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一种用于过程挑战装置(PCD)以监控灭菌过

程的指示物(22)，包括多个指示物区域(50、54、

58、62、66)，其与灭菌剂反应并且沿公共承载元
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1.一种用于过程挑战装置(PCD)以监控灭菌过程的指示物(22)，包括多个指示物区域

(50、54、58、62、66)，其与灭菌剂反应，并且沿公共承载元件(18)的纵向方向(70)间隔地布

置在所述承载元件(18)上，其特征在于，

所述承载元件(18)沿其纵向方向(17)构造成渐缩的。

2.根据权利要求1所述的指示物(22)，其中所述承载元件(18)被构造成扁平的，并且，

所述渐缩实现了所述承载元件(18)的宽度沿所述纵向方向(70)的减小。

3.根据权利要求1或2所述的指示物(22)，其中所述承载元件(18)以连续的方式渐缩。

4.根据前述权利要求中任一项所述的指示物(22)，包括2至7个，尤其是5个指示物区域

(50、54、58、62、66)。

5.根据前述权利要求所述的指示物(22)，其长度在40mm至70mm之间，尤其是50mm，和/

或其最大宽度在4mm至8mm之间。

6.根据前述权利要求中任一项所述的指示物(22)，被构造为化学指示物和/或生物指

示物和/或物理指示物。

7.根据前述权利要求中任一项所述的指示物(22)，其中所述承载元件(18)由任意材料

制成，优选地由纸，塑料箔或具有任何厚度、优选地0.5mm至1mm厚度的扁平形状或任意其它

形状的任意金属制成。

8.根据前述权利要求中任一项所述的指示物(22)，其中可以通过日光和/或紫外线和/

或红外线和/或X射线和/或γ射线利用相应检测单元来对化学或物理指示物(22)进行检

测。

9.一种指示物片材(2)，其上布置有多个条带(4‑14)，

其特征在于，在所述片材(2)上布置切割线，使得沿着所述切口对所述片材(2)的分割

产生多个根据前述权利要求中任一项的指示物(22)。

10.根据权利要求9所述的片材(2)，其中所述切割线被穿孔线代替，沿着所述穿孔线可

以分离并取出所述片材(2)。

11.根据权利要求9或10所述的片材(2)，其中可以从所述片材(2)中分别取出15至30个

指示物，尤其是25个指示物。

12.一种过程挑战装置(130)，包括具有指示物容积(86)的检测器室(80)，所述指示物

容积被配置为容纳根据前述权利要求中任一项所述的指示物(22)，

其特征在于，所述指示物容积(86)在纵向方向上渐缩以配合所述指示物(22)。

13.根据权利要求12所述的过程挑战装置(130)，其中所述检测器室(80)包括闭塞端

(84)，并且，所述指示物容积(86)以其宽端位于所述闭塞端(84)的方式渐缩，这特别取决于

所述PCD的结构。

14.根据权利要求12或13所述的过程挑战装置(130)，包括两个部件(100、102)，即壳体

部件(100)和插入部件(102)，其中所述插入部件(102)至少部分地可插入到所述壳体部件

(100)，使得所述检测器室(80)在无需任意密封件的情况下被布置在所述两个部件(100、

102)内部。

15.根据权利要求12至14中任一项所述的过程挑战装置(130)，被设计为在一端具有容

器的管子，所述容器包括根据权利要求1至8所述的渐缩指示物保持件。

权　利　要　求　书 1/1 页

2

CN 113164637 A

2



在过程挑战装置中使用的渐缩指示物

技术领域

[0001] 本发明涉及一种用于过程挑战装置(PCD)的指示物，特别是用于模拟灭菌室内负

载的最坏状况下穿透情况。本发明还涉及设计易于制造渐缩指示物并且在不同的过程挑战

装置中使用的指示物片材。

背景技术

[0002] 对于医院中的无菌手术和工业上的无菌灌装，绝对需要使用无菌手术器械或材

料。因此，在必要灭菌的情况下，例如蒸汽、甲醛、环氧乙烷、过氧化氢和/或臭氧的灭菌剂通

常会通过气相被转移到待灭菌的器械表面，以确保对现有细菌的完全灭活。为此，通常使用

带有灭菌室的灭菌器，必须灭菌的通常包装好的器械或材料放入在灭菌室中。为了真正灭

菌，灭菌室需要先去除空气，然后充满也称为灭菌剂的气态消毒剂，这要求必须先去除内部

的空气。灭菌剂应当与待灭菌的器械或材料的表面接触，以实现对细菌的预期杀灭。

[0003] 只有在灭菌剂达到所有内表面，才能保证物品在所有表面区域完全灭菌，例如多

孔填塞物或像管和微创器械一样的空腔装置的情况下。在消毒过程开始之前，必须通过适

当的空气去除步骤确保去除物品内部和灭菌室内的空气。然后，灭菌剂充满灭菌室，以使灭

菌剂到达灭菌室内部的器械的所有表面。仅当通过器械的包装和几何设计来确保灭菌剂完

全穿透到所有表面时，才有可能做到这一点。

[0004] 优选地，灭菌剂为蒸汽、甲醛、环氧乙烷或H2O2。

[0005] 已知的是，微创外科手术(MIS)器械的复杂结构在灭菌过程中存在问题。越来越多

的医疗器械使用相对较长的管道(pipe)或管子(tube)和相对较小的自由横截面，因此如果

存在像空气的惰性气体，灭菌剂与所有内表面的可靠表面接触就变得越来越困难。此外，例

如纺织包装物的具有复杂内表面的材料和物品也需要灭菌。在这种情况下，现有残留空气

或其它非冷凝气体(NCG)的积聚可能阻止这些表面的完全或部分接触。

[0006] 仅当在灭菌过程之前将物品内部的空气完全去除时，和/或在真空阶段期间没有

空气通过漏缝进入和/或没有NCG与灭菌剂一起引入灭菌室时，才能确保完全灭菌，以确保

灭菌剂可以到达所有表面。

[0007] 由于仪器被包装好，无法在使用前直接测试无菌性，因此在启动之前对灭菌过程

的验证以及在灭菌过程期间的常规监控是有必要的。另外，使用检测器来证明灭菌过程的

成功。例如使用化学指示物，在其已经暴露于灭菌过程的例如随着时间推移的冷凝蒸汽和

温度的所有关键变量及关键参数值时，化学指示物改变其颜色。可选地或另外地，可以使用

条带、悬浮液或自含式生物指示物(SCBI)形式的生物指示物。在灭菌过程之后，必须测试无

菌性以释放负载。

[0008] 这些化学指示物或生物指示物监控灭菌室内部放置指示物的位置处的所有关键

灭菌变量及其参数值。这些指示物不能放置在复杂仪器的难以接近表面的那些关键区域，

因此无法直接证明灭菌成功。为了避免这个问题，替代测试装置被使用并且与物品一起灭

菌，以确定在指示物无法接近的地方的灭菌是否成功。例如，对于纺织品或其它材料的灭菌
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过程，鲍伊(Bowie)和迪克(Dick)描述了一种标准测试包(Bowie,I.W等人，Bowie+Dick高压

灭菌胶带测试，Lancetl，1963年，第585‑587页)，其中根据EN  285，将DIN  A4尺寸的化学指

示物测试纸放在7公斤重的棉质包装中的中央位置。然而，由于棉花的质量、棉质来历和包

装的独特性，该标准测试并非完全可重复，并且其穿透特性不同于空腔装置。

[0009] 可选地，使用所谓的过程挑战装置(PCD)或指示物测试系统。在例如在EP  0  628 

814A1或EN  867‑5中描述的这种测试系统中，通过合适的模型来模拟复杂仪器难以接近的

内表面，从而能够以类似的方式监控到穿透复杂仪器的过程是否成功。

[0010] 如EN  ISO标准11140‑1所述，那些已知的指示物系统由PCD和证明灭菌剂穿透的合

适的检测器组成，该检测器在气体进入侧连接到适当选择长度的管子，该管子在其入口端

敞开。该指示物系统模拟应该被灭菌的设计相似的仪器的穿透特性，其中特别是在符合分

级真空的交替气体交换和/或蒸汽冷凝过程中，最终残留的空气或其它非冷凝气体集中在

检测器区域中的管子末端处。

[0011] 如果这种系统的连接到管子末端的检测器检测到灭菌剂，则可以假定——根据穿

透特性添加安全性补充物——仪器内表面最难以接近的点必须已经与灭菌剂接触。在欧洲

标准EN  867‑5中，作为可以容纳作为检测器的生物指示物或化学指示物的这种管子模型也

用于验证灭菌过程。为了检查更复杂器械的灭菌成功，可以使用例如欧洲标准EN  285、EN 

14180、EN  1422或EN  867‑5中所述的尺寸经过适当调整的不同结构的测试装置作为型式测

试。

[0012] 检测器容积定位于测试装置的封闭塞端，而气体收集容积的入口则例如布置在测

试装置的另一端。检测器容积可以敞开，使得可以将检测器放置在检测器容积内部，然后再

次封闭。当测试装置被放置在灭菌室内时，检测器入口会暴露于灭菌剂中。为了防止灭菌剂

直接进入检测器容积，这会使测试无效，必须设置密封元件以密封可以打开检测器室的区

域。例如被构造为垫圈的密封元件随着时间的推移而磨损并且需要更换。未检测到的故障

会导致无效的测试结果。装置需要足够长才能提供有效的仪器模拟。

[0013] 根据EN  ISO  11140‑1，指示物系统被限定为过程挑战装置和检测器的组合，检测

器内部可以是作为监控灭菌剂存在的检测器的生物指示物、化学指示物或物理指示物。它

用作表示包括包装的灭菌负载内部的最坏状况下穿透情况的替代模型。由于生物指示物或

化学指示物无法被放入复杂仪器内部的最坏状况下穿透位置，因此生物指示物或化学指示

物用作检查替代指示物系统所代表的负载中是否实现了灭菌情况的替代模型。

[0014] 已知指示物的缺点是，在将指示物从过程挑战装置中取出后，无法识别指示物的

哪一端位于气体通道的闭塞端或最远端，该端部对应于灭菌剂最难到达的位置。

发明内容

[0015] 本发明的目的是允许对位于灭菌剂通道末端的指示物部分的可靠识别。本发明进

一步旨在提高监控灭菌过程成功率的准确性。

[0016] 本发明的第一方面涉及一种用于PCD以监控灭菌过程的指示物，该指示物包括多

个指示物区域，其与灭菌剂反应，并且沿公共承载元件的纵向方向间隔地布置在该承载元

件上，其中承载元件沿其纵向方向构造成渐缩的。

[0017] 在从属权利要求和附图中描述了本发明的优选实施例。
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[0018] 本发明基于应该以最高的准确性来评估灭菌过程的成功性的考虑。如果PCD中灭

菌剂最难到达的位置内部的指示物已经与灭菌剂发生反应，则可以认为是成功的。因此，非

常希望能够识别指示物的哪一端布置在气体通道的最末端。

[0019] 申请人已经认识到，通过设置具有渐缩形状的指示物可以实现可靠的识别，渐缩

形状使指示物以独特的方向定位在PCD的检测器室中。以这种方式，即使在从PCD提取指示

物之后，也可以可靠地确定灭菌剂是否已经到达过程挑战装置中最困难的位置。

[0020] 因为指示物的哪一端位于气体通道末端的信息反映了灭菌剂最难达到的位置，所

以它是关于灭菌过程中达到的灵敏度的关键或重要信息。

[0021] 在优选的实施例中，承载元件被构造成扁平的，由此渐缩形状实现了承载元件的

宽度沿纵向方向减小。指示物的承载元件可以由任何材料和厚度制成。

[0022] 有利地，承载元件以连续的方式渐缩。

[0023] 在优选的实施例中，指示物包括2至7个，尤其是5个指示物区域。

[0024] 优选地，指示物的长度在40mm至70mm之间，尤其是50mm，和/或最大宽度在3mm至

8mm之间。特别地，指示物的小宽度为4mm且大宽度为6mm，渐缩指示物的大宽度为6mm，小宽

度为4mm。

[0025] 优选地，指示物被构造为化学指示物和/或生物指示物和/或物理指示物。可选地，

指示物可被构造为这些指示物中的2种或3种的组合。指示物的这种组合可以是渐缩的或矩

形的。

[0026] 有利地，承载元件由任意材料制成，优选地由纸，塑料箔，或者具有任何厚度、优选

地0.5mm至1mm厚度的扁平形状或任意其它形状的任意金属制成。

[0027] 优选地，可以通过日光和/或紫外线和/或红外线和/或X射线和/或γ射线利用相

应检测单元来检测化学指示物或物理指示物。

[0028] 在第二方面，本发明涉及一种指示物片材，在其上布置有多个指示物条带，由此在

该片材上布置有切口，使得沿着这些切口对片材进行的分割产生根据前述权利要求中的任

意一个的多个指示物。承载条上的指示物以可检测的方式、特别是在视觉上可识别的方式

与灭菌剂反应，但是也可以通过紫外线和/或红外和/或X射线和/或γ射线进行检测。

[0029] 优选地，切口包括印刷在片材上的线。切口可以打孔，并且与片材分离。

[0030] 在优选的实施例中，可以从片材上取出20至30个，尤其是25个指示物。

[0031] 在第三方面，本发明涉及一种PCD，包括具有指示物容积的检测器室，该指示物容

积被配置成容纳前述的指示物，由此该指示物容积在纵向方向上渐缩以配合指示物。由于

指示物以非对称方式构造，因此指示物仅在一个方向上配合指示物容积。以此方式，唯一识

别指示物的哪一端处于气体通道的末端成为可能。

[0032] 在优选的实施例中，检测器室包括闭塞端，由此指示物容积变细，并且其窄端或大

端位于该闭塞端，这取决于PCD的构造方式。

[0033] 在优选的实施例中，PCD包括(至少)两个部件，即壳体部件和插入部件，由此该插

入部件至少部分地可插入到壳体部件中，使得检测器室在无需任意密封件的情况下被布置

在这两个部件的内部。

[0034] 可以将PCD设计成在一端具有容器(capsule)的管子，该容器包括上述渐缩指示物

保持件(holder)/指示物。
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[0035] PCD可以具有包括上述渐缩指示物保持件/指示物的串联连接的不同管子长度和

直径。

[0036] 本发明的优点尤其如下。因为可以清楚地确定指示物的哪一端处在气体通道的远

端，所以指示物的非对称设计允许提高对灭菌过程的质量和成功率的评估。通过提供可以

容易地取下指示物的片材，实现了对指示物的方便包装。具有构造成在独特的方向容纳这

种指示物的检测器室的PCD允许提高对灭菌过程的评估。

附图说明

[0037] 通过以下本发明的参照附图并作为示意性而非限制性目的给出的一些优选实施

例的详细描述，本发明的其它特征和优点将变得更加清楚。

[0038] 特别地，包括附图以提供对本发明的进一步理解，并且附图被并入本说明书的一

部分中并且构成本说明书的一部分。附图和描述一起解释了本发明的原理。在附图中，相应

特性和/或组件由相同的附图标记标识。在这些附图中：

[0039] 图1示出了在优选的实施例中的具有多个条带的指示物片材；

[0040] 图2以不同的表示法示出了根据图1的片材；

[0041] 图3示出了优选的实施例中的指示物；

[0042] 图4示出了具有根据图3的插入指示物的过程挑战装置的检测器室；以及

[0043] 图5示出了在优选的实施例中的过程挑战装置。

具体实施例

[0044] 在图1中，示出了指示物片材2，其包括支撑元件18a，在支撑元件18a上布置了若干

个具有敏感指示色的条带4、6、8、10、12。因此，片材2以及支撑元件18a具有矩形形状。优选

地，条带4‑12分别具有矩形形状并且在支撑元件18a的整个宽度w上延伸。条带4‑12在支撑

元件18a的高度h的方向上隔开距离地布置。在所示的优选实施例中，五个条带4‑12布置在

支撑元件18a上。

[0045] 在图2中，以不同的视图/图示示出了片材2。在该片材2上，布置了当前包括线的切

口，其中标记了例如线32、34、36、38。可选地，切口是沿着各个线32‑38的穿孔。穿孔沿着片

材2的整个高度h在片材2的两个边界22、24之间延伸。当通过将相邻的部分分离而沿着穿孔

线32对片材2进行分割时，一个指示物22(参见图3)从片材2上取下，并且可以立即使用。当

沿着穿孔线34对片材2进一步分割时，取下另一个指示物24。以这种方式，在所示的优选实

施例中，可以从一张片材22上取下25个指示物22。以这种方式提供指示物片材2的优点允许

对指示物进行方便的切割/穿孔/包装。

[0046] 两条相邻的穿孔线，例如线34和线34彼此相对倾斜，即它们不平行。当沿这些相邻

的线对片材2进行分割时，取下在纵向方向上宽窄交替的指示物22。

[0047] 图3中示出在优选的实施例中从片材2上取下的指示物22。指示物22包括承载元件

18，承载元件18是指示物片材2的已经与剩余片材2分离的支撑元件18a的一部分。在承载元

件18上布置有响应于灭菌剂的存在而反应的若干个敏感区域或指示物区域50、54、58、62、

66。这些指示物区域50‑66分别是片材2的条带4‑12的部分。在敏感区域50‑66之间布置有支

撑元件18a的区域56、60、64，指示物区域50‑66通过区域56、60、64彼此间隔开。
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[0048] 从图3中可以看出，指示物22的宽度，即其在横向方向74上的延伸，沿着纵向方向

70减小。在所示的优选实施例中，宽度连续地减小，特别是在二维上呈圆锥形地减小。以这

种方式，指示物22在第一端90处的宽度大于第二端92处的宽度。因此，指示物22被非对称地

构造，并且第一端90可容易地与第二端92区分开。

[0049] 优选地，指示物22是化学指示物，由此指示物22的承载元件18由纸、金属、玻璃纤

维、塑料、不锈钢、任意塑料箔、特卫强(Tyvek)或任意组合制成。可选地，它是生物指示物条

带，由此孢子的承载元件18由纸、金属、玻璃、玻璃纤维、塑料或这些材料的任意组合制成。

指示物22可以被表面保护或在两侧用不同的化学指示物颜色覆盖，以用于监控不同的灭菌

过程。

[0050] 在图4中，示出了图5中所示的PCD  130的检测器室80，其包括指示物容积86。检测

器室或保持件80包括闭塞端84，作为气体通道的闭塞端。指示物容积86的尺寸设计成仅在

一个方向上配合指示物22，即指示物22的窄端92位于闭塞端或封闭塞端84。

[0051] 图5示出了优选的实施例中的过程挑战装置(PCD)130。在优选的实施例中的PCD 

130包括第一部件100或壳体部件，以及第二部件102或插入部件，由此第二部件102可插入

第一部件100中。图4中所示的检测器保持件80可插入第二部件102中。包括头部件104的第

二部件102插入第一部件100，直到第二部件102的边缘122与第一部件100的边缘124接触。

壳体部件和/或该插入部件优选地由金属、塑料或金属‑塑料粘结系统制成。

[0052] 头部件104允许方便操作部件100、102，特别是将第二部件102插入第一部件100以

及从第一部件100移除。在灭菌过程已经完成之后，第二部件102从第一部件100拔出，并且

取出检测器室80。由于指示物具有非对称的形状，特别是圆锥形设计，因此即使在从检测器

室80中取出指示物之后，也可以可靠地确定灭菌剂是否已经到达与检测器室80的闭塞端，

该闭塞段对应于灭菌剂最难达到的指示物位置。以这种方式，可以对灭菌过程的质量和准

确性进行非常准确的评估。

[0053] 优选地，两个部件100、192在无密封的情况彼此配合、组合在一起并且形成串联连

接的容积以为灭菌剂提供特定的穿透特性。有利地，一系列容积提供了连接的通道，由此这

些通道的一端可连接到灭菌室，而另一端连接到检测器室，该检测器室可选地被配置为容

纳用于检测灭菌剂的存在的一种或更多种化学指示物、生物指示物或物理指示物22。
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图1
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图3

图4
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图5
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