
医疗器械微生物检验

产品名称 医疗器械微生物检验

公司名称 国瑞中安集团-实验室

价格 .00/个

规格参数

公司地址 深圳市光明区凤凰街道塘家社区光明高新产业园
2号楼1层

联系电话 15815880040 15815880040

产品详情

开展医疗器械GMP检查，有助于及时发现医疗器械生产过程中的合规性问题，降低后续风险。借鉴药品
GMP的成功经验，医疗器械GMP在无菌室、微生物限度实验室、阳性对照室的设置和布局要求，检验标
准方面大量引用了药品GMP的指导理念。

本文拟通过分析近年来在高风险医疗器械生产企业GMP现场检查中发现的与微生物检验相关的问题，归
纳出常见的不符合项、企业微生物检验要点、监管要点，为基层监管人员专业检查能力的提升及不符合
项判定标准的统一提供借鉴，并为生产企业开展自查自纠、改进质量管理体系提供参考。

企业微生物检验实验室组成及功能

对高风险医疗器械生产企业来说，需进行微生物检验的情况包括以下四种：厂房或检验室有洁净度要求
；生产工艺中使用纯化水或注射用水；在非无菌产品出厂前对其初始污染菌控制水平有要求；无菌产品
出厂前需进行无菌检验。

生产企业应根据不同检查对象，选择适宜且符合标准的检测方法及相应判定指标。

典型的微生物检验实验室由无菌室、微生物限度室及阳性对照室三部分组成，三部分各有分工。

无菌室

无菌室是用来检验无菌医疗器械及其原料、辅料是否无菌的场所。检验供试品是否被细菌和真菌污染，



须在环境洁净度万级以下、局部洁净度百级的单向层流空气区域内或隔离系统中进行，检验全过程须严
格遵循无菌操作要求，防止微生物污染。

微生物限度室

微生物限度室被用于终端灭菌医疗器械灭菌前的初始污染菌、产品初包装的初始污染菌、洁净区环境和
工艺用水的微生物检测，以及无菌过滤器的验证、环境及设备消毒效果的验证、灭菌效果的验证等。

阳性对照室

阳性对照室被用于无菌试验所需的阳性对照菌种及菌悬液的制备，培养基的适用性检查，以及方法适用
性试验所需的标准菌悬液的制备。阳性对照室中的操作多为有菌操作，对操作人员及操作环境造成污染
的可能性大。因此，阳性对照室必须具有独立的空调系统，且应达到环境洁净度万级以下、局部洁净度
百级的要求，室内空气经空气过滤装置处理后直接排向室外。

微生物检验中的常见不符合项

笔者通过汇总2015~2018年自身参与及各地药监部门公开的对60余家高风险医疗器械生产企业的GMP检查
结果，调取其中与微生物检验有关的不符合项，并依据国家药品监督管理部门发布的指导原则及部分法
规标准，对不符合项按特征类型进行归类，总结出人员、洁净区压差、文件记录、设施设备、计量校验
、初始污染菌控制、法规标准符合性及物料标识8个方面的共性缺陷项类型。

人员方面

相关质检人员未定期接受卫生和微生物学基础知识、洁净作业相关培训。

新入职的检验员在未接受与其岗位要求相适应培训的情况下即上岗。

培训记录表中缺少培训具体内容和考核评价方法。

检验室高压蒸汽灭菌器操作人员无操作资格证书和相关培训记录。

专职检验员不具备所从事的微生物检验的专业知识背景，在接受现场提问时无法完整回答微生物检验项
目相关规定的内容。

相关人员未定期接受体检，或健康证已过期。



洁净区压差方面

在微生物限度室、阳性对照室与更衣室之间，更衣室与更鞋室之间，更鞋室与外界非洁净区之间无指示
压差的装置。

阳性对照室与缓冲走廊之间的压差显示为正压。

无菌室与室外大气的静压差小于10帕。

压差表损坏，开关门无反应。

文件记录方面

未建立设备操作规程，操作规程未受控，现场存有已作废文件。

未建立设备维护保养制度或规程，无相关维护保养记录。

记录签名不全，相关记录上无手写签名。

检验记录造假。

记录中信息缺失，无法满足可追溯要求。

未提供原始检验记录。

记录中所描述的过程参数与文件规定不一致。

未制定对菌种传代、使用和保存的管理规定，未见菌种的传代、使用和销毁记录。

微生物检验用培养基无验收标准及验收记录。

未进行清场，未能提供清场记录。

设施设备方面



设施不足，如，未设置阳性对照室。

设备不足，如，微生物限度室中未设置对纯化水进行微生物限度检测用的薄膜过滤设备。

未在洁净区开展微生物检验。

检验设备未设置在检验场所内。

检验场所环境条件不符合要求。

空气净化系统安装位置不合理，不便于开展日常监测及维护保养。

计量校验方面

未对检验设备实施校准或检定。

校准或检定证书不在有效期内。

初始污染菌控制方面

未根据产品质量要求对产品的初始污染菌控制进行规定。

未根据控制文件要求对产品的初始污染菌进行检测。

未对初始污染菌检测记录进行汇总和趋势分析。

未对初包装材料的初始污染菌检验作出规定并提供检测记录。

法规标准符合性方面

检测依据显示为《中国药典》2010版，而非现行、有效的《中国药典》2015版。

文件规定中引用的标准与实际操作时遵循的标准不一致。



物料标识方面

未对暂存物料的冰箱进行有效的物料标识管理，无法识别部分物料的名称、配制状态、检验状态；未对
阳性菌种标明传代次数。

检验用试剂的信息标识不全，如，未对理化实验室中的部分化学试剂标识其品名、浓度、配制时间等。

医疗器械生产企业（尤其是无菌医疗器械、植入性医疗器械生产企业）对如何按法规标准规定、合规地
开展微生物检验，了解有待深入，在微生物检验实验室设计、检验人员培训、检验记录的准备等方面存
在不足，有必要接受相关专项培训并进行整改。

微生物检验现场检查要点

监管人员在进行现场检查时应熟知每种检验的具体要求，重点检查培养基种类，主要检验仪器，试剂的
配制，以及对照试验、培养基适用性等。
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