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浙江泰林生物技術股份有限公司

潔淨廠房薰蒸

方案設計、DQ過程，主要考慮以下要點：

確定所需薰蒸空間資訊，包括所潔淨區域的空間、體積、佈局及房間結

構；

提供所潔淨區的潔淨度級別及其換氣次數，為排放提供參考；

材料相容性確認，方案實施前，評估需薰蒸區域彩鋼板及可疑性材料的

相容性，並進行測試確認，以降低彩鋼板產生起泡腐蝕的風險；

確定薰蒸技術方案的硬體設定要求，完成設備及配套選型。

二、汽化過氧化氫发生器與被滅菌設施/設備的要求

32
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潔淨廠房薰蒸

方案設計佈局圖示例

在完成了某公司提供的彩鋼板相容性實驗及潔淨區空間平面

佈局圖基礎上，初步估算該待薰蒸空間體積約為450m³，實

施方案設計中計畫採用1台汽化過氧化氫智慧消毒機器人和1

台汽化過氧化氫發生器對該區域進行薰蒸作業

二、汽化過氧化氫发生器與被滅菌設施/設備的要求
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浙江泰林生物技術股份有限公司

潔淨廠房薰蒸

二、汽化過氧化氫发生器與被滅菌設施/設備的要求

34
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三、過氧化氫滅菌過程參數監測、控制和維持

汽化滅菌過程條件

Vapor sterilization processes requireappropriate sterilant 

concentration, temperature, and relativehumidity, all of which may 

be variable during the exposure period.

汽化滅菌過程需要合適的滅菌劑濃度，溫度和相对湿度，以

及所有在暴露時的可變因素。

USP 40 <1229.11> VAPOR PHASE STERILIZATION
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過氧化氫消毒劑適用性確認

應核查過氧化氫溶液的有效資訊如標示的有效濃度，

產品有效期等信息來確認過氧化氫消毒劑的適用性

三、過氧化氫滅菌過程參數監測、控制和維持
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VHPS濃度

VHPS濃度是影響薰蒸殺菌效果的關鍵因素之一。尤其

對體積較大、佈局隔斷較多的潔淨區和內部結構複雜的

設備（如凍幹機）， VHPS濃度分佈均勻性會受到較大

影響。VHPS濃度過低可能會導致對微生物殺滅效果較

差，過高則會造成某些材料被腐蝕及降解時間延長等問

題。

三、過氧化氫滅菌過程參數監測、控制和維持
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VHPS濃度

最低可接受濃度及處理時間是多少？

目前統一標準，根據具體的應用，需要由迴圈開發（CD）

來確認；生物指示劑標示的D值濃度條件為理論值。

STERIS建議值：

-對達到113m3的密封艙，VHP殺菌劑在最小值250ppm處

理90分鐘；

-對達到113m3的密封艙，作為殺菌劑，殺孢子劑，殺細

菌劑，殺病毒劑，殺真菌劑，VHP殺菌劑在最小值

400ppm處理30分鐘；

EPA： VHP殺菌劑最低濃度值需給持125ppm

三、過氧化氫滅菌過程參數監測、控制和維持

38
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VHPS濃度
運行確認（ Operation Qualification，OQ）

三、過氧化氫滅菌過程參數監測、控制和維持

過氧化氫薰蒸過程濃度曲線圖
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VHPS濃度
運行確認（OQ）

三、過氧化氫滅菌過程參數監測、控制和維持

ISOALATOR  CD run曲線如上圖:滅菌起始VHP濃度為
665ppm,滅菌結束VHP濃度為792ppm，滅菌階段曲線呈平穩
上升趨勢

40
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VHPS濃度（OQ）

三、過氧化氫滅菌過程參數監測、控制和維持

影響VHPS濃度的因素：
◆薰蒸環境初始階段的溫度和相對濕度；

溫度和相對濕度的控制要求會影響VHPS濃度，低溫、濕度飽

和狀態下，VHPS濃度較低；反之，VHPS濃度較高。

◆接觸表面材料

緻密、光潔表面，如不銹鋼、玻璃、彩鋼板材料濃度較高；

多孔、粗糙表面，如水泥、木材、紡織品材料房間濃度較低。

◆發生器效率

與滅菌空間體積相適應

◆設施結構佈局和設備內部物料負載
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三、過氧化氫滅菌過程參數監測、控制和維持

產品

類型
檢測管，CMS

便攜檢測儀

X-am 5100

固定式檢測儀

POLYTRON 7000

H2O2感測器

DrägerSensor

德爾格

氣體流向指示器

照片

適用
範圍

一次性檢測:

0.1 to 3ppm

低濃度檢測

0.1 to 20ppm

持續檢測

0 to 100...7000 ppm

0.1 to 300 ppm

HC：0 to 100..7000 ppm

LC：0.1 to 300 ppm

用於非防爆區的
氣體流向檢測

評論

即時現場測量

成本低

使用簡單

不需要電源

現場即時測量

單一檢測，濃
度超標時會有
報警提示

攜帶方便

現場連續測量

配合高、低濃度感測器工
作，提供內置泵、內置繼
電器模組、擴展功能軟體
狗、不同數位介面及最遠
30米外的遠程感測器

擴散式電化學感測器配合
固定式變送器使用，持續
監測環境空氣中的H2O2

濃度

用於檢查氣體的
分佈和流向，使
氣體流動形態和
流向視覺化來證
實設想。

VHPS濃度監測
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三、過氧化氫滅菌過程參數監測、控制和維持

VHPS濃度監測
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溫度的影響及控制

對於滅菌時的溫度，在

常溫時溫度越高，所需

的維持時間越短，亦即

殺菌效果更好，反之亦

然；而滅菌時的溫度取

決於起始環境溫度和

VHPS滅菌時的溫升。

初始環境溫度≥18℃有利

於獲得更佳的殺菌效果

三、過氧化氫滅菌過程參數監測、控制和維持

44

浙江泰林生物技術股份有限公司

濕度的影響及控制
運行確認（OQ）

被薰蒸空間的相對濕度直接影響到了該空間內物品表面過氧化氫冷

凝的速率。對於小體積密閉空間，VHPS薰蒸時考慮採用裝載乾燥

劑或其他方式進行濕度的控制；對於大體積密閉空間，在消毒時相

對濕度的上升趨勢較為平緩，一般無需進行除濕處理。如必要時，

可通過採用轉輪除濕機等裝置進行控制。

建議：

小體積密閉空間（≤10m3）：

初始相對濕度30%以下，過程相對濕度 50%~90%；

大體積密閉空間（＞10m3）：

初始相對濕度：60%以下

三、過氧化氫滅菌過程參數監測、控制和維持
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滅菌流程分為四步：乾燥---抽真空---滅菌---排殘

凍幹機（真空設備）汽化過氧化氫SIP

三、過氧化氫滅菌過程參數監測、控制和維持
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消毒機器人汽化過氧化氫SIP

三、過氧化氫滅菌過程參數監測、控制和維持

採用ATIB12線上過氧化氫濃度感測器測

試消毒空間內的過氧化氫濃度；

消毒時先設置運行軌跡，再設置運行參

數，運行後持續產生過氧化氫；

機器人在運行軌跡設置的網站適當停

留。
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過氧化氫薰蒸的有效性必須通過含嗜熱脂肪芽孢桿菌芽

孢的生物指示劑（BI）來進行驗證。該有機物（微生物）

已經被證明為對氣態過氧化氫具有典型抗力。此外，有些

用戶也可能對使用其它微生物製成生物指示劑來驗證產品

性能感興趣。無論對於隔離器、傳遞艙及小型設備的VHP-

SIP，通常會使用孢子數為106的生物指示劑；而較大面積

的潔淨室，通常會使用孢子數為103 ~104的生物指示劑。

選擇適合評價過氧化氫滅菌的生物指示劑是很重要的。

四、化學和生物指示劑的選擇與分佈
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定義

對指定條件下的特定滅菌程
式具有一定抗力，並裝在內
層包裝中可供使用的染菌載
體。

GB/T 33417-2016過氧化氫
氣體滅菌生物指示劑檢驗方
法

生物指示劑（BI）適用
于滅菌、清潔衛生或去
汙工藝的迴圈開發和驗
證。目前，生物指示劑
被認為是能夠對參數結
果進行整合的唯一可用
工具，且此類參數與實
現封閉空間內代表點的
靶標滅殺有關。

PDA TR 51氣態和汽態
生物去汙生物指示劑：
品質標準、生產、控制
和使用

生物指示劑簡介

四、化學和生物指示劑的選擇與分佈
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四、化學和生物指示劑的選擇與分佈

採用菌種
嗜熱脂肪芽孢桿菌
(Geobacillus stearothermophilus ）

菌種編號
ATCC 7953

NCIB 8224、DSM 6790、ATCC 10149、

ATCC 12980

類型 過氧化氫蒸氣需採用不銹鋼片載體類型

過氧化氫滅菌的物件主要為環境設施及設備暴露的硬表面，
用於此環境監測的生物指示劑，採用拋光的不銹鋼作為染菌
載體，並使用特衛強®（TYVEK®）作為包裝物，。
在使用前，應核對生物指示劑的相關資訊，包括來源、失效
期限、芽孢標示含量和可參考的D值，必要時進行芽孢計數。
接種生物指示劑的培養基，其無菌和促生長性應得到驗證。

50
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電子顯微鏡下的嗜熱脂肪芽孢桿菌

不銹鋼載體上的潔淨孢子

四、化學和生物指示劑的選擇與分佈
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電子顯微鏡下的嗜熱脂肪芽孢桿菌

不銹鋼載體上的孢子層 紙質載體上的集群孢子

四、化學和生物指示劑的選擇與分佈
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不銹鋼片型，空間生物去
汙及設備SIP適用

自含式，真空滅菌適用

紙片型，不適用

目前已有多種商品化的生物指示劑，如MESA-LAB，STERIS等

四、化學和生物指示劑的選擇與分佈

http://www.mesalabs.com/products-services/raven-labs/protest-h2o2.html
http://www.mesalabs.com/products-services/raven-labs/protest-h2o2.html
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生物指示劑確認

在將生物指示劑用於開發、設備確認和工藝驗證以及設
備再確認和工藝再驗證之前，需對生物指示劑進行確認，
包括獨立計數和抗力研究：

1）通過採用與BI生產商相同的方法進行計數，計數結
果應為生產商所述數值的50%~300%。

2）對生物指示劑D值進行獨立測定，與被評估的生產工
藝有關。D值的驗收標準在迴圈開發過程中確定。

四、化學和生物指示劑的選擇與分佈
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四、化學和生物指示劑的選擇與分佈

分佈
當驗證一個新的區域時，會採用眾多的BI布點位置。生物指
示劑通常按幾何分佈，但也應該考慮被分佈到過氧化氫滅菌
劑最難到達的地方。額外的生物指示劑被佈置到一些區域，
比如無菌生產區域接觸產品的位置是至關重要的。BI的位置
和佈置理由應該在驗證檔中記錄。在驗證時使用BI和CI，提
供了VHP去汙暴露的定性資訊。驗證時使用的BI和CI數量，
應取決於應用空間的具體尺寸和複雜性。對於較大的空間去
汙來說，生物指示劑的最小使用數量必須基於以下條件：
BI的數量=空間內每10m2地板1個生物指示劑，並作立體布點

USP40---建議在每個測試位置放置多個生物指示劑，以充分確保過程的
殺滅效果

103
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四、化學和生物指示劑的選擇與分佈

分佈
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四、化學和生物指示劑的選擇與分佈

分佈

蘇州信達生物（Innoventbio）
無菌檢驗隔離器CD測試， 39個
BI/CI測試點。培養結果，共四
輪，每輪39個BI測試均未發現
混濁；第二輪39個測試均未發
現混濁
滅菌迴圈曲線，相同參數的滅
菌曲線具有一定的重現性，四
次滅菌階段濃度稍有差異（可
能原因為腔室和環境的溫濕度）
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四、化學和生物指示劑的選擇與分佈
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五、芽孢挑戰試驗

VHPS過程被證明是一種表面滅菌劑或去污劑，對於處理

熱敏感材料表面的生物負載很有用。在該種情況的去汙

時，孢子下降的log（SLR）值為3到4是被接受的，符合

USP要求；而滅菌通常被認為必須使無菌保證水準

（SAL）達到10-6。操作人員通常通過由每個載片都含有

106數量的嗜熱脂肪芽孢桿菌（ATCC7953或

ATCC12980）的生物指示劑來驗證去汙或滅菌過程，即芽

孢挑戰試驗。
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五、芽孢挑戰試驗

Step 1

Step 2

Step 3

將BI按《生物指示劑布點圖》布點

開啟設備進行滅菌，排殘結束後取
下BI至無菌條件下進行接種

作陰性對照管和陽性對照管

芽孢挑戰試驗測試方法

Step 4

按規定時間培養並觀察結果

接受標準：規定時間內，同次試驗中，試驗組（接種BI培養基管）均未

渾濁，陽性對照管渾濁，陰性對照管未渾濁，判定為滅菌合格

60
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五、芽孢挑戰試驗

1
2

7

4

3

2

1

1110

1413

65

98
15

圖注：————表示過氧化氫蒸氣化學指示劑，共15片

VHPS傳遞艙（PASSBOX）BI布點示意圖


