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摘要   目的：为医疗器械的科学监管提供技术支撑。方法：通过对消毒灭菌器械产品原理、技术特征、

预期用途的归纳，分析了该类产品的风险特征；将我国各类消毒灭菌器械的分类管理情况与美国、欧盟

消毒灭菌器械的管理进行对比，分析了异同。结果与结论：对于医疗器械消毒灭菌器械，我国划分的管

理类别与美国、欧盟对该类产品的管理类别一致性高，监管力度与世界发达国家基本相同。
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Abstract   Objective:   To provide technical support for the scientific supervision of the medical devices. 
Methods: Through analyzing the principle, technical characteristics and intended use of the disinfection 
and sterilization device products, the risk characteristics of such products were analyzed. The classification 
management of various disinfection and sterilization devices in China was compared with the management of 
disinfection and sterilization devices in the United States and the European Union, meanwhile, the similarities 
and differences were analyzed. Results and Conclusion: The classification management of the disinfection and 
sterilization devices of China is highly consistent with that of the United States and the European Union. The 
regulatory level is basically the same as that of the developed countries in the world.
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医疗器械作为一种特殊的商品，其使用对人

体健康有着直接的影响，在世界各国都受到严格

监管。2000年，我国发布了《医疗器械监督管理条

例》，标志着对医疗器械开始实施更为规范的监

管，并随后在2002年发布《医疗器械分类目录》

（以下简称2002版目录），以促进和规范医疗器械

的行业发展。经过十几年的发展，新的医疗器械

不断涌现，2002版目录一定程度上已经不能满足需

求。原国家食品药品监督管理总局于2015年启动了

全面修订《医疗器械分类目录》的计划，并于2017
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年8月31日发布新《医疗器械分类目录》（以下简

称新分类目录）。新分类目录在结构框架、内容设

置、产品数量上都进行了较大的调整和丰富，为更

方便地服务于医疗器械的注册提供法规基础，为医

疗器械的科学监管提供更有力的技术支撑，有利于

促进医疗器械行业的规范发展。

1   概述
医疗器械消毒灭菌器械是指通过物理或化学的

方式对医疗器械表面的微生物进行杀灭的器械。其

中，消毒是指杀灭或去除病原微生物的过程，使之

无害化，不致引起感染或致病；灭菌是指杀灭或去

除一切微生物的过程，包括病原和非病原微生物及

细菌芽孢，使之完全无菌。消毒和灭菌的区别在于

杀灭或去除的目标微生物和程度不同，即消毒处理

不一定都能达到灭菌要求，而灭菌一定可达到消毒

的目的[1]。医疗器械消毒灭菌器械一般用于医疗机

构的手术器械、医用卫生敷料等可重复使用的医疗

器械的消毒和灭菌，属于不与患者直接接触的医疗

器械。该类器械通常在医疗机构的消毒供应中心使

用，是医疗机构控制感染的重要环节。医疗器械消

毒灭菌不严会引起各类疾病的感染，具有一定的风

险。在2002版目录和新分类目录中，医疗器械消毒

灭菌器械都是被单独设立一个子目录进行管理[2]。

1.1   2002版目录中医疗器械消毒灭菌器械的分类

管理情况

在2002版目录的43个子目录中，《6857消毒和

灭菌设备及器具》[3]涵盖了主要的物理和化学形式

的消毒和灭菌器械，详见表1，包括压力蒸汽灭菌

器、干热灭菌器和环氧乙烷灭菌器等。2002版目录

只设立一级产品类别，主要以消毒灭菌的原理和形

式进行划分。这种设置适合最初我国医疗器械产品

类别较少的情况。这种目录结构下，医疗器械产品

类别主要通过品名举例进行判定，若产品名称稍有

不同，就会因审评人员理解的不同，有可能产生不

同的决定结果。此外，若产品的名称不能真实反映

产品的原理和使用情况，这种根据品名举例而进行

类别的判定也存在不规范和不科学性之处。

表 1   《6857 消毒和灭菌设备及器具》

序号 名称 品名举例 管理类别

1 辐射灭菌设备 医用伽玛射线灭菌器 Ⅱ

2 压力蒸汽灭菌设备 预真空蒸汽灭菌器、高压蒸汽灭菌器、自动高压蒸汽灭菌器、立式压

力蒸汽灭菌器、卧式圆形压力蒸汽灭菌器、卧式矩形压力蒸汽灭菌器、

脉动真空压力蒸汽灭菌器、手提式压力蒸汽灭菌器

Ⅱ

3 气体灭菌设备 环氧乙烷灭菌器、轻便型自动气体灭菌器 Ⅱ

4 干热灭菌设备 干热灭菌器、微波灭菌柜 Ⅱ

5 高压电离灭菌设备 手术室用高压电离灭菌设备、病房用高压电离灭菌设备 Ⅱ

6 专用消毒设备 超声消毒设备、口腔科消毒设备 Ⅱ

超声清洗器、超声干燥脱水设备 Ⅰ

8 煮沸灭菌器具 煮沸消毒器、贮槽 Ⅰ

7 煮沸消毒设备 电热煮沸消毒器、自动控制电热煮沸消毒器 Ⅰ

1.2   新分类目录中医疗器械消毒灭菌器械的分类

管理情况

新分类目录对2002版目录进行了整合。由于

医疗器械消毒灭菌器械在临床使用上比较独立，因

此新分类目录中仍然单独设立《11医疗器械消毒灭

菌器械》子目录。它的主要内容来自2002版目录中

的《6857消毒和灭菌设备及器具》，并在6857基础

上对新出现的器械进行了扩增，对淘汰或不按照医

疗器械管理的器械进行了删减。此外，由于医疗器

械消毒灭菌前的清洗是消毒灭菌过程的必要环节，
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因此，医用清洗器仍被保留在目录中。

2015年我国发布《医疗器械分类规则》[4]（以

下简称《规则》），医疗器械分类管理仍然实行分

类规则指导下的分类目录制。根据《规则》，消毒

灭菌类医疗器械按分类判定表应按照不低于第二类

进行管理。《11医疗器械消毒灭菌器械》子目录中

除了不具有消毒灭菌功能的清洗器械按第一类管理

外，其他均按照第二类管理，符合分类规则。

《11医疗器械消毒灭菌器械》子目录按灭菌

原理划分，共设置了5个一级产品类别，涵盖了现

有医疗器械消毒灭菌方法中的湿热消毒灭菌、干热

消毒灭菌、化学消毒灭菌、紫外线消毒、清洗消毒

5个大类的产品，并细分为15个二级产品类别。其

中，蒸汽消毒器和压力蒸汽灭菌器的结构特征、风

险特征相似，不同之处在于二者设定的消毒/灭菌

参数不同，进而导致预期用途不同；热空气消毒器

和热空气灭菌器的区别也是预期用途不同；紫外线

消毒器如果仅用于空气或物体（不包括医疗器械）

表面消毒，则仍然沿用以往分类界定结果继续不作

为医疗器械管理，因此，新分类目录中明确了紫外

线消毒器的预期用途为用于医疗器械的消毒。

1.3   新旧目录对比

与2002版目录中《6857消毒和灭菌设备及器

具》相比，新分类目录中的《11医疗器械消毒灭菌

器械》子目录新增了蒸汽灭菌器、酸性氧化电位

水、臭氧消毒器、甲醛灭菌器、过氧化氢灭菌器、

其他化学消毒灭菌器6个二级产品类别，以涵盖新

出现的医疗器械2002版目录中用于医疗机构的空气

消毒灭菌的高压电离灭菌器械参考已经发布的分类

界定结果不再作为医疗器械管理，无源的煮沸消毒

器类器械“贮槽”已经多年无此类注册证，新分类

目录中未保留这两类器械。《11医疗器械消毒灭菌

器械》子目录中，将产品类别细分为一级产品类别

和二级产品类别。二级产品类别对产品的结构和消

毒灭菌原理等进行了概括，对产品的特定临床用途

进行了描述和区分，为使用者更好地定位产品的位

置和在不同维度对产品进行判定提供便利和依据。

2   与FDA、欧盟分类的比较
2.1   FDA消毒灭菌器械的分类

FDA的医疗器械分类模式是分类目录制加注册

数据库。如果分类目录中没有具体分类，那么产品

可以通过实质等同的方式确定分类并注册。其中分

类目录相关法规集中在联邦法规第21章的862部分

到892部分。产品目录的划分以临床科室的划分为

依据，共设置16个产品大类[5]。

FDA分类法规中涉及消毒灭菌器械的部分主要

集中在联邦法规第21章的880部分-医院与个人常

规设备中，另外在872部分-牙科器械中也设置有

两类专门用于牙科器械消毒灭菌的设备。通过对比

可以看出，《11医疗器械消毒灭菌器械》子目录中

二级产品类别与FDA的对应关系比较明显，且对应

产品管理类别比较一致。其中，可比较的二级产品

类别中，管理类别完全一致的比例达83%，详见表

2。有些产品的管理因别不同，在FDA按第一类管

理的沸水消毒器在我国按第二类管理。由于沸水消

毒器消毒效率低，不适用于自动化控制管理，在美

国已经被淘汰，实际FDA中并没有相应注册产品。

我国在部分不发达地区的基层医疗机构还在普遍使

用沸水消毒器。由于沸水消毒器消毒具有控制感

染的重要功能，具有一定风险，我国把该类产品管

理类别定为第二类以加强管理，仍具有实际意义。

此外，从表2可以看到，我国按一类管理的医用清

洗机，在FDA细分为两类，一种是按第一类管理的

超声清洗器，另一种是按第二类管理的主要用于清

洗、干燥麻醉器械、手术器械的医用清洗器。

FDA医疗器械目录中设置的消毒灭菌类产品

种类较少，目录中没有涵盖的产品可以通过与注

册产品实质等同的方式进行分类。例如，对于臭

氧消毒器、过氧化氢等离子灭菌器这类产品，FDA

并没有设立相关的分类，而是通过实质等同对应

到环氧乙烷消毒器这一分类中。除了表2中所列产

品类别外，FDA目录中还包括按第三类管理的用

于牙科根管器械干热灭菌的专用器械和液态消毒

剂。虽然FDA规定用于牙科根管器械干热灭菌的

器械按第三类管理，但是上市前审批（Premarket 

Approval，PMA）数据库并没有该类产品的注册信

息，即实际上美国也不存在按第三类管理的消毒

灭菌器械。而非专用的液态消毒剂在我国不按医

疗器械管理。
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表 2   《医疗器械消毒灭菌器械》对应 FDA分类

序号 一级产品类别 二级产品类别 管理类别 对应 FDA 分类

01 湿热消毒灭菌设备 01 蒸汽消毒器 Ⅱ Ⅱ（880.6880 蒸汽灭菌器）

02 煮沸消毒器 Ⅱ Ⅱ（872.6710 沸水消毒器）

03 压力蒸汽灭菌器 Ⅱ Ⅱ（880.6880 蒸汽灭菌器）

02 干热消毒灭菌设备 01 热空气消毒器 Ⅱ Ⅱ（880.6870 干热式灭菌器）

02 热空气灭菌器 Ⅱ Ⅱ（880.6870 干热式灭菌器）

03 热辐射灭菌器 Ⅱ Ⅱ（880.6870 干热式灭菌器）

03 化学消毒灭菌设备 01 酸性氧化电位水生成器 Ⅱ /

02 臭氧消毒器 Ⅱ Ⅱ（880.6860 环氧乙烷气灭菌器）

03 环氧乙烷灭菌器 Ⅱ Ⅱ（880.6860 环氧乙烷气灭菌器）

04 甲醛灭菌器 Ⅱ /

05 过氧化氢灭菌器 Ⅱ Ⅱ（880.6860 环氧乙烷气灭菌器）

06 其他化学消毒灭菌器 Ⅱ /

04 紫外线消毒设备 01 紫外线消毒器 Ⅱ Ⅱ（880.6600 紫外辐射消毒柜）

05 清洗消毒设备 01 清洗消毒器 Ⅱ Ⅱ（880.6992 医用清洗消毒器）

02 医用清洗器 Ⅰ
Ⅱ（880.6991 医用清洗器）

或Ⅰ（880.6150 超声清洗器）

2.2   欧盟消毒灭菌器械的分类

欧盟的医疗器械分类模式是分类规则制，最

新的欧盟医疗器械2017/745号法规根据产品的预期

用途，即作用方式、作用时间、作用部位等，规

定了22条分类规则。根据2017/745 号法规附录Ⅷ的

规则16，用于消毒侵入式器械，或作为消毒处理终

点的消毒液、清洗消毒器的管理类别为Ⅱb类[6]。

其他用于医疗器械消毒灭菌的器械的管理类别为

Ⅱa类。显然，欧盟的分类原则与我国和FDA有所

不同。它的分类原则更细致，是根据产品的预期使

用目的，即根据产品的预期消毒灭菌的器械来划分

的。同一种消毒灭菌器械，如果预期用于消毒灭菌

的产品不同，管理类别分别划分为Ⅱa类或Ⅱb类。

与此同时，根据欧盟的分类，消毒灭菌产品并没有

按第一类或第三类管理，即跟我国的管理类别相对

一致。

3   小结
新分类目录中的医疗器械消毒灭菌器械种类

较2002年版目录有所增加，根据分类界定明确不按

医疗器械管理的器械不再纳入目录；新分类目录增

加设置了二级产品类别、产品描述和预期用途，有

利于界定产品管理属性、确定产品管理类别及在分

类目录的位置，对消毒灭菌类医疗器械的规范、发

展具有正面意义。消毒灭菌类器械的管理类别相对

美国、欧盟具有较高的一致性，一定程度上说明我

国对该类器械的监管力度也是与世界发达国家和地

区一致性较高。对于美国等发达国家和地区已经淘

汰的部分相对落后的消毒灭菌产品，由于在我国的

基层卫生机构还在普遍使用，所以仍应加强管理。
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