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不同型号过氧化氢灭菌器的性能存在差异1 不同型号灭菌器对装载重量要求存在差异2
➢ 制造商 / 型号多

➢ 性能差异大

➢ 国际标准：要求制造商提供装载重量限制

➢ 部分灭菌器用户手册 → 不能提供

➢ 提供装载限重 → 用户装载不规范/超重

➢ 装载超重与BI阳性率关系明显

2023年4-5月中国南方地区106所医院现状调查

1.1 过氧化氢低温灭菌器

1. 研究背景
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灭菌实践实例：

灭菌装载量及方法看似规范

但：实际装载重量超过用户手册限制

物理参数以及化学、生物监测全部合格！

用户手册对重量的限制

实际装载重量（STANDARD循环）

循环类型 重量限制（Kg） 架子

STANDARD 9.7 1或2个架子

FLEX 9.7 1或2个架子

DUO 6 1或2个架子

EXPRESS 4.9 仅限底架

器械 重量（Kg） 重量合计（Kg）

1个术中B超探头包 5

1个3D镜包 4.5

4个光学镜包 3

12.5

超重约30%

1.1 过氧化氢低温灭菌器

1. 研究背景
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对过氧化氢灭菌装载重量的要求

现行国际/国内相关标准

GB 27955 -20202

[1] ISO. Sterilization of health care products — Low temperature vaporized hydrogen peroxide — Requirements for the development, validation and routine control of a sterilization process for 

medical devices. International Organization for Standardization
[2] 国家标准. 过氧化氢气体等离子体低温灭菌器卫生要求. 国家市场监督管理总局、中国国家标准化管理委员会

ISO 22441-20221

1.2 研究依据

1. 研究背景

6.3 无菌物品的装在应严格按照无灭菌器说明书要求
进行，避免因装载不正确影响灭菌效果。
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研究目的：

➢ 探讨灭菌过程中装载重量对VHP灭菌物理参数的影响

✓ 探讨不同类型或不同型号的过氧化氢灭菌器在灭菌不同重量（包括超重）情况下，

其包内灭菌物理参数的变化。

➢ 提示CSSD重视规范灭菌装载重量的重要性

研究意义：

➢ 以此作为制定/修订SOP的依据

1.3 研究目的与意义

1. 研究背景
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灭菌器：均为VHP-plasma

➢  研究地点：某肿瘤防治中心CSSD

➢  研究时间：2024.10-2025.2

➢ 3台灭菌器：2个品牌、2个型号（A、B）

➢ IFU：均对灭菌装载重量有要求

循环类型 重量限制（Kg） 架子

STANDARD 9.7 1或2个架子

FLEX 9.7 1或2个架子

DUO 6 1或2个架子

EXPRESS 4.9 仅限底架

A
循环限重

B
灭菌包限重

≤4KG

观察指标：

➢负载重量：日常实际负载 (超重&不超重)

➢灭菌舱内温度：

✓两注射期 

✓ Tmin、Tmean、Tmax

➢VHP浓度AUC （浓度-时间曲线下面积）：有内置浓
度检测装置  A品牌

舱内温度参数监测 VHP浓度AUC

2.1 灭菌器与物理参数的选择
2. 研究方法
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数据收集设备：

➢  温压仪：
✓ 3个温度探头+1压力探头

✓ 探头经过检定且在有效期内

➢ 数据收集软件：
✓  与温压仪配套使用 温压仪 数据收集软件

温度探头布设位置：

➢  依据：ISO 22441:20221

✓ 上、下层置物架几何中心

✓ 靠舱门处（本次实验未放置此位置）

[1] ISO. Sterilization of health care products — Low temperature vaporized hydrogen peroxide — Requirements for the development, validation and routine control of a sterilization process for 

medical devices. International Organization for Standardization

A品牌:152L; B品牌:135L

2.1 灭菌器与物理参数的选择

2. 研究方法
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➢ 激活探头

➢ 放置探头：
✓ 温度探头置于待灭菌器械包难灭菌的位置

➢ 包装：
✓ 按日常实际包装

➢ 称重：
✓ 每包称重，计算每循环总重量

➢ 灭菌装载：

✓ 有探头的器械包，置于上/下层中间

➢ 数据读取：
✓ 灭菌循环结束后，取出探头，读取数据

➢ 记录测试过程：
✓ 专人负责，
✓ 记录灭菌时间、设备类型、负载重量、负载器械包类型
✓ 三大监测结果、读取数据等

2.2 数据收集步骤

2. 研究方法
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➢ 描述性统计

✓ 均数±标准差

➢ 多重线性回归

✓ Tmin 与负载重量的关系

✓ Tmean 与负载重量的关系

✓ Tmax 与负载重量的关系

✓ VHP浓度AUC （浓度-时间曲线下面积）与负载重量的关系

➢ 混杂因素校正

✓ 灭菌器型号 / 注射期 / 探头位置

➢ 分层分析

✓ 逐步回归，模型加入交互作用项

✓ ANOVA（方差分析）比较模型

✓ 分层分析

2.3 统计学方法
2. 研究方法
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以均值-标准差表示

➢ 负载重量

✓ A品牌/型号＞B品牌/型号

➢ 灭菌舱内温度

✓ 上层＞下层

✓ 第二注射期＞第一注射期

➢ 灭菌舱内VHP浓度AUC 

✓ 第二注射期＞第一注射期

AUC：浓度-时间曲线下面积

3.1 描述性统计

3.研究结果
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Associations between Temp. & AUC（浓度-时间曲线下面积） of VHP with Load mass

注射期物理参数与负载重量呈负相关趋势

温度 AUCs of VHP

3.2 注射期灭菌舱内物理参数与负载重量的线性趋势

3.研究结果
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效应值（Effect size）含义：

负载重量每增加1kg，注射期物理参数的平均变化量

负载重量对灭菌舱内温度的效应：

在第二注射期更加显著

P-value for interaction

0.032 (Tmin); 0.052 (Tmean); 0.064 (Tmax)

3.3 负载重量对物理参数的影响（量化）

3.研究结果
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➢ 发现1：A 品牌灭菌器累积VHP浓度与负载重量呈负相关

✓ 注射期：VHP注射到灭菌舱内 → 过氧化氢汽化及扩散→ 灭活微生物

✓ 舱内VHP浓度不足：VHP不能覆盖到全部负载表面，更难以进入复杂的管腔

➢ 发现2：灭菌舱内温度与负载重量呈负相关

✓ 热传递：负载重量大 → 负载吸收热能更多1,2 → 灭菌舱内温度低

✓ VHP在低温条件下：容易在气相或物表凝结3,4 →汽化不充分 → VHP浓度低 （潜在原因）

➢ 提示/推论：负载重量增加可能会降低灭菌效果

✓ 其它研究类似趋势：

随负载重量增加，VHP 灭菌成功率下降5

[1] Tessarolo F et al. Monitoring Steam Penetration in Channeled Instruments: An Evidence-Based Worst-Case for Practical Situations. Front Med Technol

[2] Lau WL et al. Heat and mass transfer model to predict the operational performance of a steam sterilisation autoclave including products. International Journal of Heat and Mass Transfer

[3] Yuan Y et al. Effect of initial temperature and relative humidity on VHP penetration during HEPA in-situ fumigation disinfection. Energy and Built Environment

[4] Karimi Estahbanati MR. Advances in Vaporized Hydrogen Peroxide Reusable Medical Device Sterilization Cycle Development: Technology Review and Patent Trends. Microorganisms

[5] Noh MS et al. Evaluation of Sterilization Performance for Vaporized-Hydrogen-Peroxide-Based Sterilizer with Diverse Controlled Parameters. ACS Omega

4.1 研究发现与结果解读

4. 讨论与结论
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➢ 累积VHP与负载重量负相关 → 负载超重可能导致灭菌循环失败 → 患者感染风险

➢ 需要制造商和医疗机构共同努力 ， 降低潜在风险

➢ 建议

1. 制造商

✓ 一些制造商没有按照国际标准提供负载重量限制
✓ 灭菌器上市前: 进行彻底的测试给出不同条件下的负载限制（如器械，材料，尺寸等）

2. 医疗机构CSSD

✓ 按照制造商给定的重量限制制定SOP

✓ 严格遵守每循环负载重量限制，不可跳过称重环节

3. 加强监测

✓ 每循环物理/使用ISO 11140-11标准4类化学指示物
✓ 权衡经济可持续性和灭菌失败风险：提高生物监测频率

生物监测频率

GB 279552：

VHP低温灭菌每日进行1次生物监测

[1] ] ISO. Sterilization of health care products — Chemical indicators. Part 1: General requirements. International Organization for Standardization

[2]  国家标准. 过氧化氢气体等离子体低温灭菌器卫生要求. 国家市场监督管理总局、中国国家标准化管理委员会

4.1 研究发现与结果解读

4. 讨论与结论
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局限性

1. 外推性

✓ 仅在1家医院：2品牌，2型号

✓ 结果仍然具有可信性：华南最大肿瘤中心之一，国际国内主流VHP灭菌器

2. 没有直接探讨灭菌成功率与负载重量的关系

✓ 但本研究间接提示了没有控制负载重量时可能会造成灭菌失败

3. 影响VHP灭菌成功的因素很多，本研究考虑有限

✓ 负载材料、负载形状、包装材料，以及基线物理参数等；

✓ 但本研究提出了负载重量与灭菌物理参数的整体趋势

➢ 未来研究可从以上方面深入

4.2 研究局限性与展望

4. 讨论与结论
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研究结论1：

➢ VHP低温灭菌器物理参数与负载重量呈负相关

✓ VHP低温灭菌过程，舱内温度与负载重量呈负相关

✓ A品牌灭菌器累积VHP浓度也与负载重量呈负相关

✓ 累积VHP浓度降低可能会影响灭菌效果

研究结论2：

➢ 制造商和医疗需要共同努力降低VHP灭菌失败风险

✓ 制造商应为每一型号灭菌器制定最大循环负载总重量

✓ 医疗机构CSSD工作人员应该遵守用户手册的指引，在灭菌实践中对负载重量予以关注

4.3 研究结论

4. 讨论与结论
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5. 后续研究  

改进：

➢ 双中心：2品牌，3型号

➢ 额外校正基线物理参数

➢ 探讨舱内气压与负载重量的关系

结果比较：稳健，结果基本一致！

VHP低温灭菌器负载质量对温度，压力和AUC （浓度-时间曲线下面积）的影响

Measurements β Standard error 95% CI P value 

Start temperature -0.32 0.06 (-0.44, -0.20) ＜0.001 

Minimum temperature -0.32 0.06 (-0.43, -0.20) ＜0.001 

Mean temperature -0.38 0.06 (-0.49, -0.27) ＜0.001 

Maximum temperature -0.43 0.06 (-0.54, -0.32) ＜0.001 

Start pressure -0.13 1.36 (-2.80, 2.53) 0.921 

Minimum pressure 0.05 1.33 (-2.57, 2.66) 0.973 

Mean pressure -18.98 4.86 (-28.51, -9.45) ＜0.001 

Maximum pressure -192.55 59.44 (-309.06, -76.05) 0.001 

AUC of VHP -123.72 16.55 (-156.17, -91.28) ＜0.001 
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广东CSSD团队，经历≥10年的持续研究

广东省90家医院多种品牌和型

号低温灭菌器性能对比评价

现状研究 团体标准：低温气化过

氧化氢操作规范 

[T/GDNSA 001-2024]》

操作规范 负载重量对低温汽化过氧化

氢灭菌物理参数的影响

院感风险
2016-2017年

2022-2024年

2025年

本地区相关研究进展6. 研究基础  

19
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Thank you for your attention！

感谢您的聆听！
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