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前 言

本标准的全部技术内容为强制性。
本标准等同采用国际标准ＩＳＯ１１１４０１：１９９５《医疗保健产品灭菌 化学指示物 第 １部分：通则》。

ＩＳＯ１１１４０１：１９９５修正件 １（１９９８１２０１）内容已包括在内。
本标准由国家药品监督管理局提出。
本标准由全国消毒技术与设备标准化技术委员会归口。
本标准起草单位：天津大学、国家药品监督管理局广州医疗器械质量监督检验中心、山东新华医疗

器械股份有限公司。
本标准主要起草人：孙多先、伍倚明、莫富诚、杨兆旭。
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﹫前言

ＩＳＯ（国际标准化组织）是由各国标准化团体（ＩＳＯ成员团体）组成的世界性的联合会。制定国际标
准的工作通常由 ＩＳＯ的技术委员会完成。各成员团体若对某技术委员会确立的标准项目感兴趣，均有
权参加该委员会的工作。与 ＩＳＯ保持联系的各国际组织（官方的或非官方的）也可参加有关工作。在电
工技术标准化各方面，ＩＳＯ与国际电工委员会（ＩＥＣ）保持密切合作关系。
由技术委员会正式通过的国际标准草案提交各成员团体表决，国际标准需取得至少 ７５％参加表决

的成员团体的同意才能正式发布。
国际标准 ＩＳＯ１１１４０１由 ＩＳＯ燉ＴＣ１９８医疗保健产品灭菌（ｓｔｅｒｉｌｉｚａｔｉｏｎｏｆｈｅａｌｔｈｃａｒｅｐｒｏｄｕｃｔｓ）技

术委员会制定。
ＩＳＯ１１１４０包括了在“医疗保健产品灭菌——化学指示物”总标题下的下列各个部分：
——第 １部分：通则

——第 ２部分：试验设备与方法

——第 ３部分：二类指示物——蒸汽穿透试验片

——第 ４部分：采用参量释放方法，预定用于非多孔性物品灭菌器的低密度物品穿透试验装置

Ⅱ
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﹩﹣ ．—

引 言

本标准规定了对化学指示物的要求，该指示物拟在采用蒸汽、环氧乙烷、γ或 β射线辐照、蒸汽福
尔马林或干热进行灭菌的工艺中使用。
对于拟用于其他灭菌方法的指示物（例如湿热灭菌的其他形式），本标准不专门列出附加要求，但应

采用本通则要求。
对特定试验指示物（例如 ＢｏｗｉｅＤｉｃｋ试验指示物）的要求，将包括在本标准的其他部分之中。
可采用 ＩＳＯ１１１４０２标准阐述的试验方法和设备，测定是否符合本标准规定的性能要求。
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 范围

本标准规定了对化学指示物的性能要求，该指示物暴露于灭菌工艺后，以显示物质发生物理和（或）
化学变化来指示灭菌过程。
注 １：这些指示物用于检测存在或获得一项或多项能满足灭菌工艺需要的参数，或用于对灭菌设备做各种特定试

验。

本标准还包括用于测定指示物是否符合本标准的验收规范。
注 ２：相关的试验方法和设备在 ＩＳＯ１１１４０２标准中阐述。

注 ３：对（二类）穿透试验指示物的附加要求见 ＩＳＯ１１１４０３和 ＩＳＯ１１１４０４标准。

 引用标准

下列标准所包含的条文，通过在本标准中引用而构成为本标准的条文，本标准出版时，所示版本均

为有效。所有标准都会被修订，使用本标准的各方应探讨使用下列标准最新版本的可能性。

ＧＢ燉Ｔ７４０８—１９９４ 数据元与交换格式 信息互换 日期和时间表示法（ｅｑｖＩＳＯ８６０１：１９８８）

ＧＢ１８２８１．１—２０００ 医疗保健产品灭菌 生物指示物 第 １部分：通则（ｉｄｔＩＳＯ１１１３８１：１９９４）

ＧＢ１８２８１．２—２０００ 医疗保健产品灭菌 生物指示物 第 ２部分：环氧乙烷灭菌用生物指示物

（ｉｄｔＩＳＯ１１１３８２：１９９４）

ＧＢ１８２８１．３—２０００ 医疗保健产品灭菌 生物指示物 第 ３部分：湿热灭菌用生物指示物（ｉｄｔ
ＩＳＯ１１１３８３：１９９５）

ＧＢ燉Ｔ１９００１—１９９４ 质量体系 设计、开发、生产、安装和服务的质量及保证模式（ｉｄｔＩＳＯ９００１：
１９９４）

ＧＢ燉Ｔ１９００２—１９９４ 质量体系 生产、安装和服务的质量保证模式（ｉｄｔＩＳＯ９００１：１９９４）

ＩＳＯ１１１４０２：１９９８ 医疗保健产品灭菌——化学指示物——第 ２部分：试验设备与方法

ＩＳＯ１１１４０３：２０００ 医疗保健产品灭菌——化学指示物——第 ３部分：二类指示物——蒸汽穿透
试验片

ＩＳＯ１１１４０４１） 医疗保健产品灭菌——化学指示物——第 ４部分：采用参量释放方法，预定用于非

多孔性物品灭菌器的低密度物品穿透试验装置

１）此引用标准即将公布。
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 定义

ＧＢ１８２８２—ＩＳＯ１１１４０标准的各个部分均采用下列定义。
 终点 ｅｎｄｐｏｉｎｔ
由生产厂规定的、指示物暴露于某种预定物理条件后发生的可见变化。

 指示物 ｉｎｄｉｃａｔｏｒ
指示剂及其衬底按预定使用形式的组合。
注 ４：“指示物”指包括指示卡、片、条、带、器等各种形式的指示器件，各种不同类型指示物的定义见本标准第 ４章。

 指示剂 ｉｎｄｉｃａｔｏｒａｇｅｎｔ
激活要素或各要素的组合。

 饱和蒸汽 ｓａｔｕｒａｔｅｄｓｔｅａｍ
干燥度在 ０．８５与 １．０之间的蒸汽（即液态水含量不超过 １５％［牔燉牔］，而且温度与汽化压力相对

应）。
 评价参数 ｃｒｉｔｉｃａｌｐａｒａｍｅｔｅｒｓ
灭菌工艺（及所需监测）必不可少的标志参数。

 标定值 ｓｔａｔｅｄｖａｌｕｅ
设定使指示物产生反应的评价参数值或参数值范围。

 指示物分类

 一类：工艺指示物
工艺指示物拟用于单个单元（如包装袋、箱），证明该单元曾暴露于灭菌工艺，并对已处理和未处理

的单元进行区分。
 二类：用于特定试验的指示物
这类指示物专用于在相应灭菌器或灭菌标准中规定的特定试验步骤。
注 ５：对特定试验指示物（二类指示物）的要求，将在 ＧＢ１８２８２—ＩＳＯ１１１４０标准的其他部分中作出规定。

 三类：单项参数指示物
单项参数指示物专用于一项评价参数（见 ３．５和 ５．１），它应指出暴露于某个灭菌周期，达到所选参

数的某个标定值。
 四类：多项参数指示物
多项参数指示物专用于两项或多项参数（见 ３．５和 ５．１），它应指出暴露于某个灭菌周期，达到所选

各项参数的某些标定值。
 五类：综合指示物
综合指示物是一种专用于对各灭菌周期规定范围内所有评价参数起作用的指示物。其标定值是为

达到规定的灭菌所要求的，可参照规定的检验微生物所具有的额定 爟值和 牫值（如同 ＧＢ１８２８１．２—
ＩＳＯ１１１３８２标准对环氧乙烷灭菌用生物指示物和 ＧＢ１８２８１．３—ＩＳＯ１１１３８３对湿热灭菌用生物指示
物的描述）。
 六类：模拟指示物（周期验证指示物）
模拟指示物是一种专用于对各灭菌周期规定范围内所有评价参数起作用的指示物，其标定值以所

选各灭菌周期的设定值为依据。

 通用要求

本章规定的要求适用于所有指示物，ＧＢ１８２８２—ＩＳＯ１１１４０标准后面章节或附加部分中特别规定
不包括在内或有更动者除外。
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 对于各种不同灭菌工艺下列参数都可以定义为评价性的参数：
蒸汽：时间、温度和蒸汽饱和度。
干热：时间和温度。
环氧乙烷（ＥＯ）：时间、温度、湿度和 ＥＯ浓度。
辐射：总吸收剂量。
蒸汽福尔马林：时间、温度、湿度和福尔马林浓度。
注 ６：其他因素也可能影响灭菌工艺的功效。

 生产厂应根据 ＧＢ燉Ｔ１９００１和（或）ＧＢ燉Ｔ１９００２标准建立、明文规定并以文件形式保持其正规的
质量体系，把符合本标准 ＧＢ１８２８２．１—ＩＳＯ１１１４０１生产某种产品所需的全部操作包括在内。
 应能清晰地观察到指示物暴露于规定条件下发生的变化。
 应明确标示出每种指示物准备应用于何种类型灭菌工艺。

对工艺的缩写规定如下：
ＳＴＥＡＭ 所有蒸汽灭菌工艺

ＤＲＹ 所有干热灭菌工艺

ＥＯ 所有环氧乙烷灭菌工艺

ＩＲＲＡＤ 所有电离辐射灭菌工艺

ＦＯＲＭ 所有蒸汽福尔马林灭菌工艺
描述应采用符号，而不应用文字说明。
因受指示物的大小和形式的限制不能标明此信息时，应在单页说明书或包装单元中明确标示。

 若使用的指示物限于特定灭菌周期，应把说明或代码标示在产品上（如 蒸汽 １５ｍｉｎ １２１℃）。
 随同包装箱供应的每包指示物或技术说明书散页应标明：

ａ）预定发生的变化；对于难以充分说明其色泽变化的变色指示物，提供预定色泽范围的已变色和
未变色指示物的样品；

ｂ）指示物相对应的评价参数及其适用数值；
ｃ）指示物类型（分类），标示为工艺指示物、专用试验指示物、单项参数指示物、多项参数指示物、综

合指示物和模拟指示物；
ｄ）储存条件；
ｅ）生产日期，在一定储存条件下的储存期限和失效期限，标示应符合 ＧＢ燉Ｔ７４０８标准规定（即：×

年×月×日）；
ｆ）可溯源生产过程的数字或代码；
ｇ）保证指示物合理使用的必要使用说明；
ｈ）在指示物预定使用期间可能会遇到或可能发生，以及会对指示物性能产生不良影响的各种干扰

物质或情况；
ｉ）使用期间和（或）使用后需采取的补充性安全措施；
ｊ）生产厂或供应商的姓名和地址；
ｋ）若准备把指示物保存作为记录的一部分，指示物使用后的储存条件；
ｌ）按生产厂说明书储存完全变化或未完全变化的指示物时，任何可能发生的变化的性质；
ｍ）若有，测得评价参数的对应值间的相互关系。

 生产厂应备有证书，证明指示物在用于其指定的灭菌工艺进行前、进行中及进行后，均不释放任何
已知的，足以损害健康或对被灭菌产品的设定性能产生损害的有毒物质。
应采用我国有关规定的要求或相应的国际标准要求。

 如果指示物在暴露于灭菌工艺期间产生终点反应的全部评价条件均已达到或超过，则变化后的指
示物按厂家的规定储存至少六个月时，其变化不会导致出有别于从灭菌器中取出时的判断。
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未完全变化的指示物储存时会变质，或者是回复到未变化前的状态，或者是缓慢地变化到规定的终
点状态。若会发生这样的变化，应在生产厂提供的技术说明书中作出说明。这样的指示物不适宜作永久
性记录使用。
 使用符合 ＩＳＯ１１１４０２标准规定的设备和方法进行试验时，其结果可认为能充分确定符合本标准
的要求，辐射指示物件除外。

 工艺指示物（一类）的附加要求

注 ７：工艺指示物可以印在包装材料上，或以自粘标签、包装带、签条、插入标签等形式提供。

 蒸汽灭菌工艺指示物

 指示物暴露在预先已稳定的 １４０℃±２℃干热条件下 ３０ｍｉｎ±１ｍｉｎ后，应显示无变化或显示的
变化明显不同于暴露在蒸汽灭菌工艺后的变化。
 在指示物暴露于饱和蒸汽 １２１℃＋３℃至少 ３ｍｉｎ或 １３４℃＋３℃条件 ３０ｓ之前，其显示应表明
未达到暴露于蒸汽灭菌工艺的终点。
 当指示物暴露在干燥的饱和蒸汽 １２１℃＋３℃中不超过 １０ｍｉｎ或 １３４℃＋３℃中不超过 ２ｍｉｎ
时，应清晰、直观地显示已暴露于蒸汽灭菌工艺后的变化。
 干热灭菌工艺指示物

 在指示物暴露在预先已稳定的 １６０℃＋５℃干热条件不少于 ２０ｍｉｎ之前，其显示应表明未达到
暴露于干热灭菌工艺的终点。
 当指示物暴露在预先已稳定的 １６０℃＋５℃干热条件不超过 ４０ｍｉｎ时，其显示应表明已达到暴
露于干热灭菌工艺的终点。
 环氧乙烷灭菌工艺指示物

 指示物暴露在 ６０℃±２℃、相对湿度大于 ８５％条件下不少于 ９０ｍｉｎ后，应显示无变化或显示的
变化明显不同于暴露在环氧乙烷灭菌工艺后的变化。
此项试验要求不加入环氧乙烷，所以不要在环氧乙烷灭菌器中进行，因为灭菌器中可能存在少量环

氧乙烷气体。
 指示物暴露在环氧乙烷 ６００ｍｇ燉Ｌ±３０ｍｇ燉Ｌ及在 ３０℃±１℃、相对湿度 ６０％±１０％中至少

５ｍｉｎ之前，其显示应表明未达到暴露于环氧乙烷灭菌工艺的终点。
 指示物暴露在环氧乙烷 ６００ｍｇ燉Ｌ±３０ｍｇ燉Ｌ及在 ３０℃±１℃、相对湿度 ６０％±１０％中不超过

３０ｍｉｎ，其显示可认为是已达到暴露于环氧乙烷灭菌工艺的终点。
有二氧化碳或其他气体参与时，某些环氧乙烷指示物的作用会减弱。其组成如此时，这种情况便会

出现。故应当在一个采用不低于 ８０％二氧化碳或其他气体与环氧乙烷混合的装置中，对指示物进行测
试。
 电离辐射灭菌工艺指示物

 指示物暴露在表面强度不低于 ３．３Ｗ燉ｍ２的紫外光（２３５ｎｍ至 ２８０ｎｍ）下，不少于 １２０ｍｉｎ时，
应显示无变化或显示的变化明显不同于暴露在电离辐射灭菌工艺后的变化。
 指示物暴露在吸收剂量不到 １ｋＧｙ之前，其显示应表明未达到暴露于辐射灭菌工艺的终点。
 指示物经受不超过 ５ｋＧｙ的吸收剂量处理后，应清晰、直观地显示暴露于该灭菌工艺下。
 蒸汽福尔马林灭菌工艺指示物

 指示物暴露在 ８０℃±２℃饱和蒸汽下不少于 ９０ｍｉｎ，应显示无变化或显示的变化明显不同于暴
露在蒸汽福尔马林灭菌工艺后的变化。
此项试验要求无福尔马林参与，所以不要在蒸汽福尔马林灭菌器中进行，因为灭菌器中可能存在

少量的该种气体或其聚合物。
 指示物暴露在 ８０℃±２℃干热下不少于 ９０ｍｉｎ后，其显示无变化或显示的变化应明显不同于
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暴露在蒸汽福尔马林灭菌工艺后的变化。
 指示物暴露在 ７０℃±２℃蒸汽中的 １０ｍｇ燉Ｌ±２ｍｇ燉Ｌ福尔马林不少于 ５ｍｉｎ之前，其显示应表
明未达到暴露在蒸汽福尔马林灭菌工艺的终点。
 指示物暴露在 ７０℃±２℃饱和蒸汽中的 １０ｍｇ燉Ｌ±２ｍｇ燉Ｌ福尔马林不超过 ２０ｍｉｎ，其显示可
认为是已达到暴露于蒸汽福尔马林灭菌工艺的终点。
 对于所生产用于 ６５℃以下蒸汽福尔马林灭菌周期的指示器，要按该指示器生产厂规定的最高
温度和福尔马林浓度进行 ６．５．３条和 ６．５．４条描述的试验。

 单项参数指示物（三类）的附加要求

 单项参数指示物应专用于 ５．１条所列的一项评价参数。

 单项参数指示物应经历清晰、可以觉察的变化，指示暴露在已达到表 １所列相应允差范围内某个
预定值规定的某个灭菌周期。
 其规定参数应在产品上标示说明或加代码。
 指示物达到其终点时的标定值，应在产品上标示说明或加代码。

 多项参数指示物（四类）的附加要求

 多项参数指示物应专用于两项或两项以上会影响受监测的灭菌工艺效果的评价参数。
 多项参数指示物应经历清晰、可以觉察的变化，指示暴露在已达到表 １所列相应允差范围内各个
规定参数的某个灭菌周期。
 各个规定参数应在产品上标示说明或加代码。
 指示物达到其终点时的各标定值，应在产品上标示说明或加代码。

表 １ 三类和四类指示物评价参数的允差和极限值

灭菌方法
时间

ｍｉｎ

温度

℃

气体浓度

ｍｇ燉Ｌ

相对湿度极限值

％

饱和度极限值４）

爧爧１） 爺爧２）

蒸汽 爳爼３） ０
－２５％ 爳爼 ０

－２ ０．８５ １．０

干热 爳爼 ０
－２５％ 爳爼 ０

－５

环氧乙烷 爳爼 ０
－２５％ 爳爼 ０

－５ 爳爼 ０
－２５％ ＞３０

蒸汽福尔马林 爳爼 ０
－２５％ 爳爼 ０

－３ 爳爼 ０
－２０％ ０．８５ １．０

１）爧爧＝低限（干燥度值）

２）爺爧＝高限（干燥度值）

３）爳爼＝标定值：标志产品对于某个评价参数的反应值，应在产品上标示说明或加代码。

４）饱和度极限值是指供给灭菌室的蒸汽。

 综合指示物（五类）的附加要求

 综合指示物应经历清晰、可以觉察的变化，指示暴露在已达表 ２所列相应允差范围内各个规定参
数的某个灭菌周期。
 各标定值应在产品上标示说明或加代码。
 能够影响指示物发生变化所要求的暴露程度应与具有标定 爟值和 牂值的某种理论上的微生物的
灭活相联系（见 ４．５）。这些数值应不低于 ＧＢ１８２８１—ＩＳＯ１１１３８标准各相应部分对用于相关灭菌工艺
日常监测的各种生物指示物规定的数值。对该种微生物理论上的灭活，应规定为总数的百分率减少，以
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对数 ｌｏｇ１０表示。
 生产厂应明确地说明，任何已注意到的可能对灭菌工艺产生不良影响，而用指示物未能监测到，或
通过保证满足获得该评价参数或特性仍未能监测到的因素。
注 ８：类似的说明，举例如下——

“本指示物在没有水蒸气情况下不能发生反应，但不必指明要有最佳湿度指示物才达到良好的反应。这应当用

其他方法校验。”

 模拟指示物（六类）的附加要求

 模拟指示物应经历清晰、可以觉察的变化，指示暴露在已达表 ３所列相应允差范围内各个规定参
数的某个灭菌周期。
 各标定值应在产品上标示说明或加代码。

表 ２ 五类指示物评价参数的允差和极限值

灭菌方法
时间

ｍｉｎ

温度

℃

气体浓度

ｍｇ燉Ｌ

相对湿度极限值

％

饱和度极限值４）

爧爧１） 爺爧２）

蒸汽 爳爼３） ０
－１５％ 爳爼 ０

－１ ０．８５ １．０

干热 爳爼 ０
－２０％ 爳爼 ０

－５

环氧乙烷 爳爼 ０
－２０％ 爳爼 ０

－５ 爳爼 ０
－１５％ ＞３０

蒸汽福尔马林 爳爼 ０
－２５％ 爳爼 ０

－３ 爳爼 ０
－２０％ ０．８５ １．０

１）爧爧＝低限（干燥度值）

２）爺爧＝高限（干燥度值）

３）爳爼＝标定值：标志产品对于某个评价参数的反应值，应在产品上标示说明或加代码。

４）饱和度极限值是指供给灭菌室的蒸汽。

 生产厂应明确地说明，任何已注意到的可能对灭菌工艺产生不良影响，而用指示物未能监测到，
或将通过保证满足获得该评价参数或特性仍未能监测到的因素。
注 ９：类似的说明，举例如下——

“本指示物在没有水蒸气情况下不能发生反应，但不必指明要有最佳湿度指示物才达到良好的反应。这应当用

其他方法校验。”
注 １０：表 ３没有列出对蒸汽福尔马林这类指示物的要求，因为没有足够数据适合于设定其极限。

 下面给出一些多项参数指示物范例。
例 １：
蒸汽灭菌指示物

标定值：３．５ｍｉｎ，１３４℃。
为能达到终点，所需时间应至少为 ２．７ｍｉｎ，温度 １３２℃，干燥度在 ０．８５至 １．０之间。任何少于

２．７ｍｉｎ的时间和任何低于 １３２℃的温度，均无法使指示物达到其终点。若时间为 ３．５ｍｉｎ或更长时间，
温度为 １３４℃或更高温度，干燥度值在 ０．８５至 １．０之间，则指示物必定能达到其终点。
例 ２：
蒸汽灭菌指示物

标定值：１５ｍｉｎ，１２１℃，饱和蒸汽。
指示物要求蒸汽的干燥度在 ０．８５至 １．０之间，在温度 １１９℃或更高温度下至少 １１．３ｍｉｎ可到其终

点。若时间为 １１．７ｍｉｎ或更长时间，温度为 １１９℃，而且干燥度值在 ０．８５至 １．０之间，则指示物必定能
达到其终点。
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例 ３：
环氧乙烷（灭菌）指示物
标定值：６０ｍｉｎ，９００ｍｇ燉Ｌ。
若时间少于 ４５ｍｉｎ和（或）气体浓度低于 ６７５ｍｇ燉Ｌ，以及相对湿度大于 ３０％时，指示物将不能达到

其终点。若时间为 ６０ｍｉｎ或更长时间，环氧乙烷浓度为 ９００ｍｇ燉Ｌ或更高浓度，而相对湿度大于 ３０％
时，则指示物必定能达到其终点。

表 ３ 六类指示物评价参数的允差和极限值

灭菌方法
时间

ｍｉｎ

温度

℃

气体浓度

ｍｇ燉Ｌ

相对湿度极限值

％

饱和度极限值４）

爧爧１） 爺爧２）

蒸汽 爳爼３） ０
－６％ 爳爼 ０

－１ ０．８５ １．０

干热 爳爼 ０
－２０％ 爳爼 ０

－１

环氧乙烷 爳爼 ０
－１０％ 爳爼 ０

－２ 爳爼 ０
－１０％ 爳爼 ０

－１０％

１）爧爧＝低限（干燥度值）

２）爺爧＝高限（干燥度值）

３）爳爼＝标定值：标志产品对于某个评价参数的反应值，应在产品上标示说明或加代码。

４）饱和度极限值是指供给灭菌室的蒸汽。
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