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前  言

  YY/T0567《医疗保健产品的无菌加工》由以下7部分组成:
———第1部分:通用要求;
———第2部分:除菌过滤;
———第3部分:冻干法;
———第4部分:在线清洗技术;
———第5部分:在线灭菌;
———第6部分:隔离器系统;
———第7部分:医疗器械及组合型产品的替代加工。
本部分为YY/T0567的第2部分。
本部分按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本部分代替YY/T0567.2—2005《医疗产品的无菌加工 第2部分:过滤》,与 YY/T0567.2—

2005相比,除编辑性修改外主要技术变化如下:
———修改了“范围”(见第1章,2005年版的第1章);
———修改了“规范性引用文件”(见第2章,2005年版的第2章);
———修改了术语和定义中的“生物负载”内容(见3.2,2005年版的3.2)、“化学相容性”内容(见3.3,
2005年版的3.3)、“过滤器”内容(见3.5,2005年版的3.6)、“流体”内容(见3.6,2005年版的

3.12)、“完整性试验”定义修改为“过滤器完整性测试”并修改内容(见3.7,2005年版的3.14);
———删除了术语和定义中的“纤维”(见2005年版的3.4)、“脱落纤维过滤器”(见2005年版的3.5)、

“过滤器组件”(见2005年版的3.7)、“滤筒”(见2005年版的3.8)、“过滤装置”(见2005年版的

3.9)、“过滤”(见2005年版的3.10)、“过滤系统”(见2005年版的3.11)、“流体除菌过滤器”(见
2005年版的3.13)、“公称孔径率”(见2005年版的3.16)、“最差情况”(见2005年版的3.17);

———增加了术语和定义中的 “可浸出物”(见3.8)、“孔径等级”(见3.10)、“除菌过滤”(见3.11);
———删除了“通用要求”(见2005年版的第4章);
———增加了“质量体系要素”(见第4章);
———修改了“依据过滤器制造商的数据选择过滤器和过滤器组件”,改为“过滤器的采购”和“除菌

过滤器特性确定”并扩展了内容(见4.3、第5章,2005年版的第5章);
———修改了“依据过滤器使用者的数据确定特定流体的选择准则”,改为“过程和设备特性确定”和

“流体定义”(见第6章、第7章,2005年版的第6章);
———修改了“过滤过程”,改为“过程定义”并扩展了内容(见第8章,2005年版的第7章);
———修改了“过滤系统设计”,改为“确认”并扩展了内容(见第9章,2005年版的第8章);
———修改了“常规过程”,改为“常规监测和控制”并扩展了内容(见第10章,2005年版的第9章);
———删除了“过程文件”(见2005年版的第10章),将部分相关内容置于标准正文中;
———增加了 “除菌过滤产品放行”(见第11章);
———修改了“维护和更改控制”,改为“保持过程有效性”并扩展了内容(见第12章,2005年版的第

11章);
———删除了 “操作者培训”(见2005年版的第12章),将部分相关内容置于标准正文中;
———删除了附录A“滤筒的基本信息和质量证明”(见2005版的附录A),将部分相关内容置于标准

正文中;
———增加了附录A“标准使用指南”(见附录A)。
本部分使用重新起草法修改采用ISO13408-2:2018《医疗保健产品的无菌加工 第2部分:除菌过
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滤》。
本部分与ISO13408-2:2018的技术性差异及其原因如下:
———对范围进行了修改,以适应我国国情(见第1章)。
———关于规范性引用文件,本部分作了具有技术性差异的调整,以适应我国的技术条件,调整的情

况集中反映在第2章“规范性引用文件”中,具体调整如下:
● 用等同采用国际标准的GB18278.1代替了ISO17665-1(见9.5.2);
● 用等同采用的医疗器械国家标准 GB18279.1和 GB/T18279.2代替了ISO11135(见
9.5.2);

● 用等同采用国际标准的GB18280.1代替了ISO11137-1(见9.5.2);
● 用等同采用国际标准的GB/T19971代替了ISO11139(见第3章);
● 用等同采用国际标准的YY/T0287代替了ISO13485(见4.3和10.4);
● 用等同采用国际标准的YY/T0567.5代替了ISO13408-5(见9.5.2)。

———增加了7.2.2中的《中国药典》,以增强本部分在我国生产和质量监管领域应用的可操作性。
本部分做了下列编辑性修改:
———ISO13408-2:2018的8.2.3.2a)中“见6.2.1d)”笔误,更正为“见6.2.2d)”。
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。
本部分由国家药品监督管理局提出。
本部分由全国消毒技术与设备标准化技术委员会(SAC/TC200)归口。
本部分起草单位:广东省医疗器械质量监督检验所、浙江泰林生物技术股份有限公司、杭州德柯医

疗科技有限公司、强生(苏州)医疗器材有限公司、苏州市倍咏医疗科技有限公司。
本部分主要起草人:苗晓琳、王花、周志龙、刘雪美、徐星岗、赵振波、徐静、邵南、钟静。
本部分所代替标准的历次版本发布情况为:
———YY/T0567.2—2005。
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引  言

  ISO13408-1规定了无菌加工过程的基本要求。医疗保健产品的无菌加工过程包括除菌过滤、冻
干法、在线清洗技术、在线灭菌、隔离器系统、医疗器械及组合型产品的替代加工等方面,由于其项目繁

杂,不能由ISO13408-1全部规定。此类规范由ISO13408-2~ISO13408-7系列标准进行规定。
除菌过滤是无菌生产过程中的一个关键步骤。除菌过滤过程的确认很复杂,通常以过程和产品特

定的方式进行。本部分描述了要求,如果符合,将提供从流体(液体或气体)中持续去除微生物而不会对

滤出物的质量产生负面影响的除菌过滤过程。此外,符合该要求可确保除菌过滤过程是可靠的和可重

复的,以便能够合理地确定除菌级过滤器在规定的操作条件下提供无菌滤出物。这(过滤过程的可靠性

和可重复性)是至关重要的,不同于微生物可被灭活的灭菌工艺,其过程变量可被持续监控。
如果过程确认中除菌级过滤器的产品特定细菌截留能力和该过滤器的物理完整性之间建立了可重

复的关系,则使用适当的非破坏性的使用前和使用后过滤器完整性测试来确定是否成功地进行了全面

的除菌过滤过程。最终灭菌期间灭活的动力学遵照数学理论并可以计算无菌保证水平(SAL)。使用过

滤去除流体中的有机体时,不能遵照这样的数学理论进行计算,所以也不能使用术语“无菌保证水平”描
述使用过滤除菌的产品。

自本部分2005年版颁布以来,生物制药学、基于生物学的医疗器械和基于细胞的医疗保健产品的

开发和可用性已经显著提高。本版本强调了全面理解使用过滤除菌的流体固有的生物负载性质的重要

性,包括其与用于确定除菌级过滤器微生物截留能力的测试微生物的关系,例如,支原体可在生物制

药、生物技术和基于细胞的医疗保健产品的生产过程中造成严重污染。对固有的生物负载的全面理解,
可以在除菌过滤过程的开发、确认和控制过程中实施适当的保护措施,以确保过滤后流体的安全和

质量。
虽然本部分所需的活动已组合在一起并按特定顺序呈现,但本部分不要求按呈现的顺序执行这些

活动。所需的活动不一定是连续的,因为开发和确认的程序可能是迭代的。有可能执行这些不同章节

将涉及一些单独的个人和/或组织,每个个人和/或组织承担一项或多项这些活动。本部分没有具体说

明开展活动的具体个人或组织。
本部分的应用指南参考附录A。
修订本部分,将为无菌加工除菌过滤过程提供与国际标准要求相一致的指导规范,确保从流体(液

体或气体)中去除微生物而不会对滤出物的质量产生负面影响,从而保证除菌过滤过程是可靠的和可重

复的。
本部分作为推荐性行业标准,将作为除菌过滤技术规范的有利补充,为企业提供过程及确认指导,

并为监督机构提供技术指南。
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医疗保健产品的无菌加工
第2部分:除菌过滤

1 范围

YY/T0567的本部分规定了除菌过滤的术语和定义、质量体系要素、除菌过滤器特性确定、过程和

设备特性确定、流体定义、过程定义、确认、常规监测和控制、除菌过滤产品放行和保持过程有效性。
本部分适用于医疗器械生产中除菌过滤过程的建立、确认和常规操作。
本部分不适用于病毒的去除。除菌过滤不适用于含有效成分粒子大于过滤孔径的流体(例如全细

胞细菌疫苗)。
本部分不适用于高效空气过滤器(HEPA)。
本部分没有具体说明去除海绵状脑病,如羊痒病、牛海绵状脑病和克雅氏病等病原体的过程的开

发、确认和常规控制的要求。

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。
GB18278.1 医疗保健产品灭菌 湿热 第1部分:医疗器械灭菌过程的开发、确认和常规控制要

求(GB18278.1—2015,ISO17665-1:2006,IDT)
GB18279.1 医疗保健产品灭菌 环氧乙烷 第1部分:医疗器械灭菌过程的开发、确认和常规控

制的要求(GB18279.1—2015,ISO11135-1:2007,IDT)
GB/T18279.2 医疗保健产品灭菌 环氧乙烷 第2部分:GB18279.1应用指南(GB/T18279.2—

2015,ISO/TS11135-2:2008,IDT)
GB18280.1 医疗保健产品灭菌 辐射 第1部分:医疗器械灭菌过程的开发、确认和常规控制要

求 (GB18280.1—2015,ISO11137-1:2006,IDT)
GB/T19971 医疗保健产品灭菌 术语(GB/T19971—2015,ISO/TS11139:2006,IDT)
YY/T0287 医疗器械 质量管理体系 用于法规的要求(YY/T0287—2017,ISO13485:2016,IDT)
YY/T0567.5 医疗保健产品的无菌加工 第5部分:在线灭菌(YY/T0567.5—2011,ISO13408-

5:2006,IDT)
ISO13408-1:2008 医疗保健产品的无菌加工 第1部分:通用要求(Asepticprocessingofhealth

careproducts—Part1:Generalrequirements)
ISO13408-1:2008/Amd.1:2013 医疗保健产品的无菌加工 第1部分:通用要求 第1号修改

单(Asepticprocessingofhealthcareproducts—Part1:Generalrequirements—Amendment1)

3 术语和定义

GB/T19971界定的以及下列术语和定义适用于本文件。
3.1

细菌挑战性试验 bacterialchallengetest
用于检验评价过滤器(3.5)在规定条件下截留细菌悬液中生物体能力的试验。
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