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某型湿热灭菌柜验证方案 

 

一、 概述： 

某型湿热灭菌柜主要用于我公司前处理车间中药材的灭菌，属生产关键设备。该设备采

用饱和蒸汽灭菌，灭菌程序分为准备、升温升压、保温保压灭菌、排汽冷却等几个步骤，灭

菌过程的温度用温度计显示。 

该设备在公司 GMP 认证时已对其进行验证，验证内容包括预确认、安装确认、运行确认

和性能确认，其验证文件保存在公司质量保证部。 

 

二、验证目的：通过对设备的热分布试验和热穿透试验，证实该蒸汽灭菌柜的运行能满足规

定要求；并通过对蒸汽灭菌产品的微生物限度检查，证实蒸汽灭菌柜在规定的灭菌条件

（115℃，45 分钟）下，对灭菌产品内活微生物的灭菌效果能达到产品质量要求。 

三、验证组织 

灭菌柜验证小组组成及职责如下： 

组长：………  负责验证方案、验证报告的编写，组织本方案实施； 

成员：………  负责实施验证方案； 

………  负责实施灭菌柜操作，协助取样； 

………  负责现场监测、取样、检验的协调工作； 

………  负责现场监督及取样工作； 

………  负责样品的检验工作； 

四、验证进度安排 

验证小组于 2008 年 4 月～9月完成灭菌柜验证工作。 

五、验证方法及步骤 

（一）、安装确认 

1、目的：对设备的档案资料、主机及辅助设施的完整性和供汽进行确认，确保技术资料的

完整性，确保设备的完整性。 

2、确认方法： 

安装确认在设备检修阶段进行。由机修车间到公司档案室对设备的档案资料进行清理，

如资料已遗失，与设备厂家联系尽可能要索要相关技术资料，完善设备档案。到车间设备安

装现场对设备的配置及供汽情况逐一机修确认，将确认的结果按附表 1 进行记录。 

 

（二）、运行确认 

1、目的：确保设备能正常运行，为设备性能确认奠定基础。 

2、确认方法：运行确认在设备安装确认完成后进行。由机修车间人员按灭菌柜操作规程进

行空运行操作，操作过程记录于附表 2 

（三）、性能确认 

目的：确认灭菌柜的灭菌效果。 

1、明确灭菌操作程序 

装载→升温（排水）→保温→排汽、降压→降温→下载 

设计灭菌条件：115℃，0.075Mpa， 45 分钟 

2、 确定验证项目:灭菌柜腔室内各点温度、F0值、产品的灭菌效果。 



 

 

3、确定可接受标准 

3.1 热分布试验：最冷点实测平均温度与腔室平均温度之差应≤2.5℃； 

3.2 热穿透试验：各测点温度的 F0值（标准灭菌时间,是相当于 121℃热压灭菌时，杀灭容

器中全部微生物所需要的时间。）应≥8。 

3.3 产品的灭菌效果：对灭菌产品内活微生物的灭菌效果能达到产品质量要求。 

 

4、验证操作： 

先通过空载、满载热分布试验，确认灭菌器腔室内最冷点实测平均温度与腔室平均温

度之差应≤2.5℃；再通过热穿透试验，确认各测点温度的 F0 值应≥8；最后通过灭菌产品

的检查，确认灭菌器的灭菌效果符合要求。 

4.1、准备验证所需仪器和材料 

仪器：多路温度记录仪、超净工作台、生化培养箱 

材料：灭菌柜规定最大载量的待灭菌药材。 

 

4.2、验证前的检查确认： 

4.2.1 在设定的蒸汽压力和温度范围内蒸汽、水等无泄漏； 

4.2.2 门的联锁系统安全可靠； 

4.2.3 灭菌柜运行操作的各种文件建立或已拟草案； 

 

4.3 空载热分布试验： 

4.3.1 将经过校正的多路温度记录仪的九个探头分别放置于灭菌器内的九个分布点，1 个位

于蒸汽进口处，1个位于冷凝水排放口，其余 7个均匀分布在腔室各处（分布位置及分布示

意图如下图）： 

              

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

探头号 探头位置 探头号 探头位置 探头号 探头位置 

1 

2 

3 

I 
II 

III 

A       B       C 

蒸汽进汽口 

冷凝水排放口 



 

1 2-C-Ⅱ 4 3-C-Ⅱ 7 1-A-Ⅰ 

2 3-A-Ⅱ 5 2-B-Ⅱ 8 1-C-Ⅲ 

3 3-B-Ⅱ 6 2-A-Ⅲ 9 1-B-Ⅱ 

4.3.2 按《某灭菌柜操作规程》开启灭菌器进行空运行。用温度数显仪记录各点温度（每分

钟一次），达到灭菌温度（115℃）时，确定达到灭菌温度时的时间，再运行监测直至灭菌结

束要求时间（45 分钟），连续运行 3次，以检查其重现性。 

5.3.3 根据多路温度记录仪各时段及各次的测定温度，确定达到灭菌温度时的时间（升温时

间），计算腔室内的平均温度，计算腔室内最低温度与平均温度的差值。（腔室内的平均温度

=各测试点平均温度之和/测试点数） 

4.3.4 结果分析与评价：根据空载热分布试验运行的结果，腔室内各处温度的均匀性、较低

温度所处的位置、较低温度与腔室内的平均温度的差值，评价空载热分布试验是否符合验证

标准的规定。 

 

4.4 满载热分布试验 

5.4.1 将规定最大载量(300kg)的待灭菌材料（此处选用生产黄连上清片原料大黄）码放在

灭菌器内。 

4.4.2 将经过校正的多路温度记录仪探头按空载热分布试验的放置方式及位置放于灭菌器

内。（注意不要将探头插入待灭菌材料中，而应在它的周围） 

4.4.3 按《某灭菌柜操作规程》开启灭菌器进行负载运行。用温度数显仪记录各点温度（每

分钟一次），达到灭菌温度（115℃）时，确定达到灭菌温度时的时间，再运行监测直至灭菌

结束要求时间（45分钟），连续运行 3次，以检查其重现性。 

4.4.4 根据多路温度记录仪各时段和各次的测定温度，确定达到灭菌温度时的时间（升温时

间），计算腔室内的平均温度，计算腔室内最低温度与平均温度的差值。（腔室内的平均温度

=各测试点平均温度之和/测试点数） 

4.4.5 根据满载热分布试验运行的结果，腔室内各处温度的均匀性、较低温度所处的位置、

较低温度与腔室内的平均温度的差值，评价满载热分布试验是否符合验证标准的规定。 

 

4.5 热穿透试验 

5.5.1 热穿透试验是在热分布试验的基础上，确定装载中的“最冷点”，并肯定该点在灭菌

过程中能获得充分的无菌保证值，即 F0≥8。 

4.5.2 将规定最大载量的待灭菌材料（此处选用生产黄连上清片原料大黄）码放在灭菌器内；

将经过使用前校正的多路温度记录仪探头按下列要求放置： 

○1 .热分布试验确定的冷点位置；（3-4 号探头） 

○2 .蒸汽入口处或由热分布试验确定的高温点位置；（1-2 号探头） 

○3 灭菌柜温度控制探头附近；（5号探头） 

○4 设置一组腔室温度记录探头，此探头不能插入产品中，应设置在温度控制探头附近；（6

号探头） 

○5 其余探头可不必设置检测点。 

4.5.3 按《某灭菌柜操作规程》开启灭菌器，达到灭菌温度（115℃）时，用多路温度记录



 

仪测定各点温度（每分钟一次）并记录，直至灭菌结束要求时间（45分钟），计算 F0值。连

续运行 3次，以检查其重现性。 

F0=△T
2

1

10

121

10
T

T

T

 

（△T 为测定温度时间间隙，T1 为升温达到 100℃的时间；T2 为降温达到 100℃的时间；）

4.5.4 根据三次热穿透试验运行的结果，确定各检测点 F0值是否大于或等于 8，评价热穿透

试验是否符合验证标准的规定。 

 

4.6 产品的灭菌效果的确认 

4.6.1 可接受标准 

A、细菌≤1000 个/g 

B、霉菌≤50 个/g 

C、大肠埃希菌：不得检出 

D、大肠菌群≤50 个/g 

4.6.2 检查确认 

取三次热穿透试验的产品在无菌条件下制备样品，进行卫生学限度检查，根据检验结果，

评价产品卫生学限度检查是否符合验证标准的规定。 

 

5.7 结果分析与评价：通过以上试验，确认灭菌器的设备性能符合规定要求。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

附表 1                        灭菌柜安装确认记录表 

确认内容 应达到的标准或要求 确认结果 

一、文件资料   

1 供货商档案 厂家及联系方式应明确。  

2 设备档案资料 说明书等关键技术资料应完整。  

3 设备操作规程 已制定，文件完好清晰。  

4 设备维护保养规程 已制定，文件完好清晰。  

5 设备清洁规程 已制定，文件完好清晰。  

确认人： 确认时间：  

二、供汽、清洁用水   

1 供汽排汽 管线完好，连接正确，供排汽正常。  

2 清洁用水 管线完好，连接正确，供水正常。  

确认人： 确认时间：  

三、设备   

1 灭菌柜主体 应完好，应经有资质的法定单位经验。  

2 温度计 经法定单位经验，应有合格证。  

3 压力表 经法定单位经验，应有合格证。  

4 灭菌架 应完好，无锈蚀，可承重，能正常使用。  

5 盛装容器 无锈蚀，数量满足生产批量需要。  

确认人： 确认时间：  

偏差说明、建议和结论： 

 

 

 

 

 

验证小组组长： 

 

年   月   日 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

附表 2                        灭菌柜运行确认记录表 

序号 确认内容 应达到的要求或标准 确认结果 

1 关闭灭菌柜门 关闭运行正常，不出现关闭不严的现象  

2 打开蒸汽阀，升温 供汽正常，升温正常，温度表能正常显示；  

3 打开排汽阀，排冷气 排汽正常，开关正常；  

4 开汽，保温 升至 115℃，调进汽阀，保温保压（0.07MP）30

分钟，无漏汽现象。 

 

5 关闭进气阀，开排汽阀 温度、压力正常降低，显示值正确。  

确认人：                                  确认时间： 

 

 

偏差说明、建议和结论： 

 

 

 

 

 

验证小组组长： 

 

年   月   日 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

附表 3                       验证前的检查确认表  

序号 项目 内容 检查结果 

01 
设备的 

密封性 

在设定的蒸汽压力和温度范围

内、蒸汽、水等无泄漏； 

 

 

02 
设备的 

安全性 
门的联锁系统安全可靠；  

03 操作文件 
灭菌柜运行操作的各种文件建

立或已拟草案； 
 

    

结论： 

 

 

检查人：                    复核人                          日期              

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

附表 4                     热分布试验温度记录表 

测试人：        测试时间：        运行状态:□空载  □满载        运行次数：第   次 

 探头 

时间 
1 2 3 4 5 6 7 8 9 

1          

2          

3          

4          

5          

6          

7          

8          

9          

10          

11          

12          

13          

14          

15          

16          

17          

18          

19          

20          

21          

22          

23          

24          

25          

26          

27          

28          

29          

30          

31          

32          

33          

34          

35          

36          

37          

38          

39          



 

40          

41          

42          

43          

44          

45          

46          

47          

48          

49          

50          

51          

52          

53          

54          

55          

56          

57          

58          

59          

60          

61          

62          

63          

64          

65          

66          

平均温

度 

         

腔室平均温度  

最冷点实测平均温度与腔室平均温

度之差 

               2.5℃ 

结论： 

 

 

验证人：                        复核人：                   日期：              

 

 

 

 

 

 

 

 



 

附表 5                       热穿透试验温度记录表 

测试人：                    测试时间：                     运行次数：第   次 

 探头 

时间 
1 2 3 4 5 6 

1       

2       

3       

4       

5       

6       

7       

8       

9       

10       

11       

12       

13       

14       

15       

16       

17       

18       

19       

20       

21       

22       

23       

24       

25       

26       

27       

28       

29       

30       

31       

32       

33       

34       

35       

36       

37       

38       

39       



 

40       

41       

42       

43       

44       

45       

46       

47       

48       

49       

50       

51       

52       

53       

54       

55       

56       

57       

58       

59       

60       

61       

62       

63       

64       

65       

66       

67       

68       

69       

70       

F0值       

结论： 

 

 

验证人：                   复核人                          日期              

 

 

 



 

附表 6                       产品卫生学限度验证检查结果 

验证 

产品 
批次 取样时间 标准要求 检查结果 

 

1  

  

  

  

  

2  

  

  

  

  

3  

  

  

  

  

结论： 

 

 

检查人：                    复核人                  日期              

 

 

 
 

 


