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空間生物去汙技術簡介

過氧化氫消毒技術

常用空間薰蒸消毒方式

一、空間生物去污技術
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生物去汙（Bio-decontaminate）：去除
微生物污染或者使其減少到可接受水準。

——YY/T 0567.6《医疗产品的无菌加工
第6部分：隔离器系统》（等同採用ISO 13408-
6:2011）

什麼是生物去汙？

空間生物去汙技術簡介
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生物去汙不同于普通潔淨室的消毒，可以在封閉的、

相對狹小的空間中，達到較高且均勻的去污劑濃度，

是無菌空間及關鍵表面無菌處理的有效方法。

生物去汙主要是對表面和空間進行處理，不能對物

體內部及未暴露表面達到有效作用。

空間生物去汙技術簡介
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常 用 技 術

常用空間薰蒸消毒方式

過氧
化氫

甲
醛

過氧
乙酸

二氧
化氯

空間薰蒸消毒

臭
氧
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常用空間薰蒸消毒方式

Process
工藝

Broad‐
Spectrum
用途廣泛

性

Material 
Compatible
材料相容性

Ease‐of‐Use
簡易操作

Cycle time
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Validation
驗證
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Formaldeh
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+++ _ + + ++ +

Peracetic
Acid

過氧乙酸
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Ozone
臭氧
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Vaporized 
Hygrogen
氣化過氧

化氫
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常用空間薰蒸消毒方式

過氧乙酸噴霧

去汙效
力強
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常用空間薰蒸消毒方式

材料相容性

差，對316L

不銹鋼產生

點蝕

高濃度時，刺激

損害皮膚黏膜

殘留不宜排出

過氧乙酸

對材料腐蝕性強
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O3
對芽孢作用效果有限

材料相容性差，對橡
膠密封件等材料有腐
蝕性

需要較高的濃度和濕度

常用空間薰蒸消毒方式

缺點

臭氧（Ozone）優點：殺菌廣譜，消毒後不產生殘留和有害污染
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常用空間薰蒸消毒方式

ClO2

高毒性氣體

易腐蝕不銹鋼

表面吸附

高濃度易爆

高擴散性

缺
點

穩定性差
環境應用案例少

二氧化氯（ClO2）優點：消毒廣譜高效，現場製作使用並可以短期儲存
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反 應 緩 慢 ， 消

毒耗時長

難以通風清除，

持久刺激性氣味

需要在高濕條件

下才有效，且易

產生多聚甲醛殘

留物

致 癌 物 質 , 歐

盟新規則下可

能禁止使用甲醛
（CH2O）

缺點

常用空間薰蒸消毒方式

甲醛（CH2O）優點： ：消毒效力強，性質溫和，材料相容性好。
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常用空間薰蒸消毒方式

• 滅菌過程中過氧化氫液滴會附著於物體

表面，增加排殘的難度及時間；

• 分散性能相對氣態較差；

• 過氧化氫液滴的滅菌方

式增加了對材料的腐蝕性

缺點

霧化過氧化氫滅菌技術：消毒廣譜高效。

1

2

3
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常用空間薰蒸消毒方式

傳統空間生物去汙技術的局限

性，迫切需要尋找一種滅菌效力高、

週期短、整個滅菌過程對人員和被

滅菌物品無害，無毒無殘留的新型

滅菌技術。

臭氧

甲醛

过氧
乙酸

二氧化
氯
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該技術為美國環保署

（EPA）註冊的建築

物消毒方法

對引起感染的病原微生物（細菌、病毒、

真菌等）及引起產品污染的環境微生物，

具有良好的殺滅效果，包括MRSA、結

核桿菌，真菌孢子等。

獲得美國國土安全研究

中心（NHSRC）發生生

物恐怖事件時（如炭疽

芽孢污染）的危機處理

豁免權；

VHP
VHP

VHP VHP

過氧化氫消毒技術
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過氧化氫的殺菌作用應歸因於自由基反應機制。自由基

具有不成對電子和較高的反應活性。不成對電子被迫在成對

的狀態下存在，其會基於物理反應從其他原子或分子奪來電

子，從而使這些混合物變成非常有效的氧化劑。自由基會滲

入孢子外層，導致孢子內蛋白質、DNA和其他成分的氧化，

從而使其失去活性。

汽化过氧化氢消毒技術

殺菌機制

H2O2 2OH ·
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汽化过氧化氢消毒技術
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二、不同過氧化氫去汙形式比較

幹霧與汽化過氧化氫灭菌比較實驗

過氧化氫幹霧擴散技術

汽化過氧化氫技術

霧化與汽化不同滅菌形式對比
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瑞典倫德大學醫學檢驗系微生物醫學組我們對汽化過氧化氫

技術（HYDROGEN PEROXIDEVAPOUR）和過氧化氫幹霧擴散

技術（aHP）進行了一一對比。

通過建造一個136立方米試驗間進行試驗，使用一台過氧化

氫發生器和2台2aHP（幹霧過氧化氫消毒器）。重複三次實驗。

用特衛強包裝的6-log嗜熱脂肪芽孢桿菌生物指示劑來檢驗對於微

生物的效力。第一輪測試中，生物指示劑（BIs）放置在20個位置；

隨後的兩輪測試均放置於14個位置。

幹霧與汽化過氧化氫灭菌比較
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汽化過氧化氫迴圈滅菌資料（溫度、濕度、濃度）

幹霧與汽化過氧化氫灭菌比較
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霧化過氧化氫迴圈滅菌資料

幹霧與汽化過氧化氫灭菌比較
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實驗結果：

BI滅火率 （%）滅菌迴圈時
間（h）

濃度峰值
（ppm）

汽化過氧
化氫

第一組 100 3

338第二組 100 3

第三組 100 3

霧化過氧
化氫

第一組 10 3.5

160第二組 79 3.5

第三組 79 3.5

幹霧與汽化過氧化氫灭菌比較
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從滅菌過程的實驗資料可看出，汽化過氧化氫去汙滅

菌空間的過氧化氫濃度峰值為338ppm，顯著高於霧化過氧

化氫160ppm，過氧化氫峰值濃度，汽化過氧化氫的峰值濃

度是過氧化氫幹霧的兩倍，對BI（嗜熱芽孢桿菌生物指示

剂）的殺菌效果上來說，汽化過氧化氫優於霧化，一台汽

化過氧化氫發生器的滅活效力優於兩台幹霧過氧化氫消毒

器，且更省時間。

幹霧與汽化過氧化氫灭菌比較

實驗結論
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過氧化氫幹霧擴散技術

• 幹霧消毒系統將殺孢子劑以幹霧的方式噴出，佈滿整個潔淨區，進

行潔淨區整體空間和表面的消毒；

• 液滴的平均直徑小於10微米時，噴出霧可以被稱作是“幹”的；

• 小的液滴會從牆面上彈開並且不會破裂附著使表面潮濕。殺孢子劑有

效地移動到指定的區域，並可達到平時難以達到的區域；

• 以細菌孢子生物指示劑進行挑戰實驗，以驗證可以達到理想的殺滅效

果。
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過氧化氫幹霧擴散技術

1.幹霧滴不會沉降並且進行無規則運動（布朗運動原理）；

2.幹霧滴不會聚合在一起產生大的液滴；

3.幹霧滴在表面接觸後會反彈，而不會破裂從而濕潤表面；

4.擴散性好，空間和表面接 觸效果良好。

幹霧擴散的性質
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VHPS汽化過氧化氫滅菌技术

將35%過氧化氫溶液，通過汽化

器汽化成過氧化氫蒸汽，並通过

管道輸送或喷嘴將過氧化氫蒸汽

導入到密閉空間內，汽化過氧化

氫分子中包含大量的羥自由基，

羥自由基可攻擊細胞膜上的分子

及細胞內的DNA等生物活性成分，

以此達到殺滅微生物的效果。

汽化过氧化氢技術
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汽化過氧化氫技術

VHP具有良好的物料相容性具有良好的物料相容性

消毒工藝容易驗證消毒工藝容易驗證

氣態分佈更均勻氣態分佈更均勻

分解產物為水和氧氣，安全、環保分解產物為水和氧氣，安全、環保

常壓、低溫消毒常壓、低溫消毒

對微生物具有廣譜殺菌效果對微生物具有廣譜殺菌效果
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霧化與汽化不同滅菌形式對比

霧
化

汽
化

實驗室

VS 空間
消毒

高效篩
檢程式

安全櫃

實驗室

應用範圍

一、應用範圍
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差異 汽化過氧化氫去汙 霧化過氧化氫去汙

過氧化氫溶液 35% 5‐8%

生成方式 加熱汽化 壓力

滅菌機理 汽化工藝控制在VHP冷凝點以下以
保證過氧化氫處於氣態，氣體擴散
達到空氣和表面滅菌

霧化工藝，使過氧化氫小液滴保
持在空氣中達到滅菌目的

均勻性 分佈均勻，分散性能好 凝聚成小液滴，分佈不均勻

控制

調節階段，控制VHP濃度以遞增形
式升至滅菌濃度，滅菌階段嚴格控

制VHP濃度和濕度
僅有霧化效果，不易控制

滅菌時間 30~180min，視不同空間大小而定
噴霧後，需要靜置維持60~180 

min左右

輸出模式 採用一分二式迴圈管路設計 無迴圈模式，僅單一輸出模式

排放時間
過氧化氫維持在汽化狀態，因此排
放時間較短

較長，附著於物體表面的消毒液
不易去除

二、滅菌工藝

霧化與汽化不同滅菌形式對比
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霧化與汽化不同滅菌形式對比

三、滅菌效果

差異 汽化過氧化氫 霧化過氧化氫

腐蝕性
對材料的影響相對溫和

高濃度的過氧化氫冷凝
液體在接觸表面，腐蝕

性相對較大

殺菌效果 6-log 4-log

殺菌廣譜性
廣譜，對艱難梭菌、MRSA、
VRE，鮑氏不動桿菌以及病
毒等 均有效

廣譜

表面殘留 較低 較高

滅菌的一致性
基於氣體分佈的一致性和高
擴散率，可得到良好的分佈
控制

因房間內相對濕度、溫
度和濃度的分佈均勻性
而出現差別



32
浙江泰林生物技術股份有限公司

目 錄

空間生物去汙技術簡介1

不同過氧化氫去汙形式比較2

汽化過氧化氫幹法與濕法技術3

微冷凝4 汽化滅菌



33
浙江泰林生物技術股份有限公司

三、汽化過氧化氫幹法與濕法技術

汽化過氧化氫滅菌（幹法）

汽化過氧化氫滅菌（濕法）

幹法與濕法的比較

過氧化氫的氣液相平衡
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單組份物系的兩相變化

蒸汽壓：液體中的液態分子蒸發為氣態分子，同時氣態分子撞擊液面回
歸液態，平衡時，氣態分子撞擊液面產生的壓強。

飽和蒸汽壓：一定溫度下的密閉條件，與固體或液體處於相平衡的蒸汽
所具有的壓強。

露點：固定氣壓之下，空氣中所含的氣態水達到飽和而凝結成液態水所
需要降至的溫度。

過氧化氫的氣液相平衡
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過氧化氫——雙組份體系的氣液相變化

過氧化氫的氣液相平衡
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拉烏爾定律

iii xPP *0

iP i組份的氣相分壓
0

iP i組份純組份的氣相分壓

ix i組份的液相摩爾分數

1. 20℃，水的飽和蒸汽壓是：2338.8Pa

2. 20℃,過氧化氫飽和蒸汽壓是：181.3Pa

過氧化氫的氣液相平衡
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20℃時，摩爾分數為0.2（換算品質濃度為32.08%）的過氧化氫

溶液達成氣液平衡時，氣相總壓是：1772.9Pa。過氧化氫氣相

摩爾分數為0.009，氣相過氧化氫分壓為16Pa.

氣相過氧化氫濃度（ppm)：

ppm
RT
PVyH 65.14610004.22

)15.27320(31.8
11610004.22 





過氧化氫的氣液相平衡
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20℃時，過氧化氫相平衡時的汽液相濃度

過氧化氫摩爾分數0.2的溶液，品質濃度為32%，汽液相平衡時，氣相的過
氧化氫的品質濃度（相對于過氧化氫和水）是1.69%。對應的體積摩爾濃度
為146.65ppm

過氧化氫的氣液相平衡
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過氧化氫溶液的氣液相組成20℃

氣
相
摩
爾
分
數

液相摩爾分數

過氧化氫的氣液相平衡
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過氧化氫和水同步蒸發，使過氧化氫氣相成份和溶液同比例。以

500ppm濃度的1m3氣體為例，需要0.708g的過氧化氫,使用35%的過氧

化氫，則同時產生1.32g的氣態水。水汽的分壓是178.73Pa，在原來

的基礎上引起的相對濕度的增加是：178.73/2338.6=7.64%

所以，如果採用閃蒸方法，可以在對水的相對濕度影響較小的情況

下達到較高的過氧化氫濃度。

閃蒸

過氧化氫的氣液相平衡
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空氣中的過氧化氫和水的濃度不能無限制的增長，氣相濃

度升高時，露點下降，達到飽和後，開始形成冷凝。氣液相重

新趨向于平衡

從上表我們可以看出，如果空氣中的過氧化氫濃度達到

436.5ppm，則對應的冷凝液的過氧化氫溶液品質濃度將達到

55.74%。實際上，在隔離器滅菌過程中，氣相濃度往往會超過

436.5ppm,因此，如果發生冷凝，冷凝液中的過氧化氫濃度甚至

會達到60%以上。

過氧化氫的氣液相平衡
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幹法過氧化氫滅菌過程

過氧化氫的氣液相平衡
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幹法過氧化氫滅菌過程

過氧化氫的氣液相平衡
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典型的汽化過氧化氫空間生物去汙過程

過氧化氫的氣液相平衡



45
浙江泰林生物技術股份有限公司

小結：

1、32%的過氧化氫溶液汽液相平衡時，氣相濃度146ppm，

因此，通過常溫下的蒸發，在汽液相平衡條件下，無法獲

得適宜的滅菌濃度。只能通過閃蒸的方法，使溶液中的過

氧化氫和水一起完全蒸發。

過氧化氫的氣液相平衡
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小結：

2、在滅菌時，如果發生冷凝，汽液相將迅速趨向于平衡，

氣相中的過氧化氫將趨向於溶解到冷凝液中而導致氣相濃

下降，液相中的過氧化氫濃度將上升，可達到50%以上。

過氧化氫的氣液相平衡
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小結：

3、冷凝（即使是微冷凝）時，過氧化氫汽液相平衡後，

氣相中的過氧化氫進入液相，將大量消耗氣相中的過氧

化氫，降低了氣相過氧化氫濃度。使未冷凝部位的滅菌

濃度更加不足，勢必會導致非冷點部位的滅菌失敗的風

險加大。

過氧化氫的氣液相平衡
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小結：

4、冷凝完全依賴於溫度和可冷凝氣體的蒸汽壓，由於溫

度和濃度分佈本身會存在不均勻性，因此在工程上很難在

一個實際的設備或者空間內實現均勻的冷凝，並持續的控

制其處於微冷凝狀態。

過氧化氫的氣液相平衡
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氣化過氧化氫滅菌（幹法）

原理：

VHP通過氣化低濃度過氧化氫產生氧游離

基作用於表面與環境中的微生物，針對性破換

細胞結構，具有廣譜殺菌效果。需降低被滅菌

空間濕度，以免VHP含水過高而產生凝結現象。
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氣化過氧化氫滅菌（幹法）

VHP 滅菌工藝

1、除濕dehumidification
將空間的相對濕度降到參數設置點，使空氣可以作為過氧

化氫氣體的載體，並在滅菌階段維持過氧化氫氣體的濃度

在飽和露點水準之上；

2、調整至穩定Conditioning
過氧化氫氣體持續地注入到乾燥空氣流中，置換滅菌環境

中的空氣，使得過氧化氫濃度不斷迅速上升；

3、消毒Decontamination
維持滅菌所需的過氧化氫氣體濃度；

4、通風Aeration
停止過氧化氫氣體注入，將環境內空氣進行置換，通過裂

解劑裂解過氧化氫，使得過氧化氫全部排出；
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氣化過氧化氫滅菌（濕法）

原理
均勻的“微凝結”過氧化氫分佈到所有表面，微凝結為一

個肉眼看不到的H2O2微薄膜，低溫下可以在加氣過程時使

得微生物去活化，當滅菌過程達到凝露點時，達到log級滅

菌效果（D-值）所需的時間最短。



52
浙江泰林生物技術股份有限公司

氣化過氧化氫滅菌（濕法）

HPV 滅菌工藝

1、調整至穩定（condition）

將滅菌空間的初始相對濕度進行調整，過氧化氫氣體持續

地注入到空氣流中，使得過氧化氫濃度不斷迅速上升；

2、消毒（Decontamination）

維持消毒所需的過氧化氫氣體濃度；

3、通風Aeration

停止過氧化氫氣體注入，將環境內空氣進行置換，通過裂

解劑裂解過。
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幹法與濕法的比較

本實驗採用化學和生物技術，研究了隔離器內部過氧化氫

濃度和溫度之間的相關性，研究共分為兩部分；

1. 第一部分採用化學研究方法，建立了殘留在測試樣品表

面的過氧化氫構成的可預測模型，且確立了過氧化氫以

蒸汽或冷凝態存在的條件；

2. 第二部分採用生物研究方法，比較過氧化氫在汽化與冷

凝狀態下的孢子殺滅率，探究過氧化氫在不同物理狀態

下（汽化或冷凝）與D值的關聯性；

實驗思路
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幹法與濕法的比較

化學研究法——原理

若測試樣品表面溫度高於露點溫度，則測試樣板接觸的所

有過氧化氫都維持在氣體狀態，相反，若測試樣品表面溫度

低於露點溫度，則所有接觸的過氧化氫都轉化為冷凝態。因

此，可通過過氧化氫在不同溫度下殘留在測試樣板上的含量

推出其對應濃度的露點，從而預測過氧化氫的存在狀態(冷凝

或汽化)。
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幹法與濕法的比較

過氧化氫氣體濃度共設三個梯度1.1mg/L，1.5mg/L，

2.1mg/L，溫度變化為從5℃到30℃（5℃，10℃，15 ℃，20

℃，25 ℃，30 ℃）。

當隔離器內部達到測試過氧化氫濃度（1.1mg/L，

1.5mg/L，2.1mg/L），調節測試樣板溫度達到目標值（ 5℃-

30℃），兩分鐘後撤離樣板，並將其置入5mL ddH2O，化學

分析法分析過氧化氫含量。

化學研究法——實驗設計


