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浙江泰林生物技術股份有限公司

上海XX藥廠研發凍幹工
藝所用凍幹機容積較小
（1m³），經過優化改
進方案，採用HTY-
V100B型汽化過氧化氫
發生器對凍幹機進行真
空與常壓迴圈式滅菌，
並在凍幹機板層各個冷
點位置佈置生物指示劑，
經滅菌處理後，均達到
了6-log的殺滅效果。

二、過氧化氫薰蒸技術在無菌生產過程中的應用

32

浙江泰林生物技術股份有限公司

2010版GMP中對凍幹機要求必須具備SIP功能，目前
只有蒸汽和過氧化氫兩種滅菌方式可以實現凍幹機
的SIP功能，但蒸汽滅菌存在改造成本高、滅菌週期
長等問題，為此，江蘇蘇州XX製藥廠採用HTY-V200
汽化過氧化氫發生器，用於20㎡凍幹機的線上滅菌，
滅菌工藝最終通過了GMP認證要求。

二、過氧化氫薰蒸技術在無菌生產過程中的應用
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浙江泰林生物技術股份有限公司

按照無菌製劑GMP實施指南要求，對於非最終滅菌產品，軋蓋需在A級條件

下進行，所有操作應嚴格遵循無菌操作要求，鋁蓋也同樣需要清洗滅菌，

為此，湖南恒生製藥有限公司採用HTY-V100汽化過氧化氫發生器，對鋁蓋

機進行滅菌，以消除鋁蓋表面及鋁蓋機內的微生物負載，同時採用HTY-

V200真空型汽化過氧化氫發生器對凍幹車間的40㎡的凍幹機進行線上滅菌。

二、過氧化氫薰蒸技術在無菌生產過程中的應用

34

浙江泰林生物技術股份有限公司

由於在製藥生產過程中,大部分作

業都是在無菌的環境下進行,當物

料從低級別潔淨空間轉移至高級

別潔淨空間的时候,物料表面需要

滅菌处理,但有些物品表面不能承

受高溫滅菌（例如:容器類等），

無菌傳遞艙能解決此類問題。

二、過氧化氫薰蒸技術在無菌生產過程中的應用
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浙江泰林生物技術股份有限公司

無菌傳遞艙（以下簡稱傳遞艙）採用完全隔離、

安全快速的傳遞通道。

傳遞艙除具有傳統傳遞功能外還具有VHP滅菌功能，

無菌傳遞艙配置的自動滅菌系統，能對無菌傳遞艙進

行有效滅菌，從而達到無菌要求。

二、過氧化氫薰蒸技術在無菌生產過程中的應用

36

浙江泰林生物技術股份有限公司

傳遞艙採用VHP滅菌，能有效滅活病毒、細菌營養體

和芽胞以及真菌。SAL能達到6以上，從而提供更有保障

的無菌環境，對各種裝置、電子元件、建築材料均有良

好的相容性。它既能有效地保護操作人員的安全，又能

保護被傳遞物品，保證其在由低級別潔淨區域傳入高級

別潔淨區域時不會引入污染。

二、過氧化氫薰蒸技術在無菌生產過程中的應用
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浙江泰林生物技術股份有限公司

無菌傳遞艙用於天津XX藥業股份有限公司無菌生產中需要傳遞的各類

清潔和乾燥物品、物料由低級別潔淨區域向高級別潔淨區域的傳遞。

該傳遞艙採用汽化過氧化氫滅菌技術對無菌傳遞艙內表面及艙體內部

物品的外表面進行滅菌，可有效消除物料在整個轉運過程中潛在的微

生物污染風險，同時不會產生H2O2冷凝物殘留在物品表面，滅菌後能

把VHP降解到安全可接受水準。

二、過氧化氫薰蒸技術在無菌生產過程中的應用

38

浙江泰林生物技術股份有限公司

GSK PAKISTAN LTD.將無菌傳

遞艙用於無菌生產中需要傳

遞的各類清潔和乾燥物品、

物料由低級別潔淨區域向高

級別潔淨區域的傳遞。該傳

遞艙採用汽化過氧化氫滅菌

技術對無菌傳遞艙內表面及

艙體內部物品的外表面進行

滅菌，可有效消除物料在整

個轉運過程中潛在的微生物

污染風險。

二、過氧化氫薰蒸技術在無菌生產過程中的應用
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浙江泰林生物技術股份有限公司

無菌傳遞艙用於安徽XX生物

科技發展有限公司無菌生產

中需要傳遞的各類清潔和乾

燥物品、物料由低級別潔淨

區域向高級別潔淨區域的傳

遞，同樣可有效消除物料在

整個轉運過程中潛在的微生

物污染風險。

二、過氧化氫薰蒸技術在無菌生產過程中的應用

40

浙江泰林生物技術股份有限公司

江蘇XXX藥業集團有限公司微生

物限度檢查實驗室、無菌檢查

實驗室、陽性室三個區域採用

HTY-V88汽化過氧化氫發生器進

行整體空間滅菌處理，其中微

生物限度檢查實驗室和無菌檢

查實驗室各800m³，分別採用4

台HTY-V88過氧化氫發生器對兩

個區域進行空間滅菌，陽性室

120m³，採用1台HTY-V88進行空

間滅菌處理，滅菌效果經過驗

證達到了6-log的芽孢殺滅，氣

體在空間內分佈均勻。

二、過氧化氫薰蒸技術在無菌生產過程中的應用
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浙江泰林生物技術股份有限公司

江蘇XX化學製藥有限公司：採用迴圈式汽化過氧化氫發生器對離心機

內部進行線上滅菌，使用離心機頂部進氣/底部回氣方案，通過生物挑

戰試驗。

二、過氧化氫薰蒸技術在無菌生產過程中的應用

42

浙江泰林生物技術股份有限公司

HTY-V100汽化過氧化氫發生器採用氣態過氧化氫生物去汙的原理，用於蘇

州XX製藥有限公司雙錐乾燥箱及三維混粉機的滅菌，消除其空間內部的微

生物負載，以符合2010版GMP要求。

二、過氧化氫薰蒸技術在無菌生產過程中的應用
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浙江泰林生物技術股份有限公司

湖南XX製藥有限公司：對F線生產區域，使用VHPSAGV-SD6汽化過氧

化氫消毒機器人進行薰蒸。VHPSAGV-SD6可按照預先設定好的運行軌

跡，自主運行；薰蒸空間內的過氧化氫分佈均勻、減少殺菌死角，達

到了預期的殺菌效果。

二、過氧化氫薰蒸技術在無菌生產過程中的應用

44

浙江泰林生物技術股份有限公司

廣東某藥廠：對提供器具清洗間區域，使用VHPS AGV-SD6汽化過氧化氫

消毒機器人進行薰蒸。VHPS AGV-SD6可按照預先設定好的運行軌跡，自

主運行，達到了預期殺菌效果。

二、過氧化氫薰蒸技術在無菌生產過程中的應用
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浙江泰林生物技術股份有限公司
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46

浙江泰林生物技術股份有限公司

三、過氧化氫薰蒸技術在生物安全實驗室的應用

目前生物安全實驗室

高水準的消毒採用甲醛和

過氧化氫薰蒸技術，但甲

醛應用目前受到限制，使

過氧化氫薰蒸成為了生物

安全實驗室消毒的首選。

生物安全三級實驗室是高致病性病

原微生物研究和檢測的技術保障平臺。

在人間傳染的病原微生物名錄中歸類為

可引起人類或動物嚴重感染性疾病的第

2類病原微生物（如高致病性禽流感病

毒、結核分枝桿菌、朊病毒、粗球孢子

菌等）的相關研究應在BSL-3實驗室中

進行。生物安全實驗室及其附屬設施生

物安全櫃、排風高效需要高水準的消毒。
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浙江泰林生物技術股份有限公司

實驗室核心區

排風高效篩檢程
式生物安全櫃

生物安全
實驗室

三、過氧化氫薰蒸技術在生物安全實驗室的應用

48

浙江泰林生物技術股份有限公司

生物安全實驗室核心區的消毒採用內置散射式消毒，即發生器主機

在核心區內，外部遠端控制操作，可最大限度的提高設備的運行效力。

VHP技術對生物安全實驗室核心區消毒

三、過氧化氫薰蒸技術在生物安全實驗室的應用
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浙江泰林生物技術股份有限公司

生物安全櫃是操作感染性實驗材料時，用於對人員、周圍環境和

實驗材料防護的設備，其防護方式採用氣流和物理屏障隔離保護。

VHP技術對生物安全櫃消毒的應用

三、過氧化氫薰蒸技術在生物安全實驗室的應用

50

浙江泰林生物技術股份有限公司

在生物安全領域較為常用的是Ⅱ類生物安全櫃，分為A1、

A2、B1、B2四種類型。

三、過氧化氫薰蒸技術在生物安全實驗室的應用
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浙江泰林生物技術股份有限公司

何時需要對生物安全櫃進行消毒？

生物安全櫃

裝機使用前

生物安全櫃發生故障維修前

生物安全櫃轉移位置前

高效篩檢程式更換前

生物安全櫃發生重大污染時

年度檢測

三、過氧化氫薰蒸技術在生物安全實驗室的應用

52

浙江泰林生物技術股份有限公司

•WHO實驗室生物安全手冊（第三版2004
年）：使用多聚甲醛進行薰蒸；

•中華人民共和國醫藥行業標準YY 0569-
2011Ⅱ級生物安全櫃：推薦的消毒程式—採
用多聚甲醛薰蒸；

•美國國家衛生基金會（NSF）/美國國家標準研

究院（ANSI）49 – 2008生物安全櫃附录G：

採用多聚甲醛、二氧化氯氣體進行薰蒸，優先採用

可替代的方法，如汽化過氧化氫（VHP）

法規要求

三、過氧化氫薰蒸技術在生物安全實驗室的應用
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浙江泰林生物技術股份有限公司

A型生物安全櫃消毒

採用獨特設計的有專門介面的PVC滅菌罩，將生物安全櫃罩住，

周圍用警示膠帶進行密封，汽化過氧化氫發生器通過管道與滅菌罩

連接進行滅菌/消毒。

三、過氧化氫薰蒸技術在生物安全實驗室的應用

54

浙江泰林生物技術股份有限公司

B型生物安全櫃消毒

採用獨特設計的有專門介面的PVC滅菌罩，將生物安全櫃操作口部分

罩住，周圍用警示膠帶進行密封，汽化過氧化氫發生器進氣通過管道與

滅菌罩連接，回氣管與生物安全櫃的排風口連接進行滅菌/消毒。

三、過氧化氫薰蒸技術在生物安全實驗室的應用
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浙江泰林生物技術股份有限公司

VHP技術對排風高效原位消毒的應用

生物安全實驗室核心區的排風高效篩檢程式存在被活動所操作的

高致病性病原微生物污染的風險，因此在更換或檢修排風高效篩檢

程式前必須在原位對高效篩檢程式進行徹底的消毒，從而保證操作

人員及生物安全實驗室內環境的生物安全。

三、過氧化氫薰蒸技術在生物安全實驗室的應用

56

浙江泰林生物技術股份有限公司

《實驗室生物安全通用要求》（

GB19489-2008）要求生物安全三級實

驗室“應可以在原位對排風高效空氣

（HEPA）篩檢程式進行消毒滅菌”

，BSL-3實驗室核心區排風HEPA篩

檢程式是保證實驗操作過程中產生的

感染性氣溶膠不外泄的最後防線，為

了保障環境安全，需在原位實現

HEPA篩檢程式的消毒。

WHO 實驗室生物安全手冊

（第三版 2004年）BSL-3

級實驗室設計：所有的

HEPA篩檢程式必須安裝成

可以進行氣體消毒和檢測的

方式。

法規要求

三、過氧化氫薰蒸技術在生物安全實驗室的應用
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浙江泰林生物技術股份有限公司

採用獨特設計的有專門介面的PVC滅菌罩，或排風高效自帶

的PAO檢漏罩，將生物安全櫃罩住，過氧化氫從裝置上預留介面

進氣，氣體經高效後從高效回風側返回設備，迴圈消毒。

三、過氧化氫薰蒸技術在生物安全實驗室的應用

58

浙江泰林生物技術股份有限公司

高效排風口

高效靜壓箱

預留介面（VHP進氣口）

預留介面（VHP回氣口）

可連接裝置檢測過氧化
氫濃度

三、過氧化氫薰蒸技術在生物安全實驗室的應用
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浙江泰林生物技術股份有限公司

浙一醫院傳染病診治國家重點實驗室（BSL-3）配置了2台汽化過氧化氫消毒机，

主要用於生物安全櫃、排風篩檢程式及實驗室核心區域整體環境的消毒。

浙江大學附屬第一醫院

三、過氧化氫薰蒸技術在生物安全實驗室的應用

60

浙江泰林生物技術股份有限公司

使用HTY-SUPERSD5汽化過氧化氫發生器對上海市疾控中心P3生物安全實驗

室內生物安全櫃、核心區實驗室及排風高效篩檢程式進行原位消毒。同年，在該

中心發生的結核分枝桿菌污染事件，接到技術請求後，與中心專家一起討論確定

實施方案，采用HTY-SUPERSD5汽化過氧化氫發生器漸次消毒處理，將風險降低最

低，最終解決了此次污染應急事件。

上海市疾病預防控制中心

三、過氧化氫薰蒸技術在生物安全實驗室的應用


