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 前 言 

本文件按照GB/T 1.1—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。 

本文件代替YY/T 0033-2000《无菌医疗器具生产管理规范》，与YY/T 0033-2000相比，除结构调整

和编辑性改动外，主要技术变化如下： 

—— 更改了文件名称（见封面及文件名称，2000 年版的封面及文件名称）； 

—— 更改了文件范围（见范围，2000 年版的范围）； 

—— 删除了有关生产管理规范的要求（见 2000 年版的第 4章质量体系）； 

—— 增加了 ISO 洁净度等级（见第 4章）； 

—— 增加了气流方向和高效过滤器完整性指标（见第 5章）； 

—— 更改了单向流风速的指标要求（见 7.1 物理参数，2000 年版的附录 C） 

—— 更改了洁净室（区）悬浮粒子的指标要求（见 7.2 空气悬浮粒子，2000 年版的附录 C）； 

—— 更改了空气微生物指标的要求（见 7.3 微生物，2000 年版的附录 C）； 

—— 增加了表面微生物指标的要求（见 7.3 微生物）。 

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。 

本文件由国家药品监督管理局提出。 

本文件由全国输液器具标准化技术委员会（SAC/TC 106）归口。 

本文件起草单位：山东省医疗器械和药品包装检验研究院…… 

本文件主要起草人： 

本文件所代替文件的历次版本发布情况： 

—— 1990 年首次发布为 YY/T 0033-1990，2000 年首次修订为 YY 0033-2000（2019 年国家药品监

督管理局发布公告本文件由强制性转化为推荐性，文件代号由 YY改为 YY/T，顺序号和年度代

号不变）； 

—— 本次为第二次修订。 
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无菌医疗器械生产洁净室（区） 

确认及监测要求 

1 范围 

本文件规定了无菌医疗器械生产洁净室（区）确认及监测的要求。 

本文件适用于无菌医疗器械生产洁净室（区）确认及监测。 
注： 其他医疗器械生产洁净室（区）可参考本文件。 

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。 

GB/T 16292 医药工业洁净室（区）悬浮粒子的测试方法 

GB/T 16293 医药工业洁净室（区）浮游菌的测试方法 

GB/T 16294 医药工业洁净室（区）沉降菌的测试方法 

GB/T 25915.1 洁净室及相关受控环境 第1部分：按粒子浓度划分空气洁净度等级（GB/T 

25915.1-2021，ISO 14644-1:2015，MOD） 

GB/T 25915.2 洁净室及相关受控环境 第2部分：洁净室空气粒子浓度的监测（GB/T 25915.2 -2021，

ISO 14644-2:2015，IDT） 

GB/T 25915.3-2024 洁净室及相关受控环境 第3部分：检测方法（ISO 14644-3:2019，IDT） 

GB/T 25915.4 洁净室及相关受控环境 第4部分：设计、建造、启动（GB/T 25915.4-2010，ISO 

14644-4:2001，IDT） 

GB/T 25915.5 洁净室及相关受控环境 第5部分：运行（GB/T 25915.5-2010，ISO 14644-5:2004，

IDT） 

GB/T 25916.1-2010 洁净室及相关受控环境 生物污染控制 第1部分：一般原理和方法（ISO 

14698-1:2003，IDT） 

GB/T 25916.2 洁净室及相关受控环境 生物污染控制 第2部分：生物污染数据的评估与分析（GB/T 

25916.2 -2010，ISO 14698-2:2003，IDT） 

GB 50591-2010 洁净室施工及验收规范 

YY/T 0567 医疗保健产品的无菌加工（ISO 14308,IDT） 

中华人民共和国药典 四部 2020年版 

3 术语和定义 

GB/T 25915.1、GB/T 25915.2和GB/T 25915.3-2024界定的以及下列术语和定义适用于本文件。 

 

洁净室（区）clean room（zone） 

需要对空气悬浮粒子及微生物含量进行控制的房间（区域）。其建筑结构、装备及作用均具有减少

该房间（区域）内污染源的介入、产生和滞留的功能。 
注： GB/T 25915.1分别定义了“洁净室”和“洁净区”。 

 

洁净度 cleanliness 

洁净环境内单位体积空气中含大于或等于某一粒径的空气悬浮粒子和微生物的允许统计数。 

 

洁净室（区）确认 clean room（zone）qualification 

证实无菌医疗器械生产洁净室（区）是否能够满足规定要求的过程。 
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注1：洁净室（区）确认通常包括设计确认、安装确认、运行确认、性能确认等阶段。 

注2：GB/T 25915.6和GB/T 25916.1将本术语中的“确认”称为“鉴定”。 

 

风险评估 risk assessment 

识别出危险并对与暴露危险相关的风险进行分析和评价的系统性过程。 

 

警戒限 alert level 

为无菌医疗器械生产洁净室（区）设定的某一参数（如微生物）的量值，超过该值，预示可能偏离

正常状况，宜加强关注或采取纠正措施（3.7）。 
注： GB/T 25915.2称为“预警值”。 

 

措施限 action level 

为无菌医疗器械生产洁净室（区）设定的某一参数（如微生物）的量值，超过该值，表明已偏离正

常状况，需立即查明原因并采取纠正措施（3.7）。 
注： GB/T 25915.2称为“干预值”。 

 

纠正措施 corrective action 

当监测结果表明警戒限（3.5）或措施限（3.6）已被超过时，需要采取的措施。 

4 洁净室（区）洁净度等级1)划分 

按GB/T 25915.1对洁净度等级进行划分，无菌医疗器械生产洁净室（区）常用洁净度等级包括ISO 5

级、ISO 7级、ISO 8级和ISO 8.5级。 
注： ISO 5级、7级、8级和8.5级对应的我国医疗器械法规中英制洁净度等级分别为100级、10 000级、100 000级和

300 000级。ISO洁净度等级和英制洁净度等级的概念详见附录A。 

5 洁净室（区）确认 

洁净室（区）投入使用前，应确认其洁净度等级符合要求。常用确认项目的技术指标及检测方法

见第 7章。 

应定期对洁净室（区）进行再确认。常用再确认项目包括空气悬浮粒子、气流方向、单向流风速/

换气次数、高效过滤器完整性等。 

洁净室（区）长期停用再次启用后或设备、设施、工艺变更后，应视情况进行再确认。 

洁净室（区）确认和再确认可参考 GB/T 25915.1、GB/T 25915.2、GB/T 25915.3-2024、GB/T 25915.4、

GB/T 25915.5、GB/T 25916 系列标准及其他文件。 

6 洁净室（区）监测 

应在风险评估的基础上制定洁净室（区）的监测计划，按监测计划执行监测，并根据监测结果对

监测计划进行持续改进。 

监测计划应至少包括以下内容： 

—— 监测项目及对应的技术指标。洁净室（区）常用监测项目包括温度、相对湿度、压差、空气

悬浮粒子、空气微生物和表面微生物，对应的技术指标应符合第 7章的规定。 

—— 监测方法。应按第 7章给出的方法进行监测，并详细说明采样点的具体位置、采样量、采样

时间、微生物培养条件（如时间、温度、需氧和/或厌氧条件）等。 

—— 监测设备的准确度及维护校准要求。 

—— 监测的占用状态。应在动态条件下进行监测。 

—— 监测频次。 
注： 附录B给出了常用监测项目推荐的监测频次。 

                                                             
1) 本文件中的术语“洁净度等级”视同为我国相关法规中的术语“洁净度级别” 
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—— 为持续保证洁净室（区）洁净度控制在规定的水平，对关键监测项目（如空气悬浮粒子和微

生物）设置的警戒限和措施限。 

—— 明确监测结果超出规定限值时需采取的纠正措施。 

—— 数据记录格式。 

—— 数据趋势分析或其他分析所用方法。 

—— 记录存留的规定。 

—— 审核监测计划的频次。 

7 确认/监测项目技术指标及方法 

物理参数 

常用的物理参数及其技术指标和方法见表1。 

表1 无菌医疗器械生产洁净室（区）物理参数技术指标及方法 

项  目 

技术指标 

方  法 静态ISO 5级 

洁净室（区） 

静态ISO 7级 

洁净室（区） 

静态ISO 8级 

洁净室（区） 

静态ISO 8.5级 

洁净室（区） 

温度 

℃ 
(无特殊要求时)18～28 GB 50591-2010 E.5 

相对湿度 

% 
(无特殊要求时)45～65 GB 50591-2010 E.5 

压差
a 

Pa 

不同等级洁净室(区)及洁净室（区）与非洁净室（区）＞5 
GB/T 25915.3-2024 B.1 

洁净室(区)与室外大气＞10 

单向流风速 

m/s 
0.36～0.54 —

2)
 — — GB/T 25915.3-2024 B.2 

换气次数 

次/h 
— ≥20 ≥15 ≥12 

按GB/T 25915.3-2024 B.2测

量风量，用洁净室（区）内

部体积换算 

气流方向 单向流 — — — GB/T 25915.3-2024 B.3 

高效过滤器完整性 
b
 

GB/T 25915.3-2024 B.7.2、

B.7.3或GB 50591-2010 附录

D 
a
 必要时，相同洁净级别的不同功能区域（操作间）之间也应当保持适当的压差梯度。 
b
 符合不同方法中规定的可接受限值。 

空气悬浮粒子 

洁净室（区）空气悬浮粒子的技术指标和方法见表2。 

表2 无菌医疗器械生产洁净室（区）空气悬浮粒子技术指标及方法 

项  目 

技术指标 

方  法 静态ISO 5级 

洁净室（区） 

静态ISO 7级 

洁净室（区） 

静态ISO 8级 

洁净室（区） 

静态ISO 8.5级 

洁净室（区） 

≥0.5μm

空气悬浮

粒子数 

个/m
3
 

静态 ≤3 520 ≤352 000 ≤3 520 000 ≤11 100 000 

GB/T 16292 

动态 ≤3 520 ≤3 520 000 
a a

 

≥5μm空

气悬浮粒

子数 

个/m
3
 

静态 ≤29
b
 ≤2 930 ≤29 300 ≤92 500 

GB/T 16292 

动态 ≤29
b
 ≤29 300 

a
 

a
 

a
可根据风险评估和常规数据建立技术指标。 

                                                             
2)  本文件中的“—”表示不适用。 
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项  目 技术指标 方  法 
b
与 GB/T 25915.1 中规定的 ISO 5 级悬浮粒子数有所不同。 

微生物 

洁净室（区）微生物的技术指标和方法见表3。 

表3 无菌医疗器械洁净室（区）微生物参数技术指标及方法 

项   目 

技术指标
a
 

方  法 静态ISO 5级洁净

室（区） 

静态ISO 7级洁净

室（区） 

静态ISO 8级洁净

室（区） 

静态ISO 8.5级洁

净室（区） 

空

气

微

生

物 

浮游菌 

cfu/m
3
 

无生长 

≤100 ≤200 
b 

GB/T 16293 

沉降菌（φ90mm） 

cfu/4h 
≤50 ≤100 

b
 GB/T 16294 

表

面

微

生

物 

接触碟（φ55mm） 

cfu/碟
c
 

≤25 ≤50 
b
 《中国药典》四部 9205、

GB/T 25916.1-2010附录C

及其他文件
d
 5指手套 

cfu/手套 
— — — 

a
本表为动态条件下的技术指标，静态条件下也应符合本表要求。 

b
可根据风险评估和常规数据建立技术指标。 

c
生产洁净室（区）内的设备、房间和洁净服表面。静态 ISO 7 级及以上洁净室（区）的表面微生物测试可根据

风险评估情况确定。 
d
技委会考虑制定相关方法标准。 

8 无菌加工医疗器械的确认及监测 

无菌加工医疗器械的确认及监测还应符合YY/T 0567系列标准的要求。 
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A  
A  

附 录 A  

（资料性） 

ISO 洁净度等级和英制洁净度等级的概念 

A.1 ISO 洁净度等级 

用每立方米空气中所含粒径大于或等于0.1μm的粒子限量的（空气中的粒子浓度）log值表示的洁

净度等级。比如，≥0.1μm的粒子浓度限量为100 000个/ m
3
（取log后等于5），其ISO洁净度等级为ISO 

5级。 

A.2 与 ISO 洁净度等级对应的空气中不同关注粒径的粒子浓度 

空气洁净度以等级编号N表示。每种关注粒径D的最大允许粒子浓度Cn由式（A.1）确定： 

  

 𝐶𝑛 = 10𝑁 × (
𝐾

𝐷
)
2.08

································································· (A.1) 

式中： 

Cn——大于或等于关注粒径的粒子最大允许浓度，单位为个每立方米（个/m
3
），Cn修约为不超过3

位有效数字的整数； 

N——ISO等级数字，其值不大于数值9且不小于1； 

D——关注粒径，单位为微米（μm）； 

K——常量，0.1，单位为微米（μm）。     

按式（A.1）计算的洁净室（区）空气中关注粒径的粒子浓度见表A.1。 

表A.1 洁净室(区)空气洁净度整数等级 

ISO等级N 
大于或等于关注粒径的粒子最大浓度限值/（个/m

3
）

a
 

0.1μm 0.2μm 0.3μm 0.5μm 1μm 5μm 

1 10
b
 

c c
 

c
 

c
 

d 

2 100 24
b
 10

b
 

c
 

c
 

d
 

3 1 000 237 102 35
b
 

c
 

d
 

4 10 000 2 370 1 020 352 83
b
 

d
 

5 100 000 23 700 10 200 3 520 832 
cde 

6 1 000 000 237 000 102 000 35 200 8 320 293 

7 
f f

 
f
 352 000 83 200 2 930 

8 
f
 

f
 

f
 3 520 000 832 000 29 300 

9
g
 

f
 

f
 

f 
35 200 000 8 320 000 293 000 

a
 本表中的所有浓度都是累积的，例如 ISO 5 级，0.3μm 所对应的 10 200 个粒子包括所有粒径大于或等于该粒径

的粒子。 
b
 这些浓度需大采样量才能用于分级。可以使用序贯采样程序，见 GB/T 25915.1-2021 附录 D。 
c
 受采样和统计方法的制约，在粒子浓度低时不适用于分级。 
d
 粒径大于 1μm 的低浓度粒子在采样系统可能有损耗，此粒径不适合分级之用。 
e
  ISO 5 级中此粒径可采用大粒子 M 描述符，但至少要结合另一个粒径一起使用（见 GB/T 25915.1-2021 C.7）。 
f
 表格这一区域因粒子浓度太高，浓度限值不适用。 
g
 该级别只适用于动态。 

A.3 英制洁净度等级 

用每立方英尺空气中所含粒径大于或等于0.5μm的粒子数的限量（空气中的粒子浓度）表示的洁净

度等级。比如，≥0.5μm的粒子浓度限量为100个/ft
3
（即3 520个/m

3
），其英制洁净度等级为100级。 

A.4 ISO 洁净度等级与英制洁净度等级的对应关系 

在医药行业所关注的粒子浓度为≥0.5μm的粒子。从表A.1可以看出，ISO 5级、ISO 7级、ISO 8

级洁净度分别与英制100级、10 000级、100 000级对应。 
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按式（A.1）计算英制300 000级对应为ISO 8.5级。
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B  
B  

附 录 B  

（资料性） 

常用监测项目推荐的监测频次 

洁净室（区）常用监测项目推荐的监测频次见表B.1。推荐的监测频次可基于风险评估及持续监测

结果予以调整。 

表B.1 无菌医疗器械洁净室（区）常用监测项目推荐的监测频次 

监测项目 

监测频次 

静态ISO 5级 

洁净室（区） 

静态ISO 7级 

洁净室（区） 

静态ISO 8级 

洁净室（区） 

静态ISO 8.5级 

洁净室（区） 

温度 1次/班 1次/班 1次/班 1次/班 

相对湿度 1次/班 1次/班 1次/班 1次/班 

压差 1次/班 1次/班 1次/班 1次/班 

空气悬浮粒子 1次/季 1次/季 1次/季 1次/季 

浮游菌 1次/班 1次/月 1次/季 1次/季 

沉降菌 1次/班 1次/月 1次/季 1次/季 

接触碟 1次/班 
a a

 
a
 

5指手套 1次/班 — — — 
a
 本文件不作推荐。 
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