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前  言

  本文件按照GB/T1.1—2020《标准化工作导则 第1部分:标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。
本文件代替 GB/T24628—2009《医疗保健产品灭菌 生物与化学指示物 测试设备》,与

GB/T24628—2009相比,除结构调整和编辑性改动外,主要技术变化如下:

a) 更改了“范围”(见第1章,2009年版的第1章);

b) 更改了术语“校准”的定义(见3.2,2009年版的3.2);

c) 删除了术语“化学指示物”中的“非生物指示物”(见2009年版的3.3);

d) 更改了“暴露期”的术语及其定义(见3.6,2009年版的3.6);

e) 更改了“精确度”的术语及其定义(见3.8,2009年版的3.9);

f) 更改了“零效反应点”的定义(见3.9,2009年版的3.8);

g) 增加了术语“记录(动词)”“灭菌剂”(见3.10、3.17);

h) 更改了“参考标准”的定义(见3.11,2009年版的3.10);

i) 更改了“响应时间”的定义(见3.13,2009年版的3.12);

j) 更改了“饱和蒸汽”的定义(见3.14,2009年版的3.13);

k) 更改了“稳态期”的定义(见3.16,2009年版的3.15);

l) 删除了“测量与控制能力”(见2009年版4.2);

m) 更改了抗力仪的测试方法(见4.2,2009年版4.3);

n) 更改了蒸汽抗力仪的性能要求(见4.4,2009年版4.5);

o) 更改了环氧乙烷气体抗力仪性能要求(见4.5,2009年版的4.6);

p) 更改了干热(加热空气)抗力仪性能要求(见4.6,2009年版的4.7);

q) 更改了汽化过氧化氢抗力仪的性能要求(见4.7,2009年版的4.8);

r) 删除了“测量系统”(见2009年版5.1)。
本文件等同采用ISO18472:2018《医疗保健产品灭菌 生物与化学指示物 测试设备》。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件由国家药品监督管理局提出。
本文件由全国消毒技术与设备标准化技术委员会(SAC/TC200)归口。
本文件起草单位:山东新华医疗器械股份有限公司、广东省医疗器械质量监督检验所、中关村国际

医药检验认证科技有限公司、宁波甬安医疗器械制造有限公司。
本文件主要起草人:马文静、许于春、苏裕心、张明兆、夏旖、巩报贤、刘衡、张海军、张英侠、张林华、

邓沙、林鸿宁。
本文件及其所代替文件的历次版本发布情况为:
———2009年首次发布为GB/T24628—2009;
———本次为第一次修订。
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引  言

  抗力仪组成了被设计用于建立精确的、可复现的灭菌环境的测试设备,以评价灭菌过程对生物灭活

动力学、化学反应、材料老化和产品生物负载的影响。抗力仪允许环境条件精确和周期顺序的精确改

变,为产生可控的物理条件。当与GB/T18281(所有部分)中针对生物指示物给出的规定测试方法以

及ISO11140(所有部分)相关部分中针对化学指示物给出的规定测试方法一起使用时,这些研究的结

果可用于证明生物指示物和化学指示物符合这些标准。
抗力仪不同于常规灭菌器。对于抗力仪所用仪表的选择和控制的要求基于数学模型,该模型通过

评估响应时间、测量准确度和对过程控制要求,量化测试设备所控制的变量而产生的效果。变化对准确

测量、精确控制、及快速变化速率的要求,已经接近商用过程控制和校准仪器测量准确度的极限。使用

常规热力或化学灭菌系统所采用的程序的抗力仪,测量和控制要求经常无法通过验证确认。抗力仪被

认为是测试设备,而非灭菌器;因此,了解仪表和过程设计至关重要,以明确对抗力仪精确度和测量准确

度的要求。可行设计考虑如下内容:
———所能取得的测量和控制;
———测试结果中设备造成的差异是否可接受;
———经济的设计(仅在要求时利用密封过程控制);
———与预期用途相关的测试方法;
———适用于测试程序的知识积累和对在微环境中物理现象的理解;
———当准确的数量测定超过物理测量或控制限值时,可用另外的测试和分析方法。
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医疗保健产品灭菌

生物与化学指示物 测试设备

1 范围

本文件适用于以下用途的测试设备:
———符合GB/T18281(所有部分)规定要求的生物指示物的检测,如蒸汽、环氧乙烷气体、干热;
———符合GB/T18282.1—2025规定要求的化学指示物的检测,如蒸汽、环氧乙烷气体、干热和汽

化过氧化氢。
本文件还提供资料性方法信息,有助于确定生物与化学指示物用于预期用途的性能特征,也可以用

于指示物的常规质量控制测试。

GB/T18281.2—2024、GB/T18281.3—2024、GB/T18281.4—2024和GB/T18282.1—2025均要求使用本

文件规定的抗力仪,这些抗力仪的使用与GB/T18281(所有部分)和ISO11140(所有部分)中规定测试

方法一并使用。
本文件不适用于专门用于监测大气压下的隔离器和室内生物净化的化学和生物指示物的测试

设备。
本文件 不 适 用 于 甲 醛 指 示 物 的 抗 力 仪。使 用 实 验 室 仪 器 的 蒸 汽-甲 醛 的 测 试 方 法 包 含 在

GB/T18281.5—2024中。

ISO11140-3:2007、ISO11140-4:2007和ISO11140-5:2007中规定了用于测试2类(例如B-D测

试)化学指示物的测试设备。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中,注日期的引用文

件,仅该日期对应的版本适用于本文件;不注日期的引用文件,其最新版本(包括所有的修改单)适用于

本文件。

GB/T18281.1—2024 医疗保健产品灭菌 生物指示物 第1部分:通则(ISO11138-1:2017,

IDT)

GB/T18281.2—2024 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

(ISO11138-2:2017,IDT)

GB/T18281.3—2024 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

(ISO11138-2:2017,IDT)

GB/T18281.4—2024 医疗保健产品灭菌 生物指示物 第4部分:干热灭菌用生物指示物

(ISO11138-4:2017,IDT)

GB/T18281.5—2024 医疗保健产品灭菌 生物指示物 第5部分:低温蒸汽甲醛灭菌用生物指

示物(ISO11138-5:2017,IDT)

GB/T18282.1—2025 医疗保健产品灭菌 化学指示物 第1部分:通则(ISO11140-1:2014,

IDT)
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