问制造商）。 

 - 至少有温度、压力和时间（速度） 

□ 温度 

□ 密封/保压时间（热压式封口

机） 

□ 其他（请注明） 

□ 压力 

□ 密封速度（滚压式封口机） 

问题 符合性 方式 

这些关键过程参数是否受到控制和监

控？ 
□ 是 □否 

 

若偏离先前确认的操作参数的极限值，

是否有系统会发出警报、警告或停止机

器运行？ 

□ 是 □否 

 

是否定期记录这些关键过程参数？ □ 是 □否  

符合性 □ 是 □否 
签字/日期： 

___________________ 

 

还需要验证以下方面： 

问题 符合性 审批人 

密封设备是否已经过维护/是否有书面维护计

划？ 
□ 是 □否 

 

密封设备是否已经过校准？ □ 是 □否  

符合性 □ 是 □否 签字/日期： 
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___________________ 

断电后参数设置是否能保留？ □ 是 □否  

符合性 □ 是 □否 
签字/日期： 

___________________ 

f） 培训和工作区域 

培训 

员工姓名 SOP 
培训 签字 

培训师 资质 日期 培训师 员工 

       

       

工作区域 

是否已进行以下方面的验证？ 

工作台表面光滑度（没有尖锐部位或可能损坏包裹原材料的任何外来异

物） 
□ 是 □否 

工作台表面的清洁度和维持清洁的能力 □ 是 □否 

工作台操作环境设计需要提供足够的空间以便于折叠操作 □ 是 □否 

工作区域是否有正确可用的 SOP？ □ 是 □否 

签字/日期： 
___________________________________________ 

E.2 安装鉴定（IQ）清单：灭菌包裹过程 

通常，只有在进行设备安装时才会执行 IQ。另外，某些机构对于仅涉及人员及其生产的过程，例

如 SOP 开发及其培训，也可能会视为 IQ 过程。OQ 和 PQ 过程中对于相关具体操作员的培训也应当记

录在报告中。 

培训 

员工姓名 SOP 
培训 签字 

培训师 资质 日期 培训师 员工 

       

       

工作区 

是否已进行以下方面的验证？ 

工作台表面光滑度（没有尖锐部位或可能损坏包装过程原材料的任何外来

异物） 
□ 是 □否 

工作台表面的清洁度和维持清洁的能力 □ 是 □否 

工作台操作环境设计需要提供足够的空间以便于进行折叠操作 □ 是 □否 

工作区域是否有正确可用的 SOP？ □ 是 □否 

签字/日期： 

___________________________________________ 

E.3 安装鉴定（IQ）清单：硬质容器封装过程 

通常只有在进行设备安装时才会执行 IQ。另外某些机构对于仅涉及人员及其生产的过程，诸如 SOP

开发及其培训，也可能会视为 IQ 过程。OQ 和 PQ 过程中对于相关具体操作员的培训也应当记录在报告

中。 
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培训 

员工姓名 SOP 
培训 签字 

培训师 资质 日期 培训师 员工 

       

       

工作区 

是否已进行以下方面的验证？ 

工作台表面光滑度（没有尖锐部位或可能损坏包装过程原材料的任何外来

异物） 
□ 是 □否 

工作台表面的清洁度和维持清洁的能力 □ 是 □否 

工作台操作环境设计需要提供足够的空间以便于进行折叠操作 □ 是 □否 

工作区域是否有正确可用的 SOP？ □ 是 □否 

签字/日期： 

___________________________________________ 
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附 录 F 

（资料性） 

运行鉴定文件——医疗机构指南 

注：附录 F 中的表格使用者可以复印这些表格的副本。 

F.1 运行鉴定（OQ）清单：热密封过程 

密封温度 
下限 

（LL） 

上限 

（UL） 

1. 预成型无菌屏障系统制造商的建议温度      

2. 测试过程中达到的实际温度   

测试中的实际温度范围是否在预成型无菌屏障系统制造商建议的

范围内。 

 
□ 是  □  否 

密封温度范围（°C）*？ 

从 ________至 _______ 

数据来源：___________ 

□ 验证符合 

 

过程 

SOP/使用的程序 

批准日期和版本 

 

操作员程序培训 

操作员姓名：_____________ 培训日期：____________  

操作员姓名：_____________ 培训日期：____________  

操作员姓名：_____________ 培训日期：____________  

 

 

维护 

SOP/使用的程序 

批准日期和版本 

 

操作员程序培训 

操作员姓名：_____________ 培训日期：____________  

操作员姓名：_____________ 培训日期：____________  

操作员姓名：_____________ 培训日期：____________  

 

评估样本数 

特性 接受标准 
符合性 

下极限参数 上极限参数 

密封完整性 

指定封边宽度的完整性 □是 □否 □是 □否 

验证人：_______________ 

试验方法：________________ 

 

封合无通道或开口。 □是 □否 □是 □否 

验证人：_______________ 

试验方法：________________ 

 

包装完整性 无穿孔或撕裂。 □是 □否 □是 □否 
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特性 接受标准 
符合性 

下极限参数 上极限参数 

验证人：_______________ 

试验方法：________________ 

 

密封强度 

满足规定标准 _________ □是 □否 □是 □否 

验证人：_______________ 

试验方法：________________ 

 

剥离特性 
可剥式开启，没有材料破裂、分层、

分离或退化。 
□是 □否 □是 □否 

无菌取用 

能够在不损坏或污染内容物的条件

下开启。 
□是 □否 □是 □否 

验证人：_______________ 

试验方法：________________ 

 

其他 

说明：___________________ □是 □否 □是 □否 

验证人：_______________ 

试验方法：________________ 

 

输出的 PQ 温度（T） 

（下限和上限之间的平均值通常

是测试过程的实际温度） 

T = _____________  

F.2 运行鉴定（OQ）确认：灭菌包裹过程 

过程 

SOP/使用的程序 

批准日期和版本 

 

操作员程序培训 

操作员姓名：_____________ 培训日期：____________  

操作员姓名：_____________ 培训日期：____________  

操作员姓名：_____________ 培训日期：____________  

 

评估样本数 

属性 接受标准 符合性 

闭合完整性 

连续的，无打开或破损，无通道 

验证人：_________________ 

试验方法：____________________ 

□是 □否 

包装完整性 

无穿孔、撕裂、破损 

验证人：_________________ 

试验方法：____________________ 

□是 □否 

无菌取用 

能够在不损坏或污染内容物的条件下开启。。 

验证人：_________________ 

试验方法：____________________ 

□是 □否 

根据文件规定/作业指导进行操

作（折叠等） 

打开和对包装进行评估，其是否符合文件规定

/作业指导使用指南 

验证人：_________________ 

试验方法：____________________ 

□是 □否 

其他 

说明：_______________________ 

验证人：_________________ 

试验方法：____________________ 

□是 □否 
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维护 

SOP/使用的程序 

批准日期和版本 

 

操作员程序培训 

操作员姓名：_____________ 培训日期：____________  

操作员姓名：_____________ 培训日期：____________  

操作员姓名：_____________ 培训日期：____________  

 

F.3 运行鉴定（OQ）清单：硬质容器封装过程 

过程 

SOP/使用的程序 

批准日期和版本 

 

操作员程序培训 

操作员姓名：_____________ 培训日期：____________  

操作员姓名：_____________ 培训日期：____________  

操作员姓名：_____________ 培训日期：____________  

 

评估样本数 

属性 接受标准 符合性 

锁闭装置和闭合装置的连续

性/完整性 

保持闭合连续性/完整性，无闭合破损 

验证人：_________________ 

试验方法：___________________ 

□是 □否 

“打开迹象”指示系统 

“打开迹象”指示系统完整，位置经过验证 

验证人：_________________ 

试验方法：___________________ 

□是 □否 

过滤器/阀门完整性 

无穿孔、撕裂、通道、损坏 

验证人：_________________ 

试验方法：___________________ 

□是 □否 

垫片完整性 

无损坏 

验证人：_________________ 

试验方法：___________________ 

□是 □否 

无菌取用 

能够在不损坏或污染内容物的条件下开启。 

验证人：_________________ 

试验方法：___________________ 

□是 □否 

其他 

说明：______________________ 

验证人：_________________ 

试验方法：___________________ 

□是 □否 

 

维护 

SOP/使用的程序 

批准日期和版本 

 

操作员程序培训 

操作员姓名：_____________ 培训日期：____________  

操作员姓名：_____________ 培训日期：____________  

操作员姓名：_____________ 培训日期：____________  
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附 录 G 

（资料性） 

性能鉴定文件——医疗机构指南 

注：附录 G 中的表格使用者可以复印这些表格的副本。 

G.1 性能鉴定（PQ）清单：密封过程 

密封过程所确认的温度（OQ 中输出） T = _______________ 

运行鉴定的实际温度（OQ 中输出） 
下极限参数（LL） 

LL： 

上极限参数（UL） 

UL： 

加温切断公差，单位：℃（根据密封设备制造商

的规格书） 

偏离（A） 

A = _______________ 

结果的极限值 T− A = T+ A = 

要求 T − A ≥ LL T+ A ≤ UL 

是否符合要求？ □是 □否 □是 □否 

 

标准 

过程 

已批准并使用的 SOP 
□是 □否 

 

人员已经过 SOP 培训 □是 □否  

灭菌过程 灭菌循环 A 灭菌循环 B 灭菌循环 C 

灭菌日期/时间       

是否附有灭菌方案？ □是 □否 □是 □否 □是 □否 

 

密封参数 

温度    

压力    

保压时间/速度    

其他（请说明）    

评估样本数 

灭菌、配送和处理后需要对样品进行评估 （见 4.2.3 b)）。 

 

特性标准 

特性 接受标准 符合性 

密封完整性 

指定封边宽度的完整性 

验证人：_______________ 

试验方法：________________ 

封合无通道或开口，无气泡。  

验证人：_______________ 

试验方法：________________ 

□是 □否 

□是 □否 

包装完整性 

无穿孔或撕裂。 

验证人：_______________ 

试验方法：________________ 

□是 □否 
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特性 接受标准 符合性 

密封强度 

满足规定标准。 

验证人：_______________ 

试验方法：________________ 

□是 □否 

剥离特 可剥式开启，没有材料破裂、分层、分离或退化。 □是 □否 

无菌取用 

能够在不损坏或污染内容物的条件下开启。 

验证人：_______________ 

试验方法：________________ 

□是 □否 

其他 

说明：_______________________  

验证人：_______________ 

试验方法：________________ 

□是 □否 

G.2 性能鉴定（PQ）清单，灭菌包裹封装过程 

标准 

过程 

SOP 被建立并使用 
□是 □否 

 

人员已经过 SOP 培训 □是 □否  

灭菌过程 灭菌循环 A 灭菌循环 B 灭菌循环 C 

灭菌日期/时间    

是否附灭菌方案？ □是 □否 □是 □否 □是 □否 

评估样本数 

灭菌、配送和处理后需要对样品进行评估（见 4.2.3 b)）。 

接受标准 

特性 接受标准 符合性 

封口完整性 

连续的，无打开或破损，无通道 

验证人：_______________ 

试验方法：___________________ 

□是 

闭合完整性 

无穿孔、撕裂、破损 

验证人：_________________ 

试验方法：____________________ 

□是 □否 

无菌取用 

能够在不损坏或污染内容物的条件下开启。 

验证人：_________________ 

试验方法：____________________ 

□是 □否 

根据文件规定 /作业指导进行操作

（如：折叠等） 

打开和对包装进行评估，其是否符合文件规

定/作业指导使用指南 

验证人：_________________ 

试验方法：____________________ 

□是 □否 

其他 

说明：_______________________ 

验证人：_________________ 

试验方法：____________________ 

□是 □否 

G.3 性能鉴定（PQ）清单，硬质容器封装过程 

标准 

过程 □是 □否  



T/CAMDI XXX-20XX 

59 

已批准并使用的 SOP □是 □否 

人员已经过 SOP 培训 □是 □否  

灭菌过程 灭菌循环 A 灭菌循环 B 灭菌循环 C 

灭菌日期/时间    

是否附灭菌方案？ □是 □否 □是 □否 □是 □否 

评估样本数 

灭菌、配送和处理后需要对样品进行评估（见 4.2.3 b)）。 

接受标准 

特性 接受标准 符合性 

锁闭装置和闭合装置的连续性/完整

性 

保持闭合连续性/完整性，无闭合破损 

验证人：_________________ 

试验方法：___________________ 

□是 □否 

过滤器/阀门完整性 

无穿孔、撕裂、通道、损坏 

验证人：_________________ 

试验方法：___________________ 

□是 □否 

垫片完整性 

无损坏 

验证人：_________________ 

试验方法：___________________ 

□是 □否 

无菌取用 

能够在不损坏或污染内容物的条件下开启。 

验证人：_________________ 

试验方法：___________________ 

□是 □否 

“打开迹象”指示系统 

“打开迹象”指示系统是否完整有效？ 

验证人：_________________ 

试验方法：___________________ 

□是 □否 

其他 

说明：_______________________ 

验证人：_________________ 

试验方法：___________________ 

□是 □否 
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附 录 H 

（资料性） 

应对最坏情况的要求——行业和医疗机构指南 

H.1  概述 

GB/T 19633.1 阐述了三个方面的“最坏情况”，在每种情况下略有不同。为了正确解释并使用这些条

款应对最坏情况，理解所使用的术语相当重要。 

具体是指： 

——无菌屏障系统（SBS）：防止微生物进入并能使产品在使用地点无菌取用的最小包装； 

——保护性包装：为防止无菌屏障系统和其内装物品从装配直到最终使用的时间段內受到损坏的材

料结构； 

——包装系统：无菌屏障系统和保护性包装的组合。 

H.2   最坏情况构成 — 医疗器械 

GB/T 19633.1-2015, 6.1.6 规定：“当相似的医疗器械使用相同的包装系统时，应对其结构相似性和

最坏情况的识别加以说明并形成文件。至少应使用最坏情况的条件来确定是否符合本部分。”  

在医疗器械产品族中（即类似但不完全相同的医疗器械），通常的无菌屏障系统可以用于保护各种

医疗器械。通过对包装系统施加最大压力的医疗器械确定最坏情况。最坏情况构成可能是其他常见医疗

器械组中最大或最重的产品，或者配件或其他医疗器械特征数目最多的产品。根据这些可清楚地确定最

坏情况构成。但在某些情况下，可能需要测试多种类型的医疗器械（例如，最重的医疗器械和配件最多

的医疗器械）以确保包装系统的最坏情况完全被挑战到。正确说明并评估最坏情况结构可以确保同产品

系列的其他种类医疗器械能得到包装系统的适当保护。 

H.3   最坏情况 — 无菌屏障系统 

关于最坏情况试验的附加说明见 GB/T 19633.1-2015，6.3.4 包装系统性能试验相关规定，“性能试验

应是在规定的成形和密封过程临界参数下，经过所有规定的灭菌过程后处于最坏状况下的无菌屏障系统

上进行。”有两种主要方法说明本节所述的关键问题。 

第一种最常见的方法是利用经充分确认的过程生产的预成形无菌屏障系统。在已确认的窗口内，常

规操作条件下按批次生产的无菌屏障系统被测试并评估。通过从多个批次选择合适的样本量（通常为三

个批次），可以确保在给定的置信水平下，代表了全部包装的特征（例如密封强度）。因此，样本量和批

次数量选择原理是确认文件的重要部分。许多现存参考资料有助于样本量的确定。 

第二种方法是在最坏情况下生产无菌屏障系统，通常是采用经确认的工艺窗口的极限参数。在某些

情况下，可在经确认的最低温度、最低压力和最短封合时间下生产出最差密封质量的无菌屏障系统。通

常用 OQ 的参数生产的无菌屏障系统来评估包装系统的性能。这种方法代价高昂，需要在最坏情况下单

独生产无菌屏障系统。 

这两种方法，可使最终密封在达到或超出规定的过程极限参数下（不论是预成形无菌屏障系统、托

盒/盖材系统，或者通过成型填充密封“FFS”过程），生产出最坏情况的无菌屏障系统。 

医疗器械制造商符合 GB/T 19633.1 要求的方法不同，各种情况都应有合适的依据，并记录在包装

确认方案中。方法的选择取决于公司风险管理方针及经济考量。 
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H.4  最坏情况构成  — 无菌屏障系统生产过程 

GB/T 19633.2-2015，5.1.5 再次阐述了最坏情况构成，即“当确认相似的预成形无菌屏障系统和无菌

屏障系统的制造过程时，确立相似性和最坏情况构型的说明应形成文件，至少应使最坏情况构型按本部

分得到确认。”在这种情况下，最坏情况构成适用于无菌屏障系统生产过程，而不是医疗器械本身。当

对生产过程进行确认时，可按产品族将（预成型）无菌屏障系统分组，例如包装材质相同但尺寸不同的

V 型三边封组合袋。为确保整个无菌屏障系统产品族确认有效，需要识别出（预成型）无菌屏障系统系

列的最坏情况构成。当采用加热密封时，须注意密封区的极端情况。例如，挑战并评估组合袋和吸塑包

装上较小和较大封合区域的性能。对于热成型托盘和盖材，应考虑密封区域的排布总面积（即封合板下

方的总密封面积）。这种方法可能产生过封和密封不足，需评估温度和压力分布的影响。 

需考虑到密封时的最坏情况包装构成可能与灭菌确认时的最坏情况不同。 
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附 录 I 

（资料性） 

建立最终包装系统确认方案—行业指南 

注：最终包装系统（包括无菌屏障系统和保护性包装）的确认包括建立确认方案、执行方案以及严格检查测试结果，

确定是否满足所需包装系统的要求（GB/T 19633.1-2015，4.3, 6.3 和 6.4）。 

I.1  计划方案开发的目标和背景 

确认过程的一个关键因素是记录包装系统的测试计划。通常需要建立详细方案，描述计划目标、抽

样计划、无菌屏障或包装系统的有效期、试验方法和设备、可接受准则和其他相关信息。方案内容尽量

详细，以便于测试工程师理解应该做什么来满足验证需求。 

方案需说明适用于待评估包装系统的试验方法，包括包装（无菌屏障系统）完整性的试验方法（试

验方法的更多信息见附录 A 和附录 O）。选择一种适当和严格的运输和装卸试验方法，以实际挑战包装

（无菌屏障系统）完整性问题，并确保无菌屏障系统和包装系统以可使用状态抵达目的地的概率更高。

方案需说明已包装医疗器械的有效期要求以及验证包装系统设计的方法（有关使用加速老化评估无菌屏

障系统或包装系统有效期的更多信息见附录 A）。所有试验方法的样本量都需足够大，便于提供显著的

统计分析，从而提供高度的可靠性。包装系统设计和评估方案确定后，测试开始前方案需得到相关方的

批准并形成文件。 

注：无菌屏障系统开发需要平衡有效时间和资源，可在执行方案过程中改进包装医疗器械的参数。经验丰富的公司

将采用灵活的方式，但必须记录任何设计或过程变更，以及相关原因。 

I.2  包装系统的设计结构 

包装系统设计确认的重要方面是了解可能使用的不同层次包装。完整包装系统可能有无菌屏障系统

（例如，组合袋或托盘）、附加的保护性包装（例如，纸盒，销售包装）以及运输包装。测试时，验收

包装系统的明确指标是无菌屏障系统保持性（初包装），通过完整性测试进行判断。此外，通常需在方

案中谨慎评估具有分发、标识和保护功能的第二层和第三层包装，因为这些包装会影响完整包装系统的

效力。 

在准备确认方案前，通常要完成无菌屏障系统的生物相容性评估。医疗器械制造商在针对无菌屏障

系统确认投入资源前，需考虑任何潜在医疗器械/包装系统相互作用（如相关）。 

I.3  包装系统确认分组 

在确定和评估包装系统时，需考虑其他包装系统设计和可能需要验证的医疗器械。多数情况下，由

类似医疗器械组成的“医疗器械族”可以同时进行确认，其中包装材料、包装设备、灭菌过程、医疗器

械使用和生命周期等是相似的。为了确保覆盖无菌屏障系统和相关医疗器械的相关变量，建议选择代表

“最坏情况”的器械/包装系统组合。在所有此类情况下，方案中需包括这种方法的原理。有时还可以

调整医疗器械的现有包装系统，降低与确认方案相关的负担，或者确认的最坏情况覆盖多种包装系统/

医疗器械组合。与已确认结构有相似物理尺寸和/或包装系统的医疗器械可以作为制定无菌屏障系统所

需测试数量的有效理由。 
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I.4 最终包装系统确认的样本量 

样本量选择取决于待测试包装系统（例如，无菌屏障系统、保护性包装、运输包装等）、测试结果

类型（属性或变量）以及风险可接受水平等因素（GB/T 19633.1-2015, 4.3）。 

a） 无菌屏障系统将最终决定包装系统的可接受性，样品量需具有统计学意义； 

b） 对于属性数据（例如，合格/不合格），样本量取决于预期的置信度和可靠度； 

c） 对于可变数据，结果是获得实际值而不是合格/不合格，可使用较少的样本量获得具有统计意

义的结果。因此，建议尽可能将属性测试改为变量测试（例如，通过使用分级量表），以减少

所需样本量； 

d） 运输包装包含无菌屏障系统或二层和三层包装，若用于进行包装系统测试一个运输包装可包含

足够的无菌屏障系统，则运输包装的样本量可以为 1。 
注：理解测试单元构成很重要。例如，包含 12 个无菌屏障系统的包装系统样本量不是 12 个，样本量为 1，每个无

菌屏障系统为整体样本的 1/12。 

I.5 可接受准则 

确认的关键要素是定义什么构成了确认的积极结果。需在确认开始前建立可接受准则，并专注于向

最终用户交付未损坏且无菌的医疗器械。详细可接受准则可以考虑接受医疗器械或其包装系统的特定损

坏。可接受准则的形式和内容可能根据具体情况有很大差异，从简单的合格/不合格判断到高度定量

的评分或分析系统。方案中的可接受准则和包装系统规范是密切相关的，但与常规生产期间的监控相比，

方案将更详细地探讨包装系统。 

I.6 无菌屏障系统测试准备 

用于包装系统设计确认的无菌屏障系统需按照标准操作程序生产。包装系统需使用已确认灭菌过程

进行灭菌。可以通过进行多次灭菌循环以获得最坏情况。包装系统需包含实际医疗器械或医疗器械替代

品、适当标签以及预期在最终上市的包装系统使用的 IFU（见 YY/T 1402） 

I.7 运输环境 

需根据医疗器械预期全球物流和配送的设计输入，确定运输和处理测试（GB/T 19633.1-2015，5.5）。

可通过以下几种方式设计： 

——实际运输（见注）； 

——标准化实验室模拟； 

——基于测量现场数据的实验室模拟； 

——环境挑战（气候应力），如适用。 

适当配送方法的选择指南见 YY/T 0698.15。有关环境挑战的更多信息见附录 A。 

注：不建议将实际运输作为唯一评估方法。通常无法确定包装系统是否接受了最严苛或最具挑战性的运输和处理。 

I.8 有效期 

确认方案的一个重要方面是建立医疗器械有效期的基本原理和测试参数（GB/T 19633.1-2015，6.4）。

若在医疗器械包装系统上标明有效期，需提供书面证据证明。 

通常在引入新型医疗器械时，可以通过加速老化测试无菌屏障系统的有效期，但必须有实时老化确

认加速老化测试结果。加速老化方案需选择保守温度，以确保材料（医疗器械和包装材料）不会因超出

使用范围的极端条件而受损。通常需要通过一系列测试评估包装（无菌屏障系统）的完整性、开启特征

（如适用）以及包装材料本身的常规性能。 

关于稳定性试验的讨论见 5.8.2 和附录 M。 
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附  录  J 

（资料性） 

设计输入 — 医疗器械特性 — 行业指南 

J.1  引言 

设计最终灭菌医疗器械的包装系统前，必须检查影响包装系统设计的医疗器械所有特性和要求

（GB/T 19633.1：2015，6）。实现这一点的最佳方法是让负责包装系统设计的人员在早期阶段就参与产

品开发。设计过程所需的相关信息的获得需要许多职能部门的输入，是一项跨职能工作。这些职能包括

但不限于工程、制造、营销和法规。 

在较高层面上，设计输入可以被视为产品特性和产品特定要求。产品特性通常是指医疗器械的物理

特性。但是，产品特定要求可以分为几类，包括产品保护要求、制造要求、灭菌过程要求、贮存、流通

和装卸要求、营销要求、预算要求、客户要求和法规要求。这些要求相互关联，在产品开发周期中并行，

并且在确定最终包装系统设计中均发挥作用。 

附录 J 对每个类别进行了详细讨论，为在设计最终灭菌医疗器械产品的包装系统之前收集设计输入

提供基础指南。 

J.2 产品特性 

收集设计输入的第一阶段包括分析医疗器械特性。医疗器械的物理特性有助于选择医疗器械包装系

统类型。 

物理特性包括但不仅限于： 

a） 尺寸：需了解医疗器械尺寸，包括医疗器械及其构成配件的长度、宽度、直径和轮廓； 

b） 重量：确定需要包装的医疗器械及其配件的总重量； 

c） 重心：确定医疗器械是否平衡或偏移，这有助于确定医疗器械在包装系统中放置方向； 

d） 轮廓：确定医疗器械及配件的轮廓； 

e） 锐边及凸出物：确定医疗器械和配件上是否有任何可能损坏无菌屏障系统的锐边及凸出物。另

外，确定是否需要保护最终用户或打开包装系统的人员，使其免受医疗器械和配件上的任何锐

边及凸出物影响； 

f） 表面特性：确定医疗器械或配件表面是否需要特殊保护。例如，医疗器械有涂层，医疗器械的

粗糙表面可能会磨损无菌屏障材料，或者抛光的医疗器械可能会被无菌屏障材料磨损； 

g） 货架有效期：了解医疗器械的有效期非常重要。若货架有效期延长，需提供额外确认数据； 

h） 重新配置能力（Ability to reconfigure）：确定是否可以调整医疗器械使其适应包装系统。有些

包装系统要求将医疗器械以特定方向放在包装系统中。重新配置医疗器械通常可以缩小包装系

统的尺寸。 

J.3 医疗器械保护指南 

包装系统的主要功能之一是在使用前保护医疗器械。为了设计一种符合成本效益的医疗器械包装系

统，需对医疗器械的敏感性进行评估。评估制造、灭菌、流通及使用装卸等过程因素对医疗器械敏感

性的影响，有助于确定整体医疗器械的保护要求。了解这些要求将有助于对无菌屏障系统和保护性包

装的材料选择做出决定。 

评估医疗器械保护要求至少包括以下方面： 

a） 温度敏感性：确定医疗器械是否有暴露于极端温度条件的限制。这可以确定医疗器械在流通期
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间是否需要受控环境； 

b） 湿度/潮湿：确定医疗器械是否有暴露于极端湿度条件的限制； 

c） 光照：确定医疗器械是否有暴露于紫外线（UV）或可见光的限制； 

d） 氧气：确定医疗器械是否对氧气敏感； 

e） 震动：确定医疗器械在没有包装的情况下可以承受的冲击量，这有助于确定包装系统所需的冲

击保护量。需要了解医疗器械是否容易受到特定方向的冲击力； 

f） 振动：确定医疗器械是否对振动敏感。在包装系统的设计中，通常需要了解医疗器械的共振频

率；这有助于确定所需保护量。 

J.4 贮存、流通和搬运指南 

J.4.1 包装系统设计者需了解包装系统在整个生命周期中承受的环境应力。包括所有贮存、流通和搬

运因素。这些环境的要求主要取决于医疗器械、包装系统的类型和流通方式。对这些因素的透彻理解将

有助于满足所有相关的医疗器械保护要求。 

J.4.2 评估贮存、流通和搬运要求至少包括以下方面： 

a） 贮存：需对贮存环境进行全面评估。这项评估需包括制造商、流通中心和终端用户的贮存环境。

关键因素是空间限制、堆叠或摆放问题以及温度/湿度暴露。可能难以量化最终用户的贮存环

境，但是，至少需了解最终用户贮存医疗器械的任何变化。这包括在医院和区域中心贮存，或

者销售人员在医疗机构之间运送的医疗器械； 

b） 流通/运输：需对流通环境进行评估。对流通环境进行全面评估将耗时耗财，但是，为了设计

有成本效益的包装系统，需基本了解流通涉及的因素。确定基本因素，例如在以下地点之间运

送医疗器械的方式：制造商、偏远或合同灭菌机构（如适用）；流通中心和客户。流通评估还

包括客户的转运。完成医疗器械运送的方式也是关键设计输入； 

c） 搬运：需完成医疗器械搬运评估。本项评估包括生产、流通和客户环境等众多因素。医疗器械

保护要求通常直接与医疗器械的搬运方式相关，即人工搬运或机器搬运。搬运医疗器械的方式

通常由包装构成（单个单元或集装单元）以及使用时的状态决定。 

J.5 生产指南 

J.5.1 为医疗器械设计包装系统前，需深入了解医疗器械和包装系统的生产过程。设计者需了解与包

装系统成型、密封和标识相关的所有过程。 

J.5.2 评估生产要求至少包括以下方面： 

a） 地点：确定医疗器械的生产和包装地点。若在最终包装前，在生产场所间运送医疗器械、组件

或原材料，则需包括多个地点。需评估确定是否有任何环境因素，影响包装系统设计。此外，

若在多个地点生产相同的医疗器械，则需识别场所之间的任何差异； 

b） 设备：需完成对可使用包装设备的全面评估，设计出具有成本效益的包装系统。这项评估将确

定是否有与现有机器相适应的设计包装系统。同时，评估还将确认通过购买额外包装设备需要

填补不足； 

c） 确认：无菌屏障系统过程确认是无菌屏障系统制造过程开发的关键组成部分。无菌屏障系统设

计前，需解决无菌屏障成型、密封和装配的确认活动时间和成本； 

d） 培训：需在新包装系统设计中考虑培训操作人员组装包装系统或运行装配设备的时间和成本。 

J.6 灭菌过程指南 

在设计包装系统前，需了解医疗器械的灭菌过程。了解灭菌过程有助于指导关于无菌屏障系统结构

材料的关键决策。有关灭菌过程要求和参考资料的更多信息见附录 B。 
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J.7 营销指南 

J.7.1 包装设计者需了解医疗器械上市方式的基本原理。基本营销计划将提供有关医疗器械的客户、

市场和整体医疗器械计划的见解。该信息用于推动有关包装系统设计的若干关键决策。 

J.7.2 评估医疗器械营销要求至少包括以下方面： 

a） 客户：营销计划可提供包装系统使用人的关键见解。客户相关因素以及包装系统使用方式有助

于指导包装系统设计相关基本决策； 

b） 市场：营销计划将确定最终销售医疗器械的市场。可用于确定与材料、标识和流通相关的国家

特定要求，会影响包装系统的设计； 

c） 配置：营销计划可以规定医疗器械是否需要单包装、多包装，甚至是医疗设备是否需要与其他

医疗设备一起作为医疗器械包的一部分。通常市场营销会根据预期数量、发布范围、预期市场

的平均销售价格以及配送相关物流确定对这些配置的需求。尽管包装系统设计者并不一定参与

这些决策，但这些是包装系统设计的关键输入。 

J.8 预算指南 

J.8.1 无论该项目是否用于最终灭菌医疗器械的包装系统设计，所有设计项目的一个共同因素是预

算。在为医疗器械设计包装系统前，需深入了解包装系统设计的预算。了解预算将有助于在所有阶段指

导包装系统设计进行关键决策。 

J.8.2 评估预算要求至少包括以下方面： 

a） 材料：确定所选包装系统材料的成本适用于医疗器械。另外，考虑所需设置材料的成本； 

b） 生产：确定与组装包装系统相关的成本。包括工具、设备、场所空间、管理成本和人工成本； 

c） 供应链：确定通过流通系统运输医疗器械的相关成本。包括厂际运输以及运输至流通中心和客

户的成本。 

J.9 客户指南 

J.9.1 包装系统设计者需了解有关最终灭菌医疗器械包装系统的基本客户要求。作为包装系统一部分

的无菌屏障系统的基本要求是需要保持无菌完整性，实现无菌取用。此外，评估客户需求可能是一个艰

巨的过程。但为了设计有效的包装系统，必须尽可能多地了解客户和客户环境。 

J.9.2 客户要求评估至少包括以下方面： 

a） 客户：必须了解包装系统使用者。最终灭菌医疗器械的使用者一般是手术室技术人员，但在许

多情况下也可能是其他人员。尽可能多地了解客户有助于设计决策过程； 

b） 客户环境：确定开启无菌屏障系统的使用环境。对于最终灭菌医疗器械，这通常是指手术室或

医院环境。这往往是一个高要求环境；需采取措施确保使用包装系统不影响使用环境； 

c） 易开启：为了以无菌方式取用医疗器械，无菌屏障系统需易于开启。这是无菌医疗器械包装的

基础。若难以打开无菌屏障系统，则可能增加污染概率。无菌医疗器械被污染时，不可使用； 

d） 识别医疗器械：需要确定用户对特定医疗器械的识别要求，或者在使用环境中帮助客户的要求。

有关医疗器械识别要求的更多信息和参考资料见附录 N。 

J.10  法规指南 

必须了解医疗器械销售市场的法规要求。不同国际区域的法规审批要求通常不同，并可能影响包装

系统设计的决策过程。有关法规要求的更多信息和参考资料见附录 N。 
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附  录  K 

（资料性） 

风险分析工具 —行业和医疗机构指南 

K.1  应用 

有众多应用，包括： 

K.1.1 使用/应用/系统：医疗器械交付后，需从用户视角对包装后的医疗器械进行风险分析： 

a） 了解用户要求和危险（源）； 

b） 易于操作，即开启/取用； 

c） 了解医疗器械的应用和危险（源）； 

d） 医疗器械错误的使用顺序。 

K.1.2 设计：开发人员在设计分析中考虑医疗器械和包装系统的设计质量和可靠性，以了解并预防潜

在故障。潜在设计故障模式包括： 

a） 加工； 

b） 灭菌； 

c） 流通； 

d） 人机交互； 

e） 特有的故障模式； 

f） 特有的屏障性能故障。 

K.1.3 过程：制造过程可能造成严重的现场潜在故障。过程分析确定了在医疗器械开发过程中需解决

的潜在故障： 

a） 设备（设置变异）； 

b） 材料（批次间变异）； 

c） 环境（位置变异）； 

d） 人员（技能/经验）。 

K.2 风险分析工具 

K.2.1 失效模式和效应分析（FMEA）：FMEA 有助于对需要额外关注或深入分析的潜在故障进行评

定。在发生任何已知或潜在故障模式之前，FMEA 提供了对特定功能进行严格分析的方法，并根据严重

度对其进行识别和评定。典型 FMEA 步骤包括： 

a） 识别重要的功能步骤，如过程； 

b） 将特性转换为潜在故障模式； 

c） 识别潜在影响及相关故障原因； 

d） 确定当前控制措施； 

e） 评定严重度、发生概率和探测度分值； 

f） 计算 RPN（风险优先指数）； 

g） RPN 排序（帕累托格式）并确定采取的措施； 

h） 记录采取的措施并确定 RPN； 

i） 持续跟踪。 

K.2.2 故障树分析（FTA）：FTA 是“自上而下”的演绎式故障分析方法，提供了逻辑性结构化流程，

可在实际故障发生前识别故障及其影响。典型 FTA 步骤包括： 

a） 列出可能的危险（源）； 

b） 确定导致已知危险（源）的故障或故障组合； 

c） 形成故障树图； 
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d） 使用故障树拦截或设计不可接受的后果。 

K.2.3 危险（源）分析与关键控制点（HACCP）：HACCP 是一种识别、评估和控制危险（源）的系

统性方法。典型的 HACCP 步骤包括： 

a） 危险（源）分析； 

b） 确定关键控制点（CCPs）； 

c） 建立关键限值； 

d） 建立控制程序； 

e） 建立纠正措施； 

f） 建立验证程序； 

g） 建立记录保存和文件程序。 
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附  录  L 

（资料性） 

抽样计划注意事项 —医疗机构指南 

“用于选择和测试包装系统的抽样方案应适用于被评价的包装系统。抽样方案应建立在统计学原理

之上”，见 GB/T 19633.1-2015 4.3 和 GB/T 19633.2-2015 4.2。 

注：GB/T 2828.1 或 GB/T 450 给出了适宜的抽样方案。有些国家或地区可能还规定了其他抽样方案。 

医疗机构一直面临具有统计学意义的抽样方案问题；不断探讨其意义及如何证明？附录 L 为一次

性使用或可重复使用无菌屏障系统的抽样问题提供了的指南。若医疗机构无统计学背景，建议寻求统计

学专家的帮助。此外，可以在互联网上搜索关键词“抽样方案”或“样本大小”以获得大量信息。网上甚至

还有在输入所需信息后计算样本量的程序。 

抽样方案的目标是提供可靠性，不仅在样本中满足预定可接受准则，而且在该过程产生的所有总体

或批次中也能满足预定可接受准则。一种方法是测试总体或批次的所有样本。例如，若对 50 个器械包

的装载进行灭菌，检查所有包装是具有统计学意义的。另一种方法是对少量包装进行抽样。但是，若只

检查一个器械包，可能无法提供足够信息保证其余装载有效。同样，若检验的器械包中只有一个不可接

受，那么需要重新处理整个装载吗？ 

无菌保证水平（SAL）是指灭菌的结果，通常是指通过热力、化学品、辐射灭菌过程或者组合灭菌

过程实现一定程度的微生物灭活。SAL 作为灭菌过程中的灭活水平不适用于评价其他安全方面，也不

适用于表述灭菌后无菌保持的安全水平。无菌保持既受无菌屏障系统本身影响，更受医疗机构实际装卸

和贮存过程影响。因此，医疗机构需要确定这些过程（和安全水平）以及验证方式。 

确定抽样方案时，有几个因素需考虑，以确定包装的总体或批次满足预定的可接受准则。 

——总体或批次的包装数量。若医疗机构每月仅生产 1 件器械包，那么唯一有效的抽样方案是对每

个器械包进行测试。但是，若医疗机构生产的一种器械包总体或批次为每月 1000 件，对所有

器械包进行测试是不经济的，通过建立抽样方案对总体或批次子集进行测试以降低成本； 

——确定批次定义及生产的方式； 

注 1：GB/T 2828.1 主要用于连续批次的抽样（见 GB/T 2828.1，1.2）。但是，医疗机构通常不会生产大量相

同包装的连续批次产品。 

注 2：医疗机构可将类似包装（例如，组合袋）的成型、密封和灭菌视为连续生产，尽管存在不同尺寸和装

载。 

因此，在规定时间范围内（例如，每天、每人、每操作台等）生产的包装数量可能被视为一批。 

——试验方法得到的数据类型。数据可以是连续的（例如密封强度的数值）或离散的（例如外观检

查的合格/不合格），需要不同的统计方法和抽样方案。例如，ANSI/ASQZ1.9 讨论了变量（连

续）数据，ANSI/ASQZ1.4 讨论了离散（属性）数据； 

——试验方法在试验中产生的变异性（标准差）。变异性越高，需要测试的样本数量就越多。这是

建议使用具有 P&B（精确性和偏倚）表述的试验方法的原因之一，P&B 表述将给出试验方法

的变异性； 

——医疗机构可接受的风险水平。抽样方案有两种相关风险。一种风险是接受总体或批次，即使有

几个包装实际上不满足可接受准则。这被称为“客户风险”或 β。另一种风险是拒绝一个总体

或批次包装，即使因异常缺陷不应拒绝。这被称为“制造商风险”或 α； 

——与抽样方案和测试相关的成本。成本太高，可减少样本数量，但会增加风险水平。 

如上所述，试验方法的变异性是样本数量增加的一个因素；因此，采取措施以减少试验方法变异

性非常重要。成功的关键之一是建立明确、清晰的可接受准则和方法论。 

每个属性类的测试都需要有明确的可接受准则。无菌屏障系统的目视检查很容易定义，只需要包装

完好无损。 

医疗机构需要确立组合袋和卷材的密封强度上限和下限。若密封强度太低，则可能无法保持密封完

整性。若密封强度太高，那么在打开包装时可能导致纤维撕裂或材料分层。通常在密封强度可接受准则

中有最小密封强度值，和通过剥离试验证明无菌取用的最大密封强度值。密封强度有多种试验方法，确
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定一种方法并保持这种方法是很重要的。在试验装置中采用三种不同的尾部握持方法进行密封强度测

试，可产生不同结果。确定取样部位同样重要。组合袋、卷材和密封设备供应商可以提供信息，帮助确

定相关限值。 

在医疗机构中，OQ 和 PQ 的包装抽样方案将不同于日常生产中的抽样方案。上述步骤旨在建立包

装器械的过程能力，这需要更多数据来实现。OQ 和 PQ 结果可用于估计变异性，制定常规抽样方案。
[98] 
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附  录  M 

（资料性） 

稳定性试验（GB/T 19633.1-2015, 6.4） — 行业指南 

M.1   在标识中标明货架有效期的包装系统需有稳定性数据证明无菌屏障系统密封和材料能够在规定

时间内保持足够稳定，以保持完整性。密封强度可以通过拉伸（剥离）或胀破试验来评估。可对无菌屏

障系统材料的几个关键特性进行测试，例如抗张强度、延伸率、穿孔和抗撕裂、屏障特性等（见 5.3）。 

M.2   GB/T19633.1 要求稳定性试验采用实时老化方案来进行。在得到实时老化测试结果前，通常采用

加速老化稳定性试验数据。当准备稳定性试验无菌屏障系统样品时，需将与加速老化同样数量的样品进

行组装、灭菌，并放入实时老化仓库中。老化样品的测试间隔通常小于无菌屏障系统标签标明的结束日

期，特别是在评估稳定性数据有限或者没有稳定性数据的新材料时。 

M.3   YY/T 0681.1 为加速老化条件开发提供了重要指南，并讨论了选择不超过无菌屏障系统材料限值

的老化温度的重要性。该标准还讨论了稳定性试验与包装系统性能试验的分离，并进一步指出无菌屏障

系统稳定性样品中不需要包括医疗器械产品。 

M.4 可以从加速老化或实时老化试验获得合格/不合格数据。然而，加速老化温度可以对材料和无菌屏

障系统产生现实世界不存在的极端挑战，从而对失败产生错误的解读。在确定老化温度和可接受准则时

需严格评估。用户可以寻找材料和密封的变化趋势，这些变化可能随时间的推移影响无菌屏障完整性。

例如，若趋势是明显的变差，则材料可能不适合使用。可以根据处理、配送和贮存过程中的风险水平和

紧急程度决定是否使用候选材料和无菌屏障系统，并说明理由。 

M.5  GB/T 19633.1 明确说明了无菌屏障系统稳定性试验与包装系统性能试验的区别，需分别对待。该

标准并不排除用户进行组合测试，但对测试样品施加不切实际的压力，可能导致在正常贮存和配送期间

不会出现的故障。不应将稳定性试验和包装系统性能试验合并的几个原因如下： 

a） GB/T 19633.1 认为无菌状态的丧失与事件相关，与时间无关。此类事件发生在医疗器械产品的

处理、贮存和配送过程中，并且具有灾难性； 

b） 将稳定性试验和设计性能测试相结合，可能使包装系统暴露于超出正常配送环境的条件和压力

下。例如，加速老化通常使无菌屏障系统样品长时间（几个月）暴露在持续升高的温度（≥55℃）

下。在性能测试期间，保护性包装性能可以被明显地削弱从而导致测试失败； 

c） 若老化后包装系统或无菌屏障系统性能测试时出现失败，很难确定根本原因，是老化（时间）

的问题还是包装设计性能问题（事件）？ 
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附  录  N 

（资料性） 

互联网使用 — 行业和医疗机构指南 

互联网已经成为医疗器械及其相关的专业人员查找信息的重要工具。由于网址不断变化，最好的工

具是使用搜索引擎。搜索“（国家）医疗器械法规”可以产生大量链接。通常还提供其他语言的法规翻

译链接。 
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附  录  O 

（资料性） 

试验方法确认 — 行业指南 

O.1  GB/T 19633.1-2015 和 GB/T 19633.2-2015 第 4 章规定所有试验方法需得到确认。已通过多种方式

解释试验方法确认。附录 Q 将为试验方法确认提供指南。 

O.2  可以使用已经通过正式实验室间研究（ILS，也称为循环研究）的试验方法，因为 ILS 将始终向用

户说明试验方法的可重复性和再现性。重复性是衡量实验室内变化的指标，这取决于操作人员、测试仪

器、时间变化等因素。再现性是衡量实验室间差异的指标。在许多情况下，ILS 可以向用户说明试验方

法的灵敏度，即试验方法的检出限。ILS 还可以说明试验方法的稳定性。所有这些都表明试验方法可以

被确认，但是需要注意的是，若没有额外的措施，则在新的实验室中没有被确认。 

O.3  在实验室采用通过 ILS 的试验方法时，需要证明试验方法的效果与 ILS 相当。通常，ILS 测试报

告需使用不同材料的样品，并在试验方法结果范围内产生测量值。这些样品未在 ILS 中进行规定，业内

人员通常可以决定样品的选择。因此，可以通过有限的内部研究确定实验室内的可重复性。本研究可能

考虑多名操作人员或多台仪器等因素。需要记录本项确认研究的结果（GB/T 19633.1-2015，4.4.1）。合

适的接收标准是内部可重复性不宜低于 ILS 再现性（GB/T 19633.1-2015，4.4.2）。 

O.4  无需证明试验方法的灵敏度与 ILS 确定的灵敏度相同。若实验室的灵敏度是 ILS 灵敏度范围的子

集，可以通过记录实验室的灵敏度来实现。例如，若实验室仅对 20 至 50 范围内的材料进行静水压测试，

那么无需确认试验方法的值低于 15 且高于 60。但是，需要注意这个限制，若受试样品高于或低于规定

限值，那么必须在新的范围内确认试验方法。 

O.5  有许多可接受的试验方法未经过 ILS 研究。这些方法可能来自科学文献、国家标准方法或由实验

室开发。需要重点关注以下方面：证明目标属性已被实际测量；确定灵敏度和准确度足以测量指定值范

围内的预期属性；确定试验方法的可重复性。可通过精心设计的实验来确定。同样，需要记录该实验的

结果（GB/T 19633.1-2015，4.4.1）。 

O.6  综上所述，在实验室确认试验方法需要通过实验证明试验方法符合预期，并且实验室内表现出可

重复性。若没有这个确认步骤，用户将无法确定收集的数据是否合适。 
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附  录  P 

（资料性） 

合同包装商的使用 — 行业和医疗机构指南 

P.1  概述 

合同包装商（有时也称为合同制造商或外部制造商）是为待灭菌或已灭菌医疗器械提供包装服务的

供应商。这些供应商为医疗器械公司提供服务，满足医疗器械公司包装医疗器械所需的额外专业知识、

技能或能力，或者出于经济原因希望外包包装需求。 

P.2 合同包装商的职能 

合同包装商可履行以下一个或多个职能： 

a）完整的最终包装系统设计、开发和确认； 

b）将所提供的医疗器械包装在无菌屏障系统、保护性包装和/或整个包装系统中； 

c）采购符合合同包装商或医疗器械制造商要求的材料和部件； 

d）对包装后的医疗器械最终灭菌或转包灭菌。 

P.3 职责 

合同包装商需遵守与医疗器械制造商相同的生产质量管理规范（cGMP）以及法规和质量管理体系

要求，包括 GB/T 19633.1 和 GB/T 19633.2。 

医疗器械制造商（作为客户）需确保合同包装商满足与其自行包装医疗器械时相同的条件。这包括

设计控制、质量管理体系、包装系统、过程确认以及适用的灭菌确认。监管部门批准的医疗器械制造商

需要承担最终责任。 
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附  录  Q 

（资料性） 

过程参数建立指南 — 行业指南 

Q.1  概述 

附录 Q 适用于预成型无菌屏障系统和无菌屏障系统制造商。 

在预期制造条件下，通过关键工艺参数（包括范围和公差）保证产品满足规定的要求。使用有效的

统计技术建立参数。可使用的工具包括： 

——FMEA（失效模式和效应分析）； 

——DOE（实验设计）； 

——热密封曲线分析； 

——外观属性。 

Q.2  示例：托盘成型和封合 

Q.2.1  FMEA（失效模式和效应分析） 

失效模式和效应分析是研究故障的一种系统性方法，可用于产品开发和过程控制。根据过去对相似

产品或过程的经验，确定潜在故障模式的严重度和发生概率。在产品开发时，可用于成型、装载、密封

和包装过程的各阶段建立设备的过程参数，也是附录 K 中的一种风险分析工具。 

这个过程包括以下阶段： 

——确定导致产品拒收的缺陷（故障模式）； 

——确定故障原因及概率； 

——确定每种故障模式的后果； 

——对每种故障模式的严重度、发生概率和探测度进行分级； 

——确定当前控制措施和故障检出概率； 

——使用 Q.1 计算每种故障模式的风险优先指数（RPN）： 

RPN =严重度×发生概率×探测度                     ………………………………（Q.1） 

——降低 RPN 的建议措施。 

故障模式和影响分析示例见表 Q.1。 

表 Q.1  FMEA示例 

过程 功能 故障模式 
故障结

果 

严重

度 
原因 

发生

概率 

当前控制

措施 

探测

度 
RPN 措施 

成型 托盘成型 
成型不良 

；有针孔 

损坏产

品 
10 

机器设置错

误 
2 渗漏测试 2 40  

密封 热密材料 虚封 
产品完

整性 
10 

机器设置错

误 
1 渗漏测试 3 30  

密封 热密材料 
密封区出现

通道 

产品完

整性 
10 材料有折痕 4 外观检查 3 120  

密封 热密材料 
密封区出现

通道 

产品完

整性 
10 

机器设置错

误 
4 渗漏测试 5 200  

密封 热密材料 斑点区星光 
产品完

整性 
10 

机器设置错

误 
3 外观检查 1 30  

条形码

扫描 

包装的信

息录入 

无法读取条

形码 

机器不

运行 
1 

软件故障或

打印质量差 
1 

机器不运

行 
1 1  
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Q.2.2 实验设计（DOE） 

实验设计用于确立最佳工艺参数窗口。或者是为了识别出确保能持续生产优质产品的工艺条件。在

这个阶段获取的信息越详细，就越容易维持过程受控。 

托盘成型和盖材热封需要考虑温度、压力和保压时间。在这两种情况下，必须识别出对无菌屏障系

统产生最小影响的工艺条件范围。 

例如，热封盖材时，生产出可接受的密封强度的过程条件： 

——不采用密封失效的过程条件； 

——生产出优质的密封； 

——显示密封强度的最小变化。 

可进行多水平实验，从确定各种参数对密封影响的简单线性筛选研究到复杂二阶部分银子研究。通

常通过简单的线性实验确定参数的重要性，然后再对中心点进行更复杂的研究，确保生成一个良好拟合

数据的过程数学模型。温度通常是最重要的变量，其次是时间，而压力在很大范围内的影响相对较小。 

用于确定最优热封条件的工具是： 

——热封曲线分析； 

——密封区域的外观转移评估； 

——热封曲线分析和外观转移评估组合； 

——过程能力的确定； 

——密封完整性； 

——密封质量（外观转移评估）。 

Q.2.3 热封曲线分析（过程范围评估） 

热封曲线分析需要评估温度、压力和保压时间矩阵对密封强度的影响。各参数影响的曲线通常表明

变化的压力和保压时间对密封强度的影响较小，因此当温度变化时压力和保压时间可以保持不变。然后，

在密封强度符合规范时确定工艺参数范围。超出工艺参数范围的带有封合区域的无菌屏障系统仍需保持

包装完整性，但密封区域可能出现轻微的外观缺陷（见图 Q.1）。 

 
  

注： 

X——温度 

Y——密封强度 

1——推荐过程范围 

图 Q.1   最优工艺参数的热密封曲线 

Q.2.4 热封的外观评分法 

对使用工艺参数上限和下限的密封区域外观缺陷分级。数值越高表示质量越好。例如： 
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a） 密封转移范围下限 

等级 缺陷 

0 虚封 

1 密封宽度小于规定值的 50% 

2 > 25 %密封区域转移星光点 

3 ≤ 25 %密封区域转移星光点 

4 
密封宽度略低于规定值 

密封区域转移有轻微星光点 

5 密封转移良好 

b） 密封转移范围上限 

等级 缺陷 

0 高分子材料有孔洞 

1 

高分子材料被焊接密封/固封 

托盘封合边缘严重卷曲 

高分子基材无纺布盖材严重透明 

纸质盖材严重撕破 

2 

托盘封合边缘中度卷曲 

高分子基材无纺布盖材中度透明 

纸质盖材明显撕破 

3 
密封区域斑纹 

纸质盖材出现中度的撕破 

4 

托盘封合边缘轻微卷曲 

高分子基材无纺布盖材轻微透明 

偶尔出现斑纹 

纸质盖材出现轻微的撕破 

5 密封转移良好 

Q.2.5 整合热封曲线分析和外观评价评分 

热封曲线分析结果与外观评价评分结果相组合，产生图 Q.2。 

 
 
注： 

X——温度 

Y1——密封强度 

Y2——密封区域外观质量 

1——推荐的过程范围 
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2——推荐的规格限制 

图 Q.2   密封强度、密封区域外观质量的随温度变化曲线 

Q.2.6 确定过程能力 

过程确认的目的是证实过程处于统计学控制下，能持续生产的在满足要求的产品。最佳实践是计算

过程能力 Cp / Cpk： 

若过程处在规格中心，则使用公式（Q.2）： 

                                  ………………………………（Q.2） 

式中： 

σ  ——样本文件偏差 

USL——规格上限 

LSL——规格下限 

若过程不在中心，则使用公式（Q.3）： 

                                         ………………………………（Q.3） 

式中： 

CSL  ——最接近规格限 

X    ——过程平均值 

Cp/Cpk——值指南见表 Q.2。  

表 Q.2  CpK值实例 

 Cpk Sigma 水平（σ） 合格率 过程缺陷（PPM） 

 0.33 1 68.27 % 317311 

 0.67 2 95.45 % 45500 

 1.00 3 99.73 % 2700 

目标 1.33 4 99.99 % 63 

更好 1.67 5 99.9999 % 1 

最好 2.00 6 99.9999998 % 0.002 

要使 Cp/CpK 最大化，需使过程变量最小，同时在合理范围内应使规格范围尽可能大。需对规格进

行确认，或者应该在规格范围内保证密封的完整性，并且包装能够经受灭菌过程，并抵御运输、流通和

贮存过程中的危险（源）。因此，必须充分了解特定材料和密封设备组合的工艺参数窗口。 

若通过研究并未获得所需最小 Cpk，则需对该过程进行分析，需注意过度变化总是有原因的。为了

查明造成过度变化的原因，可检查材料厚度变化、温度偏差、封合面的平整度以及温度控制器的过度波

动。 

在正式确认前，需使用足以代表预期变化情况的多批材料检查过程开发的稳定性。 
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附  录  R 

（资料性） 

故障调查— 行业和医疗机构指南 

R.1  评估故障 

R.1.1 若在确认过程中发现候选包装材料或系统有缺陷，可通过几种方法解决这个问题。主要是通过

缺陷分析确定原因或故障模式。可用于本项分析的工具包括： 

a） 显微分析； 

b） 聚合物分析； 

c） 手动操作。 

R.1.2 若方法证明无效，可通过几种问题解决方法确定根本原因，最后需制定纠正措施计划，以确保

解决方案能够真正解决问题。 

R.2 确定缺陷来源 

R.2.1  在分析缺陷时，首先要确定导致问题的原因。缺陷可能由五个主要原因导致： 

——医疗器械； 

——过程； 

——包装系统； 

——人员； 

——环境。 

R.2.2 医疗器械引起的缺陷可能与医疗器械的重量或锐边有关。应重新组装有缺陷的无菌屏障系统和

医疗器械，并注意以相同的方式放置，以便确定缺陷是否与形状或摩擦模式有关。必须重新组装整个包

装系统配置，包括无菌屏障系统和保护性包装。通常单独无菌屏障系统或包装系统无法明确说明缺陷来

源，但在重新堆叠已包装医疗器械时可通过视觉识别来源。 

R.2.3 过程引起的缺陷与设备有关——包括设备维护不充分。关键工艺参数的过度变化需在 IQ 阶段

加以处理，但不应忽视其可能为根本原因。包装设备的尖锐毛刺、输送机的角钉和凸起、被磨损垫圈和

不恰当机器维修都可能是根源，需要调查。设备引起的缺陷一般会重复出现，指向过程的特定部分。必

须跟踪有缺陷的无菌屏障系统或包装系统至包装过程的特定位置。生产医疗器械的型腔、包装产线以及

设备朝向都是重要的考虑因素。通过将有缺陷的无菌屏障系统或包装系统回到包装过程并回溯生产步

骤，可以发现重要的相关性。 

R.2.4 与医疗器械或过程无关的缺陷可能与包装系统有关。需检查构造材料，确定所选材料是否符合

穿孔、撕裂、磨损或任何其它特性要求见附录 A。需调查无菌屏障或包装系统制造中的缺陷，以确定缺

陷是否发生在原材料进货检查前、生产设施内装卸期间或工厂装运后。需评估包装系统设计，包括重要

的设计标准，例如尺寸、密封结构和保护性包装的配置。 

R.2.5 需考虑装填过程中引起的穿孔，装卸过程中产生的切口或磨损，以及错误装载配置。人为导致

的缺陷通常很难解决，因为有时很难获得信息。必须与参与包装系统生产的人员进行交谈，询问实际发

生的情况，还必须确定是否遵循标准操作方案和程序。 

R.2.6 环境引起的缺陷可能有许多不同来源。需要温度控制的设备周围有空气流动变化，可能导致模

具和/或材料过热或低温。例如，空调周期性循环对热封压板的影响可能是一个难以解决的问题。在某

些情况下，湿度或温度环境的极端波动或者长时间暴露于紫外线会导致缺陷，例如油墨或标签粘附问题，

包装系统脆化或变色。 

R.3 化学和机械原因 

R.3.1 研究无菌屏障系统或包装系统的缺陷原因时，区分化学和机械原因是很重要的。 
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R.3.2 化学原因可分为三类： 

a） 特定材料内部的化学变化（例如：因持续交联或滑移导致降解）； 

b） 包装材料与医疗器械之间的化学相互作用（例如：医疗器械或无菌屏障系统或包装系统析出增

塑剂或添加剂，互相损害）； 

c） 保护性包装和无菌屏障系统之间的化学相互作用（例如：瓦楞材料或聚合物衬板的 BHT 抗氧

化剂转移导致无菌屏障系统发黄）。化学原因是分子层面反应或变化导致的结果，例如包装材

料被氧化或结晶。需检查材料添加剂（例如：热封涂层组分、纸张添加剂、爽滑剂、开口剂、

加工助剂或污染物），确认其没有改变或者不会与包装系统或医疗器械相互作用造成缺陷。 

R.3.3 相反，需将机械失效（例如：挠曲开裂、穿孔、磨损和/或切割/剪切缺陷）与化学失效区分开

来。与供应商讨论是确定历史失效原因的重要步骤。通常行业专家经验也是解决方案之一。 

R.3.4 重新组装整个包装系统是非常重要的。医疗器械和包装系统的重要几何形状应恢复原状。密封

在无菌屏障系统中的医疗器械、无菌屏障系统相互碰撞以及底层医疗器械上的负荷都是可能造成失效的

原因。应在整个事件进行调查时进行确认。为了更有效调查故障，通常需要拆除一个托盘的运输包装。

可以结合振动测试或跌落测试进行。高速视频分析有助于了解缺陷发展情况。 

R.4 其他工具 

R.4.1  显微镜（立体显微镜、偏光显微镜或热台显微镜）是解决潜在原因的重要工具。提供三维观察

的立体显微镜可以确定缺陷源于无菌屏障系统内部还是外部，从而为寻找真正原因提供可行方向。偏光

显微镜可展现嵌入塑料薄膜中的其它不可见应力。这些应力可用于确定穿孔位置材料是否被拉伸、被推

向特定方向。有助于区分弯曲裂纹、磨损和穿刺失效模式。热台显微镜具有在微观条件下熔化塑料薄膜

的能力。可以加热嵌入的微粒，通过观察微粒的熔化温度来确定其为凝胶或外来污染物。小于光学显微

镜（小于 5 微米）分辨率的缺陷可使用扫描电子显微镜（SEM）进行评估。 

R.4.2 测试聚合物的工具有很多，特别适用于确定高分子材料的变化。 

a） DSC：差示扫描量热法,DSC 可提供软化点的数据，除了帮助确定存在哪些材料外，还可提供

熔点和分析结晶度差异； 

b） FTIR：红外光谱可确定存在的分子官能团，了解材料成分。表面 A.T.R.扫描有助于确定是否

存在影响密封强度的爽滑剂或其他污染物； 

c） GC：气相色谱可提供有关残留溶剂、单体和增塑剂的信息； 

d） 其它物理试验方法，包括质量测量、耐磨性和磨损测试、密度和尺寸、疲劳和挠曲开裂、强度

和刚度特性、粘附性和渗透性。还可采用更先进的实验室试验方法，包括高效液相色谱

（HPLC）、凝胶渗透色谱（GPC）、原子吸收光谱（AAS）、原子发射光谱（AES）、质谱（MS）、

螺旋探针分析、电子化学分析刺激（ESCA）和透射电子显微镜（TEM）。原材料供应商可帮

助选择合适的试验方法。 

R.4.3 最后一种有效的“试验方法”是通过人工操作重现缺陷。此测试是尝试施加更大的力以重现缺陷

模式。通过直接观察到的力对包装的影响，了解材料强度、包装系统设计和相互作用。人工操作测试可

为探索提供方向。 

R.5   问题解决方法 

若实验室试验方法没有找到问题根源，可使用工艺流程图、生产线调查、实验设计、鱼骨图以及所

有可能变量的列表进行进一步调查。也可回溯 FMEA 文件（见附录 K）查找可能的问题根源。另外，

仔细分析已发生的变化或者与其他已确认包装系统的区别可以提供下一步调查方向。准确描述问题、收

集现有数据、识别和测试可能的根源，然后确定并验证解决方案，这些都很重要。总之，重现问题、实

施纠正措施、然后进行测试以消除问题都十分重要。 
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附  录  S 

（资料性） 

包装生产过程和包装系统设计可行性评估 — 行业指南 

S.1  初始和全面的包装制造过程可行性评估 

为 5.4.2.1 和 5.4.2.2 所选包装系统类型的初始和全面的包装制造过程进行可行性评估。典型考虑因

素如下。还可使用合同包装商。有关合同包装商的指南见附录 P。 

S.1.1  设计体积 

主要出于设备成本考虑，通常小体积医疗器械使用预成型无菌屏障系统，大体积医疗器械使用预成

型填充密封工艺包装。例外情况是现有成型填充密封设备有加工能力，见附录 Q。 

S.1.2  设备/人员适用性 

若已存在包装生产线，请评估是否有生产该设计体积的医疗器械的能力。 

S.1.3 成本指南 

若包装生产线具备生产该设计体积的医疗器械的能力，则计算培训相关人员、购买新工具以及验证

包装系统的预计成本。若需要新生产线，则需计算新设备和附属要求（例如：空间、电力和压缩空气）、

人员及其培训，以及确认包装生产线和特定包装系统的预计成本。 

S.1.4 包装系统总成本 

首先需要定义过程（5.5.2）。 包括： 

a） 部件成本，包括在密封过程中产生的预期不合格品； 

b） 制造/密封成本，包括初始设备和运行成本； 

c） 直接劳动成本； 

d） 质量保证/工程和其他支持人员的费用； 

e） 任何额外标签或标记的费用； 

f） 特定类型无菌屏障系统所需的保护性包装成本，分摊到单个次级包装或更多包装上； 

g） 单个无菌屏障系统的灭菌成本。 

考虑不同的包装系统体积或配置可能导致不同的灭菌过程利用率。 

S.2 包装系统设计可行性评估 

评估 5.4 所选包装系统的可行性。通常考虑因素如下： 

注：可行性不是 GB/T 19633.1 或 GB/T 19633.2 的要求。本节用于评估包装系统的可行性。 

S.2.1 包装系统设计可行性评估 

S.2.1.1  是对整个包装系统的工程评估（可能只是样品），在本评估中，包装系统需要进行物理和气候

应变以及应变后的测试分析。根据这项测试的结果确定包装设计。 

S.2.1.2  应变后测试通常评估： 

a） 应变后的保护性包装、标签和标记的状态是否更改； 

b） 无菌屏障系统是否已装入医疗器械并保护其免受物理损坏； 

c） 无菌屏障系统与内容物之间可能有物理相互作用； 

d） 无菌屏障系统是否保持其微生物屏障特性。 

S.2.1.3  本步骤不是全面验证，相关指南见附录 I“最终包装系统确认方案”。 
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S.2.2 包装系统设计可行性计划 

S.2.2.1  制定计划，使用经验证的试验方法、规范、指南和实践，并形成文件。（GB/T 19633.1-2015，

6.3.2）。 试验方法的更多信息见附录 A。 

S.2.2.2  测试计划需包括通过/未通过可接受准则。 

S.2.2.3  需对 5.6.3 所述最坏情况的样品进行无菌屏障系统测试（GB/T 19633.1-2015, 6.3.4）。 

S.2.2.4  样品暴露于物理或者动态和气候应变下，应变可以模拟预期配送、装卸和贮存环境中的应变

（GB/T 19633.1-2015，6.3.5）。 

S.2.3 最坏情况可行性条件 

注：最坏情况的更多指南见附录 H。 

为了进行有效的可行性评估，需要确定与包装系统相关因素的最坏情况。包括但不限于： 

a） 无菌屏障系统生产（密封参数等）； 

b） 灭菌（参数、循环次数等）：初步可行性测试时，可能无需对样品进行灭菌； 

c） 包装系统配置：需要了解医疗器械的销售方式、销售单元和测试单元。相同的医疗器械可以通

过许多包装系统配置出售。例如：可作为单一医疗器械在有保护性包装的无菌屏障系统中出售，

盒中提供必要标签和标记。也可以一盒 12 件出售，每盒中有 12 个带保护性包装的无菌屏障系

统，并附所需标签和标记。还可以一盒 50 件出售，每盒中有 50 个带保护性包装的无菌屏障系

统，并附所需标签和标记。也可能以托盘为销售单位； 

d） 运输配置：需要了解包装系统运送至客户的方式；在客户订单填写过程中确定包装系统是否是

过度包装； 

e） 配送环境：需要了解包装系统运送至客户的方式。 

S.2.4 包装系统的合格/不合格过状态 

S.2.4.1  完成样品测试后，需要确定包装系统是否通过测试。 

S.2.4.2  若包装系统符合设计可行性计划中规定的所有合格/不合格可接受准则，则视为通过可行性测

试。可以确认设计，并按预期运行。开始准备包装系统验证，通常在经验证制造过程中进行，如 5.7 所

示。 

S.2.4.3  若包装系统不满足测试计划规定的各项可接受准则，则需确定并研究失效模式，并给出失效

纠正措施，以及重新概念设计并重复可行性评估。有关确定失效模式和相关纠正措施的指南见附录 R。 
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