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一、歐美及中國對過氧化氫滅菌技術的應用歷史

目前基於汽化過氧化氫消毒的

工藝正在為許多製藥企業和生

物學研究實驗室提供生物去汙。

過氧化氫溶液作為一種消毒劑，已具

有悠久的應用歷史。早在1883年，

H2O2溶液即被用作殺菌劑用於牛奶的

保存。將過氧化氫溶液通過特定的裝

置進行汽化，以氣態形式對環境進行

薰蒸是其另一種有效的消毒方式。

4

浙江泰林生物技術股份有限公司

美國環保署（EPA）批准

過氧化氫產品可作為一種

硬表面的室內殺菌劑使用

1977 1989 1991 2000

EPA批准了過氧化氫

蒸氣作為主要消毒劑

的一類消毒方法

汽化過氧化氫發生

器開始在歐美市場

應用

汽化過氧化氫技

術廣泛應用於製

藥行業

歐美過氧化氫薰蒸技術的發展歷程：

一、歐美及中國對過氧化氫滅菌技術的應用歷史
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最早的汽化過氧化氫（VHP）發生裝置

由美國思泰瑞（STERIS）集團的

AMSCO公司開發。STERIS公司VHP

技術的特徵是採用不凝結的純氣態過氧

化氫作為殺菌介質，具有在環境中易於

擴散，分佈均勻的優點，且VHP幹氣是

保持去汙的最佳條件。

一、歐美及中國對過氧化氫滅菌技術的應用歷史
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HPV技術同樣對細菌、真菌和

病毒具有良好的殺滅效果。需

要說明的是，Bioquell公司對

過氧化氫殺菌條件的理論研究

觀點認為表面形成“微冷凝”

是HPV殺菌的關鍵因素。

英國Bioquell公司作為

全球過氧化氫氣體消毒

設備的另一主要供應商，

其開發的過氧化氫蒸汽

（HPV）技術主要應用

於醫療衛生和生命科學

兩大領域，在生物安全

實驗室和製藥工業有較

多應用。

一、歐美及中國對過氧化氫滅菌技術的應用歷史
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中國對汽化過氧化氫消毒設備的研製和應用情況

最早由少數歐美製藥公司引入國內，

如蘇州普強製藥採用STERIS公司的

VHP發生器對隔離器進行滅菌。

2000
2003 2004 2010

SARS疫情發生後，各省市新建

許多BSL-3生物安全實驗室，開

始引進國外設備進行環境消毒。

泰林研製成功中國首台汽化過氧化

氫發生器，並應用於隔離器、生物

安全櫃等各類小型淨化裝置的去汙。

2010版GMP實施後，對藥品無菌生產環境要

求提高，市場對汽化過氧化氫消毒設備的需

求迅速增長，使該類設備得到普及應用。

一、歐美及中國對過氧化氫滅菌技術的應用歷史
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泰林已研製生產多個系列汽化過氧化氫發生器，包括小型移

動式、車載式、真空型、管道輸送/內置散射兩用型及智慧

移動式消毒機器人，在性能和功能方面，已達到歐美同類產

品技術水準。通過多台聯用，遠端輸送，已經具有對大空間

進行薰蒸的案例，可適用於建築物消毒。

一、歐美及中國對過氧化氫滅菌技術的應用歷史
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2010年修訂藥典，在滅

菌法部分增加了氣態過

氧化氫的相關內容。

一、歐美及中國對過氧化氫滅菌技術的應用歷史
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2015年正式發佈YY/T1266

行業標準（適用於過氧化

氫滅菌的醫療器械的材料

評價），用於氣態過氧化

氫滅菌的材料選擇及相容

性評價。

一、歐美及中國對過氧化氫滅菌技術的應用歷史
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过氧化氢
熏蒸技术

设备

隔离器、传递舱、阀体

冻干机、离心机

铝盖清洗灭菌机、混合器

设施

洁净室车间

RABS、研发/品控实验室

二、過氧化氫薰蒸技術在無菌生產過程中的應用
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隔離器是密封的或者有微生物過濾系統

（高效過濾系統HEPA）提供空氣並且可

以生物去汙。當密閉時，僅使用已生物

去汙的內部表面或使用快速傳遞通道進

行物料傳遞。當打開時，僅允許物料通

過特定的並經過設計和驗證的開口進行

進出傳遞，以排除污染的傳遞。

——PDA TR34

二、過氧化氫薰蒸技術在無菌生產過程中的應用
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無菌隔離器是由不銹鋼、鋼化玻璃和手套等屏障材料構成

的密閉空間，含有集成式汽化過氧化氫滅菌系統，能對無

菌隔離器內空氣和有效暴露的表面進行反復滅菌，以去除

生物負載。滅菌完成後，隔離器通過高效空氣篩檢程式

（HEPA）向其內部輸送潔淨空氣來維持內部的無菌環境。

二、過氧化氫薰蒸技術在無菌生產過程中的應用
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常見的隔離器生物去汙方式為隔離器內部表面局部消毒，或

者更經常地在隔離器內部進行噴霧或蒸汽消毒。

目前隔離器的滅菌通常是採用汽化過氧化氫薰蒸技術來進行。

二、過氧化氫薰蒸技術在無菌生產過程中的應用
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不同类型隔离器

灭菌周期比较

软舱体

PVC材质容易吸
附过氧化氢，
灭菌周期较长

硬舱体

灭菌周期较短

為了縮短滅菌週期，可以借助過氧化氫分解儀對殘留過氧化氫進行分解。

二、過氧化氫薰蒸技術在無菌生產過程中的應用
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灭菌方式

单舱灭菌

快速传递通道等

多舱

共同灭菌

气闸室等

二、過氧化氫薰蒸技術在無菌生產過程中的應用
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浙江某藥企將無菌隔離器用於品質控制實驗室的無菌檢測，為

無菌檢測過程中的相關操作提供物理保護，使得上述過程在高

度的無菌保證下進行。

二、過氧化氫薰蒸技術在無菌生產過程中的應用
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巴西FundacaoButantan公司採用HTY-V100汽化過氧化氫發生器，

對其配套隔離器進行過氧化氫空間滅菌，佈置的生物指示劑均

完全被殺滅，滅菌效果達到了預期要求。

二、過氧化氫薰蒸技術在無菌生產過程中的應用
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無菌隔離器用於臺灣XX生化科技股份有限公司的無菌測試，檢

驗過程中能夠保證隔離器內部實現無菌操作環境，實現物料傳

出等所有相關操作過程。

二、過氧化氫薰蒸技術在無菌生產過程中的應用
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在灌裝過程中，除了對灌裝精度及其穩定性等裝量進行控制

外，還需注意對灌裝環境的定期監測和充分控制。另外，因

為人員及其操作行為被視為是最大污染源。因此，對其行為

操作及衛生要求應給予特殊控制，包括進入區域內的人數。

物品進出灌裝線操作應當特

別注意防止污染。

二、過氧化氫薰蒸技術在無菌生產過程中的應用
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江蘇某日資藥企灌裝車間，空間體積約1540m³；

薰蒸方案：通過多點集群式過氧化氫滅菌控制系統VSC控制9台汽化過

氧化氫發生器同時工作。

二、過氧化氫薰蒸技術在無菌生產過程中的應用
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——汽化過氧化氫發生器 圖中粉色區域為待滅菌空間

二、過氧化氫薰蒸技術在無菌生產過程中的應用
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灌裝室CI/BI布點圖（供參考，應經過現場評估後重新確定布點位置）

二、過氧化氫薰蒸技術在無菌生產過程中的應用
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北京XX製藥工廠灌裝線及B級走廊採用臭氧進行薰蒸，臭氧的

消毒效果低，不符合GMP要求，為此，採用HTY-V600汽化過

氧化氫發生器，對470m³B級走廊及輔助區域和300m³灌裝區

域分別進行過氧化氫空間滅菌，佈置的生物指示劑均完全被

殺滅，滅菌效果達到了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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廣東XX製藥公司

十三車間為防爆車

間，其內部設施

CRABS需要過氧化

氫滅菌，在設備不

能進入車間的情況

下，優化改進方案，

採用穿牆滅菌方式，

首次實現了進回氣

各8米長度的空間

滅菌。

二、過氧化氫薰蒸技術在無菌生產過程中的應用
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山東省XX藥廠B級潔淨區灌裝線及其附屬空間採用2台HTY-V600

進行滅菌，空間為狹長Y字型結構，長度40米，總體積為550m3，

採用攪拌風扇輔助攪拌，滅菌效果達到了6-log的殺滅。

二、過氧化氫薰蒸技術在無菌生產過程中的應用
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韓國WOOGENEB&G公司潔淨區灌裝線及其附屬空間採用HTY-

V600進行滅菌，向潔淨空間提供過氧化氫氣體，以降低待去汙

空間空氣及暴露在表面的生物負載，達到6-log以上的芽孢殺滅

率，滿足相關法規規範要求。

二、過氧化氫薰蒸技術在無菌生產過程中的應用
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凍乾粉針劑生產過程按GMP分類屬於不可最終滅菌產品，

是製劑生產中對環境和設備無菌要求最高的一種。

凍乾粉針劑生產過程中從藥液的除菌過濾到軋蓋完成，

藥品在生產環境中暴露時間長達30-50小時，其中約30小時都

在凍幹箱中，些時產品處於半加塞，視為暴露工序，為了保

證產品的無菌，因此需要把凍幹機（乾燥箱、冷肼、相關管

道）作為一個無菌空間來管理。

二、過氧化氫薰蒸技術在無菌生產過程中的應用
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• 常压循环灭菌
小型

（体积≤1m³）

• 真空型灭菌
大型

（体积＞1m³）

凍幹機滅菌方法

二、過氧化氫薰蒸技術在無菌生產過程中的應用


