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前  言

  本文件按照GB/T1.1—2020《标准化工作导则 第1部分:标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。
本文件修改采用ISO/TS21387:2020《医疗器械灭菌 环氧乙烷灭菌采用参数放行确认和常规处

理要求指南》。
本文件与ISO/TS21387:2020相比做了以下结构调整:
———增加了6.2.1~6.2.5;
———增加了9.3.3。
本文件与ISO/TS21387:2020的技术差异及其原因如下:
———用规范性引用的GB18279—2023替换了ISO11135:2014,两个文件之间的一致性程度为修

改,以适应我国的技术条件、提高可操作性;
———增加了空气流动循环状态的技术指导(见6.2),以减少参数放行的误操作,降低参数放行应用

的可能风险;
———增加了依据GB18279—2023附录A给出的方法确定灭菌过程灭活率的指导(见8.5),以便于

应用;
———增加了关键变量定期在线校准的技术指导(见9.3.3),以降低参数放行较长时间应用后可能出

现偏差的风险;
———增加了再鉴定的指导(见12.3.1),以降低参数放行较长时间应用后可能出现偏差的风险。
本文件做了下列编辑性改动:
———更改文件名称为《医疗器械灭菌 环氧乙烷灭菌过程参数放行指南》;
———注中增加了与GB18279—2023的条款一致或者不一致时的处置方法(见第1章);
———删除了ISO和IEC术语数据库的介绍性内容(见第3章);
———用资料性引用的GB18279—2023替换了ISO11135(见第1章、9.4.1.2);
———用资料性引用的GB/T19022替换了ISO10012(见6.3.2);
———增加了饱和盐溶液在不同温度下的平衡相对湿度关系表(见表1);
———增加了6.3.2的注4,以提醒用户防止冷凝水产生,从而影响湿度传感器;
———用资料性引用的GB/T16886.7替换了ISO10993-7(见8.1);
———增加了8.5的注,以提示用户测试D 值的样本量选择;
———增加了9.2.1.1中的两个注,以提示用户注意灭菌器内环氧乙烷浓度测量和分析的次数,以及

浓度分析采用的方法;
———增加了9.3.1中的注2,提示用户浓度传感器校准时的注意事项;
———增加了统计批数的建议(A.2.2);
———增加了A.2.2中的注,给出用户计算样本量的案例。
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专利的责任。
本文件由国家药品监督管理局提出。
本文件由全国消毒技术与设备标准化技术委员会(SAC/TC200)归口。
本文件起草单位:嘉兴高是灭菌技术有限公司、广东省医疗器械质量监督检验所、新乡市华西卫材

有限公司、北京丰台永定消毒设备厂、奥美医疗用品股份有限公司、山东威高集团医用高分子制品股份

有限公司、强生(苏州)医疗器材有限公司、施洁医疗技术(上海)有限公司。
本文件主要起草人:刘文一、胡昌明、崔文波、黄鸿新、张立文、丁佩成、于春晓、徐星岗、刘雪美、

张望龙、赵辉、周宇新。
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引  言

  GB18279—2023规定了环氧乙烷灭菌过程的开发、确认和常规控制的要求,本文件是GB18279—

2023的指导性技术文件。

GB18279—2023的11.1规定,特定灭菌装载灭菌过程合格的准则包括:

a) 确定常规处理的过程记录数据符合灭菌过程规范要求;

b) 确定全部生物指示物的测试无微生物生长(若采用)。
参数放行是一种已确认灭菌过程常规处理的合格声明,是仅基于物理过程参数的监测结果并形成

记录而不是基于生物指示物的结果作出的,因此b)项不再采用。
术语“生物指示物放行”用于已确认的灭菌过程的合格声明中,要求包括暴露于该周期的生物指示

物测试无微生物生长。
本文件提供了符合GB18279—2023要求的适当方法的示例。
注:医疗保健机构中的灭菌与工业灭菌不同,例如,加工区的设计、产品生物负载的控制、获取环氧乙烷灭菌的相关

专业知识以及可能未配备参数放行的灭菌设备。

本文件适用于精通环氧乙烷灭菌原理并有良好训练的人员。除本文件中给出的方法外,其他方法

若能够有效地满足GB18279—2023的要求,也可以使用这些方法。
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医疗器械灭菌

环氧乙烷灭菌过程参数放行指南

1 范围

本文件提供了在环氧乙烷灭菌过程后采用参数放行的方法进行产品灭菌放行的指南,以符合

GB18279—2023的要求。
本文件适用于为现有灭菌过程采用参数放行提供方法,也适用于为新的灭菌过程而开发并实施参

数放行规范。本文件强调了影响环氧乙烷灭菌过程重现性的其他过程因素的重要性和相互关系,例如

装载方式和设备性能。
注:为便于使用,本文件中的条款编号与GB18279—2023的条款编号相对应,与GB18279—2023一致的条款,用
“未规定或给出附加指南”描述,不一致的条款,增加或修改相应内容。

本文件不适用于生物指示物放行。对于已确认灭菌周期的合格声明包含生物指示物无微生物生长

的要求,本文件没有提供附加的指南。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中,注日期的引用文

件,仅该日期对应的版本适用于本文件;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。

GB18279—2023 医疗保健产品灭菌 环氧乙烷 医疗器械灭菌过程的开发、确认和常规控制要

求(ISO11135:2014,MOD)

3 术语和定义

GB18279—2023界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1
绝对湿度 absolutehumidity;AH
空气中水蒸气的测量,与温度无关。
注:表示为每立方米空气的水蒸气质量(g/m3)。

[来源:ISO11139:2018,3.136.1]

3.2
气体浓度 gasconcentration
给定体积内特定气体的质量。
注:用 mg/L或g/m3 表示。

[来源:ISO11139:2018,3.125]

3.3
湿度 humidity
气体中水蒸气的测量。
注:湿度通常表示为绝对湿度、相对湿度或露点。
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