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前  言

  本标准按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本标准代替GB/T19971—2005《医疗保健产品灭菌 术语》,与GB/T19971—2005相比,主要变

化如下:
———删除了生物负载估计值、染菌载体、灭菌前计数、内层包装、单元产品等术语。
———增加了纠正措施、纠正、设计鉴定、剂量计、剂量测定系统、包装系统、预成型无菌屏障系统、预

防措施、保护性包装、无菌屏障系统等术语。
本标准使用翻译法等同采用ISO/TS11139:2006《医疗保健产品灭菌 术语》。
请注意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。
本标准由国家食品药品监督管理总局提出。
本标准由全国消毒技术与设备标准化技术委员会(SAC/TC200)归口。
本标准起草单位:国家食品药品监督管理局广州医疗器械质量监督检验中心、上海金鹏源辐照技术

有限公司、广州阳普医疗科技股份有限公司、倍力曼医疗设备(上海)有限公司。
本标准主要起草人:冯丹茜、陈强、徐星岗、徐伟雄、黄鸿新。
本标准所代替标准的历次版本发布情况为:
———GB/T19971—2005。
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引  言

  无菌医疗器械是一种无存活微生物的产品。国家标准规定了对灭菌过程确认和常规控制的要求,
当医疗器械必需以无菌的形式提供时,在其灭菌前应将其外来的微生物污染降至最低。即使这样,在符

合质量体系要求(例如:ISO13485:2003)的标准生产条件下生产的医疗器械,或者医疗保健机构中的

医疗器械在进行再处理过程的清洁步骤后,在灭菌之前仍会带有少量的微生物,这类产品属非无菌产

品。灭菌的目的是灭活污染的微生物,从而使非无菌产品转变为无菌产品。
本标准拟供制定或修订涵盖医疗保健产品灭菌相关方面的国内标准使用。本标准的目标是促进对

灭菌活动的描述前后一致,在灭菌领域内协调术语的使用。
制定和修订包括灭菌技术在内的某一项国内标准时,首先应考虑采用本标准的定义。当然,为了符

合特定应用的需要,可能必需改变某些严谨的措辞,例如增加解释性的注解。即使如此,采用的术语也

不宜与本标准冲突,并应把改变的依据向使用者解释清楚。
本标准为通用性标准,包含整个灭菌技术领域的术语汇编,但不会取代各特定应用中已确定的

术语。
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医疗保健产品灭菌 术语

1 范围

本标准定义了在灭菌技术领域内使用的术语。
本标准没有对灭菌过程的确认和常规控制提出要求,只是为理解、使用和制定灭菌技术领域内的标

准提供基础参考。

2 术语和定义

2.1
批 batch
在确定制造周期中生产的,预期或假设具有相同特征和质量的一定产品的数量。

2.2
生物负载 bioburden
产品和(或)无菌屏障系统表面或内部存活微生物的总数。

2.3
生物指示物 biologicalindicator
对规定的灭菌过程有特定的抗力,含有活微生物的测试系统。

2.4
校准 calibration
在规定条件下的系列操作,用于确定测量仪器或测量系统的示值,或由实物量具或参考物质所代表

的值,与由标准得出的相对应值之间的关系。
[VIM:1993,定义6.11]

2.5
变更控制 changecontrol
对产品或程序所建议的变更进行适当性的评估和决定。

2.6
化学指示物 chemicalindicator
非生物指示物 non-biologicalindicator
根据暴露于某一灭菌过程所产生的化学或物理变化,显现一个或多个预定过程变量变化的测试

系统。

2.7
清洁 cleaning
去除物品上的污染物,使之达到进一步处理或预期用途所需的程度。

2.8
纠正措施 correctiveaction
为消除已发现的不合格或其他不期望情况的原因所采取的措施。
注1:一个不合格可以有若干个原因。

注2:采取纠正措施是为了防止再发生,而采取预防措施是为了防止发生。
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