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生产加工环节中的医用一次性防护服产品质量

问题及相应对策思考
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摘　 要:对于医用一次性防护服来讲,主要是供临床医务人员在工作时接触具有潜在感染性的患者血液、体液、分泌物、空气

中的颗粒物等提供阻隔、防护作用。 穿着医用一次性防护服,不光是对工作人员自身的生命安全进行防护,同时还能够保证

整体医护环境的安全。 所以针对医用一次性防护服的生产环节要给予足够的重视,针对生产环境当中所出现质量问题的风

险点进行严格把控,并提出针对性的措施进行消除,提高医用一次性防护服的实际生产加工水平。
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1　 前言

无论是医护人员日常防护,还是针对防疫场合中工作人

员的疫情防控来说,医用一次性防护服是必不可少的安全保

障装备。 因为从事相关医护工作者或防疫人员所处的环境

大多数都具有一定的危险性,而且可能还会具有其他的一些

病菌危害,所以医用一次性防护服能够将外界环境与医护人

员之间进行形成一道物理屏障,从而营造更好的医疗和防控

环境,保障人们的生命安全。 所以医用一次性防护服本身质

量的高低,对实际应用效果以及生命安全保障工作水平都具

有至关重要的影响,现就针对医用一次性防护服生产过程中

的质量风险点进行探讨。

2　 生产加工环节中的医用一次性防护服产

品质量问题
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2. 1　 产品检验机构与人员配置问题

根据医疗器械生产质量管理规范的要求,第一条就谈到

机构和人员的配置问题。 对当前的医用一次性防护服生产

来讲,因为功能性的质量问题是极为重要的,所以在实际生

产过程中,除了对防护服的面辅料实施来料检验外,还需要

对过程的每个工序实施巡检或抽检,并最终需要对所生产的

成品进行相应的检验。 在上述检验工作中需要配备专门的

人员进行相应的检验工作,同时要求这些检验人员必须具备

相应的产品知识和检验仪器的操作技能。 医用一次性防护

服的性能指标主要体现在面料本身和加工的工艺过程,所以

对生产产品的最终检验尤为重要,以确保产品的安全性和有

效性。 但是对于许多医用一次性防护服务的生产厂家来讲,

在产品制备与生产的过程中,相关生产环节并没有配备充足

的专职检验工作人员,检验规范和检验设备形同虚设,产品

的安全性存在很大的隐患。

2. 2　 厂房与设施问题

首先,在医用一次性防护服生产的过程中,对于生产厂

区的洁净程度是具有特殊要求的,这主要是因为医用一次性

防护服产品本身对于其他防护服产品来说,有其自身特殊要

求。 按照医用一次性防护服的执行标准 GB19082-2009 的相

关要求,医用一次性防护服分为无菌和非无菌两种类型。 如

果是非无菌产品的话,细菌菌落总数不得超过 200CFU / g,大

肠杆菌、绿脓杆菌、金黄色葡萄球菌、溶血性链球菌不得检

出,真菌菌落总数还不得超过 100CFU / g,所以需要保证达到

相应级别的洁净程度,洁净环境下的洁净度至少不得低于 30

万级,许多生产企业均按照 10 万级的标准要求来配置洁净

车间,当然微生物实验室的要求会更高些。 另外,设备、人员

和工器具都得执行清洁规范,这样才能够满足产品的标准要

求。 即便是灭菌产品,如果细菌菌落超标也会增加灭菌的难

度或影响到灭菌的效果等。 对于诸多医用一次性防护服生

产厂家来讲,虽然在初期构建了相应程度的洁净室从事生产

作业,但是在后期使用过程中针对该区域却并没有进行有效

的验证、维护与保养。 其次,主要是洁净程度的控制和保持

没有常态化。 因为对于医用一次性防护服生产工作来讲,整

个生产过程是不间断的,而且生产作业任务量持续不断,所

以针对生产厂区内的洁净度控制工作,也是需要长期开展

的。 即便是不连续生产,间断的时间间隔其洁净度是需要验

证的,总之要确保洁净环境的持续维护和达标生产。 但是在

一些生产厂家内部,因为工作人员疏忽以及制度问题导致洁

净度的控制和保持只是为了应对检查而已,后续并没有进行

全方位的覆盖以及长期执行。 最后,出现微生物超标,产品

质量从跟不上得不到保证。

2. 3　 采购环节存在的问题

医用一次性防护服主要物理性能指标的满足关键在于

原材料,灭菌产品的物理屏障关键内包装材料上。 在采购过

程中,很多企业针对原材料的进货检验相关规定并不完善,

有一些生产厂家在采购过程中,并未就进货的检验流程化和

标准化,所以采购产品的实际质量水平高低是否满足实际生

产需要等不能够得到保证。 其次则是采购的信息准确性较

低,因为在开展采购工作的过程中,应当结合医用一次性防

护服生产的设计要求去进行原材料的采购,包括:使用环境、

防护等级、是否阻燃、静电衰减、渗透性、透气性等,但是在很

多时候生产厂家所给定的信息并不准确,所以导致采购工作

的结果无法满足设计要求或产品的技术要求等。 再次折射

采购回来的原材料在储存过程中安全性受到了威胁,因为许

多储存环境并不符合自己生产规模以及质量控制工作的要

求,而且在储存场所当中也缺乏相应的环境检测设施,所以

材料储存过程中的相应性能指标难以得到有效保障。

2. 4　 质量控制存在的问题

首先在实际生产过程中,生产工作是否实现了无菌操

作,以及配备了相对应的检测能力和检测条件,并没有进行

合格的检测以及约束管理,所以很多时候无菌操作并不能够

完全实现。 其次,就是在生产过程中并没有针对产品的放行

程序以及放行条件和批准要求等进行严格规定,所以就导致

一些不合格产品在市场上流转。 最后,针对产品所进行的检

验,缺乏强制性的标准和产品技术要求规定,所以最终通过

检测工作所提出的相关检验成果在很多程度上并不具有权

威性,难以对医用一次性防护服产品的质量进行评估。

3　 生产加工环节中的医用一次性防护服产

品质量问题的解决办法

3. 1　 强化机构与人员配备

对于医用一次性防护服生产来讲,在生产过程中相关企
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业需要常规控制进货检验渠道以及过程检验渠道和成品检

验渠道的相关工作能力以及工作环境。 在医用一次性防护

服生产过程中,主要涉及的质量检测指标,包括抗渗水性以

及透湿量和断裂强力以及微生物指标等等这些项目都应该

纳入相关检验工作当中,并且有专门的检验工作人员对这些

指标进行数据统计。 对于质量检测工作来讲,即使是符合规

定的委托检验工作,也需要进行再一次确认,从而保证生产

企业可以对相关内容进行正确解读与实施。

3. 2　 加强厂房与设施管理

首先对于医用一次性防护服生产企业来讲,医用一次性

防护服对洁净生产区域的要求是在洁净区域,在该区域进行

生产作业的主要工具,包括医用一次性防护服的裁剪以及缝

制和检验包装。 这对该区域进行规划的过程中,应当基于当

前整个生产厂区的功能区域划分以及医用一次性防护服生

产的工艺流程图,确定在实际生产过程中所需洁净室的面积

和洁净区的人数以及生产工序等等。 在对生产区进行卫生

检查的过程中,要对墙面以及地面和棚顶以及操作台等进行

全面的检查,定期检测尘埃粒子、沉降菌和浮游菌等的含量,

对风量、风速、换气次数等指标进行检测,确保洁净度满足洁

净级别的要求,严格执行 YY / T0033 的规范要求。

3. 3　 全面规范采购环节标准

首先在采购工作开始之前,应当由企业确定医用一次性

防护服生产过程中所需原材料以及相应原材料等级,然后由

采购部门确定最终采购计划,真正严格按照设计和产品的技

术要求开展采购工作。 其次则是应当在采购工作开展过程

中,针对原材料的进货以及购买等进行全面的批次记录,满

足可追溯性要求。 在检验过程中一旦发现材料出现质量问

题,可以及时向上游生产厂家以及供应商进行追溯,首先做

到来源合法合规。 再次,主要是确认采购物资的时候,需要

进一步对采购清单进行检查,然后根据所制定的采购合同以

及质量协议等对采购物资进行管理,需要注意的是要对供应

商的资质要进行全面的审查和验证,确保从合格供应商名录

中选择正确的供应商。 最后则是在原材料采购结束后,储存

的过程中,应当建立规范化的仓储管理系统,依托信息技术

以及物联网技术对医用一次性防护服生产原辅材料进行全

面的管理以及监控。

3. 4　 提高质量控制水平

首先,需要在整个生产现场内,对无菌操作环境以及阳

性对照检测能力进行检测,从而判断该生产厂区是否拥有相

应的无菌操作设备以及配套的检验工作人员,保障整个生产

作业过程中的无菌作业能够始终不被破坏。 其次,主要是需

要对生产产品的放行做到严格检查以及严格记录,应当结合

医用一次性防护服产品的实际质量要求建设更加完善以及

更加新颖的放行程序以及放行标准,然后以此为基础对放行

产品严格管理。 最后则是应当实现全过程检验,全过程检验

主要是针对进货以及过程检验、成品检验这三个环节,同时

还有密切关注客户的反馈和客户的诉求,及时处理产品上市

后的质量问题,确保产品在整个寿命周期内的安全性和有

效性。

4　 结束语

综上所述,对医用一次性防护服产品的生产来讲,质量

安全问题是不容忽视的,因为这将直接关系到后续的使用以

及使用者的生命安全。 所以,需要针对医用一次性防护服产

品生产过程中存在的质量问题进行分析,然后提出针对性的

改善措施,保障产品功能和性能持续满足客户要求和法律法

规的要求。
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