《医疗保健产品灭菌 环氧乙烷 医疗器械灭菌过程的开发、确认和常规控制的要求》国家标准编制说明

1. 工作简况

根据国标委下达的《《乘用车燃料消耗限制》等17项强制性国家标准制修订计划》（国标委发[2020]34号），项目编号：（20201955-Q-464)，由杭州优尼克消毒设备有限公司、广东省医疗器械监督检验所、苏州诺洁医疗技术有限公司、施洁医疗技术（上海）有限公司、泰尔茂医疗产品（杭州）有限公司、山东威高集团医用高分子制品股份有限公司负责修订GB 18279《医疗保健产品灭菌 环氧乙烷 医疗器械灭菌过程的开发、确认和常规控制的要求》强制性国家标准。

2020年下半年标准起草小组成员对英文版标准ISO 11135:2014 Sterilization of health care products —Ethylene oxide :Requirements for development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices进行了细致的翻译，后来还通过电子邮件、电话、小组讨论、网络上讨论等形式就标准的术语和定义、主要技术条款、附录等相关内容统一理解和认识，并认真校对，还征求了相关专家的意见。在起草的过程中，杭州唯强医疗科技有限公司、强生（苏州）医疗器材有限公司积极参与，给予标准的起草大力支持，因此原起草小组邀请以上两家公司的专家共同参与。2020年11月形成了标准草稿，并于2020年12月17日于昆明进行了标准的准备会议，对标准修订的方向、重点事项等进行的当面的沟通。
2021年4月24日在杭州召开了标准的预审会，之后标准起草小组对征求意见进行了汇总、整理，并对标准内容进行了进一步的修改和完善。

2. 标准编制原则和确定标准主要内容：

标准的本部分编制按照GB/T 1.1-2009给出的规则。

本标准与GB 18279.1:2015和GB/T 18279.2 2015的区别是：本标准修改采用ISO 11135:2014，GB 18279.1:2015等同采用ISO 11135-1：2008,GB/T 18279.2:2015等同采用ISO 11135-2:2014。主要差异如下：

——增加了对于医疗保健机构应用本标准的说明

——增加了部分术语

——增加了安全和环境相关、单批放行等相关内容 

——对加工组、产品族、过程挑战装置（PCD）、过程过程特征描述、确认包括安装鉴定、性能鉴定、、确认报告应规定的参数、常规监视的内容、产品放行、再鉴定的内容、变更评估、等效性评估、过度灭杀法等基数内容的要求更具体和细化。
——更改了不适宜的法规引用
——删除了记录材料影响、灭菌周期阶段、设备特征中对于蒸汽的要求等内容
标准主要内容是规定了医疗器械环氧乙烷灭菌过程的开发、确认和常规控制的要求，未包括有效灭活海绵状脑病的致病因子、标示为无菌的医疗器械具体要求、用于医疗器械生产所有阶段控制的质量管理体系，未规定与环氧乙烷灭菌设施的设计和操作相关的职业安全要求和确定环氧乙烷和/或其反应产物残留水平的分析方法。

标准主要内容包括：质量管理体系、灭菌剂特征、过程和设备特征、产品定义、过程定义、确认、常规检测和控制、产品灭菌放行、保持灭菌过程有效性等。

3. 主要试验（或验证）的分析、综述报告，技术经济论证，预期的经济效果：

依据《医疗保健产品灭菌 环氧乙烷 ：医疗器械灭菌过程的开发、确认和常规控制的要求》的条款要求，对本标准技术内容进行了完整的验证。验证重点为：开发确认、安装鉴定（IQ）、运行鉴定（OQ）、性能鉴定（PQ）、其中性能鉴定中着重进行了物理鉴定和微生物鉴定，运用了生物指示物和过程挑战装置（PCD），产品灭菌放行、EO残留等。

验证证明了本标准的科学性和合理性，标准条款有操作性和再现性，符合当前我国国情。

我国是一次性无菌医疗器械的生产、经营、使用的大国，采用环氧乙烷灭菌的无菌医疗器械超过千家，无菌医疗器械（如注射器、注射针、输液器、血袋等）的使用量大面广，与人民的健康悉悉相关。标准实施后，将进一步规范生产企业，提高企业工艺水平和生产质量管理水平，提供理论依据和实践指导，保证经环氧乙烷灭菌的医疗器械的无菌保证水平，减少感染事故的发生，保障人民生命健康安全。

4. 采用国际标准和国外先进标准的程度，以及与国际、国外同类标准水平的对比情况，或与测试的国外样品、样机的有关数据对比情况：
本文修改采用了ISO 11135:2014《医疗保健产品灭菌 环氧乙烷 医疗器械灭菌过程的开发、确认和常规控制的要求》（英文版）。本部分与ISO 11135:2014相比，主要差异如下：

—— 按照GB/T 1.1的要求进行了一些编辑上的修改；

—— 删除国际标准的前言；

—— 对于本部分中引用的其他国际标准，若已转化为我国标准，本部分将引用的国际标准号替换为相应的国家标准号，并在第2章中注明采用关系。

—— 对应用范围做了修改，不强制要求医疗保健机构符合本标准；

—— 对质量控制体系等法规；

5. 与有关的现行法律、法规和其他相关标准的关系等协调性问题：

医疗器械生产质量管理规范附录无菌医疗器械实施细则（试行）规定灭菌过程必须进行确认。

质量管理体系标准（如：GB/T19001、YY/T 0287）规定了产品设计与开发、生产、安装和服务等要求，当医疗器械需要标示为“无菌”时，即便该产品是在满足上述要求的制造条件下生产出来的，灭菌前仍会带有少量的微生物。制造中灭菌过程的有效性不能完全通过后续的产品检验和测试来验证，需要在产品灭菌前进行灭菌确认，进行常规的监测与控制。

因此，本标准与有关的现行法律法规和其他标准均一致相协调，无矛盾。

6. 重大分歧意见的处理经过和依据

没有重大分歧意见。

7. 作为强制性标准或推荐性标准的建议

本标准为原强制标准GB18279.1-2015的修订，原推荐性标准GB/T18279.2-2015作为修订后标准的资料性附录，根据法规对无菌医疗器械的生产质量管理规范要求应为强制性。本标准是技术管理标准，关系到环氧乙烷灭菌效果和医疗器械的无菌保证水平，综上所述，建议作为强制性标准。

8. 贯彻标准的要求和措施建议

本标准的技术内容较多，在实施时针对不同的医疗器械产品具体做法不尽相同，且在现实操作过程中遇到的许多具体问题是标准条款不能够回答的，需要有丰富的标准理论和实践经验的灭菌专家进行宣讲，才有比较好的效果。

计划在本标准发布后实施前安排宣贯培训会，培训对象主要为采用环氧乙烷灭菌方式的医疗器械生产企业和环氧乙烷灭菌服务提供者的管理人员、质控质管人员及具体实施人员和行政主管部门的体系审核人员、检测机构的检测人员、医疗器械认证服务商等。

9. 废止现行有关标准的建议

本标准代替标准GB 18279.1-2015与GB/T 18279.2-2015
10. 其他应予说明的事项

无。
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