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消毒和灭菌
,

对非丢弃性设备和仪器的消毒通常是在

加热灭菌和化学药剂之间选择
。

加热灭菌更

为可靠
,

在工厂里用于灭菌制备及灌装操作

中是首选方法
,

但用于大规模的工业机械费

用太贵且不实际
,

一般应用化学药剂
。

如有

必要
,

建筑物
、

房内设备和装置的处理可用

化学灭菌
,

但更广泛技术的应用则是水
、

空

气和原料的灭菌
。

〔� � 化学消毒剂

根据欲处理的材料或表面
,

有时依据存

在微生物污染的类型来决定消毒剂的选择
。

表 � 列出某些化学消毒剂的工业用途
。

不常用 工艺用水
,

某些设备

家禽饲养棚的
薰蒸
某些原料

区及无菌操作
包装的薰蒸
、

最终产品
、

表 � 化学消毒荆的工业用途

消毒剂

卤素
�

次氯酸钠
氯气

、

碘附

季钱化合
物 �� � � , �

食品工业

水的供应
设备

、

包装
工作表面

设备
、

建筑
物内部装置

、

工作表面

不常用

制药和化妆品工业

水的供应
、

设备
包装

、

工作表面

设备
、

建筑物
、

工作表面

酚类和相
关化合物

建筑物
、

内部装置
、

工作表面

醇类
�
乙

醇
、

异丙
醇

工作表面
、

设备
、

生产
路线中维护后
小规模处理

日用工业的塑
料包装

、

某些
原料

皮肤消毒
、

设备

工作表面
、

设备
、

生产路线中维护后
小规模处理

过氧化氢 不常用

两性表面
离子活性
剂

双肌类

皮肤消毒
、

设备

皮肤消毒 皮肤消毒

� � � 化学浦毒剂的控制和检测

除了含卤素的制品外
,

多数消毒剂在浓

溶液状态贮藏期间是化学稳定的
。

象次氯酸

钠溶液等无机卤素类在贮藏阶段易变质 � 如

已贮藏
,

收货时和使用前需进行含量测定
。

所有消毒剂的制备或稀释方法应有文字

说明并应指出所用水的来源
。

选用优良微生

物质量的水稀释消毒剂是重要的
,

特别是那

些能促使水传播的微生物生长的 �� � �一类

消毒剂
。

制备待用的消毒剂贮藏时间要尽可

能缩短
,

其标签上需清楚标明制备日期和失

效攀以及含量和稀释因子
。 卜

已稀释的批量产

品不应当用新鲜溶液灌满
,

但是在灌装以前

蓉器应当排空并加以洁净
。

对于象二孤类化

告物和�� �� 能促使微生物生长的清毒 剂
,

所用的容器在使用前应该冲洗干净
,

用加热

灭菌或有效化学药剂进行消毒
。

此消毒也适

用于喷雾和其它配制的设备
。

除了根据所给的任务选择消毒剂以外
,

还应有规则地进行应用中的一 些
」

试 验
。

例

如
,

检查消毒过的表面残留微生物含量或检

查正被处理仪器和设备中的消毒剂是否存在

微生物
。

气体消毒是与环境的条件和消毒剂的浓

度有关
。

当用环氧乙烷时
,

温度和湿度必须

同时监测
,

并在消毒 物内至少放十个带有枯



厂章杆菌芽胞的生物指示剂
。

这些芽胞在铝条

减纸带上进行干燥
,

消毒循环之后检验活细

胞
。

某些商业制品是将带有胞子的纸条和细

菌检查的培养基放在一个单独
、

双壁的装置

中
,

便于过程操作者掌握
。

甲醛气体需要相

对湿度�� � �� �才有效
,

监测的方法通常是

对已处理过材料的表面残余的存活微生物量

加以复检
。

应保留化学消毒过程中所有 监 测 的 记

录, 在制药工业中
,

这些记录要求与处理过

产品的每批记录共同保存
。

�� � 加热消毒和灭菌
加热可以借助于有湿气和无湿气以达到

消毒和灭菌
,

湿压灭菌的优点是需要较低的

温度
。

� 干热灭菌
�
干热灭菌通常推荐在热空

气烘箱内温度全部超过�� �
。

以上
。

在制药和

化妆品工业中
,

可用于设备和一些干燥粉末
的消毒

。

灭菌箱内通常需要装上一个风扇使

热气分布均匀
,

重要的是消毒物品要仔细包

装
,

以防止局部冷点的出现
。

在装载物可能

最冷的部位安装一只探头以记录温度
,

在空

气的进 口应装有灭菌过滤器以防被消毒品冷

却时造成污染
。

用此法灭菌的仪器或设备必

须包装妥当或适当保护
,

以防从烘箱中取出

时引起污染
。

消毒注射制剂用的容器
,

常常使用的温

度比所需杀死微生物的温度要高些
,

以便达

到破坏所有的致热原残留物的存在
。

� 湿热灭菌
�

此法是利用高压消毒器在

能够破坏所有微生物的温度下
,

由一定压力

形成的热蒸汽进行或者是形成热水或水及蒸

汽混合物而消毒的
,

仅在一定范围内杀灭细

菌
。

此外
,

带有甲醛的低温蒸汽也用作消毒

剂
。

采用正确的操作方法
,

热水的低热消毒

法也能杀死生长期的所有细胞
,

但耐热的细

菌除外
,

此法也不能破坏细菌芽胞
。

热水低温热消毒法 最 低 有 效 温 度 是

�� ℃
,

此温度维持�� 分钟可用于消毒一些小

物品如容器
、

易洗的纺织布类物 品 的 微 生

随着温度的增加
,

最低维持时 间 也 缩

而当温度超过�� ℃时
,

维持时间可能只

� 分钟
。

采用此法消毒的设备在放置时要

物短需

排空以减少细菌繁殖的危险
。

但对大设备来

说
,

蒸汽更实用些
,

残留在表面上的大罐

理
。

如有大污物存在

并且可以用于无有机物
、

管道和其它设备的处
,

就有烘烤到表面的危

险
,

于是在微生物周围提供了一层隔热层
。

为了监测消毒过程
,

应测量蒸汽冷凝水的温

度
。

为达到有效目的此温度应达 �� ℃
,

并最

少维持 � 分钟以破坏生长的细菌
。

此法的一

项优点是用灭菌的水冲洗设备
。

在制药工业中
,

设备
、

仪器和热稳定液

体灭菌广泛应用的是在 ��� ℃和以上的 湿 热
灭菌

。

为了保证灭菌
、

需用能允许空气排出

和蒸汽透入的多孔材料包装需消毒的设备和

仪器
,

但要保护 它在灭菌后不再污染
。

在整

个灭菌过程中
,

需对装载品或灭菌室内最冷

部位安装探头以记录温度
,

实际上常是灭菌

室的排水处
。

压力也要记录
,

但不能用作 控

制消毒过程的指标
。

灭菌后的物品当它冷却

时注意防止其再污染
,

故常在空气进 口安装

一只预先灭菌的滤器
。

� 加热灭菌过程的监测 �
检测湿热灭菌

和干热灭菌过程常用的四种主要方法
�

� 工� 无菌试验 �
检验灭菌后的产品和

材料有否微生物的存在
。

医药产 品常按照欧

州或美国药典执行
。

� � � 生物指示剂试验 �
在操作后

,

用

浸透硬脂嗜 热 杆 菌 � �
�

� � � � � � �� � � � � �

� �� �� � � 芽胞 �湿热法 � 或特殊的非毒性破

伤风杆菌菌株 �干热法 � 的纸条 检 测 成 活

力
。

� � � 物理试验
� 用镍铜合金热电偶放

在消毒品的不同位置检测灭菌温度
,

市面出

售特殊的装置适于测定容器内的温度以及旋
转湿热灭菌器和固定湿热灭菌器

。

它们的优

点是可显示灭菌物品内到达的温度及维持的

时间
。

干热灭菌时最重要的是保证所有区域

内达到正确的温度
,

而在某些蒸汽灭菌器内

就需保证不会出现由于残留空气存在的温度

层
。

� 万 � 化学指示剂
�

现有下列多种类型

可供选用
� 指示温度和时间两者的 � � � � � �

氏管 � 热敏感条带通常只能指出某一确定达

到的温度而不能指出维持的时间
,

故不能作

为灭菌的保证
。

不过印有热敏感指示剂的纸

灭菌袋
,

用在工业中内容物需经加热处理时

可给操作者一个有效的直观指示
。
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