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内容概要

　　《无菌医疗器械质量控制与评价》共分为两篇。
第一篇为理论部分，较系统、全面地介绍了无菌医疗器械生产过程的质量管理和要求，从法律法规、
行政监管、质量管理、风险控制、洁净厂房、实验室建设、微生物概述、微粒控制、热原控制、消毒
与灭菌、无菌包装、工艺用水、化学性能、生物相容性评价、统计学技术应用等相关内容，由浅入深
，理论联系实际，阐述了相关的内容和要求，以确保无菌医疗器械临床使用的安全有效。
第二篇为实验指导部分，从实际出发，通过无菌医疗器械的生物性能检测、化学性能检测、环境检测
和生物相容性检测，提高质量检测人员无菌操作水平，加强专业基本技能的培训，帮助无菌医疗器械
企业更好地开展产品质量监督检验工作。
本书可作为无菌医疗器械企业生产人员、管理人员、检测人员的培训教材，也可作为医疗器械行政监
管部门及相关专业人员的阅读参考。
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入性医疗器械产业发展和监管第二节 无菌医疗器械与植入性医疗器械的特殊性、分类和应用特点第三
节 无菌医疗器械与植入性医疗器械的主要性能和生物学评价第二章 无菌医疗器械质量管理体系和法
规要求第一节 医疗器械质量管理体系第二节 医疗器械法律法规第三节 医疗器械风险管理要求第三章 
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生产人员管理第三节 无茵医疗器械生产洁净厂房建设第四章 无菌医疗器械实验室的建设、验证及试
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与营养第三节 微生物在自然界的分布第四节 细菌形态的检查第六章 微粒的控制第一节 概述第二节 微
粒的危害第三节 微粒污染的来源及控制第四节 微粒检查方法第五节 骨科植入性医疗器械末道清洗过
程确认第七章 热原的控制第一节 热原的组成与危害第二节 热原的理化性质与致热量第三节 热原的污
染来源第四节 热原的控制第五节 热原检查法第八章 无菌医疗器械消毒、灭菌与包装第一节 无茵医疗
器械消毒、灭菌的基本概念第二节 物理与化学消毒灭茵法第三节 环氧乙烷灭菌过程控制第四节 湿热
灭茵过程控制第五节 辐射灭菌确认和过程控制第六节 包装过程控制第九章 工艺用水第一节 工艺用水
基础知识第二节 纯化水和注射用水的监测第十章 无菌医疗器械化学性能检测第一节 化学性能检测的
意又和质量要求⋯⋯第二篇 实验指导附录一 无菌/植入性医疗器械相关常用通用标准及参考指南附录
二 各国国家相关标准代号附录三 美国ASTM标准知识介绍附录四 化学性能检验与微生物检验表
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章节摘录

　　（一）容器　　容器是灭菌器的主体组件，容器内室主要存放灭菌物，是灭菌物进行灭菌的场所
，容器通常应按GB150《钢制压力容器》国家标准进行设计、制造、检验、验收，并接受压力容器法
规的监督和管理，容器包括缸体、门体和其他所有与灭菌室永久连接的相关部件的组合。
　　1.缸体　　缸体主要由内室和夹套组成，结构分为方形和圆形，内外壁通过全溶焊接而成。
内室材质通常为不锈钢板压制而成，以确保缸体无锈蚀、无污染。
夹套与加强筋材质通常选用不锈钢板或碳素钢材料。
　　2.门体　　门体主要由门体板、门臂板和移动机构等组成，门体板材质通常为不锈钢板，加强筋
、门臂板材质通常为碳素结构钢。
门体设有安全联锁装置，确保设备开门的安全性。
除非维护的需要，对于双门灭菌器应不能同时打开两扇门。
　　（二）管路系统　　灭菌器的管路材质主要为不锈钢材料（根据用户要求也可选用碳钢材料），
主要连接件为对丝、弯头、活接头等。
管路按使用功能划分为：进蒸气管路、排蒸气管路、抽真空管路、泵进水管路、回空气管路等。
管路的主要部件有气动阀、单向阀、手动阀、过滤器、压力传感器、压力表、先导阀、电磁阀等。
　　1.进蒸气管路　　灭菌器进蒸气管路主要方式为：外部蒸气通过控制阀进入灭菌室，也玎采用外
部蒸气通过控制阀进入夹套，再由夹套通过控制阀进内室。
为了防止温度控制器或压力控制器在运行中失控，造成操作人员伤害、设备安全事故和灭菌物的损坏
，进蒸气管路通常实现温度和压力双重控制。
当内室的蒸气压力或蒸气温度达到预定值时，灭菌器控制系统自动关闭进汽阀，切断蒸气进入内室或
夹套，以防止内室或夹套产生过压和过温。
进蒸气管路的主件部件由进汽阀、进汽调节阀、安全阀等组成。
　　⋯⋯
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