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前  言

  GB/T18280《医疗保健产品灭菌 辐射》由以下3部分组成:
———第1部分:医疗器械灭菌过程的开发、确认和常规控制要求;
———第2部分:建立灭菌剂量;
———第3部分:剂量测量指南。
本部分为GB/T18280的第3部分。
本部分按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本部分部分代替GB18280—2000《医疗保健产品灭菌 确认和常规控制要求 辐射灭菌》,与

GB18280—2000相比,本部分内容由GB18280—2000附录C发展而来,主要技术内容变化如下:
———增加了建立灭菌剂量的介绍;
———增加了安装鉴定、运行鉴定和性能鉴定的要求;
———增加了常规监测和控制的要求。
本部分使用翻译法等同采用ISO11137-3:2006《医疗保健产品灭菌 辐射 第3部分:剂量测量指

南》(英文版)。
与本部分规范性引用的国际文件有一致性对应关系的我国文件如下:
———GB18280.1—2015 医疗保健产品的灭菌 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(ISO11137-1:2006,IDT)
———GB18280.2—2015 医疗保健产品的灭菌 辐射 第2部分:建立灭菌剂量(ISO11137-2:

2006,IDT)
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发行机构不承担识别这些专利的责任。
本部分由国家食品药品监督管理总局提出。
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:北京市射线应用研究中心、深圳市金鹏源辐照技术有限公司、国家食品药品监督

管理局广州医疗器械质量监督检验中心。
本部分主要起草人:胡金慧、陈强、吴伟荣、曾明生、鲍矛、胡洋。
本部分所代替标准的历次版本发布情况为:
———GB18280—2000。

Ⅲ

GB/T18280.3—2015/ISO11137-3:2006



引  言

  剂量测量能力是辐射灭菌不可分割的部分。剂量测量贯穿于灭菌过程开发、确认和常规监测的各

个阶段。应证明的是,剂量测量可溯源到某个国家或国际标准;测量不确定度以及剂量计响应受温度、
湿度和其他环境因素影响已经被证实或并被考虑。以剂量测量结果为依据建立并应用于过程参数的设

置。本部分提供了灭菌过程全过程剂量测量应用指南。

ISO11137-1对具有一定微生物活性的医疗器械的灭菌提供合适的辐射灭菌过程。并且按照标准

中要求进行辐射有助于确保这种过程是可靠并可重复的,使其在合适的置信度内达到预期的效果,即灭

菌后产品中仅有很小微生物存活概率。

GB/T19001规定了质量管理系统中对于设计、开发、生产、安装和维护的一般要求。YY/T0287
规定了质量管理系统中对于医疗器械的特定要求。对于某些制造或再加工的过程,质量管理系统标准

认为不能完全通过对产品随后的检验来验证过程的有效性。灭菌就是这样一个例子。因此,灭菌过程

需要经过确认才能使用,灭菌过程的性能应常规监测和灭菌设备应维护。

ISO11137-1和ISO11137-2规定了剂量测量的相关要求。本部分给出这些要求的指南。给出的

指南不是规范性的,不作为检查清单提供给审核员。指南提供了符合要求的说明和合适的方法。如果

指南以外的方法能有效地满足ISO11137-1的要求,这些方法也可以使用。
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医疗保健产品灭菌
辐射 第3部分:剂量测量指南

1 范围

GB/T18280的本部分是GB18280的第1部分和第2部分中与剂量测量相关的指南。描述了辐

射灭菌过程的开发、确认和常规控制相关的剂量测量程序。

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。

ISO11137-1 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 (Sterilizationofhealthcareproducts—Radiation—Part1:Requirementsfordevelopment,

validationandroutinecontrolofasterilizationprocessformedicaldevices)

ISO11137-2:2006 医疗保健产品灭菌 辐射 第2部分:建立灭菌剂量(Sterilizationofhealth
careproducts—Radiation—Part2:Establishingthesterilizationdose)

3 术语和定义

ISO11137-1和ISO11137-2界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1
剂量测量系统 dosimetrysystem
用于确定吸收剂量的系统,包括剂量计、测量仪器、相关参考标准和供该系统使用的程序。
[ISO/TS11139:2005]

4 剂量测量

医疗器械辐射灭菌吸收剂量的测量用水吸收剂量来表达。剂量测量系统按照水吸收剂量进行校

准。在本部分中,吸收剂量被称作为剂量。

5 剂量测量系统的选择和校准

5.1 总则

用于监测辐照产品的剂量测量系统,在整个的剂量测量范围应能够提供准确和精确的结果。

5.2 剂量测量系统的选择

5.2.1 在辐射灭菌过程中灭菌剂量建立、确认和常规控制中都需要测量剂量,不同的剂量测量系统用

于不同的任务。例如,在灭菌剂量建立中,验证的剂量范围或增量剂量实验要求可能超过灭菌剂量测量
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