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VHP相关知识

气化过氧化氢VHP（Vaporized Hydrogen Peroxide）是指利用高温
闪蒸技术将液体过氧化氢瞬间完全气化，完全去除溶液中的水分，
形成的气态过氧化氢。过氧化氢在常温下气体状态比液体状态更具
杀灭细菌芽孢能力的优点，而且最终降解为水和氧，无残留。制药
行业里常用于关键区域、传递腔的消毒，隔离器的灭菌等，医疗器
械行业还可能用于部分器械的终端灭菌。

高温闪蒸
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VHP相关知识

过氧化氢在pH值为 3.5～4.5时最稳定，在碱性溶液中极易分解，
在遇强光，特别是短波射线照射时也能发生分解。

过氧化氢温度越高越容易分解，当加热到100℃以上时，开始急剧
分解。气化过程温度越高，分解越多。过氧化氢水溶液会发生缓
慢降解，气体状态过氧化氢不稳定，易分解有半衰期。

过氧化氢与许多无机化合物或杂质接触后会迅速分解。大多数、
金属（如铜、银、铅、汞、锌、钴、镍、铬、锰等）及其氧化物
和盐类都是活性催化剂，尘土、香烟灰、碳粉、铁锈等也能加速
分解。

气态过氧化氢的腐蚀较双氧水弱很多，但渗透性更强，如存在多
孔物质，去除残留需要更多时间。

目前常用30%~35%的双氧水做为母液。
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参考：
Vapor Phase Hydrogen Peroxide – Method for Decontamination of Surfaces  and Working Areas from Organic Pollutants
Overcoming Limitations of Vaporized Hydrogen Peroxide, Sep 2013, Pharmaceutical Technology, Volume 37, Issue 9



VHP相关知识

铝 PTFE

不锈钢 PET

钛合金 POM 

聚碳酸酯 PFA

玻璃 氯橡胶

ABS 橡胶

PVC 聚氨酯

PP 硅胶

PVDF 墙面乳胶

HDPE HEPA

洁净室内常用的材质，基本都耐VHP
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参考：

，

Hydrogen peroxide: Is material compatibility a real challenge for this decontamination technology, white paper ,Telstar
Room decontamination with Hydrogen Peroxide Vapor, Steris
Hydrogen Peroxide material compatibility chart Jan, 2019 , ISM



VHP相关知识
洁净室内常用的材质，基本都耐VHP
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参考：
Room decontamination with Hydrogen Peroxide Vapor, Steris



VHP相关知识

过氧化氢的抗菌作用源于其形成强
氧化剂的能力，如羟基自由基和超
氧阴离子等。
这些活性氧对细胞成分如酶、膜成
分和DNA造成不可逆损伤。

可以杀灭芽孢、真菌、朊病毒等
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参考：
VHP technical Data Monography 2003,
Investigations of a prion infectivity assay to evaluate methods of a decontamination.,2007, Journal of Microbiological Methods
Regulation (EU) No 528/2012 concerning the making available on the market and use of biocidal products -Evaluation of active substances Assessment Report 



VHP相关知识8
VHP杀菌谱

参考：
Vapor Phase Hydrogen Peroxide – Method for  Decontamination of Surfaces and Working Areas from Organic Pollutants 



VHP相关知识

测试菌 D值（min）

测试条件

液体 气体

H2O2 浓度: 370 mg/L H2O2 浓度: 1-2 mg/L

温度24-25℃ 温度24-25℃

B. stearothermophilus 1.5 1-2

B. subtilis 2.0-7.3 0.5-1

C. sporogenes 0.8 0.5-1

过氧化氢在常温下气体状态比液体状态更具杀灭细菌芽孢能力
VHP的杀灭能力相当于200倍以上浓度的液体过氧化氢的杀灭能力
B.Stearothermophilus VHP最难杀灭
B.Subtilis 液体过氧化氢最难杀灭
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参考：
VHP technical Data Monography 2003, Steris



VHP相关知识

G.Stearothermophilus 经典D值
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温度 浓度 (mg/L) 浓度 (ppm) 经典D值

4 0.1-0.5 350 8-12 mins

25 1-2 700-1500 1-2 mins

37 3-4 2000-3000 0.5-1 min

55 10-12 7000+ 1 sec

参考：
VHP technical Data Monography 2003, Steris



VHP灭菌/消毒工艺的历史

1818年法国化学家 Louis Jacques Thenard首先发现的过氧化氢（液体和
气体状态）。

1980中后期美国AMSCO (后被Steris收购)首先发现气体过氧化氢相对于液
态过氧化氢，仅需较低浓度即可达到同样灭菌效果，并应法国公司La 
Calhene的要求，制造提供了第一台VHP-1000。

1990年气化过氧化氢正式通过美国EPA核淮，作为灭菌剂，并很快在各个
工业领域运用。

其他公司也推出相应的VHP设备：Bioquell HPV(Hydrogen Peroxide 
Vapor); BOSCH VPHP(Vapor-Phase Hydrogen Peroxide )以及iHP等

VHP用于灭菌要求的是6log的杀灭和湿热的12log不一样。一般用
Decontamination 而不用sterilization。
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参考：
Real-World Vapor Phase Hydrogen Peroxide Decontamination, Jan 2020, Pharmaceutical Technology, Volume 44, Issue 1
Vapor Phase Hydrogen Peroxide – Method for  Decontamination of Surfaces and Working Areas from Organic Pollutants 



VHP灭菌/消毒工艺程序12



VHP灭菌/消毒工艺程序13



VHP灭菌/消毒工艺程序14



VHP灭菌/消毒设备分类

VHP灭菌消毒设备主要分两类：移动式和集成式。移动式通常又分为两
种使用方法，一种是熏蒸，一种是循环。

优点 缺点

集成式/
固定式

1.可以对大空间进行整体消
毒
2.可对风管等进行消毒
3.可利用空调系统，实现各
区域独立送风，分布更均匀。

1.成本较高
2.使用区域相对固定
3.往往需要集成到其他控制
系统，进行联动
4.需要配置独立的管道

移动式 1.可多个自由组合
2.可灵活运用于各密闭空间
3.性价比高

1.多台联用于大体积空间时，
需要考虑位置摆放
2.用于多个房间房间消毒时
需要打开所有房间的门
3.分布主要靠气体的布朗运
动，存在不均匀的情况
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VHP灭菌/消毒设备分类16



VHP灭菌/消毒设备分类17



VHP灭菌/消毒设备分类18



VHP灭菌消毒的一些原理特征

干法和湿法：
物质有三种基本状态——固态、液态和气态。“蒸汽”一词有多种定义。从科学
上讲，蒸汽是一种温度低于其临界点的气体;蒸汽是一种气相，同样的物质也可以
以液体的形式存在。大气中的水蒸气就是一个例子。在露点以上的温度下，大气
中的水是气体。当温度通过露点降低时，气态水凝结成雾或薄雾，或者在寒冷的
表面凝结成液态水。蒸汽的另一种定义是空气中可见的湿气，如雾或蒸汽，一种
液体悬浮在气体中的系统

如图所示：显示不同状态
的水，液体的湖水，湖面
上的雾，空气中气态水。
云和雾是水液体和气体的
混合物。温度越低相对湿
度越高浓度越大。
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VHP灭菌消毒的一些原理特征

干法和湿法：
H2O = 100 ℃, H2O2 = 150.2 ℃, 30-35% H2O2水溶液=约108℃。
闪蒸时热空气的温度通常超过100℃，在此温度下， H2O2和H2O都以气体的形式存
在，并与热空气一起进入目标环境，是H2O2/H2O/空气混合物的形态。如果浓度没
有达到饱和点，H2O2和H2O都以气体的形式存在，当遇到冷空气时，温度低于露点
时，H2O2和H2O将有部分冷凝，在冷表面则会形成液滴。由于H2O2的蒸气压低于水
（或者说露点较低），H2O2会先于H2O冷凝下来。因此冷凝液的H2O2的浓度总是比较
高。35% H2O2混合物气相平衡浓度为2%和冷凝时可达79%，因此到达冷凝点时杀灭
能力最强。
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VHP是个气液相共同杀灭的过程。由于目前并不清楚气相H2O2主要杀灭是在哪个阶
段，很有可能就是在这个冷凝阶段实现的。

参考：
Overcoming Limitations of Vaporized Hydrogen Peroxide, Sep 2013, Pharmaceutical Technology, Volume 37, Issue 9
The Relationship between Saturated Hydrogen Peroxide, Water Vapour and Temperature, Mar 2004, Pharmaceutical Technology, Volume 16, Issue 13
Vapor Phase Hydrogen Peroxide – Method for  Decontamination of Surfaces and Working Areas from Organic Pollutants 



VHP灭菌消毒的一些原理特征

干法和湿法：
VHP在实际消毒灭菌过程其实都是湿的，是多相体系。干法和湿法最大的区别
在多相体系的选择。高温VHP进入到低温的目标环境中，冷凝不可避免。每个
位置的微生物失活的主要参数是表面水和过氧化氢的分子分布，而过氧化氢的
浓度仅起次要作用。循环中适当的冷凝是必须的，但是应该是微冷凝状态过量
的冷凝一方面可能增加对材质的腐蚀，需要更长的置换时间，同时因系统的不
均一性，也可能使大量水达到露点，形成非均相的冷凝。另一方面过氧化氢由
于其性质更接近有机溶剂而不是水，水和过氧化氢的竞争性吸附明显减缓了减
缓杀灭能力。同理湿法更适用于表面比较简单的系统。对于复杂表面的系统，
高浓度的干法更有保障。同时干法的可重复性或可定量性更好。
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Gas? Vapor?

参考：

， ，
The Influence of Humidity, Hydrogen Peroxide Concentration, and Condensation on the Inactivation of Geobacillus stearothermophilus Spores with Hydrogen 
Peroxide Vapor Journal of Pharmaceutical Innovation June 2008, Volume 3, Issue 2, p123–133
The Relationship between Saturated Hydrogen Peroxide, Water Vapour and Temperature, Mar 2004, Pharmaceutical Technology, Volume 16, Issue 13
Real-World Vapor Phase Hydrogen Peroxide Decontamination, Jan 2020, Pharmaceutical Technology, Volume 44, Issue 1



VHP灭菌消毒的一些原理特征

浓度与湿度：初始阶段控制湿度可以提升VHP浓度。
温度越高，冷凝时的所需的浓度越高，冷凝点越往
后。
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参考：

， ，
The Influence of Humidity, Hydrogen Peroxide Concentration, and Condensation on the Inactivation of Geobacillus stearothermophilus Spores with Hydrogen 
Peroxide Vapor Journal of Pharmaceutical Innovation June 2008, Volume 3, Issue 2, p123–133
Theoretical Analysis of the Condensation of Hydrogen peroxide Gas and Water Vapor as used in Surface Decontamination



VHP灭菌消毒的一些原理特征

浓度与湿度：初始湿度越低，冷凝浓度越高，杀灭效
果越好。初始湿度对浓度的影响大于温度。

初始相对湿度
RH%

冷凝浓度%w/w

10℃ 20℃ 30℃

10 75.1 74.4 73.6

20 68.9 68.4 67.8

30 62.7 62.3 61.8

40 56.3 56 55.7

50 49.7 49.5 49.2
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参考：
Theoretical Analysis of the Condensation of Hydrogen peroxide Gas and Water Vapour as used in Surface Decontamination



VHP灭菌消毒的一些原理特征

浓度与湿度：每个位置的浓度越高，湿度越高，杀灭效果越好。当

浓度到达800ppm时，湿度对于杀灭效果影响就很小了。对于小体积灭菌如
隔离器通常供应商选择800ppm以上，80%湿度以上的杀灭条件，并保持一定
的微冷凝量。对于大空间简单表面的洁净室，150ppm-400pmm就可以满足要
求了
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参考：

， ，
The Influence of Humidity, Hydrogen Peroxide Concentration, and Condensation on the Inactivation of Geobacillus stearothermophilus Spores with Hydrogen 
Peroxide Vapor Journal of Pharmaceutical Innovation June 2008, Volume 3, Issue 2, p123–133
Vapor-Phase Hydrogen Peroxide Resistance of Environmental Isolates, Aug 2004, Pharmaceutical Technology



VHP灭菌消毒的一些原理特征

浓度与湿度：每个位置的浓度越高，湿度越高，杀灭效果越好。当浓度到

达800ppm时，湿度对于杀灭效果影响就很小了。对于小体积灭菌如隔离器通常供
应商选择800ppm以上，80%湿度以上的杀灭条件，并保持一定的微冷凝量。对于大
空间简单表面的洁净室，150ppm-400pmm就可以满足要求了
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参考：

， ，
The Influence of Humidity, Hydrogen Peroxide Concentration, and Condensation on the Inactivation of Geobacillus stearothermophilus Spores with Hydrogen 
Peroxide Vapor Journal of Pharmaceutical Innovation June 2008, Volume 3, Issue 2, p123–133



VHP灭菌消毒的一些原理特征

浓度与湿度：每个位置的浓度越高，湿度越高，杀灭效果越好。当

浓度到达800ppm时，湿度对于杀灭效果影响就很小了。对于小体积灭菌如
隔离器通常供应商选择800ppm以上，80%湿度以上的杀灭条件，并保持一定
的微冷凝量。对于大空间简单表面的洁净室，200ppm-300pmm就可以满足要
求了
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参考：

， ，
The Influence of Humidity, Hydrogen Peroxide Concentration, and Condensation on the Inactivation of Geobacillus stearothermophilus Spores with Hydrogen 
Peroxide Vapor Journal of Pharmaceutical Innovation June 2008, Volume 3, Issue 2, p123–133



VHP灭菌消毒的一些原理特征

材质：对不同材质的表面杀灭能力不一样，同时材质表面的接触角，粗

糙度，导热性等都会影响到杀灭效果。有时粗糙度越大，杀灭效果越差。
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参考：
Suitability of Different Construction Materials for Use in Aseptic Processing Environments Decontaminated with Gaseous Hydrogen Peroxide, PDA J, 2007 
Volume 61, No.4



VHP灭菌消毒的一些原理特征

材质：对不同材质的表面杀灭能力不一样，同时材质表面的接触角，粗

糙度，导热性等都会影响到杀灭效果。有时粗糙度越大，杀灭效果越差。
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参考：
Suitability of Different Construction Materials for Use in Aseptic Processing Environments Decontaminated with Gaseous Hydrogen Peroxide, PDA J, 2007 
Volume 61, No.4



VHP灭菌消毒的一些原理特征

材质：对不同材质的表面杀灭能力不一样，同时材质表面的接触角，粗

糙度，导热性等都会影响到杀灭效果。有时粗糙度越大，杀灭效果越差。
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参考：
Suitability of Different Construction Materials for Use in Aseptic Processing Environments Decontaminated with Gaseous Hydrogen Peroxide, PDA J, 2007 
Volume 61, No.4



VHP灭菌消毒的一些原理特征

材质：对不同材质的表面杀灭能力不一样，同时材质表面的接触角，粗

糙度，导热性等都会影响到杀灭效果。有时粗糙度越大，杀灭效果越差。
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参考：
Effect of Carrier Materials on the Resistance of Spores of Bacillus stearothermophilus to Gaseous Hydrogen Peroxide, PDA J, 2007 Volume57, No.1



VHP灭菌消毒的一些原理特征

材质：对不同材质的表面杀灭能力不一样，同时材质表面的接触角，粗

糙度，导热性等都会影响到杀灭效果。有时粗糙度越大，杀灭效果越差。

10 min 20 min 30 min 45 min 60 min

不锈钢 <10 0 0 0 0

阳极氧化铝 0 0 0 0 0

光学玻璃 15 12 0 0 0

瓷砖 0 0 0 0 0

山毛榉材 0 0 0 0 0

PET 0 0 0 0 0

LDPE 63 <10 0 0 0

PP <10 0 0 0 0

硅胶 <10 0 0 0 0

纸张 2.3 x 10^5 1.2 x10^5 86 <10 0

玻纤 18 0 0 0 0
PVC <10 0 0 0 0
聚氨酯 1.8 x 10^4 <10 0 0 0

氯丁橡胶 <10 0 0 0 0

氟橡胶 3.7 x 10^3 <10 80 0 0
EPDM 0 0 0 0 0
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参考：
VHP technical Data Monography 2003, Steris



VHP灭菌消毒的一些原理特征

材质：对不同材质的表面杀灭能力不一样，同时材质表面的接触角，粗

糙度，导热性等都会影响到杀灭效果。有时粗糙度越大，杀灭效果越差。
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参考：
The Effect of Carrier Material on the Measured Resistance of Spores ,Pharmaceutical Technology, May 2007.



VHP灭菌消毒的一些原理特征

材质：对不同材质的表面杀灭能力不一样，同时材质表面的接触角，粗

糙度，导热性等都会影响到杀灭效果。有时粗糙度越大，杀灭效果越差。
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参考：
The Effect of Carrier Material on the Measured Resistance of Spores ,Pharmaceutical Technology, May 2007.



VHP灭菌消毒的一些原理特征

穿透性：VHP具备一定的穿透性，但能力不强。在CD&CV时部分缝隙可以考虑不进行

布点，同时装载布置和生物指示剂的布置一定要注意布置环境，保持足够的间隙。
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参考：
，Hydrogen Peroxide Vapor Penetration into Small Cavities during Low-Temperature Decontamination Cycles, Journal of Pharmaceutical Innovation March 2011, 

Volume 6, p32-64



VHP灭菌消毒的一些原理特征

对于关键体系而言进行初始阶段的预热和除湿是很有必要
的：
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 除湿可以有效提升灭菌消毒阶段的浓度
 预热可以消除温度差异可能带来的冷凝体系分布不均
 预热可以保证体系在更高浓度时才开始冷凝
 更高的温度让气体扩散更容易，让VHP整体分布更均匀更

易进入小缝隙（也可能使表面更光滑）
 预热可降低风管等大面积低温物体表面可能造成的VHP冷

凝
 除湿和预热可有效避免高浓条件初始阶段可能出现的大

量冷凝
 除湿和预热可最大可能保证工艺的可重复性，可定量性。



VHP程序验证原则及要点

物理指标

化学指标

生物指标

循环参数
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VHP程序验证原则及要点37

无菌生产用的隔离器的材质选择，处理由供应商来保障



VHP程序验证原则及要点

 H2O2浓度和所需的量

 H2O2浓度分布情况

 注射率与注射时间

 空间和双氧水发生器的温度/湿度

 排气时间

 H2O2残留

 装载

关键参数：
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VHP程序验证原则及要点

阶段 程序 事件

准备
准备好设计的装载、
在线监控设备、手套

密封相邻区域的门缝，
鼠洞等

I 干燥/预热

泄露测试
相对湿度：≤20%
温度：20℃以上
风速

相对湿度：30-50%
温度：20℃以上

II 浓度建立
加注速率
加注时间

III 消毒灭菌
加注速率
加注时间
低风速

400-1000ppm
150-400ppm

IV 通风 足够的时间，目标残留浓度1ppm
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VHP程序验证原则及要点40



VHP程序验证原则及要点

气流模型测试：识别
可能的最差点

温度分布：识别可能
的最差点

浓度分布：识别可能
的最差点

用NIR监测浓度，用
CI识别分布情况

最差点识别：使用BI
用NIR监测浓度，用
CI识别分布情况

LHSKP测背景D值

可选择的

Yes

评估取确认最终的布
点

在最差点进行BI挑战

SLR符合

进行通风时间研究

起草报告，输出参数

NO

Yes

No

CD结束
开始CV

CD流程
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VHP程序验证原则及要点

CV流程

Run 01

Run 02

Run 03

通风残留符合要求

偏差，原因调查，评估

可选择的

NO

BI有未杀灭

程序导致失败
Yes

Yes

程序通过。符合要求，起草报告

NO

CV结束
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气流模型 温度分布 浓度分布

1.可结合烟雾试验和风
速测试
2.风速较大，和风速较
低都可能是较差情况
3.应关注特殊形状的物
体，及物体的背风面，
回风夹道，在线监控点
附近工作区域

1.不同物体的升温速率
不一
2.高温和低温都可能是
较差情况
3.灭菌程序运行过程，
有电机运行的、SIP程
序加热的表面，大体积
溶液、金属的表面，背
景温度需要关注

1.CI变色程度和完成变
色时间都是考察内容
2.CI布点考虑易观测
3.也可以先期用水试运
行，用湿度计记录腔室
内湿度变化情况，可以
布置在一些不宜观察但
是结构复杂的点
4.利用EI定量分析杀灭
能力

VHP程序验证原则及要点43



密封相关注意事宜44

在进行洁净室空间
消毒时，由于系统
是在微正压情况运
行，必须关掉相邻
的空调系统，避免
交界面的房间被倒
灌污染，同时为了
防止泄露，需要进
行密封。如果消毒
过程要求所有内部
房间门打开怎么办？



密封相关注意事宜45



清洁与干燥46



BI相关注意事宜

关于BI除了载片和涂布的问题外，包装的Tyvek 材质对VHP有一定
的阻隔作用。

47

参考：
Suitability of Different Construction Materials for Use in Aseptic Processing Environments Decontaminated with Gaseous Hydrogen Peroxide, PDA J, 2007 
Volume 61, No.4



BI的相关注意事宜

生物指示剂布置几点注意事项及建议：
1. BI使用前一定要提前约2小时取出，便于平衡温度和菌复苏
2. BI布置必须注意载菌的方向，一定要朝向VHP气体，特别是布置在短径管路内
3. BI布置一定要保证自由悬挂，没有物体阻碍，不会紧贴物体表面；布置与运

动物体表面的保证足够支撑强度，避免BI倒伏
4. 如可能同一点可以布置3个BI或更多BI，可利用MPN计算SLR，有阳性也可接受
5. 如果可能采用LHSKP法进行背景D值研究，可提前更换高D值BI，也可为可能失

败提供相关数据。但是对程序本身没有太多意义，更多的是项目时间/成本的
权衡。但对于积累了大量历史数据的供应商来说，实际意义更多。

6. 千万不要裸手操作

48



HVAC及HEPA相关注意事宜49

 HVAC的空调机组的表冷选型必须要确保能够排空，否则导致VHP的
冷凝

 空调管道以及VHP管道的保温一定要到位，否则冬季低温时会导致
VHP的冷凝，同时要有足够的密封性。

 HVAC的机组需要定期清洁，管道里的灰尘会吸附分解VHP
 普通的镀锌板不耐受VHP，会降解VHP，降低VHP浓度
 不同类型的HEPA表面对过氧化氢有不同程度的吸附和截留。由于过

滤介质的巨大表面积，在系统中存在HEPA过滤器，可能会延迟达到
HEPA过滤器下游的峰值浓度水平。HEPA还将捕捉空气中存在的气溶
胶液滴。VHP会通过HEPA过滤器，下游的浓度水平也会相应上升，
一旦吸附发生，浓度水平就会低于上游浓度水平。过高的浓度和吸
附发生时，可能会导致VHP在HEPA表面冷凝。在通风阶段，观察到
相反的效果。由于HEPA玻纤的快速解吸，下游的过氧化氢水平在曝
气开始时将暂时达到峰值。应采用硅脂密封胶。

 低风速循环对管道消毒效果更好。
参考：

，

Evaluation of Hydrogen Peroxide Fumigation for HVAC Decontamination, Aug 2012, EPA 600-R-12-586 
HVAC considerations for Gaseous Decontamination of Laboratory Spaces Using HPV
Effects of Decontamination Agents on HEPA Filters-Applying HEPA Air Filtration in applications subjected to routine bio-decontamination technical Bulletin, Camfil



关于残留相关注意事宜50

VHP可以渗透高分子塑料材质，渗透分为两步:第
一步是气体在薄的表面层中溶解，第二步是扩散
到材料内部。
VHP在PE、PP中渗透能力较弱，可以很快通过通
风去除。
VHP很容易穿透聚烯烃POF，聚氯乙烯PVC，Tyvek
这一类包装；硅胶可以吸附大量VHP。
在隔离器中如直接接触产品的部件使用tyvke或
呼吸袋包装，一定要考虑正常通风是无法去除包
装内的残留，必须制定合适的使用策略或包装策
略。
VHP性质更偏向于有机物，会与脂肪族叔氮反应，
存在脂肪酸等油脂会降低杀灭能力，所以VHP过
程中，禁止裸手操作。
VHP的渗透性还会破坏物体结构强度。
VHP可能会和有机物的某些基团或键的有机物反
应，导致变色，氧化，老化等损伤。参考：

Vapor Phase Hydrogen Peroxide – Method for Decontamination of Surfaces  and Working Areas from Organic Pollutants
Real-World Vapor Phase Hydrogen Peroxide Decontamination, Jan 2020, Pharmaceutical Technology, Volume 44, Issue 1 



腐蚀问题51

对于洁净室而言，如果彩钢板采用了PE涂层，涂层较薄，不够致密，则
VHP很可能渗透进入彩钢板，可能降解产生气泡，引发鼓泡现象。同样如
果VHP前未很好干燥彩钢板，VHP过量冷凝也可渗透进入引发鼓泡现象。
高频次的VHP应尽量避免。

参考：
Vapor Phase Hydrogen Peroxide – Method for Decontamination of Surfaces  and Working Areas from Organic Pollutants
Real-World Vapor Phase Hydrogen Peroxide Decontamination, Jan 2020, Pharmaceutical Technology, Volume 44, Issue 1 



VHP程序验证失败的常见原因

1.温湿度控制：空调机组的冷凝，机组蒸汽加热除
湿，管路冷凝，内部温度低，运动物体表面高温，
闪蒸器温度，动力压缩空气温度湿度，外界低温
高湿

2.浓度控制：闪蒸效率，泄露，冷凝结露，高温，
分布，HEPA影响，其他循环风系统的影响

3.BI布置：方向，孔隙
4.BI问题：coffee ring（edge effect），载片，

包装，平衡。
5.长时间使用后物体表面的磨损
6.清洁干燥未到位

52



VHP灭菌程序验证失败的常见原因53

控温



VHP灭菌程序验证失败的常见原因

可以看到：
相对应的a曲线，
初始阶段隔离器
内部温度较低，
长时间低温可能
会导致金属表面
温度过低，在双
氧水注入的时候，
空气中的VHP比
较容易凝结在金
属表面，导致空
气中的VHP浓度
偏低。

54

控温



VHP灭菌程序验证失败的常见原因55

控湿



VHP灭菌程序验证失败的常见原因56

空间VHP的分布



VHP灭菌程序验证失败的常见原因57

装载摆放的合理性和规范性
装载包装形式和规格



MPN

n:布置BI数;r:合格BI数
如：
(+ - -) n=3 r=2；MPN = ln(3/2) = 0.405
(+ + -) then n=3 and r=1；MPN = ln(3/1) = 1.099

MPN=ln n
r

*

Halvorson–Ziegler 公式

SLR = Log10 BI Population – Log10 MPN

Source：Mesa Lab Spore News Vol.9 No.4
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MPN

BI 含菌量= 2.8 x 106 /条，每点布置3条BI
Log10 2.8 x 106 = 6.447
该点BI灭菌情况：(+ + -), MPN = 1.099
Log10 1.099 = 0.041
则： SLR =6.447 – 0.041 = 6.406

*

示例：

59



酶指示剂EI60

酶指示剂EI（Enzyme Indicator）：使用耐热性的腺苷酸激酶tAK的指示剂。 
tAK酶指示剂使用荧光素/荧光素酶反应提供即时量化的结果。该酶催化产生
光的反应,所产生的光的量直接与指示剂上剩余的tAK活性的量相比较，通过发
光测定法进行快速定量测定。

参考：
，Evaluation of Novel Process Indicators for Rapid Monitoring of Hydrogen Peroxide Decontamination Processes Sep 2017, PDA J Pharm Sci Technol



酶指示剂61

过氧化氢对tAK的杀灭与浓度和时间相关。当tAK作为BI的模拟替代使用时，
可在2min内提供精确的杀灭能力定量数据（ log2.5-log9 ）,同时阴性对
照和阳性对照均可提供，消除BI诡异的高D现象。

参考：
，Evaluation of Novel Process Indicators for Rapid Monitoring of Hydrogen Peroxide Decontamination Processes Sep 2017, PDA J Pharm Sci Technol



结语

*

62

脆弱的VHP

MHRA blog, PHSS的GMP澄清均不建议
将VHP用于直接和产品接触的部件灭菌上。
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Q&A


	VHP空间消毒灭菌验证要点及常见问题
	概要
	VHP相关知识
	VHP相关知识
	VHP相关知识
	VHP相关知识
	VHP相关知识
	VHP相关知识
	VHP相关知识
	VHP相关知识
	VHP灭菌/消毒工艺的历史
	VHP灭菌/消毒工艺程序
	VHP灭菌/消毒工艺程序
	VHP灭菌/消毒工艺程序
	VHP灭菌/消毒设备分类
	VHP灭菌/消毒设备分类
	VHP灭菌/消毒设备分类
	VHP灭菌/消毒设备分类
	幻灯片编号 19
	幻灯片编号 20
	幻灯片编号 21
	幻灯片编号 22
	幻灯片编号 23
	幻灯片编号 24
	幻灯片编号 25
	幻灯片编号 26
	幻灯片编号 27
	幻灯片编号 28
	幻灯片编号 29
	幻灯片编号 30
	幻灯片编号 31
	幻灯片编号 32
	幻灯片编号 33
	幻灯片编号 34
	幻灯片编号 35
	幻灯片编号 36
	幻灯片编号 37
	幻灯片编号 38
	幻灯片编号 39
	幻灯片编号 40
	幻灯片编号 41
	幻灯片编号 42
	幻灯片编号 43
	幻灯片编号 44
	幻灯片编号 45
	幻灯片编号 46
	幻灯片编号 47
	幻灯片编号 48
	幻灯片编号 49
	幻灯片编号 50
	腐蚀问题
	幻灯片编号 52
	幻灯片编号 53
	幻灯片编号 54
	幻灯片编号 55
	幻灯片编号 56
	幻灯片编号 57
	MPN
	MPN
	酶指示剂EI
	酶指示剂
	结语
	Q&A

