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                         摘要 

美國於 2002 年修訂 Clean Air Act，廢除醫療廢棄物現地焚化處理的

專案申請，因廢棄物含氯量高達 2.7%，加上專用焚化爐操作不穩定，使

戴奧辛排放係數高達 3000 μg I-TEQ/ton，為一般混燒焚化爐的 40 倍。我

國目前醫療廢棄物大多採用專用焚化爐處理，物資回收率非常低。政府

乃於「資源回收再利用推動計畫」中，規劃醫療廢棄物於民國 109 年 (2020) 

之回收率為 45%。醫療廢棄物若要回收必先經過滅菌處理，但目前僅 2.5%

為滅菌處理，其他均受焚化。因此本研究旨在建立快速滅菌判讀法，探

討其使用於滅菌處理之成效和可行性，期能藉此提昇我國醫療廢棄物之

滅菌處理成效和物資回收率。 

本研究前往廢棄物滅菌處理現場進行滅菌效能評估，使用化學指示

劑 (chemical integrator, CI) 與生物指示劑 (biological indicators, BI)， 比

較四個點放置的滅菌效能：(1) 鍋內冷點挑戰包 (CPC)、(2) 鍋內中心點

挑戰包 (CPM)、(3) 袋內 (IB)、及 (4) 袋內之針筒內 (IBS)。BI 可進行

需時 1~3 小時之快速判讀，及需時 24~48 小時之顏色判讀，亦可將 BI 之

孢子桿菌打出後，使用異營菌培養法 (heterotrophic plate count, HPC) 計

數菌落數；CI 則可由色變立即目測判讀。十個機組試驗結果顯示，有七

個機組滅菌效能符合規定 (log kill≧5)，三個機組不符合規定；其中八個

機組之 CPC 滅菌效能與其他三點無顯著性差異 (p>0.05)。因 CPC 之滅菌

效能較低，可視為較保守之成效檢測點。若以 HPC 為對照，計算其他判

讀法之敏感度 (sensitivity)，快速判讀為 97.8%，顏色判讀為 90.7%，CI

判讀為 95.6% (n=200)。 

本研究進一步執行了軟袋、軟管及針筒等三種資源性廢棄物之滅菌

成效評估，分別以兩種操作模式進行滅菌試驗：121oC 重力式/60 分鐘 
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(121G)、及 135 oC 真空式/45 分鐘 (135V)。結果顯示 121 G 之試驗之 CPC

與 IB 測點皆未達標準；135V 則全部符合法規標準；此外 CPC 之滅菌效

能較三種廢棄物塑膠為保守。 

本研究實廠測試結果顯示：(1) 我國目前醫療廢棄物滅菌品質仍待改

善，應建立滅菌效能測試準則並定期查核滅菌程序；(2) 含有指示劑之挑

戰包為使用方便且較嚴謹之檢測方法；(3) 135V 為良好之資源性醫療廢

棄物回收利用之滅菌條件，而 121G 則無法符合標準。 

 

關鍵字：生物醫療廢棄物、滅菌效能測試、指示劑、挑戰包 
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                            Abstract 
    The US Clean Air Act prohibits incineration of regulated medical wastes 

using specially permitted incinerators due to the high chlorine content (2.7%) 

in the wastes and the unstable operation conditions of the general incinerators. 

Under general conditions, the emission factor of dioxin can be as high as 

3,000 μg I-TEQ/ton of medical wastes, i.e. 40 times weight than of that from 

general refuse incineration. In Taiwan, most medical wastes are being 

incinerated, resulting in very low materials recovered. The Taiwan 

Environment Protection Administration has set a goal of recovery rate of 45% 

for all types of medical waste by the year 2020. At present, only 2.5% of 

medical wastes are treated by sterilization and recovered. The purpose of this 

study was to propose the use of a rapid readout method as an indicator of 

sterilization performance to sterilization of medical wastes and hence increase 

the recovery rate of medical waste materials. 

    This study tested the effectiveness of sterilization facilities using 

sterilization indicators in a field survey in Taiwan. At each facility, a chemical 

indicator (CI) and a biological indicators (BI) were compared for the 

effectiveness. We surveyed 4 testing sites: 1) challenge pack at the cold spot 

(CPC), 2) challenge pack at the middle chamber (CPM), 3) inside the bag (IB), 

and 4) inside the syringe in bag (IBS). The BI was monitored as a rapid 

readout (1~3 hr) and as a color change (24 hr). The effectiveness of BI was 

also tested with heterogeneous plate counts (HPC) using a pour plate 

technique. The CI was scored by degrees of color changes. The test results 

indicated that, among 10 sets of autoclaves being tested, 7 sets met the 

national microbial reduction standard (log kill ≧ 5) and three sets did not. 

Using CPC as the reference site, in 8 autoclaves evaluated, there was no 

significant difference (p > 0.05) in log kill between CPC and the other three 

sampling sites. Since the CPC site showed a lower log kill, it was considered 
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as a relatively conservative reference site. Using HPC as the reference, the 

sensitivity was 97.8% for the BI rapid readout, 90.7% for the BI color change, 

and 95.6% for the CI readout. 

    In consideration of waste recycling, we also evaluated the sterilization 

efficiency for 3 types of plastic medical wastes (soft bag, soft tubing, and 

syringe) at two operating conditions: 121 oC/60 min by gravity displacement 

(121G) and 135 oC/45 min by vacuum displacement (135V). The results 

based on both CPC and IB testing sites indicated that all the 121G tests failed 

to meet the national standard, whereas all the 135G tests complied with the 

standard. In addition, the sterilization efficiency of CPC was equivalent to 

those tested inside the three types of plastic wastes. 

    This study concluded that 1) the current practices of medical waste 

sterilization in Taiwan need improvement, 2) standard operation and auditing 

procedure need to be established, 3) the use of challenge pack with CI and BI 

is a reliable and convenient method, and 4) sterilization at 135 oC by vacuum 

displacement for 45 minutes is a viable pretreatment method for recycling 

medical wastes. 

 

Keyword：medical wastes、sterilization indication、material recovery、

challenge pack 
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1.                      第一章緒論 

1-1. 緣起與目的 

依據民國 96 年行政院環保署事業廢棄物管制中心統計資料顯示，全

國醫療事業廢棄物申報量約為 9 萬公噸，其中屬於生物醫療廢棄物佔 2.3

萬公噸 (25%)，平均全國每天產生 63 公噸生物醫療廢棄物，目前我國感

染性廢棄物大多採專用焚化爐處理，但因廢棄物中含氯量高達 2.7% (Li et 

al., 1993)，加上專用焚化爐操作不穩定，使使戴奧辛排放係數高達 3000 μg 

I-TEQ/ton (UNEP, 2005)，為一般混燒焚化爐的 40~60 倍 (Wang et al., 

2003 ; 江，2004)。為加強管制戴奧辛排放，美國環保署 (U.S. 

Environmental Protection Agency, USEPA) 於 1995 年修訂 Clean Air Act，

廢除有害廢棄物現地焚化處理的通案審查，並嚴格審查專案申請。我國

環保署亦在「中小型廢棄物焚化爐戴奧辛管制及排放標準」，規定焚化

爐設計處理量未達 4 公噸/小時其戴奧辛排放限值者為 0.5 ng-TEQ/Nm3，

設計處理量達 4 公噸/小時以上者為 0.1 ng-TEQ/Nm3 ，使得許多專用焚化

爐無法符合排放標準而停工，加上清運過程必須以冷凍車運送，使得處

理成本居高不下 (30~50 kg/NT)。 

為推動感染性廢棄物除焚化外的處理方式，環保署於「有害事業廢

棄物認定標準」(95.12.14)第五條中規定，有害事業廢棄物符合「事業廢

棄物貯存清除處理方法及設施標準」(95.12.14)之中間處理方式處理（如

滅菌處理），其有害性質消失者，得認定為一般事業廢棄物，可併入一

般事業廢棄物焚化爐或掩埋場處理，此外某些醫療廢棄物經滅菌解碼 

(decoding) 可進行回收利用，例如:針頭、針筒、導管、安瓿瓶等，但一

般民眾對於解碼後之廢棄物仍存有感染性之疑慮，因此大部分掩埋場、
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一般焚化爐及回收利用廠商因此拒收滅菌後之生物醫療廢棄物，而使得

生物醫療廢棄物之滅菌處理管道無法落實。US AHA (America Hosptial 

Assciation)向 USEPA 承諾 2005 年減量 1/3 之醫療廢棄物，2010 年減量

1/2；我國「資源回收再利用推動計畫」，對於事業廢棄物減廢之中程 (100

年) 為 10%，再利用率 30%，長程目標 (109 年) 減量 20%，再利用 45%。

因此欲達此目標，回收前之滅菌處理非常重要。 

依據環保署廢管處 96 年申報資料統計，全國僅約 2.5 % 的生物醫療

廢棄物採取滅菌處理方式，若要有效推動醫療廢棄物解碼處理，必須了

解目前國內廢棄物滅菌處理之現況，並研擬符合我國醫療廢棄物處理體

系之滅菌操作規範 (specification) 以及效能評估方法 (performance test 

method)。整體來說，醫療廢棄物若能事先規劃妥善處理或再利用管道，

不僅可以有效減少廢棄物產生量，降低對環境之危害性，並可同時達到

資源保育及減少廢棄物處理費用等多重目標。 

環保署於「有害事業廢棄物認定標準」(95.12.14)第五條中規定，有

害事業廢棄物符合「事業廢棄物貯存清除處理方法及設施標準」(95.12.14)

之中間處理方式處理（如滅菌處理），其有害性質消失者 (清除率需達

99.999% 即 log kill>5)，得認定為一般事業廢棄物，可併入一般事業廢棄

物焚化爐或掩埋場處理，此外某些醫療廢棄物經滅菌解碼 (decoding) 可

進行回收利用，例如:針頭、針筒、軟管、安瓿瓶、軟袋等，但一般民眾

之廢棄物仍存有感染性之疑慮，大部分掩埋場、一般焚化爐及回收利用

廠商因此拒收滅菌後之生物醫療廢棄物，而使得生物醫療廢棄物之滅菌

處理管道無法落實。 
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有關滅菌效能評估之規定，國內衛生署及環保署皆規定指標菌須採

用嗜熱桿菌芽孢 (Geobacillus stearothermophilus, G.S)，滅菌程度須達 5 

log10，但實務上不易執行，目前國內大多使用 3M 公司之快速判讀生物

指示劑 (rapid readout biological indicator, RRBI) 來進行成效評估，文獻

中 (AAMI, 1993；張等，2004) 亦建議使用生物指示劑 (biological 

indicator, BI)，此外文獻(AMMI, 1993；張等，2004) 亦建議使用挑戰包 

(challenge pack, CP) 來進行滅菌效能檢測，但目前我國對於 BI 與 CP 之

使用尚無測試數據可參考，本研究實際前往廢棄物滅菌處理現場進行滅

菌效能評估驗證，了解目前我國廢棄物滅菌處理之現況，並探討使用指

示劑以及挑戰包來評估滅菌效能之適切性，為本研究目的之一。 

根據環保署 97 年「醫療廢棄物源頭減廢及小型產原輔導專案工作計

畫」統計 22 家醫學中心醫療器材年使用量，各類注射軟袋約 2,400 萬個 

(含氯比例 32%)，此外血液透析迴流管、抽痰管、鼻胃管、中心靜脈導管、

引流管等軟管類每年大約有 700 萬個 (含氯比例 16.75~32.07 %)，另外注

射針頭組每年約有 2,600 萬個，以一個針頭組一個針筒推估，針筒亦有

2,600 萬個，使用量僅次於手套 (7,400 萬個)。目前大部分醫院對於廢棄

軟袋、軟管及針筒皆以焚化處理，若將其處理方式改為滅菌後回收利用，

則可降低廢棄物戴奧辛排放總量以及處理費用。本研究將對軟袋、軟管

及針筒等三種資源性廢棄物進行滅菌成效評估，探討經由滅菌可否去除

其有害性，如感染性，以利我國推動醫療廢物非焚化處理，為本研究目

的之二。 
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1-2. 研究內容與架構 

本研究之架構如 Figure 1-1 所示，主要為四個部分：文獻回顧、方法

建立、實場醫療廢棄物滅菌鍋效能測試、資源性醫療廢棄物滅菌效能，

每部分主要內容如下： 

 

文獻回顧

滅菌技術概述 國內外查核指引
歐洲滅菌鍋監測

觀點
含氯塑膠醫療耗
材使用量調查

前期研究成果

各類指示劑評估方式

方法建立

菌落培養計數 滅菌鍋效能評估方法

重力式121oC 60分鐘 真空式135oC 45分鐘

效能評估

我國目前處理效能現況

探討指示劑使用適切性

評估挑戰試驗之合理性

Figure 1-1 本研究之架構圖 
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1. 文獻回顧 

(1) 滅菌技術概述 

探討對蒸氣、化學、微波等滅菌方法之原理、優缺點。 

(2) 國內外查核指引 

比較國內外對於滅菌鍋效能查核之方式。歐洲滅菌監測觀點：探討歐

洲對於滅菌鍋對於滅菌效能監測之原理。 

(3) 含氯塑膠醫療耗材使用量調查 

了解目前我國對於含氯塑膠醫療耗材之使用量。 

(4) 前期研究成果 

收集 RRBI 相關研究以及效能測試研究。 

2. 研究方法 

本研究使用之研究方法介紹如下： 

(1) 指示劑評估方式 

生物指示劑與化學指示劑之原理以及使用方法 

(2) 菌落培養計數 

殘餘菌落數的取樣程序以及培養記數方法 

(3) 滅菌鍋效能評估方法 

進行效能評估時指示劑擺放位置以及挑戰試驗方法 
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3. 實場醫療廢棄物滅菌鍋效能測試 

前往十處醫療廢棄物蒸氣滅菌處理現場，了解我國實場滅菌效能之現

況，並評估使用指示劑以及挑戰包來評估滅菌效能之適切性。 

4. 資源性醫療廢棄物滅菌效能 

以中部某間醫療廢棄物滅菌處理場之滅菌鍋，分別以 121oC 重力式/60

分鐘 (121G)、及 135 oC 真空式/45 分鐘 (135V) 兩種模式進行廢棄軟

袋、軟管、針筒的滅菌成效評估。 

本論文撰寫格式參考本校環醫所畢業生梁永政 (梁，2007) 之論文格

式，將實場醫療廢棄物滅菌鍋效能測試與資源性醫療廢棄物滅菌效能兩

部分研究成果撰寫成兩篇期刊，直接納入第四、五章。 

1-3. 研究限制 

本研究由於受限於經費以及國內市場之趨勢，僅使用 3M 之 

RRBI 進行試驗，為本研究研究限制之一所以試驗結果僅供學術研究

參考，並不為任何品牌產品背書。 

由於目前台灣對於醫療廢棄物滅菌處理並不普遍，本研究僅進行

十處機組之效能評估，並非全台所有機組之普查，為本研究研究限制

之二。 

在資源性醫療廢棄物滅菌效能研究中，由於該處理場原本即有須

滅菌之廢棄物，基於維持該場之正常營運，軟袋軟管之試驗次數較

少，因此該研究樣本數較少為本研究研究限制之三。 
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2.                第二章 文獻探討 

2-1. 蒸氣、微波、化學三種滅菌技術 

微生物可經物理法以及化學法來去除或殺死，目前對於廢棄物滅菌

以高溫高壓滅菌鍋滅菌、微波滅菌、化學滅菌三種最為常見，以下將探

討上述三種滅菌方法之原理、處理過程、優缺點、情商規範。 

2-1-1. 高溫高壓滅菌鍋 

高溫高壓蒸氣滅菌 (sterilization) 可殺死所有微生物，包括細菌的芽

孢 (spore)、真菌的孢子 (spore) 或休眠體等耐高溫個體。利用高溫高壓

使水形成液相與氣相間的飽和蒸氣，一旦接觸溫度較低的物品，飽和蒸

氣釋放大量潛熱穿透微生物細胞，首先引起細胞內原生質膠體的變性、

酵素結構的破壞，從而使其失去存活機能上的協調、停止生長發育，隨

著高溫的繼續作用，細胞內原生質便發生凝固、酵素結構完全破壞、活

性消失、生化反應停止、滲透交換等，導致新陳代謝活動消失，細胞立

即死亡，這就是高溫高壓蒸氣滅菌的基本原理。應該注意的是乾熱 (dry 

heat) 的滅菌效能有限，必須使用具高溫高壓的飽和蒸汽，才能有效滅菌 

(王昱昇等，2006；王三郎，2008)。 

滅菌鍋是一個密封的金屬內鍋  (metal chamber)、蒸汽夾套外鍋 

(steam jacket) 、蒸氣產生器等其他設備所組成，Figure 2-1 為滅菌鍋之構

造；由外鍋產生熱蒸汽注入密封內鍋使鍋內充滿蒸汽並提高壓力，鍋內

滅菌物品接觸飽和蒸汽而達滅菌效果。此外空氣是熱的不良導體，因此

必須將內鍋空氣移除才能確保蒸汽滅菌的效果，目前滅菌鍋機組有兩種

方式來移除鍋內氣體：重力置換式 (gravity-displacement)、預抽真空式 

(pre-vacuuming)。重力式滅菌其原理是將飽和水蒸氣導入機體內並填充至
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一定程度後，利用蒸氣密度低於冷空氣的原理，將大部分冷空氣重力壓

縮至內鍋下方，由排氣口排除出。而另一種更有效的方法就是使用抽氣

泵將鍋內空氣抽出，即預抽真空式滅菌，在蒸氣導入內鍋前，以抽氣幫

泵將鍋內空氣抽除，使機體內部達到真空負壓，後續再導入飽和水蒸氣，

而抽除冷空氣之專業術語稱為預抽真空 (Diaz et al., 2005 ; HCWH, 2001 ; 

THKSARGEPD, 2000)。一般滅菌鍋的操作過程為： 

1. 廢棄物收集 (waste collection)：將廢棄物放進可進行高溫高壓滅菌

的袋子或容器中。 

2. 滅菌鍋預熱 (pre-haeting)：開機先預熱使外鍋產生高溫蒸汽。 

3. 廢棄物填充 (waste loading)：將廢棄物以及化學或生物指示劑放入

滅菌鍋中，並將鍋蓋緊閉使內鍋密封。 

4. 空氣移除 (air evacuation)：利用重力置換或預抽真空將空氣移除。 

5. 蒸汽處理 (steam treatment)：蒸汽注入鍋內達操作溫度及壓力後開

始滅菌，並且滅菌時間(exposure time)內皆要維持操作溫度及壓力。 

6. 蒸汽排出 (steam discharge)：滅菌完後蒸汽由鍋內排氣口排出，降

低溫度與壓力。 

7. 取出廢棄物 (unloading)：等廢棄物等卻後移出廢棄物與化學或生

物指示劑，並進行指示劑判讀。 

8. 機械處理 (mechanical treatment)：滅菌完之廢棄物需經過破碎或壓

縮處理再進行後續處理，例如：回收利用、掩埋。 
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Figure 2-1 滅菌鍋構造圖 (THKSARGEPD, 2000) 

以滅菌鍋處理醫療廢棄物之優點如下： 

1. 簡單易懂且醫療機溝的接受性高，為公認的良好替代處理方法。 

2. 溫度與時間的參數是依據高標準的無菌要求所訂定的。 

3. 滅菌鍋的廢棄物處理量可多可少，可依機組不同而有不同的處理

量。 

4. 處理前至當的移除有害物質，滅菌處理完後的有害物極少。 

5. 處理成本比焚化處理低。 

6. 滅菌完經破碎後可視為一般事業廢棄物併入大型都市焚化爐楚

哩，可減低戴奧辛排放量。 

7. 特定物質經滅菌後可回收再製。 

以滅菌鍋處理之缺點如下： 
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1. 如果沒有加裝破碎器或研磨器，所處理的廢棄物無法達到減量及不

可辨識 (unrecognizabilty) 之規定。 

2. 廢棄物中若有太大或太硬的金屬在破碎時會使破碎機有所損害。 

3. 排氣時的氣味有些許臭味，但可用排氣處理裝置將之去除。 

4. 若廢棄物中含有害的化學物質如甲醛、酚、細胞毒素或汞，會溢散

到空氣中跟水中，或者殘留在垃圾掩埋場。 

目前技術與管理皆能克服上述之缺點，因此欲推動本土醫療廢棄物

滅菌處理須有訂定適合的廢棄物管理以及處理辦法。 

本土及國外滅菌鍋製造商 

目前台灣本土的滅菌鍋製造商以永大明儀器公司市場佔有率最高，

該公司開始製作鍋爐時需要送資料給勞委會審核，滅菌鍋完成後需要構

造、熔接合格後方可交貨，之後貨主依滅菌鍋規模大小再申請竣工進查

合格證明，機組較小的不需申請。新機組都要通過空載溫度佈與滿載熱

滲透方可製造。此外該廠商有通過行政院勞工檢查所核准之「壓力容器

製造設施型式檢查合格證明第 001 號」、GMP 衛署醫器製字第 001494

號、第 001495 號、第 001630 號、CNS：9788 壓力容器通則、ISO 9001：

2000 版等認證取可，其製造的滅菌鍋型號如 Table 2-1 所示，有直立式、

落地式、桌上型等不同型式之滅菌鍋，其內容積最小為 24 公升最大則為

2000 公升，亦有環氧乙烷 (EO 鍋) 滅菌鍋。 

除了以上基本機組外，該廠商可依需求訂製不同規格之滅菌鍋，但

該公司滅菌鍋之設計較適用於醫療器材及實驗室器具滅菌，並未針對醫

療廢棄物，考量蒸氣穿透性 (steam penetration) 製造專用的機組。 
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Table 2-1 永大明產品型號規格 

型號 內容積(公升) 

YTM-A1,2,3,4,5 微電腦高壓滅菌鍋 96, 225, 432, 810, 2000 

YTM-AF1,2,3,4,落地型高壓滅菌鍋 96, 225, 432, 810, 2000 

YTM-B1,2,3 直立式高壓滅菌鍋 46, 63, 82 

YTM-CS1,2,3,4,5 全自動高壓滅菌鍋 63, 124, 196, 339, 529 

YTM-DSA1,2,3,4,5 快速高壓滅菌鍋 63, 124, 196, 339, 529 

YTM-E1,2 桌上型高壓滅菌鍋 24, 35 

YTM-EA1,2 雙層鍋壁式高壓滅菌鍋 24, 35 

YTM-EO1,2,3,4 環氧乙烷滅菌鍋 30, 97, 225, 432 

 

以下將根據 Health Care without Harm (HCWH, 2001) 介紹三間國際

醫療廢棄物蒸氣滅菌鍋機組之製造廠商： 

Bondtech 國外著名的滅菌鍋製造商，該公司有高壓力與高真空的技

術，當廢棄物置入滅菌鍋後由微電腦控制滅菌作業。首先預抽真空的步

驟將空氣抽除然後將蒸汽注入達到 270～305 oF 才開始滅菌，滅菌完後蒸

汽經過冷凝器排出，冷凝水排放到污水管。此外該公司之滅菌鍋有後續

真空 (post-vacuum) 的程序，該程序可以移除殘餘蒸汽與保護工作人員以

及乾燥廢棄物。Bondtech 也可以依客戶需求製造不同規格的機組，可製

造每批次滅菌物 115~2,727 公斤或更高的機組。基本內鍋的規格為直徑

3’5” × 深度 4’ 到直徑 6’ × 深度 17’，商業機型則為直徑 8’ × 深度 32’。

每批次可處理 100 磅廢棄物的機組約為 90,000 美元，處理量 250 磅廢棄
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物的機組約為 102,000 美元，處理量 750 磅廢棄物的機組約為 123,000 美

元，處理量 750 磅廢棄物的機組約為 123,000 美元，處理量 1500 磅廢棄

物的機組約為 175,000 美元。Figure 2-2 為 Bondtech 之滅菌鍋。 

 
Figure 2-2 Bondtech 之滅菌鍋 

Environmental Tectioncs Corroration (ETC)公司有自行設計生產建

造醫療廢棄物專屬滅菌鍋，可設計雙門或單門之滅菌鍋，有水壓鎖緊鍋

門之技術，以及自動進料排料系統，另外破碎機、壓縮機及機械手臂該

公司皆可以依消費者之適用性選購。該廠牌機組大小有 1～19 立方碼，

標準機型的處理量大概每天 4,000~13,000 噸。 

Mark-Costello 該廠商製作滅菌鍋已有 20 年，所製作的滅菌鍋最高

壓力可達 75 psi (320 oF)，廢棄物裝進滅菌袋後可放在一個特製的小推車

內推入滅菌鍋，當廢棄物進入鍋內後會自動鎖住鍋門並有紀錄器開始紀

錄滅菌狀況。基本的設定條件是 275 oF 滅菌時間 1 小時。主要滅菌鍋型

號有 AS36 約 26,00 美元，每鍋可處理 225 磅；AS47 約 34,000 美元，每

鍋可處理 450 磅；AS58 約 38,000 美元每鍋可處理 565 磅；AS515 約
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41,000 美元每鍋可處理 1,125 磅。此外該廠牌之滅菌鍋有外接的軌道與斜

坡可輸送廢棄物至滅菌鍋、壓縮機和機械手臂。 

2-1-2. 微波滅菌法 (microwave) 

微波滅菌法依據是依據蒸汽滅菌的原理，利用微波產生的能量讓使

水分變成濕熱的蒸汽接觸廢棄物達滅菌的效果。微波是一種電磁波波長

介於 0.01 m 至 0.3 m 之間，微波能容易穿透絕緣物體，但遇到水份便會

使水分子和它一起以相同的頻率振蕩，水分子在微波中每秒震盪 24.5 億

次，導致分子與分子互相摩擦，而產生熱量，進而產生水蒸氣，微生物

所含有的水分與微波一起震動產生熱量，使的蛋白質結構破壞，達滅菌

效果。若沒有水分，微波在乾燥的微生物的滅菌效能大幅的減低，其滅

菌關鍵因素不是在於微波的範圍而是所產生的熱而是所含的水分。因此

在進行微波滅菌時會加入水分或者蒸氣。微波滅菌也可處理尖銳物品或

者小金屬片，例如：針頭，一般皆誤認為微波滅菌不可處理金屬物品，

但實際原因為有些金屬物品過大或過硬無法破碎，導致在破碎處理時會

使破碎機有所損耗 (Diaz et al., 2005 ; HCWH, 2001 ; THKSARGEPD, 

2000)。 

微波滅菌系統中大概包括自動關蓋系統、破碎器、輸送器帶、蒸汽

產生器、微波產生器、二次破碎器、高效能空氣濾網 (HEPA)、微電腦處

理控制 Figure 2-3 微波滅菌系統簡圖。其處理過程為： 

1. 廢棄物填充 (waste loading)：將廢棄物機體設置的檯車中，倒入

機體內。 

2. 機體內破碎 (internal shredding)：當廢棄物餵入機體內後進行破
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碎。 

3. 微波處理 (microwave treatment)：噴灑熱蒸氣於廢棄物上後，由

微波產生器 (microwave generator) 將溫度加熱到 95～100 oC。 

4. 維持時間 (holding time)：廢棄物在上述環境下最少暴露 30 分鐘

以上。 

5. 選擇性二次破碎 (optional secondary shredder):處理後的廢棄物可

經由二次破碎變的更小。 

6. 排出 (discharge)：處理後的廢棄物由輸送帶送出，作後續處理。 

 

Figure 2-3 微波滅菌系統簡圖 (THKSARGEPD, 2000) 

以微波滅菌處理醫療廢棄物之優點如下： 

1. 因為家用微波爐普遍，因此微波滅菌原理較容易被醫療機關與社

會接收與瞭解。 

2. 處理前至當的移除有害物質，滅菌處理完後的有害物極少。 

3. 破碎後廢棄物體積可減少 80％。 
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4. 此種技術為自動化且操作簡單，只需要一個操作者即可。 

5. 低噪音 

6. 處理成本較焚化處理成本低 

以微波滅菌處理醫療廢棄物之缺點如下： 

1. 若廢棄物中含有害的化學物質會溢散到空氣中，或殘留在垃圾掩

埋場。 

2. 微波滅菌設備附近會有臭味。 

3. 尖銳物在二次破碎時會有噪音。 

4. 廢棄物裡若有太大或太硬的金屬在破碎時會使破碎機有所損害。 

5. 處理成本較滅菌貴。 

微波滅菌在本土尚未普遍，與無專門製造微波滅菌機之廠商，而國

際間著名的微波滅菌製造商 Sanitec，在美國有 20 個州安裝的 70 台以上

該廠牌的機組，另外有超過六個國家也有購買該品牌的微波滅菌設施。

其型號有 HG-A 100 處理量為每小時 220～400 磅，HG-A 250 處理量為

每小時 550～900 磅；機體呎吋規模 HG-A 100 為長 22＂ ×高 17＇9＂ ×

寬 10＇， HG-A 250 為長 24＂ ×高 17＇ ×寬 10＇；價格 HG-A 100 大約

500,000 美元，HG-A 250 大概 600,000 美元。 

2-1-3. 化學滅菌法 (chemical) 

化學滅菌法即是使用可殺死病原菌之化學藥劑的滅菌方法，常見的

消毒劑 (disinfectant) 主要可分為：酚類、醇類、鹵素、重金屬、酸類、

鹼類、鹽類等，其主要的滅菌原理為使菌體的細胞蛋白質變性，細胞膜

受損，讓細胞體酵素失去活性達殺菌目的 (王昱昇等，2006；王三郎，
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2008)。根據台灣疾病管制局＂侵入性醫療感染管制作業基準＂(疾管局，

2007) 常用化學滅菌方法有氧化乙烯氣 (ethylene oxide gas)、活性戊乙醛

液體滅菌 (activated glutaraldehyde)、過醋酸液體滅菌 (per acetic acid)。 

1. 氧化乙烯氣體滅菌法：可處理不耐熱醫療器材，滅菌鍋容量大，無腐

蝕性，可透過所有透氣物品。對環境有毒性殘存，影響工作人員健康，

須長時間排氣，滅菌週期長。 

2. 活性戊乙醛液體滅菌法：處理不耐熱醫療器材，對金屬腐蝕性低，在

有效期限內可重複使用。滅菌時間長，3 至 10 小時，對環境環境會

有毒性殘存( <0.2 ppm)，只能使用浸泡滅菌法，且要無菌水沖洗，無

法使用生物指示劑來監測。 

3. 過醋酸液體滅菌：滅菌時間短，30 至 40 分鐘，對環境無毒性殘存（醋

酸、氧氣及水），不影響工作人員健康，適合任何材質及器械。不適

用於鋁製品或鋁合金，會破壞表面金屬光澤，只能使用浸泡滅菌法，

無法使用生物指示劑來監測，每次只能處理少量物品。 

上述介紹的是重複利用的醫療器材的化學滅菌方法。化學滅菌處理

應用在廢棄處理上會面臨幾個重要的問題，例如：如何確認化學試劑跟

跟廢棄物是否接觸，以及要多少濃度化學試劑與暴露時間才能達到滅菌

標準。因此廢棄物化學滅菌技術都須考量機體破碎與混和，以解決接觸

和暴露的問題，因為藥劑濃度會因微生物作用、廢棄物表面的吸附作用、

揮發作用、分解作用而減低濃度，因此要維持其濃度必須要有添加試劑

的功能，對於其他因素如酸鹼值、溫度等皆會影響滅菌效果 (HCWH, 

2001 ; THKSARGEPD, 2000)。 

在過去滅菌用的化學試劑都是含氯，的因為氯和次氯酸根皆有消毒
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的作用，漂白水即是一個常見的化學滅菌藥劑。進年來在市面上增加了

許多不含氯的化學滅菌試劑像是過氧乙酸、戊二醛、氫氧化鈉、臭氧、

氧化鈣等 (HCWH, 2001)。Figure 2-4 化學滅菌處理系統簡圖，一般化學

滅菌法處理過程為: 

1. 廢棄物填充 (waste loading)：將廢棄物放置於輸送帶上餵入機體

內。 

2. 滅菌與破碎 (sterilization and shredding)：當廢棄物餵入機體內後

噴灑消毒劑並破碎廢棄物。 

3. 排出 (discharge)：處理後的廢棄物由輸送帶送出，作後續處理。 

 

Figure 2-4 化學滅菌系統簡圖 (THKSARGEPD, 2000) 

以化學滅菌法處理醫療廢棄物之優點如下： 

1. 從 1980 年起即使用氫氧化鈉進行滅菌消毒，這個方法是去有歷

史且大眾所熟悉的方法，易被接受。 

2. 方法簡單又可以自動化進行。 
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3. 廢液可排放置衛生下水道。 

4. 沒有燃燒的副產物產生。 

5. 結合破碎過程使廢棄物有不可辨識性。 

以化學滅菌法處理醫療廢棄物之缺點如下： 

1. 大量含氯與含次氯酸根之廢水可能會產生有毒的副產物。 

2. 有潛在化學危害。 

3. 若廢棄物據有化學危害，則可能會經毒性釋放在空氣中或廢水，

或才留在廢棄物種污染掩埋場，也可能因為與滅菌試劑反應產生

危害性。 

4. 化學處理設備附近會有臭味。 

5. 較大的物品或者硬的金屬會使設備受損。 

目前台灣如上述之化學滅菌機組較不普遍，大多以氣體滅菌的 EO 鍋

最為大宗，但也僅限於醫院醫療器材之滅菌，國際間 WR2 公司的廢棄物

化學滅菌處理的機種有分小、中、大三種規模，小機組型號 100-18-20 處

理量 20 磅；中機組型號 100-30-26 處理量 200 磅、100-48-32 處理量 750

磅，大機組型號 100-48-52 處理量 1,500 磅、100-72-52 處理量 3,000 磅、

100-96-68 處理量 7,000 磅 (HCWH, 2001)。 

目前對於醫療廢棄物滅菌最常見的方法是蒸汽滅菌，該方法也是目

前世界非焚化處理技術最普遍接受程度最高的，本土製造之滅菌鍋為一

般醫療用之滅菌鍋，並非專門處理廢棄物之機型，因此在廢棄物投料、

破碎等上皆需人力操作，滅菌完後所排放之廢氣以及廢水鮮少有專門的

處理單元，而使民眾感觀不佳，建議可多與國外廠商技術交流，提升滅
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菌鍋製造技術，以共同推動醫療廢棄物滅菌處理。 

2-2. 歐洲對於滅菌鍋監測之觀點 

醫療器材的滅菌是醫院對於感染控制重要的一環，大部分醫院皆有

供應中心提供無菌的醫療器材，因此保證醫療器材的無菌是非常重要的

課題，對於滅菌鍋的效能查核，各國都是用物理性的監測 (physical 

measurements) 或者使用生物指示劑 (biological indicators)、化學指示劑 

(chemical indicators) 來進行的查核 (validation) ，歐洲學者認為物理性監

測可直接得到滅菌狀況的物理參數，因指示劑欠缺明確之參數值，比較

適用的滅菌效能查核方法(Doornmalen et al., 2008)。 

Doornmalen 等人指出歐洲國家比北美和開發中國家常使用物理性監

測來查核滅菌效能，且認為理想的滅菌溫度應該是 Tc ≤ Tp ，Tc系指是指

滅菌鍋內鍋所測得之溫度，Tp是依所測得的壓力使用溫度飽和蒸汽壓關

係曲線所換算得的理論溫度。Figure 2-5 為溫度與飽和蒸汽壓的關係曲

線，圖中曲線為在飽和蒸汽時溫度與壓力之關係，若在該曲線以下之溫

度壓力關係為過飽和蒸汽 (supersaturated steam)，在該曲線以上之溫度壓

力關係為過熱蒸汽 (superheated steam)；Tc與 Tp之關係有三種情形，如

下 

 Tc = Tp 時為飽和蒸汽 (saturated steam) 為良好的滅菌環境 

 Tc < Tp時為過飽和蒸汽 (supersaturated steam) 為良好的滅菌環

境 

 Tc > Tp時為超熱蒸汽 (superheated steam) 非良好滅菌環境 
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Figure 2-5 溫度與飽和蒸汽壓之關係曲線 (Doornmalen et al., 2008) 

此外於滅菌溫度監測的規範也以座標圖與方程式更進一步的解析有

效的滅菌情形，說明如下： 

Tmc,min ≤ Tmp - ΔTmc -ΔTmp + ΔTns…………………………………….……..(1) 

Tmc,max ≥ Ta+ ΔTmc……………………...........................................................(2) 

 Tmp (x 軸)：滅菌鍋內所測得的壓力經飽和蒸汽壓溫度壓力關係曲

線所換算得的理論溫度。 

 Tmc (y 軸)：滅菌鍋所測得較不精確的溫度。 

 ΔTmc、ΔTmp ：Tmc 與 Tmp 不穩定的變動 

 ΔTns ：指不可壓縮的水汽或者超熱的蒸氣的溫度 

 Ta：滅菌設定溫度 

假設 Ta設定為 134 oC，ΔTns為 1 oC，而 ΔTmc、ΔTmp為 0.5 oC 與 1k Pa

誤差，方程式 (1) 與 (2) 所夾擠的面積內的座標關係則為有效滅菌的飽
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和蒸汽溫度，如 Figure 2-6 所示。該方程式可寫入滅菌鍋遠端監測程式

上，可即時掌控滅菌狀況，避免滅菌失敗。 

 

Figure 2-6 有效滅菌溫度監測座標圖 (Doornmalen et al., 2008)，實線部分

Ta設定為 134 oC，ΔTns為 1 oC，而 ΔTmc、ΔTmp誤差為 0.5 oC 與 1k Pa;
虛線部分是當 ΔTmc、ΔTmp誤差為 0.3 oC 與 0.5k Pa 時的情形。 

滅菌作業最重要目地就是要得到無菌的物品，很多國家都是使用指

示劑來查核滅菌效能，指示劑的使用的優點在於使用簡單，另方面而言

物理監測更可在滅菌過程中自體顯示重要的參數訊息。指示劑監測較物

理監測而言較無法顯示數據，若依照使用說明使用的話仍可被接受，但

是像生物指示劑須有培養，要等培養完結果出來方可使用該批次滅菌的

東西，這是生物指示劑的缺點。指示劑僅能單方面的測試滅菌是否過與

不過，如果沒過並不能提供是因何種因素而造成滅菌失敗，例如：蒸氣

不夠飽合、滅菌溫度持續不夠。 
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歐洲國家比北美和開發中國家常使用物理性監測來查核滅菌效能，

例如滅菌鍋內每 100 L 須有 1 個熱感應器 (thermo-sensor) 以及壓力偵測

器 (pressure-sensor)，但每壹機組最少須有 6 個熱感應器以測量溫度 

(EN554,1994)；達有設定溫度開始滅菌後，過程中監測的溫度必須維持在

設定溫度與設定溫度加 3 oC 之間 (EN285, 2006)。ㄧ般而言，歐盟的規範

相當注重機械式量測，特別是多點的溫度與壓力，並與理論飽和蒸汽壓

比對，作為滅菌效能評估的參考，其優點是有正確的學理依據，可線上

即時監測，雖然初設費較高，但長期監測成本卻較經濟。由於這些標準

技術規範指引皆須線上購買且價格不匪，建議由環保署另行編列預算購

買，才能詳細評比這些規範與其他規範的異同，彙整成適合本土醫療廢

棄物滅菌設施的標準品管規範。 

2-3. 國內外蒸氣滅菌鍋效能檢測準則 

目前各種滅菌方法中，以高溫蒸氣滅菌法為主流，市面上滅菌機組，

皆可調整其操作參數，以達到良好的滅菌效能，為確保醫療廢棄物滅菌

後可達規定標準，評估滅菌效能，是高溫蒸氣滅菌法重要的一環，也是

推動醫療廢棄滅菌處理的關鍵，以下將介紹國內外滅菌效能的查核準

則，並比較其效能查核方法。 

USEPA 

美國於 1988 年通過 Medical Waste Tracking Act 法案，其中要求美國

EPA 必須製作醫療廢棄物相關議題報告書提交國會，內容包含各種醫療

廢棄物滅菌方式的評估標準，以保障民眾健康及環境衛生。目前 USEPA

已制訂一套滅菌效能的查核準則 “Guidance for Evaluation Medical Waste 

Treatment Technologies” 共揭示 
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 Incineration  

 Steam Autoclaving  

 Chemical Treatment  

 Nonionizing Radiation  

 Gamma Irradiation  

等 5 種滅菌方式的評估準則。 

美國醫療設備促進協會 

美國 Association for the Advancement of Medical Instrumentation 

(AAMI) 所發行之「Good hospital practice: Steam sterilization and sterility 

assurance」，已通過 American National Standards Institute 的認可，提供各

級醫療院所蒸氣滅菌 (Steam sterilization) 之建議措施，目前美國各級醫

療院大多以此作為操作及效能查核的準則，該準則是針對醫院供應中心

醫療器材的滅菌所制定的，可作為醫療廢棄物滅菌之參考。 

其內容包含 

 Functional and physical design criteria for sterilization processing 

areas 

 Staff qualifications, education, and other personnel considerations 

 Processing procedures 

 Installation, care, and maintenance of steam sterilizers 

 Quality control. 

其中 Quality control 部分建議了效能評估之方法。 
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我國衛生署 

衛生署疾管局 (TCDC) 於民國九十三年制定「台灣滅菌監測建議措

施」，提供滅菌效能評估的參考，該建議措施大致參考 AAMI 準則；衛

生署 (TDOH) 另於民國九十年四月二十六日公告「部分感染性醫療廢棄

物滅菌處理標準及相關規定」，該規定為我國感染性廢棄物高溫高壓滅

菌操作規範，及效能評估的主要依據，其規範內容包括滅菌處理標準、

高溫高壓滅菌處理操作規定、效能測試等。 

我國環保署 

我國環保署 (TEPA) 對於滅菌鍋效能之檢測標準僅在「事業廢棄物

貯存清除處理方法及設施標準」僅規範了削減率（reduction rate）至少須

達 99.999%者，以嗜熱桿菌芽孢測試，而測試方法及檢測頻率等皆無詳細

規範。 

2-3-1. 比較各滅菌效能檢測 

上述滅菌效能檢測方法中 AAMI 以及「台灣滅菌監測建議措施」是

適用於院內醫療器材，而其他皆適用於醫療廢棄物，有異於其他準則使

用生物指示劑檢測，USEPA 試驗時是自行製備孢子 strip 或 disc，或採用

商業生產之孢子 strip，並於使用前先行稀釋植菌求得原始菌落密度。檢

測時將 strip 或 disc 置入封套及蒸氣可穿透的容器內，再置入廢棄物中央

部位做為模擬。滅菌完成後取出 strip 或 disc，轉植到 5 mL 的

soybean-casein digest broth media 中，經 72 小時培養後觀察是否有孢子繁

殖生長，呈現陽性反應之培養液再轉植到 soybean-casein digest agar 

plates，經至少 24 小時培養後，再確認是否殘留菌種做為最終判讀，此方
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法過程很繁複，而一般實務上所使用的生物指示劑判讀方法只須將指示

劑培養 48 小時即可以培養液 (media) 顏色變化作判讀，目前美國 3M 公

司之快速判讀生物指示劑 (rapid readout biological indicator, RRBI) 在 3

小時內即可完成判讀 (Alfa et al., 2002)。 

Geobacillus stearothermophilus (G.S)是最抗熱的菌種，目前皆以該菌

作為滅菌效能檢測的指標菌，USEPA 規定檢測時菌數須達 106 ，TDOH

與 TEPA 亦規定菌落數最少須有 105 以上，AAMI 與 TCDC 並無規定生

物指示劑或者 spore strip 之最少菌落數。此外在進行檢測時須模擬物品

蒸氣阻絕及穿透性，USEPA 是將裝有 strip 的容器放入廢棄物本體內，這

樣的動作將使檢測人員暴露感染的風險，因此 AAMI、TCDC 建議使用挑

戰包 (challenge  test pack) 進行檢測，以模擬嚴苛的蒸氣阻絕情形，此

外對於滅菌袋之封口，USEPA 與 TDOH 認為可將封口打開以利蒸氣穿透

廢棄物，但是此舉將使處理人員有感染之風險，應該規範保持完封投料 

(intake feeding)，對於蒸氣穿透問題可另尋其他方式解決。 

TDOH 規定每個月進行一次效能檢測，USEPA 則是兩週進行一次檢

測，AAMI 與 TCDC 則是建議每週最少一次，此外對於削減率之檢測，

由於該種檢測方法必須知道原始菌落數，經滅菌後再將所剩餘菌落培養

至培養皿 (plate) 上計數殘餘菌落，以計算削減率，計算方法如下： 

 Log (kill) = log (Co/C) 

 Co滅菌前初始菌落數 

 C 滅菌後菌落數 
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該方法過程繁複，必須遵守的管品基準甚多，一般醫院或者處理業

者難以執行，不過此種檢測方式也是唯一可將滅菌效能量化，也是最精

確的效能檢測方式，避免二次感染、保護處理人員健康以及環境危害。

TCDC、TDOH 皆規定削減率需達 99.999%，但卻無規定必須進行削減率

檢測，建議每年進行一次削減率檢測，以確保滅菌品質。Table 2-2 為國

內外滅菌鍋效能檢測方式比較表。
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Table 2-2 國內外滅菌鍋效能檢測方式比較表 

項目 USEPA AAMI TCDC1 TDOH2 TEPA3 

滅菌物品 醫療廢棄物 醫療器材 醫療器材 醫療廢棄物 醫療廢棄物 

檢測方式 培養生長判定 生物指示劑 生物指示劑 生物指示劑 未規定 

最低菌落密度 106 未規定 未規定 105 105 

包封模擬 置入廢棄物本體 挑戰包 挑戰包 滅菌物容器中 未規定 

包封袋口 鬆開 無此規定 無此規定 鬆開 未規定 

檢測頻率(最少) 每兩週一次 每週一次 每週一次 每月一次 未規定 

削減率檢測 未規定 未規定 未規定 未規定 未規定 

1. 我國衛生署疾管局民國九十三年制定滅菌監測建議措施 

2. 我國衛生署「部分感染性醫療廢棄物滅菌處理標準及相關規定」 

3. 我國環保署「事業廢棄物貯存清除處理方法及設施標準」 
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2-4. 含氯塑膠醫療耗材使用量調查 

過去文獻指出醫療廢棄物之塑膠比例為 50% (江，2004)，大約為一

般廢棄物的一倍 (22.29%)，且醫療廢棄物焚化爐之戴奧辛排放系數為一

般混燒焚化爐的 40 ~60 倍 (Wang et al., 2003 ; 江，2004)，要降低醫療廢

棄物焚化所產生的戴奧辛汙染，可從產源含氯塑膠醫療耗材的減量著

手，搭配完善的滅菌處理系統以及後續的資源回收利用，減少這類廢棄

物以焚化處理，即可有效降低焚化過程中所產生的戴奧辛汙染。 

環保署 97 年調查全國 24 醫學中心含氯塑膠醫療耗材使用量 (環保

署，2008)，每年使用量前十名分別為：手套 (73,929,073 個)、注射針筒

組 (26,707,680 個)、各類注射液軟袋 (24,181,268 個)、抽痰管 (10,617,548

個)、鼻胃管 (2,645,806 個)、輸液套組 (1,819,740 個)、血液透析迴流管 

(1,070,709 個)、中心靜脈注射導管 (735,586 個)、引流管 (654,691 個)、

人工腎臟 (647,600 個)，總重約 1700 公噸/年，總含氯量約 340 公噸/年。 

若將這 1700 公噸之廢棄物以非焚化處理，利用聯合國環境規畫署 

(United Nations Environment Programmer, UNEP) 之「Standardized Toolkit 

for Identification and Quantification of Dioxin and Furan Releases, 2005」來

估算戴奧辛排放，以設置有有良好空氣汙染防治設備的醫療廢棄物焚化

爐的戴奧辛排放係數建議值 (525 μg I-TEQ/公噸) 估算，每年可減少大約

8.9×105 μg 戴奧辛的排放，此外每年亦可節省 5100 萬之處理費用 (假設

清運費 30 元/公斤)。 

2-5. 本研究團隊目前成果 

本研究團隊調查我國醫院使用快速判讀生物指示劑 (RRBI) 進行高
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溫高壓滅菌生物檢測的現況，探討 RRBI 一定的操作條件下，是否錯用型

號。另以實驗探討 RRBI 快速判讀法及顏色判讀法的一致性，以及錯用

RRBI 對一致性的影響。結果顯示，受訪醫院的 31 組高溫高壓滅菌鍋中，

錯用 RRBI 比例達 16.1 %，其中又以真空式滅菌鍋，操作溫度 121 oC 時

錯用比例最高，占全部錯用 60 %。在快速判讀法和顏色判讀法一致性方

面，正確選用 RRBI 時，兩種判讀系統一致性達 75.3%，並呈現出快速判

讀法較為保守的結果；而在錯用 RRBI 方面，兩種判讀系統一致性降至

40.7 %，並出現 59.3 % 的偽陰性 (江等，2006；梁，2007)。 

此外為評比不同操作條件之滅菌效能，並實證包封程度對滅菌效能

的影響，採用 121G  (重力模式、121 oC、60 分鐘) 及 135V  (真空模式、

135 oC、45 分鐘) 兩種操作條件，分別進行 4 重複試驗。試驗時將團狀報

紙及空針筒填充於滅菌袋中，封緊袋口置入滅菌鍋，於袋內 (IB)、針筒

內 (IBN) 及袋外 (OB) 各放置 2支 3M 1292快速判讀生物指示劑 (RRBI) 

及 3 支 3M 1243 化學指示劑 (CI) 後進行滅菌，試驗後 CI 以肉眼判讀，

2 支 BI 分別進行快速與顏色判讀，以及 HPC 計數殘餘菌落數計算 log 

kill。結果在 121G 試驗中，OB、IB 及 IBN 快速判讀陽性比例分別為 0%、

75%、75%，顏色判讀及 CI 結果亦同。OB 的 log kill 平均值達 5.0，而 IB

及 IBN 的平均值則降至 1.7 以下；在 135V 方面，OB、IB 及 IBN 所有判

讀方式的陽性比例皆為 0%，且 OB 的 log kill 皆>5，IB 及 IBN 的平均 log 

kill 皆為 5.2。該研究證實 121G 的滅菌效能易受包封程度所影響，而 135V

較能克服包封的蒸氣阻絕，因此建議修訂滅菌操作規範，規定廢棄物的

包封材質，或於滅菌時將廢棄物同時破碎，以克服包封對蒸氣阻絕的影

響，或操作於真空模式 135 oC，以確保完善之滅菌 (江等，2007；梁，2007；

劉等，2006)。 
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3.                 第三章 研究方法 

本研究主要為進行實場醫療廢棄物滅菌效能評估，以了解目前滅菌

處理之現況。本研究之研究方法以下分 4 節說明，包括各種指示劑使用

方法及原理、菌落培養與計數方法、滅菌效能評估方式、數據分析統計。 

3-1. 各種指示劑使用方法及原理 

3-1-1. 生物指示劑 

本研究使用快速生物指示劑  (3M Attest Rapid Readout Biological 

Indicator, RRBI) 是運用高菌落密度 (至少 1×105 CFU) 的嗜熱桿菌芽孢 

(Geobacillus stearothermophilus, G.S) 作為評估指標，該菌種較一般致病

菌抗熱之外，菌落數量也高於一般受污染物上的致病菌 (Rutala et al., 

1993)，以求保守估計滅菌效能。以下將分別說明 RRBI 的發展沿革、構

造、適用條件及使用方式、自動培養判讀機使用方法。 

1. 發展沿革 

自 1970年至今，RRBI經過 2次的型態改良(Rutala et al, 1996)，其發

展過程可分為： 

第一代：1970 前，於細紙片上植塗布指標菌，裝入特製封套中，進

行滅菌。滅菌後取出細紙片，置入無菌培養液培養七天後判讀，以目視

判讀，混濁培養液表示滅菌不完全。其缺點為培養時間過長，轉移細紙

片至培養液時易受污染。 

第二代：1970 年發展出第二種類型的 BI (Rutala et et al., 1996) ，將

孢子紙條與添加 pH 指示劑的培養基放於塑膠管柱中，滅菌完後將裝載培
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養液的玻璃瓿壓碎，使其與孢子紙條接觸開始培養，該類型之 BI 具自體

培養判讀系統 (self-contained system) ，菌種生長過程中會產生酸性物

質，導致 pH 指示劑變色，培養 48 小時後可用肉眼觀察，若顏色改變，

判定為滅菌不完全。其優點為大幅縮短培養時間 (由七天縮減至 24~48

小時) 以及自體培養判讀系統，但已滅菌物品須貯存至判讀完成後方能進

行後續處理 (Alfa et al., 2002；Vesley et al., 1992)，貯存過程中會提高二

次污染的風險以及處理成本。 

第三代：1991 年發展快速判讀生物指試劑 (Schneider et al., 2005) ，

縮短判讀時間至 1～3 小時。因 G.S 可分泌一種外細胞的α-D-葡萄糖苷

醣 (alpha-D-glucosidase) 活性酵素，較孢子更具抗熱性(Albert et al., 

1998)，可作為更嚴格的指標。培養液中添加 4-甲基繖形基- alpha-D-葡糖

苷 (4-methylumbelliferyl-alpha-D-glucoside, 4-MUG)，該物質為非螢光物

質，但與活性 酵素結合反應後，會釋放出螢光物質 4-methylumbelliferone 

(4-MU)，其轉變過程如 Figure 3-1 所示。滅菌後將 RRBI 放入自動培養判

讀機中 (290 Auto Reader) 中進行培養判讀，如有活性酵素存殘留，則 290 

Auto Reader 可在 1 ~ 3 小時內偵測到 4-MU 物質的螢光反應，此時即代

表滅菌失敗。該類型之 BI 具有快速判讀之功能之外，亦有第二種類型的

培養 48 小時之顏色判讀。 
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Figure 3-1 4-MUG 與 α-glucosidase 結合釋放 4-MU 螢光物質反應圖 (3M 

Health Care, 2005)。 

2. 構造 

RRBI 之構造如 Figure 3-2 所示，以下依各部位分別說明： 

 

Figure 3-2 RRBI 構造圖 

A. Cap：BI 之試管蓋，上緣有六個孔隙可供蒸氣通入內部，依不同

型號分為 2 種顏色，1291 及 1292 分為藍色蓋及褐色蓋。 

 

D B C 
A E F G 
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B. Filter：覆蓋於試管蓋及試管間，其材質可讓水蒸氣穿透，並阻絕

外來細菌進入試管內而造成污染。 

C. Growth Medium：主要為 tryptic soy broth，另添加

4-methylumbelliferyl-alpha-D-glucoside 及紫色溴甲酚 pH 指試劑，

未使用前保存於玻璃安瓿 (ampule) 中與孢子隔離，待滅菌後壓

碎玻璃使其流出，潤濕孢子進行培養判讀。 

D. Macroporous Material：具孔隙之吸水織物，可將螢光物質濃縮聚

集於試管底部協助判讀。 

E. Spore Strip：乾式孢子紙條 (dry spore strip)，其中包含至少 1 × 

105 colony forming unit (CFU) 的 G.S 孢子 (American Tissue and 

Culture Collection 編號 7953)。 

F. Label：可填寫試驗日期、批次及相關資訊的標籤，其上含有製造

日期、菌種名稱、產品型號及玫瑰色之化學指示條 (暴露高溫蒸

氣則轉變成褐色)。 

G. Vial：軟式聚丙烯塑膠試管，裝載孢子紙條 (spore strip)、吸水織

物 (macroporous material) 及培養液的玻璃安瓿 (ampule of 

media)。 

3. 適用條件及使用方法 

3M Attest RRBI 不同的型號有不同的滅菌是用條件，包括滅菌模

式、溫度，判讀時間亦不相同。RRBI 可分為 1291 及 1291 兩種型號，Table 

3-1 為兩種 RRBI 之滅菌適用條件及判讀時間。1291 適用於 132 oC 重力

式滅菌，快速判讀須 3 小時，顏色判讀須 24 小時；1292 適用於 132 oC 真
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空式滅菌以及 121 oC 重力式滅菌，快速判讀須 3 小時，顏色判讀須 48 小

時，此外目前 3M 未有適用 121 oC 真空式滅菌模式之 BI，於該操作條件

下選用其他效能評估方式。 

Table 3-1 不同型號 RRBI 適用的操作條件及判讀時間 

型號 
操作模式 判讀時間 

重力式 真空式 快速判讀 顏色判讀 
1291 132 oC 不適用 1 小時 24 小時 
1292 121 oC 132 oC 3 小時 48 小時 

RRBI 使用方法如下： 

1. 選用正確 RRBI 型號，參考 Table 3-1。 

2. 於 label 上註明試驗相關資料，如日期、編號等 

3. 在適合的托盤或測試包裡置入滅菌鍋進行滅菌 

4. 滅菌後取出立即壓下試管蓋使其密閉，如 Figure 3-3所示。 

 

Figure 3-3 RRBI 試館蓋壓密示意圖 

5. 待約 5~10 分鐘使 BI 冷卻 

6. 置入 290 Auto Reader 破碎槽壓碎玻璃安瓿，如 Figure 3-4

所示。 
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Figure 3-4 Auto Reader 破碎槽壓碎玻璃安瓿示意圖 

7. 輕敲 BI 底部使培養液潤濕 spore strip 

8. 置入 290 Auto Reader 進行快速判讀 

9. 快速判讀後移至潮濕培養箱繼續培養 24~48 小時 

4. 自動培養判讀機 

3M Attest 290 自讀式快速培養判讀機 (Auto-Reader) ，可偵測 RRBI

的螢光反應，並提供 BI 培養的溫度條件 (60±2 oC)。290 Auto-Reader 具

有 12 個 BI 培養槽及一組壓碎槽 (crusher)，藍色及褐色培養槽分別用來

判讀 Attest 1291 及 1292 RRBI。每次使用時，需暖機 30 分鐘使培養槽升

溫至適當溫度後再進行判讀 (3M Health Care, 2003)，並將一支未經滅菌

的 BI 進行判讀作為陽性控制組 (positive control, PC)，PC 須與該次使用

的BI同一批次，其目的為查驗Auto-reader功能是否異常，是否有正確培

養溫度，孢子是否因儲存不當而失去活性，該批次 BI 生長力受改變。 

290 Auto Reader 具有紅、黃、綠 3 種指示燈，黃燈表示正在進行培

養判讀程序，不可移動或碰觸 BI；紅燈亮起 (+) 表示偵測到螢光反應，

判讀為陽性表示滅菌失敗，如機體已開啟響鈴功能，則會響起警示鈴聲；

快速判讀時限內未偵測到螢光反應，則綠色指示燈 (-)亮起，表示滅菌成

功，290 Auto Reader 外觀及燈號如 Figure 3-5 所示。 
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Figure 3-5 290 Auto Reader 培養判讀機之外觀及燈號 

3-1-2. 整合性化學指示劑 

參考文獻建議監測措施 (AAMI, 1993；疾管局, 2004)，滅菌過程可

用化學指示劑監測各種操作參數，因此本研究採用 3M 1243 Steam 

Chemical Integrator (CI) 監測滅菌操作參數，依據 AAMI ST-60 的化學指

示劑可分 5 級，如下： 

 Class 1 (Process Indicators)：僅能證實是否暴露過滅菌過程及區

別已滅菌或未滅菌，例如：滅菌指示帶 (Thermal tape)。 

 Class 2 (Specific Indicators)：可驗證滅菌鍋的是否被蒸汽完全注

入與抽真空時是否有冷空氣進入，例如：Bowie-Dick。 

 Class 3 (Single-parameter Indicators)：可查核滅菌過程中時間或

者溫度其中一種參數是否符合操作條件。 

 Class 4 (Multi-parameter Indicators)：可以同時查核兩種參數是否
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符合操作條件，例如：溫度與時間、時間與飽和蒸汽。 

 Class 5 (Integrating Indicators)：整合型化學指示劑可查核各種操

作條件，如溫度、時間、飽和蒸汽等因子。 

3M 1243 CI 屬於第5級多種參數測定指示劑，屬於整合性 (integrator) 

化學指示劑，可查核滅菌過程是否符合各種操作條件，如溫度、時間及

飽和蒸氣等因子，可快速檢測滅菌過程是否異常。 

1. 構造 

3M 1243 CI 為整合性化學指示劑，構造如 Figure 3-6 所示 (3M 

Health Care, 2006)，內部包含蒸氣溫度感應化學藥片(chemical tablet) 及

化學物滲透紙蕊條 (paper strip for chemical wicking)，而外部以鋁箔薄片

(AL-foil bottom cover) 及蒸氣穿透調節紙片 (steam rate controlling paper) 

加以包覆，鋁箔薄片可阻礙蒸氣穿透，而表層紙片則控制蒸氣的穿透

率。 

 

Figure 3-6 3M 1243 CI 結構圖 (3M Health Care, 2006) 
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2. 適用條件及用法 

chemical tablet 在乾燥環境下熔點為 139 oC，接觸水蒸氣則熔點降

低，適用於 118~138 oC 的高溫蒸氣滅菌程序，不適用於乾熱式、環氧乙

烷或其他低溫的滅菌方式。chemical tablet 接觸高溫飽和蒸氣熔融為黑色

液態物，透過紙蕊條向前方滲透，當高溫蒸氣維持足夠的時間，黑色物

質滲透至 accept 區域，即可視為陰性反應，可透過 display window 觀察。

使用時將 CI 置入機體內各角落或滅菌布包內，滅菌後取出可立即判讀，

判讀結果如 Figure 3-7 所示。 

 

Figure 3-7 3M1243 CI 判讀結果 

 

 

達標準 

未標準 

未滅菌 
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3-2. 菌落培養與計數方法 

依據衛生署 90 年公告之「部分感染性廢棄物滅菌處理標準及相關規

定」及環保署 95 年公告之「事業廢棄物貯存清除處理方法及設施標準」

生物醫療廢棄物以滅菌法處理者，應以 G.S 做為效能測試的指標菌種，

且削減率須 99.999 %以上即 log10 kill≧5，計算該指標效能的公式為 Log 

(kill) = log (Co/C)，其中 Co為滅菌前初始菌落數，C 為滅菌後殘餘菌落數，

單位皆為 CFU (colony form units)。 

由於菌種培養過程有許多變異性，以及滅菌後菌落數量通常較低，

為確保殘餘菌落數的精確性與準確性，必須特別注重低濃度樣本的品管

基準 (QC criteria)，本研究參考美國公共衛生學會 (American Public 

Health Association, APHA) 出版之 Standard Methods 之異營菌植菌計數

法 (9215 Heterotrophic Plate Count, HPC) 中之傾倒法 (Pour Plate Method, 

Method 9215B) 以及本研究團對過去之研究成果 (江等，2005；江等，

2006；江等，2007；梁，2007)，自行建立 G.S 植菌 (HPC) 程序、菌落

計數準則及各項品管基準 (QC criteria)。 

本研究團隊將 9215 Heterotrophic Plate Count 詳述之品管基準，如培

養基使用溫度、培養基體積、樣本體積、控制樣品等，整理簡化如

Table 3-2 所示，以供本研究將遵循，並作為後續研究之參考。 
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Table 3-2 Quality Control List of Standard method 9215 heterotrophic plate count-B. Pour Plate Method (梁，2007) 

 

Item QC Criteria Remarks 
Time limit of preparation agar < 3hrs  

Agar temperature Maintain 45± 1 oC Heating and mixing 
Agar volume at least 10~12 mL Spread plate method is 15 mL 
Sample size 0.1~2.0 mL Spread plate method is 0.1~0.5 mL 

Plate count 30~300 colonies If counts isn’t in this range, refer to 
standard method text 

Holding time of sample after dilution < 20 mins Preferably < 10 mins 
Replicate 2 for each dilution ratio  
DW blank control At least one plate/per lot  
Agar blank control At least one plate/per lot  
Plate weight loss during incubation < 15% Maintain humidity within the incubator 
Allowable lag time for plate counting In 24hrs after complete incubation If must be delayed, store at 5 to 10 oC  

CV 
 20 % at R = 109% of 31 cfu 
 5 % at R =130% of 155 cfu   
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3-2-1. 嗜熱桿菌芽孢植菌程序 

依據 3M General outline 1292 Pop 之 G.S 孢子培養方法與美國

Standard method 之 HPC，建立 RRBI 孢子標準植菌程序，如下： 

1. 製備稀釋水 (Dilution Water, DW )   

(1) Stock solution 1 ： 

將 32 公克之磷酸二氫鉀 (KH2PO4) 溶於 0.5 公升的去離子水 (DI 

water) 中，以 1 N 的氫氧化鈉 (NaOH) 調整 pH 至 7±0.5，再用

DI water 定量至 1 公升。 

(2) Stock solution 2： 

將 81.1公克之氯化鎂 (MgCl2．6H2O) 溶於 1公升的DI water中。 

(3) Dilution Water： 

將 1.25 毫升的 Stock solution 1與 5 毫升 Stock solution 2混合後，

再用 DI water 定量至 1 公升，滅菌後冷卻備用。 

2. 製備培養基 Tryptic Soy Agar (TSA)  

(1) 以秤藥紙量取 40 公克的 TSA 粉末加入 1000 毫升的錐型瓶中。 

(2) 將 1公升之 DI water 加入錐型瓶與 TSA 粉末充分混合直至全數

溶解。 

(3) 攪拌加熱至沸點，並維持一分鐘。 

(4) 以 121 oC 滅菌 15 分鐘後，取出即可進行 Pour Plate。 

(5) 進行植菌時以攪拌加熱維持培養基之溫度。 
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3. 孢子條 (Spore strip) 取菌方法  

(1) 將 RRBI 之 Cap 拔除，將底層之 spore strip 以無菌鑷子取出，放入

50 毫升之燒杯內。 

(2) 加入 10毫升的DW，使用均質機 (homogenizer) 以 104 rpm絞碎 2

分鐘，攪碎過程如 Figure 3-8 所示。 

(3) 完成菌種取樣，該樣本標示為 Sample 1，稀釋率為 10-1。 

 

Figure 3-8 spore strip 取菌過程 (梁，2007) 

本研究建議使用可調式數位顯示均質機，操作體積至少低於 10

毫升，且均值棒能確時絞碎 spore strip，並能承受高溫高壓滅菌。

Table 3-3 為本研究所使用均質機之技術規格表。 
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Table 3-3 本研究所使用均質機之技術規格表 (梁，2007) 

項目 規格 
廠牌 Heidolph 
型號 SilentCrusher M 

轉速範圍 5000 ~ 26000 rpm 

可操作體積 1 ~ 1500 mL 

均質棒直徑 1.2 cm 

均質棒轉子寬度 9.3 mm 

齒縫寬度 2 mm 

均質棒長度 15 cm 

4. 樣品菌液稀釋程序 

(1) 將 9 毫升之 DW 加入稀釋管中。 

(2) 取 1 毫升之 Sample 1 加入稀釋管中均勻混合，此稀釋率則為 10-2。 

(3) 利用上述之方法可連續稀釋樣品，後進行植菌。 

5. 傾倒植菌法 pour plate method   

(1) 參考品管基準，取適當體積之稀釋樣品加入 dish 中。 

(2) 倒入大約 15 毫升之液態 TSA 至 dish 中，輕晃 dish 使 TSA 與菌液

均勻混合。 

(3) 每一稀釋率之樣品至少進行 2 重複植菌。 

(4) 待 TAS 凝固後送入培養箱培養。 

6. 菌落培養 

(1) 將已凝固之 plate 倒置放入培養箱。 

(2) 放置水盤於培養箱內維持箱內濕度。 
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(3) 以 56±2 oC 培養 48 小時後取出計數菌落。 

7. 菌落計數方法 plate count  

本研究團隊參考美國 Standard Method 9215 (APHA, 1998) 之菌

落計數方法以計數經植菌培養後 RRBI 之殘餘菌落數，由於 Standard 

Method 皆為文字敘述，若無實作經驗難以了解，因此本研究團隊整

理將過去研究之成果 (江等，2007，梁，2007；江等，2006；劉等，

2006) 以圖片說明以便後續研究參考，說明如下： 

(1) 計數為一個 CFU (colony- forming units )之菌落型態如下： 

 一個獨立的菌落， Figure 3-9 所示。 

 兩個以上菌落生長的非常相近，但仍可觀察出為數個獨立的

菌落生長而成，則分別視為獨立菌落，如 Figure 3-10 所示。 

 一連串相連的菌落，如 Figure 3 11。 

 生長在 plate 邊緣的菌落，如 Figure 3-12 
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Figure 3-9 一個獨立的菌落 

 

Figure 3-10 兩個獨立的菌落 
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Figure 3-11 一連串相連的菌落 

 

Figure 3-12 沿著 plate 邊緣生長的菌落 
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(2) plate 無菌落生長，如 Figure 3-13，則記為<1。 

 

Figure 3-13 plate 無菌落生長 

(3) plate 的菌落數小於 30 CFU，則照實記錄菌落數，如 Figure 3-14

有 24 CFU，則記為 24 CFU。 

 

Figure 3-14 plate 的菌落數為 24 CFU 
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(4) plate 的菌落數介於 30~300 CFU 之間，則照時記錄菌落數，如

Figure 3-15 有 58 CFU，則記為 58 CFU。 

 

Figure 3-15 plate 的菌落數為 58 CFU 

(5) 若 plate 的菌落數大於 300 CFU，則有三種不同的計數方式，分別

說明如下： 

 若 plate 上，每 cm2 之菌落數小於 10 CFU，則以 1 cm2 為一

格 ，選取 6 個連續以及 7 個連續的格子十字交叉，計數該 13

個格裡面的 CFU，並計算單格之平均數，後將單格之平均數

乘上該 plate 的面積數，則為該 plate 之菌落數。例如：在 57 cm2

之 plate 上單格平均為 6 CFU，則 6 乘以 57，該片 plate 記為

342 CFU，如 Figure 3-16 所示。 
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Figure 3-16 每 cm2之菌落數小於 10 CFU，單格平均為 6 

CFU，乘以 57 後，記為 342 CFU。 

 若 plate 上，每 cm2 之菌落數介於 10~100 CFU，則以 1 cm2

為一格 ，選取 4 個具代表性之格子，計數該 4 個格裡面的

CFU，並計算單格之平均數，後將單格之平均數乘上該 plate

的面積數，則為該 plate 之菌落數。例如：在 57 cm2 之 plate 上

單格平均為 33CFU，則 33 乘以 57，該片 plate 記為 1881 CFU，

如 Figure 3-17 所示。 
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Figure 3-17每 cm2之菌落數介於 10~100 CFU，單格平均為 33 

CFU，乘以 57 後，記為 1881 CFU。 

 若 plate 上，每 cm2 之菌落數大於 100 CFU，依 plate 之面積

換算菌落數。例如：在 57 cm2 之 plate 上，每 cm2 之菌落數

大於 100 CFU，則記為 >5700 CFU 如 Figure 3-18 所示。 
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Figure 3-18 每 cm2之菌落數介於大於 100 CFU，記為 >5700 

CFU。 

菌落計數完成後，若 CFU 為三位數以上，則四捨五入取有效數字到

前兩位，例如：168 CFU 則記錄為 170 CFU；1252 CFU 則記錄為 1300 

CFU。記錄完後，依照實驗時之加樣體積換算成 CFU/mL 支單位，例如：

加樣體積為 0.5 mL，菌落計數為 150 CFU，則樣本菌液濃度為 300 

CFU/mL。以上之詳述之菌落計數方法皆根據 Standard Method 所訂定，

本研究團隊將其簡化所示如 Figure 3-19 所示，其中包括菌落計數原則、

數據紀錄方式及報告規定，以便後續研究參考。 
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Figure 3-19 菌落計數流程圖 (梁，2007) 

Counting 

Each of types as one colony 

 A divide colony 
 A chain of colonies that appears 
 Growth between the agar and bottom of petri dish. 
 At the edge or over the agar surface 

All plates > 300 colonies 

Count 13 squaresa

Count 4 squaresb

> 100 colonies/cm2 

10 ~ 100 colonies/cm2 

< 10 colonies/cm2 

Remark 

a. Select seven consecutive squares horizontally across the plate and six 
consecutive squares vertically 

b. Count four representative squares and take average 
c. When the total colonies developing from 2 mL sample size 
d. Report >5700 or >6500 

Reporting 

 CFU round off count to the first two left-hand digits 
 Divide number CFU per plate by the sample volume 
 Report CFU/mL、method use、incubation temperature and time  

 

Recording 

Take average count per square centimeter and multiply by 
the plate area factors (57 or 65 cm2)  

According to the plate area to recordingd

No colony

< 30 colonies

30 ~ 300 colonies

Record < 1 CFU

Record observedc

Record observed

> 300 colonies Use plate nearest 300 colonies 
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3-3. 滅菌效能評估方式 

為了解我國醫療廢棄物滅菌處理之現況及滅菌效能，本研究選定八

間醫院與二間處理場進行實機檢測，為正確模擬實際操作廢棄物之蒸氣

穿透性，取該滅菌處理場所使用之滅菌袋，填入該處理場已滅菌後的實

際醫療廢棄物作為填充物，此外並參考 AAMI (AAMI, 1993) 於進行挑戰

包測試，挑戰包之製作方式詳見附錄一。本研究除了進行現場實機測試

外也針對資源性廢棄物的滅菌效能進行評估，選定一間處理場之機組使

用兩種滅菌操作參數進行比較。 

3-3-1. 醫療廢棄物滅菌處理實場滅菌效能評估檢測 

本研究所檢測之機組技術規格如 Table 3-4 所示，其中僅 Hosp 1 之機

組為國外品牌 SAN-I-PAC，其他皆為本土機組，在本次檢測十機組中有

六機組為本土廠牌 YTM (永大明) 我國目前市場占有率最高之廠牌。內

胴容體最大為 Hosp 6 有 5070 L，處理量約有 25 噸/月，僅次於 Fact 2 之

50 噸/月。大部分醫院因有蒸氣鍋爐所以滅菌所需之蒸氣可由外部蒸氣鍋

爐產生，但亦有機組為自體電熱產生蒸氣，一般而言機組皆有溫度壓力

監測系統，但並非每一機組之溫度壓力監測皆有記錄資料，在歐洲是以

溫度壓力監測檢測滅菌效能 (Doornmalen et al., 2008)，因此溫度壓力之

監測記錄亦為效能檢測之參考依據之一。大體來說滅菌鍋可由程控面板

自由變換滅菌操作參數與模式，例如：溫度、時間、重力式、真空式、

真空次數等，但並非有程控版面皆可變換所有操作參數，例如 Hosp 8 可

調整溫度與時間卻不能變換真空與重力模式。各機組之進料方式可分為

徒手餵入以及檯車餵入，對現場操作員來說檯車餵入之進料方式比較安
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全且方便，檯車亦可分層可使廢棄物不會過度堆疊能充分接觸蒸氣確保

滅菌品質，如 Figure 3-20、Figure 3-21 所示。 

Table 3-4 本研究檢測各機組之技術規格表 

受測單位 廠牌型號 1 
內胴
容積 
(L) 

蒸氣
來源 2 溫度壓力

監測紀錄
模式
變換 3 

進料
方式 4 

程控式
面板 

Hosp 1 
SAN-I-PAC 
MARK 241L 

630 外部 有 不可 徒手 有 

Hosp 2 YTM-A 810 自體 有 可 檯車 無 

Hosp 3 大昌- 340 自體 無 不可 徒手 有 

Hosp 4 YTM-A 1300 自體 無 可 檯車 有 

Hosp 5 YTM-AF 1960 外部 有 可 檯車 有 

Hosp 6 YTM-A 5070 外部 有 可 檯車 有 

Hosp 7 YTM-A 2500 外部 有 可 檯車 有 

Hosp 8 HUXLEY- 620 外部 有 不可 徒手 有 

Fact 1 YTM-A 662 自體 有 可 檯車 有 

Fact 2 TAIJUNE- 600 外部 有 可 徒手 有 

1. SAN-I-PAC 為外國知名廠牌，YTM、HUXLEY、TAIJUNE 為本土廠牌，

別為永大明、宏霖、大震，大昌亦為本土品牌。 
2. 可分為外部鍋爐注入和自體電熱產生。 
3. 可變換真空模式或重力模式。 
4. 台車可分為單層、雙層或數層，Factory 1、Hospital 4、7 為單層，Hospital 

2、5、6 為雙層。 
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Figure 3-20 檯車無分層，廢棄物堆疊之示意圖 

 

Figure 3-21 檯車有分層，廢棄物堆疊之示意圖 
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本研究取用該滅菌處理場所使用之滅菌袋，填入該處理場已滅菌後

的實際醫療廢棄物作為填充物並參考過去文獻 (江等，2005；梁，2006)，

設計四種包封情形以模擬蒸氣阻絕之情形如下： 

1. 將2支RRBI與3片CI放入裝有廢棄物之滅菌袋之中央，標示為 IB (in 

bag)。 

2. 將裝有 2 支 RRBI 與 3 片 CI 的針筒放入裝有廢棄物之滅菌袋中，標示

為 IBS (inside the syringe in bag)。 

3. 參考 AAMI (AAMI, 1993) 在機組之冷點與鍋內中點位置放置挑戰包 

(challenge test pack) 進行挑戰試驗 (challenge test) 挑戰包中亦放入 2

支 RRBI 與 3 片 CI，分別標示為 CPC (challenge pack at the cold point)

與 CPM (challenge pack at the middle point)。 

本研究以四種包封 IB、IBS、CPC、CPM 評估滅菌效能，以了解目

前廢棄物處理之現況以及使用挑戰包與指示計劑之適切性。以該機組之

日常操作條件進行五次檢測，並將積體填充率控制於 60~70 %，四種包封

之設置如 Figure 3-22 所示。 

滅菌完成後，每種包封情形皆取 1 支 RRBI 進行快速螢光判讀及顏色

生長判讀，另 1 支 RRBI 進行 HPC 細菌培養以換算 log kill，每支 RRBI

之 HPC 試驗進行 4～5 個稀釋率，每 1 稀釋率進行 2 次重複試驗，總共

有 8 片或 10 片的 dish，Table 3-5 為本研究之指示劑判讀方式與數量。 
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Figure 3-22 本研究效能檢測滅菌鍋內指示劑放置示意
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Table 3-5 本研究實場滅菌效能檢測之指示劑判讀方式與數量 

代號 放置地點 RRBI 
CI 

快速螢光 顏色生長 1 細菌培養 2 
CPC 鍋內冷點 1 支 1 支 3 片 
CPM 鍋內中點 1 支 1 支 3 片 

IB 袋內 1 支 1 支 3 片 
IBS 袋內 1 支 1 支 3 片 

1. 使用快速判讀相同之 RRBI 進行顏色判讀 
2. 細菌培養每支 RRBI 進行 4～5 個稀釋率，每一稀釋率進行 2 次重複試

驗。 

3-3-2. 資源性醫療廢棄物滅菌效能測試-以軟袋、軟管、針筒為例 

1. 針筒滅菌效能試驗 

本研究選定 Fact 2 之機組進行檢測，取用該滅菌處理場所使用之滅

菌袋，填入已滅菌之針筒作為填充物並參考過去文獻 (江等，2005；梁，

2006)，設計二種包封情形以模擬蒸氣阻絕之情形如下： 

(1) 將 2 支 RRBI 與 3 片 CI 放入裝有針筒之滅菌袋之中央，標示為 SG 

(syringe)。 

(2) 參考 AAMI (AAMI, 1993) 在機組之冷點位置放置挑戰包 (challenge 

test pack) 進行挑戰試驗 (challenge test) 挑戰包中亦放入 2 支 RRBI

與 3 片 CI，標示為 CPC (challenge pack at the cold point)。 

本研究以兩種包封 ND、CPC 評估滅菌效能，每一次之積體填充物為

5 袋之玻璃安剖瓶與 8 袋之針筒 (包含放有指示劑之滅菌袋)，每袋體積

皆為 32 L，機體填充率約為 63%，選定重力式 121 oC/60 分鐘 (121G) 與

真空式 135 oC/45 分鐘 (135V) 兩種模式分別進行五次檢測，以比較兩種
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操作參數之滅菌效能以及挑戰包與袋內滅菌效能之差異，二種包封之設

置如 Figure 3-23 所示。 

2. 軟袋及軟管滅菌效能試驗 

亦選定 Fact 2 之機組進行檢測，取用該滅菌處理場所使用之滅菌袋，

填入已滅菌之廢棄物作為填充物並參考過去文獻 (江等，2005；梁，

2006)，設計三種包封情形以模擬蒸氣阻絕之情形如下： 

(1) 將已用完之點滴軟袋割開，放入 2 支 BI 與 3 片 CI 後用膠帶將割口封

好，並將該軟袋放入裝有軟袋的滅菌袋內，並封緊袋口，標示為 SB (soft 

bag)。 

(2) 另取與一條 PVC 材質的管子，依適當長度裁剪，放入滅菌袋中模擬醫

療軟管，然後將 2 支 BI 與 3 片 CI 放入袋中封緊袋口，標示為 ST (soft 

tube)。 

(3) 參考 AAMI (AAMI, 1993) 在機組之冷點位置放置挑戰包 (challenge 

test pack) 進行挑戰試驗 (challenge test) 挑戰包中亦放入 2 支 RRBI

與 3 片 CI，標示為 CPC (challenge pack at the cold point)。 

填充物部份另取 5 袋玻璃安瓿瓶、6 袋針筒當成機體填充物，每鍋之廢

棄物填充率約為 60~65 %。分別以 121G 與 135V 進行三次重複試驗，評

估軟袋 (SB) 軟管 (ST) 之滅菌效能。包封設置情形類似 Figure 3-23 所

示。 
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Figure 3-23 本研究資源性廢棄物效能檢測滅菌鍋內指示劑放置示意圖
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滅菌完成後，每種包封情形皆取 1 支 RRBI 進行快速螢光判讀及顏色

生長判讀，另 1 支 RRBI 進行 HPC 細菌培養以換算 log kill，每支 RRBI

之 HPC 試驗進行 4～5 個稀釋率，每 1 稀釋率進行 2 次重複試驗，總共

有 8 片或 10 片的 dish。Table 3-6 為本研究之指示劑判讀方式與數量。 

Table 3-6 本研究資源性廢棄物滅菌效能檢測之指示劑判讀方式與數量 

代碼 放置地點 
RRBI 判讀方式 

CI 
快速螢光 顏色生長 1 細菌培養 2 

CPC3 鍋內冷點 1 支 1 支 3 片 
SG4 針筒袋內 1 支 1 支 3 片 
SB 軟袋內 1 支 1 支 3 片 
ST 軟管袋內 1 支 1 支 3 片 

1. 使用快速判讀相同之 RRBI 進行顏色判讀 
2. 使用放置於同一地點之另一支 RRBI，細菌培養每支 RRBI 進行 4～5

個稀釋率，每一稀釋率進行 2 次重複試驗。 
3. 每次試驗皆有 CPC 
4. SG 進行五次試驗，SB、ST 一同進行三次試驗。 

3-4. 數據分析統計 

本研究實驗數據使用Excel 2007建檔後，以SPSS 12.0進行統計分析。 

1. 敘述性統計 

(1) 各種包封平均之滅菌效能以 5 次檢測結果平均。 

(2) 每一機組各種包封之滅菌效能的複現性以 CV 表示。 

2. 分析性統計 

(1) 為比較該機組 CPC 與 CPM、IB、IBS 之差異性，以 Wilcoxon test

進行差異性分析。 

(2) 比較 CPC、CPM、IB、IBS 四種包封之滅菌效能與快速螢光判讀、
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顏色生長判讀、化學指示劑判讀之差異性，以 McNemar`s test 進

行差異性分析。 

(3) 統計快速螢光判讀、顏色生長判讀、化學指示劑判讀之

sensitivity，以 HPC 結果為依據，依照法規標準將 log kill≧5 視為

陰性，log kill<5 為陽性，進行 sensitivity 計算。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



   

63 

 

4.          第四章 醫療廢棄物蒸氣滅菌處理實場效能測試 

本章參考歐洲論文格式，將本研究實場滅菌效能試驗成果撰寫為一

般期刊結構，以利後續投稿國際期刊。 

4-1. 摘要 

目的：本研究測試十座醫療廢棄物蒸氣滅菌鍋，以了解我國實場滅菌效

能之現況，並探討利用指示劑以及挑戰包 (challenge pack) 評估滅菌效能

之適切性。 

方法：本研究使用快速判讀生物指示劑 (rapid readout biological idictor, 

RRBI) 及化學指示劑 (chemical integrator CI) 進行效能評估；並利用美

國醫療設備促進協會 (Association for the Advancement of Medical 

Instrumentation, AAMI ) 所建議 16 層包布之挑戰包進行試驗。本研究以

該滅菌鍋日常之操作條件進行五次重複評估，取該滅菌處理場所使用之

滅菌袋，填入該處理場滅菌後的醫療廢棄物作為填充物，填充率約 80%，

再於袋內 (IB)、袋內針筒內 (IBS)、冷點挑戰包 (CPC)、鍋內中心點挑

戰包 (CPM) 各放入 2 支 RRBI、3 片 CI ，滅菌後 CI 以肉眼判讀，一支

RRBI 進行快速判讀及顏色判讀，另一支以培養計數法 (HPC) 檢測殘餘

菌落數後換算成削減率 log kill。 

結果：十機組中有七組滅菌效能符合規定 (log kill≧5)，比較 CPC 與

CPM、IB、IBS 滅菌效能，僅有二機機組 IB 的滅菌效能與 CPC 有顯著性

差異 (p=0.03、0.04)，且 CPC 之滅菌效能較 IB 低，顯示 CPC 為較保守

之滅菌效能檢測。以 HPC 測定結果為參考計算敏感度 (sensitivity)，快速

螢光判讀為 97.8% (n=200)，顏色生長判讀為 90.7%，化學判讀為 95.6%。 
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結論：有 30% (n=10) 之機組未符合滅菌標準，證實含 RRBI 之冷點挑戰

包測試為一較保守且良好的效能評估方法。 

4-2. 前言 

依據民國 96 年行政院環保署事業廢棄物管制中心統計資料顯示，全

國醫療廢棄物申報量約為 9 萬公噸，生物醫療廢棄物佔 2.3 萬公噸 

(25%)，平均全國每天產生約 63 公噸生物醫療廢棄物，目前我國生物醫

療廢棄物約有 80%採焚化處理，韓國僅 53% (KMOE, 2003)。 

因醫療廢棄物中含氯量高達 2.7% (Li et al., 1993)，加上專用焚化爐

操作不穩定及空汙設備簡易，使戴奧辛排放係數高達 3000 μg I-TEQ/ton 

(UNEP, 2005)，為一般混燒焚化爐的 40~60 倍 (Wang et al., 2003 ; 江，

2004)。為加強管制戴奧辛排放，美國環保署 (U.S. Environmental 

Protection Agency, USEPA) 於 1995 年修訂 Clean Air Act，廢除有害廢棄

物現地焚化處理的通案審查，並嚴格審查專案申請。我國環保署亦在「中

小型廢棄物焚化爐戴奧辛管制及排放標準」，規定焚化爐設計處理量未

達 4 公噸/小時其戴奧辛排放限值者為 0.5 ng-TEQ/Nm3，設計處理量達 4

公噸/小時以上者為 0.1 ng-TEQ/Nm3，使得許多醫療廢棄物專用焚化爐無

法符合排放標準而停工，加上清運過程必須以冷凍車運送，使得處理成

本居高不下 (30~50 NT/kg )。 

為推動感染性廢棄物除焚化外的處理方式，環保署於「有害事業廢

棄物認定標準」(95.12.14)第五條中規定，有害事業廢棄物符合「事業廢

棄物貯存清除處理方法及設施標準」(95.12.14)之中間處理方式處理（如

滅菌處理），其有害性質消失者，得認定為一般事業廢棄物，可併入一
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般事業廢棄物焚化爐或掩埋場處理，此外某些醫療廢棄物經滅菌解碼 

(decoding) 後可進行回收利用，例如:針頭、針筒、導管、安瓿瓶等，但

一般民眾對廢棄物仍存有感染性之疑慮，大部分掩埋場、大型焚化爐及

回收利用廠商因此拒收滅菌解碼後之生物醫療廢棄物，而使得生物醫療

廢棄物之滅菌處理管道無法落實。 

依據環保署廢管處 96 年申報資料統計，全國僅約 2.5 % 的生物醫療

廢棄物採取滅菌處理方式，若要有效推動醫療廢棄物解碼處理，必須了

解目前國內廢棄物滅菌處理之現況，並研擬醫療廢棄物處理體系之滅菌

操作規範 (specification) 以及效能評估方法 (performance test method)。國

際上大多使用指示劑以及挑戰試驗 (challenge test) 來進行效能評估，過

去對於使用指示劑作為效能評估之研究 (Albert et al., 1998；Alfa et al., 

2002；Rutala et al., 1993；Rutala et al., 1996；Vesley et al., 1992；Vesley et 

al., 1995) 大多為國外之研究，本土未有類似研究之數據，因此各單界對

於使用指示劑以及挑戰包之適切性有疑意。 

本研究測試十座醫療廢棄物蒸氣滅菌鍋，評估我國實場滅菌效能之

現況，並探討使用指示劑以及挑戰包 (challenge test pack) 來評估滅菌效

能之適切性，希望能夠提供各界訂定滅菌效能檢測方法之參考。 

4-3. 研究方法 

4-3-1. 指示劑評估方法 

一般國際上考量方便性，大多使用 BI 以及 CI 來評估滅菌效能 

(AAMI, 1993; AORN, 1994; 張等，2004)，本研究以 3M 公司的快速判

讀生物指示劑 (RRBI) 為標準樣品，以嗜熱桿菌芽孢 (Geobacillus 
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stearothermophilus, ATCC7953) 為指標菌，總菌密度：型號 1292為 3.5×

106 colony forming unit (CFU)，1291 為 2.1×107 CFU。依照 3M 公司

Spore Strip Total Count 1292 (3M Health Care, 2004) 建議之方式，使用已

消毒過之夾具取出 Vial 中的孢子條 (spore strip) 後，置於稀釋水後以均

質機 (homogenizer) 於 10,000 rpm 震盪約 2 分鐘，將固定於孢子條上的

嗜熱桿菌芽孢溶出至稀釋水中，使用美國 Standard Methods 9215 

Heterotrophic Plate Count (HPC)(APHA, 1998) 之 pour plate (Method 

9215B) 方法，進行培養及菌落計數，使用之培養基為 tryptic soy broth 

(TSA)，培養皿為 disposable plastic petri dish (57 cm2)，於 56±2 oC 下培養

48 hrs 後，以 Quebec 計數菌落數，在依以下公式計算 log kill 值： 

log10 kill= log10 C1/C0   C1=原始菌落數  C0=殘餘菌落數 

本研究以 HPC 作為滅菌效能的主要監測指標，也利用放置於同一測試點

的重複 RRBI 樣品，進行快速螢光判讀以及顏色生長判讀，進行快速判

讀時，使用 Attest 190 Auto Reader/Incubator 自動培養判讀機，其上具有

12 組培養槽。進行培養時，以未滅菌之生物指示劑 1 支，作為顏色對照

與儀器校正。在完成滅菌程序後，將 RRBI 自滅菌鍋中取出，冷卻約 10 分

鐘，利用判讀機上之 Crusher，將 Vial 中之 TSB ampule 壓破後，敲擊塑

膠管底部直至培養液將 spore strip 潤濕，再將 RRBI 置於判讀機上之培養

孔，於 60 ± 2 oC 下培養 1~3 小時，若指標菌未完全滅菌，孢子可分泌α

-D-葡萄糖苷醣 (alpha-D-glucosidase) 酵素，分解培養液中之 4-甲基繖行

基-α-D-葡萄糖苷 (4-methylumbelliferyl-alpha-D-glucoside, 4-MUG)，而產

生螢光反應，判讀機上指示燈號將由綠轉為紅色，並發出蜂鳴聲，此為

陽性判讀；若將 RRBI 繼續培養 24 ~ 48 小時，指標菌會進一步生長繁
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殖，產生酸性物質，會使得培養液顏色由紫色變為黃色，若滅菌完全則

培養液則不會變色。除生物測試法之外，本研究亦參考美國醫療器材促

進協會 (Association for the Advancement of Medical Instrumentation, 

AAMI) 之建議，搭配化學指示劑 (chemical integrator, CI) 檢測滅菌鍋操

作情形，型號為 3M 1243，目的為監測滅菌操作之溫度及暴露時間等參

數(3M Health Care, 2006)。依據 AAMI ST-60 的化學指示劑分級，3M 1243 

CI 為第 5 級多種參數測定指示劑，屬於整合性 (integrator) 化學指示劑，

可查核滅菌過程是否符合各種操作條件，如溫度、時間及飽和蒸氣等因

子，可快速檢測滅菌過程是否異常。化學指示劑中含化學藥錠 (chemical 

tablet) ，接觸高溫蒸氣熔融為黑色液態物，透過紙蕊條向前方滲透，當

高溫蒸氣維持足夠的時間，黑色物質滲透至「Accept」區域，可直接目視

為陰性反應。使用時將 CI 放置於 BI 相同之滅菌位置，滅菌後取出可立

即判讀。 

4-3-2. 滅菌效能評估 

本研究選定八間醫院與二間處理場進行實機檢測，為正確模擬實際

操作廢棄物之蒸氣穿透性，取該滅菌處理場所使用之滅菌袋，填入該處

理場已滅菌後的實際醫療廢棄物作為填充物，此外並參考 AAMI (AAMI, 

1993) 於進行挑戰包測試，挑戰包之製作方式詳見附錄一。取用該滅菌處

理場所使用之滅菌袋，填入該處理場已滅菌後的實際醫療廢棄物作為填

充物並參考過去文獻 (江等，2005；梁，2007)，於袋內 (IB)、袋內針筒

內 (IBS)、冷點挑戰包 (CPC)、鍋內中心點挑戰包 (CPM) 各放入 2 支

RRBI、3 片 CI ，以該機組之日常操作條件進行五次重複試驗，並將積體

填充率控制於 60~70 %。 
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滅菌後 CI 以肉眼判讀，每種包封皆取 1 支 RRBI 進行快速螢光判讀

及顏色生長判讀，另 1 支 RRBI 進行 HPC 培養殘餘菌落換算 log kill，每

支 RRBI 之 HPC 試驗進行 4～5 個稀釋率，每 1 稀釋率進行 2 次重複試驗，

總共有 8 片或 10 片的 dish。 

4-3-3. 統計方法 

本研究將計算各機組每種包封之平均滅菌效能，效能複現性以 CV

表示；此外各機組以 CPC 為對照組使用 Wilcoxon test 分別與 CPM、IB、

IBN 的 log kill 值 (n=5) 進行差異性分析；比較 CPC、CPM、IB、IBS 四

種包封之 log kill 值與快速營光判讀、顏色生長判讀、化學指示劑判讀之

差異性 (n=200) ，以 McNemar`s test 進行差異性分析，此外為方便統計

快速營光判讀、顏色生長判讀、化學指示劑判讀之 sensitivity，以 HPC 結

果為依據，依照法規標準將 log kill>5 視為陰性，log kill<5 為陽性，進行

sensitivity 計算。 

在 log kill 換算方面本研究使用之生物指示劑總菌落數為：1292 為 

3.5×106 CFU，1291 為 2.1×107 CFU，根據 HPC 之菌落計數方法若無菌落

生長記為 <1 CFU，換算 log kill 後則為 5.9、6.6。 

4-4. 結果 

十組測試機組中有六組 (Hosp 1、Hosp 2、Hosp 5、Hosp 6、Fact 1、

Fact 2) 之滅菌效能符合我國削減率 (reduction rate) 達 99.999 %  (環保

署，2006) 之規，Hosp 4 經調整滅菌時間至 45 分鐘後亦可達法規標準，

Hosp 3 之機組過於老舊預熱時無法達到設定溫度 121oC，因此並無有效滅

菌時間，僅第一次試驗之 IB、IBS，第四、五次試驗之 IB logkill 符合法
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規。檢測結果如 Table 4-1 所示，Hosp 2、Hosp 5、Hosp 6、Fact 1、Fact 2

滅菌效能複現性皆佳，CV 值皆為 0 %(n=5)，Hosp 1 僅 CPM 之 CV 為

121%，滅菌效能不穩定亦與挑戰包因吸收大量水分有關係；Hosp 5 僅有

IB 之 CV 為 0%，log kill 也大於 5，CPC、CPM、IBN 之 CV 介於 67~168%

之間；Hosp 6 之 CV 介於 46~133%之間，由 Hosp 5、Hosp 6 與他機組比

較，可發現滅菌效能低之機組其滅菌穩定性亦不高，Hosp 2、Hosp 5、

Hosp 6、Fact 1、Fact 2 滅菌效能複現性皆佳，CV 值皆為 0 % (n=5)，Hosp 

1 僅 CPM 之 CV 為 121%，Hosp 5 僅有 IB 之 CV 為 0%，log kill 也大於 5，

CPC、CPM、IBN 之 CV 介於 67~168%之間；Hosp 6 之 CV 介於 46~133%

之間，本研究參考美國 AAMI (AAMI, 1993) 之建議將指示劑放入挑戰包

進行挑戰試驗，此外另將指示劑放入袋內及袋內針筒內進行平行測試，

其結果僅 Hosp 7、Hosp 8 之 CPC 之滅菌效能較 IB 有顯著性低 (p=0.03、

0.04)，顯示 CPC 為較保守之測試。此外十座滅菌鍋之檢測結果，快速螢

光判讀出現 8 次偽陽性，1 次偽陰性；顏色生長判讀偽陽性 4 次，偽陰性

4 次；化學判讀偽陽性 8 次，偽陰性 2 次。如 Table 4-2 所示；將 HPC 檢

測結果以 McNemar`s Test 分別與快速螢光判讀、顏色生長判讀、化學判

讀進行差異性分析，結果皆無顯著性差異(n=50，p>0.05)，三種判讀結果

與 HPC 判讀結果之一致性佳。但若將 CPC、CPM、IB、IBS 併為一組數

據 (n=200)，亦以 HPC 為最終判讀依據，顏色生長判讀 (p=1.00) 和化學

判讀 (p=0.11) 皆無顯著性差異，僅快速螢光判讀與 HPC 判讀有顯著性

差異 (p=0.04)，但 p 值為 0.04 已很接近 0.05。 
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Table 4-1 本研究各機組之檢測條件、RRBI 放置位置與平均滅菌效能與複現性測試結

Unit 
tested 

Operating parameters  Log10 kill1  Mean (CV %)(n=5) 

Type2 cycle2 Temp.  
(oC)  

Pressure 
(kg/cm2) 

Exposures  
(min)  CPC3 CPM3 IB3 IBS3 

Hosp 1 V 1 140 2.65 30  5.9 (0 %) 1.9*(121%) 5.9 (0 %) 5.9 (0 %) 
Hosp 2 V 4 132 1.89 10  5.9 (0 %) 5.9 (0 %) 5.9 (0 %) 5.9 (0 %) 
Hosp 34 G 0 incorrect incorrect incorrect  4.4 1.9 >5.9 5.7 
 G 0 incorrect incorrect incorrect  0.1 0.3 0.1 0.2 
 G 0 incorrect incorrect incorrect  0.4 0.4 0.5 0.3 
 G 0 incorrect incorrect incorrect  0.5 0.3 >5.9 2.2 
 G 0 incorrect incorrect incorrect  0.5 0.3 5.7 <0.8 
Hosp 45 V 1 132 1.89 10  >5.9 3.8 >5.9 0.1 
 V 1 132 1.89 30  >5.9 >5.9 >5.9 0.9 
 V 1 132 1.89 45  >5.9 >5.9 >5.9 >5.9 
Hosp 5 V 1 132 1.89 30  5.9 (0 %) 5.9 (0 %) 5.9(0 %) 5.9 (0 %) 
Hosp 6 V 2 135 2.16 45  5.9 (0 %) 5.9 (0 %) 5.9(0 %) 5.9 (0 %) 
Hosp 7 G 0 121 1.06 60  1.5 (168 %) 1.4 (180 %) 5.9* (0 %) 0.6 (67 %) 
Hosp 8 G 0 121 1.06 30  1.7 (133 %) 1.7 (136 %) 5.1* (31 %) 4.8 (46 %) 
Fact 1 G 0 135 2.16 60  6.6 (0 %) 6.6 (0 %) 6.6 (0 %) 6.6 (0 %) 
Fact 2 V 2 135 2.16 45  5.9 (0 %) 5.9 (0 %) 5.9 (0 %) 5.9 (0 %) 

1. log kill 為 2 片 plate 殘餘菌落數之平均值。*該測點之 log kill 與 CPC 以 Wilcoxon test 檢定有顯著性差異 p<0.05。 
2. V 為 Vacuum，G 為 Gravity，cycle 為預抽真空次數 
3. CPC 為 challenge pack at the cold point；CPM 為 challenge pack at the middle point；IB 為 in bag；IBS 為 inside the syringe in bag。 
4. 該機組暴露時間設定為 60 min ，但無法預熱至設定溫度 121 oC，五次檢測皆未完成完整滅菌過程，五次檢測並非重複試驗因此不進行統計分

析，該機組呈現之 log kill 各次試驗之結果 (n=1)。 
5. 該機組進行五次試驗中暴露時間分別為 10 min 一次，30 min 二次，45 min 二次，因 n 值皆未大於 4 因此不進行統計分析，。 
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Table 4-2 本研究 HPC 判讀與三種判讀方式之一致性檢定比 

Readout type 
p1(n=50)  p1(n=200) 

CPC2 CPM2 IB2 IBS2  Total 
Fluorescent  1.00 0.38 1.00 0.25  0.04* 

 No. of false positive 1 4  0 3  8 
 No. of false negative 0 1 0 0  1 (97.8%)3 

Spore Growth  1.00 1.00 1.00 1.00  1.00 
 No. of false positive 1 1 0 2  4 
 No. of false negative 0 2 1 1  4 (90.7%)3 

Chemical  0.25 1.00 0.50 1.00  0.11 
 No. of false positive 3 2 2 1  8 
 No. of false negative 0 1 0 1  2 (95.6%)3 

1. 以 McNemar`s Test 檢定，* p<0.05 
2. RRBI 放置地點：CPC 為 challenge pack at the cold point；CPM 為

challenge pack at the middle point；IB 為 in bag；IBS 為 inside the 
syringe in bag。 

3. 為 sensitivity，以 log kill 為最終判讀依據，>5 則為陰性，<5 則為陽

性。 

為評估一種檢驗方法是否能正確評估陽性反應，美國 FDA (3M 

Health Care, 2005；CDRH, 2001) 之計算方式為： 

%100×
hrs 168after  positives of No.

)negatives false of No.(-)hrs 168after  positives of No.(
=ySensitivit  

本研究每一筆數據皆為同一測點 (CPC、CPM、IB、IBS) 平行檢測之結

果，每一筆數據皆有四種判讀結果 (HPC、快速螢光判讀、顏色生長判讀、

化學判讀)。本研究參考過去文獻 (3M Health Care, 2005；CDRH, 2001) 之

計算方式將原本以七天培養生長判讀為依據改為以 HPC 之結果為依據，

公式如下： 
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%100×
5  ≥ kill log of No.

)negatives false of No.(-) 5  ≥ kill log of No.(
=ySensitivit  

比較其 sensitivity，如 Table 4-3 所示，過去文獻 (3M Health Care, 

2004a；3M Health Care, 2004b) 在快速螢光判讀方面之 sensitivity 為 100 

% (n=1620~880)，但本研究為 97.8 % (n=200)；過去文獻 (3M Health 

Care, 2004a；3M Health Care, 2004b) 顏色生長判讀之 sensitivity 為 >97 

% (n=1620~880)，本研究為 90.7 % (n=200)；而化學判讀之 sensitivity 並

無過去研究數據，本研究為 95.3 % (n=200)，過去文獻之數據皆為該廠

商自行試驗，本研究之成果雖與過去文獻有所差距，且 sensitivity之計算

方式較為保守，雖然樣本數僅 200 筆，但卻是目前我國第一筆普查數

據，具有本土代表性。 

Table 4-3 本研究三種判讀方式之 sensitivity 與過去文獻之比較 

判讀方式 3M Health Care, 2004a；3M 
Health Care, 2004b (n=880~1620)

本研究 (n=200)

快速螢光判讀 100 % 97.8 % 
顏色生長判讀 >97 % 90.7 % 

化學判讀 N/A 95.3 % 

4-5. 討論與建議 

十組測試機組中 Hosp 3 之機組過於老舊無法加熱至滅菌溫度，建議

進行維修檢查；Hosp 7 在滅菌時將廢棄物裝入厚紙箱，多層包封增加蒸

氣穿透的阻絕，使滅菌效能不佳，建議廢棄物裝袋後直接投入滅菌鍋進

行滅菌。Hosp 8 所使用的滅菌操作參數為重力式 121 oC，滅菌時間 30 分

鐘，不符合法規所規定之 60 分鐘，滅菌效能亦不符合法規之標準，建議

將滅菌時間調整為 60分鐘再進行測試是否可達標準。此外Hosp 1僅CPM



   

73 

 

之 log kill 值為 1.9 (CV 為 121%) 其餘皆為 5.9，原因可能為廢棄物直接

置放於鍋底與鍋壁直接接觸，CPM 也是直接接觸鍋底，當蒸汽進氣初期

時溫度較低，水分凝結積於鍋底，挑戰包因吸收大量水分而增加蒸汽阻

絕性，導致該點之滅菌效能較冷點差，因此在進行效能查核時，應將挑

戰包放置於不透水材質之容器內進行滅菌測試，以摒除該干擾因素。各

檢測機組中滅菌時間最短者為 Hosp 2 僅 10 分鐘，但其滅菌效能皆符合法

規標準，可能是因為該機組滅菌過程中進行了四次真空，每次循環 (cycle) 

須進氣至一定溫度與壓力方進行下一次的真空 cycle，在四次真空時已達

滅菌所須之條件，因此只須 10 分鐘即可滅菌完全，此外 Hosp 2 之機組是

使用檯車入料，且檯車分為兩層可防止廢棄物過度堆疊使蒸氣分布均

勻，亦可能為該機組較高效率之原因。 

Hosp 4 之機組原本設定之滅菌暴露時間為 10 分鐘，僅 CPC 符合標

準，將其時間延長為 30 分鐘後僅 IBS 不服合法規標準，延長為 45 分各

測點皆可達法規標準，顯示出延長滅菌暴露時間可提昇滅菌效能。但是

該機組在 10 分鐘、30 分鐘之測試之結果 IBS 之滅菌效能比 CPC 低，呈

現不一致狀況，代表挑戰包在這三次試驗中不能代表 IBS 之滅菌效能，

會這種情形可能是因為滅菌鍋中蒸氣分布不均勻，且蒸氣在段時間內尚

未進入針筒內部，因此建議滅菌暴露時間不宜太短。 

比較 Hosp 7、Hosp 8 與 Hosp 2、Hosp 4、Hosp 5、Hosp 6、Fact 2，

之機組可發現 Hosp 7、Hosp 8 之滅菌效能較低且滅菌穩定性亦不高 (CV

介於 0~180 %)，且操作模式皆為重力式 121 oC。一般而言重力式較真空

式易產生冷區間，而 121 oC 之滅菌效能較 132 oC (或 135 oC) 佳，此外法

規規定 121 oC 滅菌須 60 分鐘以上，132 oC 滅菌須要 45 分鐘以上，因此
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可有四種排列組合分別為重力式 121oC (121G)、重力式 135 oC (135G)、

真空式 121oC (121V)、真空式 135 oC (135V)。本研究參考過去文獻 (江

等，2007) 推估其滅菌效能排序為 135V > 135G (或 121V) > 121G，由於

RRBI 之適用性限制，本研究無 121V 之試驗數據，但依據邏輯推斷應該

小於 135V 但是大於 121 G，不過與 135G 可能相同，待後續研究釐清。 

過去研究 (梁等，2004；江等 2007) 均證實，廢棄物的包封會造成

蒸氣阻絕 (塑膠袋與針筒)，阻絕的程度與包封材質有關，本研究亦在

Hosp 7、Hosp 8 之機組 (皆 121G) 發現該情形，但在其他機組 (135V、

135G) 並無類似情形出現，因此本研究認為包封的確會造成蒸氣阻絕而

影響滅菌效能，但滅菌影響滅菌效能之主要原因應為滅菌操作參數 (溫

度、真空或重力模式、時間)。因此在若有滅菌效能無法達法規標準者，

可先調整操作參數。 

在 Hosp 6 機組中，快速營光判讀出現 4 次偽陽性，顏色生長判讀

出現 2 次偽陽性，化學判讀出現 4 次偽陽性，該機組為各機組中出現最

多偽陽性之機組，亦為內容積最大之機組 (5070 L)，可能是因為該機組

內容積較大蒸氣分布不均，容易出現冷區間，而產生不完全滅菌 

(marginal sterilization)。過去研究 (Albert et al., 1998；Alfa et al., 2002；

Rutala et al., 1993；Rutala et al., 1996；Vesley et al., 1992；Vesley et al., 

1995；梁，2007) 顯示酵素在滅菌過程中保持活性時間較孢子長，滅菌

不完全時，可能產生孢子死亡而部分酵素仍保持活性的情況，傳統上是

以顏色判讀為依據，但本研究以 HPC 為確認依據，當 HPC 之結果為陰

性時，快速螢光判讀、顏色生長判讀、化學判讀若為陽性則該檢測結果

為偽陽性，本研究使用 HPC 作為確認較以顏色判讀為依據為嚴格，而
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實務上較能接受偽陽性之情形。CI 之偽陽性亦為蒸氣分佈不均，造成

CI 飽和蒸汽暴露不足所致。偽陽性之情形可能是因為滅菌鍋內容積較

大蒸氣分布不均，容易出現冷區間，而產生不完全滅菌 (marginal 

sterilization)，建議可將預抽真空次數增加為四次，或者延長滅菌時間以

減少偽陽性產生。 

本研究測試結果，有七座滅菌鍋之效能可達法規標準，其餘三座經

過調整或維修後亦可達標準，但測試機組仍不夠多，不足以全面了解我

國的現況。此外本研究認為 CPC 試驗可模擬較嚴苛的蒸氣阻絕，為較

保守之滅菌效能檢測。一般而言，在進行效能檢測時不可將已包封好之

廢棄物打開放入指示劑再滅菌，以檢測其滅菌效能，這樣有可能會使得

現場操作人員產生感染之風險，且有違密封投料 (intake feeding) 之原

則，因此建議在效能檢測時可直接使用挑戰包來進行檢測，以避免感染

風險。BI 之快速螢光判讀、顏色生長判讀以及 CI 化學判讀之 sensitivity

介於 97.8~90.7% 雖比過去文獻低，但屬可接受範圍，且快速判讀為較

嚴謹保守之檢測方式，因此在進行滅菌效能檢測時建議使用指示劑來進

行評估。 
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5.       第五章 資源性醫療廢棄物滅菌效能評估 

5-1. 摘要 

目的：我國醫療廢棄物約有 3~5 成為可資源回收之塑膠及玻璃，本研究

以中部地區醫療廢棄物滅菌處理場之滅菌鍋，進行三種資源性廢棄的滅

菌成效評估，目前大部分醫院對於這些廢棄物主要焚化處理，若改為滅

菌後回收利用，可降低醫療廢棄物戴奧辛總排放，並回收資源性塑膠。 

方法：本研究使用快速判讀生物指示劑 (rapid readout biological indicator, 

RRBI) 及化學指示劑 (chemical integrator CI) 進行效能評估。分別以兩

種操作條件：重力式於 121oC / 60 分鐘 (121G)、及真空式於 135 oC / 45

分鐘 (135V) 進行重複試驗，使用該處理場之滅菌袋 (40L)，填入該處理

場已滅菌後的實際醫療廢棄物作為填充物，填充率約 62%，再將裝有針

筒 (syringe, SG)、軟袋 (soft bag, SB)、軟管 (soft tube, ST) 的三種袋內、

冷點挑戰包 (challenge pack at the cold point, CPC) 內，各放入 2 支

RRBI、3 片 CI ；滅菌後 CI 以肉眼判讀，一支 RRBI 以快速判讀及顏色

判讀，另一支以 HPC 計數殘餘菌落數後換算成 log kill，每組 HPC 進行 4

種稀釋率，每個稀釋率進行重複試驗。 

結果：在 121 G 的試驗中 SG (n=5)、SB (n=3)、ST (n=3) 之平均 log kill

值分別為 4.3、3.4、3.7 皆未達法規標準；135V 之平均 log kill 則全部符

合法規標準，此外 CPC 之滅菌效能皆與 ND、SB、ST 相等。本研究實証

135V 滅菌可作為資源性醫療廢廢棄物回收利用之前處理，實務上挑戰包

可作為效能評估的驗證。 
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5-2. 前言 

依據行政院環保署事業廢棄物管制中心民國 96 年統計資料顯示，全

國醫療事業廢棄物申報量約為 9 萬公噸，其中屬於生物醫療廢棄物佔 2.3

萬公噸 (25%)，平均全國每天產生 63 公噸生物醫療廢棄物，目前我國生

物醫療廢棄物大多採專用焚化爐處理，但因廢棄物中含氯量高達 2.7% (Li 

et al., 1993)為一般廢物之 10 倍 (江，2004) 且塑膠物比例為一般廢棄物

之 2.5 倍 (50%) (Li et al., 1993)，加上專用焚化爐操作不穩定，使戴奧辛

排放係數高達 3000 μg I-TEQ/ton (UNEP, 2005)，為一般混燒焚化爐的

40~60 倍 (Wang et al., 2003 ; 江，2004)。 

環保署於「有害事業廢棄物認定標準」(95.12.14)第五條中規定，有

害事業廢棄物符合「事業廢棄物貯存清除處理方法及設施標準」(95.12.14)

之中間處理方式處理（如滅菌處理），其有害性質消失者 (清除率需達

99.999% 即 log kill>5)，得認定為一般事業廢棄物，可併入一般事業廢棄

物焚化爐或掩埋場處理，此外醫療廢棄物經滅菌解碼 (decoding) 可進行

回收利用，例如:針頭、針筒、軟管、安瓿瓶、軟袋等，但一般民眾對於

解碼後之廢棄物仍存有感染性之疑慮，因此大部分掩埋場、一般焚化爐

及回收利用廠商因此拒收滅菌後之生物醫療廢棄物，而使得生物醫療廢

棄物之滅菌處理管道無法落實。 

根據環保署 97 年「醫療廢棄物源頭減廢及小型產源輔導專案工作計

畫」統計 22 家醫學中心醫療器材年使用量 (江等，2008)，各類注射軟袋

約 2,400 千萬個 (含氯比例 32%)，此外血液透析迴流管、抽痰管、鼻胃

管、中心靜脈導管、引留管等軟管類每年大約有 700 萬個 (含氯比例

16.75~32.07 %)，另外注射針頭組每年約有 2,600 萬個，以一個針頭組一
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個針筒推估，針筒亦有 2,600 萬個，使用量僅次於手套 (7,400 萬個)。目

前大部分醫院對於廢棄軟袋、軟管及針筒皆以焚化處理，若將其處理方

式改為滅菌後回收利用，則可降低廢棄物戴奧辛排放總量以及處理費

用。本研究將對軟袋、軟管及針筒等三種資源性廢棄物進行滅菌成效評

估，探討經由滅菌可否去除其有害性，以利我國推動醫療廢物非焚化處

理。 

5-3. 材料與方法 

5-3-1. 指示劑評估方法 

一般國際上考量方便性，大多使用 BI 以及 CI 來評估滅菌效能 

(AAMI, 1993; AORN, 1994; 張等，2004)，本研究以 3M 公司的快速判讀

生物指示劑 (RRBI) 為標準樣品，以嗜熱桿菌芽孢 (Geobacillus 

Geostearothermophilus, ATCC7953) 為指標菌，總菌密度：型號 1292 為 

3.5×106 colony forming unit (CFU)。依照 3M 公司 Spore Strip Total Count 

1292 (3M Health Care, 2004) 之建議，使用已消毒過之夾具取出 Vial 中的

孢子條 (spore strip) 後，置於稀釋水後以均質機 (homogenizer) 於 10,000 

rpm 震盪約 2 分鐘，將固定於孢子條上的嗜熱桿菌芽孢溶出至稀釋水中，

使用美國 Standard Methods 9215 Heterotrophic Plate Count (HPC)(APHA, 

1998) 之 pour plate (Method 9215B) 方法，進行培養及菌落計數，使用之

培養基為 tryptic soy broth (TSA)，培養皿為 disposable plastic Petri dish (57 

cm2)，於 56±2 oC 下培養 48 hrs 後，以 Quebec 計數菌落數，再依以下公

式計算 log kill 值： 

log kill=log 10 (C1/C0)   C0=原始菌落數  C1=殘餘菌落數 
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本研究以 HPC 作為滅菌效能的最終確認指標 (confirmatory index)，也利

用放置於同一測試點的重複 RRBI 樣品，進行快速螢光判讀以及顏色生

長判讀，進行快速判讀時，使用 Attest 190 Auto Reader/Incubator 自動判

讀機，其上具有 12 組培養槽。進行培養時，以未滅菌之生物指示劑 1

支，作為顏色對照與儀器校正。在完成滅菌程序後，將 RRBI 自滅菌鍋

中取出，冷卻約 10 分鐘，利用判讀機上之 Crusher，將 Vial 中之 TSB 

ampule 壓破後，敲擊塑膠管底部直至培養液將 spore strip 潤濕，再將 RRBI

置於判讀機上之培養孔，於 60 ± 2 oC 下培養 1~3 小時，若指標菌未完全

滅菌，孢子可分泌α-D-葡萄糖苷醣 (alpha-D-glucosidase) 酵素，分解培

養液中之 4-甲基繖行基-α-D-葡萄糖苷 

(4-methylumbelliferyl-alpha-D-glucoside, 4-MUG)，而產生螢光反應，判讀

機上指示燈號將由綠轉為紅色，並發出蜂鳴聲，此為陽性判讀；若將 RRBI 

繼續培養 24 ~ 48 小時，指標菌會進一步生長繁殖，產生酸性物質，會使

得培養液顏色由紫色變為黃色，若滅菌完全則培養液則不會變色。除生

物測試法之外，本研究亦參考美國醫療器材促進協會(Association for the 

Advancement of Medical Instrumentation, AAMI) 之建議，搭配化學指示劑 

(chemical integrator, CI) 平行檢測滅菌鍋操作情形，型號為 3M 1243，目

的為監測滅菌操作之溫度及暴露時間等參數 (3M Health Care, 2006)。依

據 AAMI ST-60 的化學指示劑分級，3M 1243 CI 為第 5 級多種參數測定

指示劑，屬於整合性 (integrator) 化學指示劑，可查核滅菌過程是否符合

各種操作條件，如溫度、時間及飽和蒸氣等，可快速檢測滅菌過程是否

異常。化學指示劑中含化學藥錠 (chemical tablet) ，接觸高溫蒸氣熔融為

黑色液態物，透過紙蕊條向前方滲透，當高溫蒸氣維持足夠的時間，黑
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色物質滲透至「Accept」區域，可直接目視為陰性反應。使用時將 CI 放

置於 BI 相同之滅菌位置，滅菌後取出可立即判讀。 

5-3-2. 資源性廢棄物滅菌效能評估 

以中部地區某醫療廢棄物滅菌處理場 (Fact 1) 進行實機測試，該滅

菌鍋廠牌為本土製造商，其基本資料如 Table 5-1 所示，機組外觀如 Figure 

5-1 所示；本研究以三種資源性廢棄物進行滅菌效能評估，分別於 121G/60

分鐘與 135V/45 分鐘分別進行重複試驗，試驗方法說明如下： 

Table 5-1 滅菌鍋鍋規格資料 

項目 內容 
廠牌型號 YTM-DSA 
內容積 662 L 
最高使用壓力 2.8 kg/cm2 
最高使用溫度 142 oC 
最高真空度 700 mm-Hg 
蒸氣來源 電熱自體產生 
進料方式 雙層檯車 
溫度監測 報表紙 
操作設定參數 程控面板 
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Figure 5-1 本研究使用之滅菌鍋外觀 

1. 針筒之滅菌效能試驗  

首先將 2 支 BI 與 3 片 CI 分別置入裝有針筒的滅菌袋中並打包。另

取 5 袋玻璃安瓿瓶、7 袋針筒當成機體填充物，廢棄物之填充率約為

60~65 %，填充物組成如 Table 5-2 所示，分別以 121G 與 135V 進行五次

重複試驗，評估針筒 (SG) 滅菌效能。 
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Table 5-2 針筒試驗每一鍋廢棄物填充物組成 

填充物 每袋重量 密度 數量 

玻璃安瓿瓶 4.8 Kg 1.5 Kg/ L 5 袋 

針筒 4.8 Kg 1.5 Kg/ L 8 袋 1 

1.包括內有放置指示劑的滅菌袋  

2. 軟袋及軟管滅菌效能試驗 

將已用完之點滴軟袋割開，放入 2 支 BI 與 3 片 CI 後用膠帶將割口

封好，並將該軟袋放入裝有軟袋的滅菌袋內，並封緊袋口；另取與一條

PVC 材質的管子，依適當長度裁剪，放入滅菌袋中模擬醫療軟管，然後

將 2 支 BI 與 3 片 CI 放入袋中封緊袋口，填充物部份另取 5 袋玻璃安瓿

瓶、6 袋針筒當成機體填充物，每鍋之廢棄物填充率約為 60~65 %，填充

物組成如 Table 5-3 所示。分別以 121G 與 135V 進行三次重複試驗，評估

軟袋 (SB) 軟管 (ST) 滅菌效能。 

Table 5-3 軟袋軟管試驗每一鍋廢棄物填充物組成 

成分 每袋重量 密度 袋數 

玻璃安瓿瓶 4.8 Kg 1.5 Kg/ L 5 

針筒 4.8 Kg 1.5 Kg/ L 6 

軟袋 4.8 Kg 1.5 Kg/ L 11 

軟管 4.8 Kg 1.5 Kg/ L 11 

1. 包括內有放置指示劑的滅菌袋 
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兩次試驗皆放入挑戰包 (CPC) 進行平行檢測挑戰包製作方式詳見

附錄一，滅菌後 CI 以肉眼判讀，每種包封皆取 1 支 RRBI 進行快速螢光

判讀及顏色生長判讀，另 1 支 RRBI 進行 HPC 培養殘餘菌落換算 log kill，

每支 RRBI 之 HPC 試驗進行 4～5 個稀釋率，每 1 稀釋率進行 2 次重複試

驗，總共有 8 片或 10 片的 dish。 

5-4. 結果 

1. 針筒滅菌效能 

針筒滅菌效能試驗結果如 Table 5-4、Table 5-5 所示，在 121G 模式，

test 3 試驗其 log kill 值為 1.07 不符合法規之標準，CI 判讀與快速螢光判

讀與顏色生長判讀亦為陽性，此外 test 1 之 CPC、SG 與 test 3、test 4 之

CPC 其 log kill 值介於 4.0~4.5 亦不符合法規，但是指示劑判讀結果卻為

陰性。121G 五次試驗平均 CPC、SG 分別為 4.6、4.3，CV 值為 11.6%和

42.9%，平均效能皆未達法規標準且效能複現性較差。在 135V 結果方面，

僅 test 5 的 BI 之 log kill 值為 4.6，其餘皆為 5.9，會有這種情形是可能因

為鍋內仍有蒸氣分布不均的情形產生，此外 BI 與 CI 之判讀結果也完全

一致，五次試驗 CPC、SG 平均 log kill 分別為 5.9、5.6，SG 的 CV 值為

10.3%。CPC 與 SG 之滅菌效能比較起來，在 121G 下 CPC 略高，但 CV

值比較好；135V 下滅菌效能兩者相同，但 CPC 的 CV 值比較好，說明挑

戰包試驗有良好的複現性。 
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Table 5-4 針筒滅菌效能試驗 HPC 結果 

Log10 kill1 Gravity 121 60 oC min Vacuum 135 oC 45 min 
CPC2 SG2 CPC2 SG2 

test 1 4.1 4.5 5.9 5.9 
test 2 5.1 5.7 5.9 5.9 
test 3 4.0 1.1 5.9 5.9 
test 4 4.5 5.2 5.9 5.9 
test 5 5.1 5.2 5.9 4.6 

Mean (CV %) 4.6 (11.6) 4.3 (42.9) 5.9 (0) 5.6 (10.3) 
1. log kill 為 2 片 plate 殘餘菌落數之平均值。 
2. RRBI 放置地點：CPC 為 challenge pack at the cold point；SG 為

sryinge 

Table 5-5 針筒滅菌效能試驗指示劑判讀結果 

3hrs / 48hrs / CI1 Gravity 121 60 oC min Vacuum 135 oC 45 min
CPC2 SG2 CPC2 SG2 

test 1 -/-/--- -/-/--- -/-/--- -/-/--- 
test 2 -/-/--- -/-/--- -/-/--- -/-/--- 
test 3 -/-/--- +/+/+++ -/-/--- -/-/--- 
test 4 -/-/--- -/-/--- -/-/--- -/-/--- 
test 5 -/-/--- -/-/--- -/-/--- -/-/--- 

1. 3hrs 為快速螢光判讀，48hrs 為顏色生長判讀，CI 為化學判讀 
2. RRBI 放置地點：CPC 為 challenge pack at the cold point；SG 為

sryinge 

2. 軟袋軟管滅菌效能 

軟袋軟管滅菌效能試驗結果如 Table 5-6、Table 5-7 所示，121 G 試

驗中 CPC 之 log kill 平均為 0.1，CV 值為 100%，複現性不佳；SB 之平

均 log kill 值為 3.4，CV 值為 72.8%，test 1 之 BI 快速及顏色判讀皆為陽

性判讀，但 CI 卻為陰性，僅 test 3 之 log kill 值符合法規；在 ST 方面，
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平均 log kill 值為 3.7，CV 值為 79.5%，test 1 之 log kill 值為 4.9 接近 5，

只是 BI 判讀皆為陽性，CI 判讀僅一片為陰性，test 2 之 log kill 值為 0.4

不符合法規標準，三種判讀皆為陽性，僅 test 3 之 log kill 值符合符合法

規標準，但 BI 快速判讀卻為陽性。在 121 G 試驗中 CPC、SB、ST 之滅

菌效能不盡理想，且複現性不佳。135V 試驗中之 CPC、SB、ST 的 BI

快速判讀與 CI 判讀皆為陰性，而 log kill 值皆為 5.9，其滅菌效能良好，

複現性亦佳，三種判讀結果一致。 

Table 5-6 軟袋軟管滅菌效能試驗 HPC 結果 

Table 5-7 軟袋軟管滅菌效能試驗指示劑判讀結果 

3hrs / 48hrs / CI1 Gravity 121 oC 60min Vacuum 135 oC 45 min 
CPC2 SB2 ST CPC2 SB2 ST 

test 1 +/+/+++ +/+/--- +/+/++- -/-/--- -/-/--- -/-/--- 
test 2 +/+/+++ +/+/+++ +/+/+++ -/-/--- -/-/--- -/-/--- 
test 3 +/+/+++ -/-/--- +/-/--- -/-/--- -/-/--- -/-/--- 

1. 3hrs 為快速螢光判讀，48hrs 為顏色生長判讀，CI 為化學判讀 
2. RRBI 放置地點：CPC 為 challenge pack at the cold point；ISB 為 in soft 

bag；IST 為 in soft tube。 

 

log10 kill1 Gravity 121 oC 60min Vacuum 135 oC 45 min 
CPC2 SB2 ST CPC2 SB2 ST 

test 1 0.1 3.5 4.9 5.9 5.9 5.9 
test 2 0.2 0.9 0.4 5.9 5.9 5.9 
test 3 0.0 5.9 5.9 5.9 5.9 5.9 

Mean (CV %) 0.1(100) 3.4(72.8) 3.7(78.5) 5.9(0.0) 5.9(0.0) 5.9(0.0)
1. log kill 為 2 片 plate 殘餘菌落數之平均值。 
2. RRBI 放置地點：CPC 為 challenge pack at the cold point；ISB 為 in soft 

bag；IST 為 in soft tube。 
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5-5. 討論與建議 

再針筒試驗中出現 5 次指示劑皆為陰性判讀，以法規 log kill≧5 為判

讀確認的話四次指示劑判讀之結果皆為偽陰性，表示 BI 再陰性判讀時並

非 log kill≧5，過去研究 (梁，2006) 發現陰性判讀時並非完全無菌，亦

認為 Auto-Reader 有偵測期限，但實際上微生物是不可能完全被消滅的，

對於滅菌效能的規定也僅僅是指對於微生物減少的對數值而已，假設 C0

為 104 CFU，經滅菌後經由 HPC 培養計數後無菌落生長，計為 <1CFU，

因為對數計算規定真數恆正數，而 CFU 恆整數，所以以 1 計算 log kill

為 4，亦不符合我國規定，但若該次滅菌亦放入另一支 BI，而 C0為 105 

CFU，經 HPC 培養計數後無菌落生長，計為 <1CFU，換算 log kill 值為

5，符合法規規定，相同之滅菌批次因為 C0的不同而造成完全相反的檢

測結果，因此建議主管機關在規定 log kill 時應同時規定 C0之菌落數。 

在試驗軟袋、軟管與針筒試驗結果中，CI 出現 2 次偽陰性判讀 (test 

1 之 SB 3 片，ST 1 片)，而 BI 快速判讀出現 1 次偽陽性 (test 3 之 ST ) ，

而針筒試驗出現現 5次三種指示劑皆為陰性判讀，錯誤判讀比例甚高 

(42%) ，但錯誤判讀幾乎都發生在 121G (7 次)，此外亦可發現 135V 之平

均 log kill 值 皆大於 5 (5.6~5.9)，CV 值亦穩定 (0~10.3%)，而 121 G 之

平均 log kill 值皆小於 5 (0.1~4.6)，CV 值極不穩定 (11.6~100%)，本研究

實証 135V 滅菌可作為資源性醫療廢廢棄物回收利用之前處理，此外兩種

試驗 CPC 之滅菌效能與 SG、ST、SB 相近；此外 CPC 之滅菌效能與 NB、

SB、ST 接近，因此在實務上可利用挑戰包來進行效能評估，以避免為放

入 CI 或 BI 時須將廢棄物打開，有違違密封投料 (intake feeding) 之原則。 
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根據環保署 97 年「醫療廢棄物源頭減廢及小型產原輔導專案工作計

畫」調查 22 家醫學中心醫療器材年使用量，每年約產生 970 噸的廢棄軟

袋、軟管、針筒，若將這些廢棄物以非焚化處理，利用聯合國環境規畫

署 (United Nations Environment Programmer, UNEP) 之「Standardized 

Toolkit for Identification and Quantification of Dioxin and Furan Releases, 

2005」(UNEP, 2005)來估算戴奧辛排放，以裝有初級空氣汙染防治設備的

醫療廢棄物焚化爐的戴奧辛排放系數建議值 (3000 μg I-TEQ/公噸) 估

算，每年可減少大約 5.1×105 μg 戴奧辛的排放，此外每年可再省下 2910

萬元 (30NT/Kg) 之清運費用。推動醫療廢棄物非焚化處理為國際之趨

勢，目前全世界最普遍之替代方法為高溫高壓蒸氣滅菌法，因此我國對

於滅菌鍋之查核應儘快訂定相關規定，以順應國際趨勢。 
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6.                 第六章 總結與建議 

本研究參考相關文獻以及本研究群前期研究成果 (梁等，2004；江

等，2005；江等 2006；江等，2007；梁，2007；劉等，2007)，研擬滅菌

效能評估程序，並以實場測試進行驗證，評估我國醫療廢棄物滅菌處理

之現況，並探討 BI、CI 及挑戰包使用之適用性；此外另針對資源性廢棄

物進行滅菌效能評估，探討資源性醫療廢棄物回收利用之可行性，以利

我國推動醫療廢棄物非焚化處理。本研究之總結與建議分述如下： 

6-1. 滅菌效能實場測試 

1. 十機組中有七組滅菌效能符合規定 (log kill≧5)，其中有一機組為

調整暴露時間後方能符合法規標準。此外本研究認為包封的確會造

成蒸氣阻絕而影響滅菌效能，但滅菌影響滅菌效能之主要原因應為

滅菌操作參數 (溫度、真空或重力模式、時間)，因此滅菌效能無法

達法規標準者，建議可先調整操作參數。 

2. 比較 CPC 與 CPM、IB、IBS 滅菌效能，僅有二機機組 IB 的滅菌效

能與 CPC 有顯著性差異 (p=0.03、0.04)，且 CPC 之滅菌效能較 IB

低，顯示 CPC 為較保守之滅菌效能檢測。因此建議在效能檢測時

可直接使用挑戰包來進行檢測。 

3. 以 HPC 測定結果為參考計算敏感度 (sensitivity)，快速螢光判讀為

97.8% (n=200)，顏色生長判讀為 90.7%，化學判讀為 95.6%，證實

RRBI 與 CI 為一較保守且良好的效能評估工具。 

6-2. 資源性廢棄物滅菌效能評估  

1. 本研究實証 135V 滅菌可作為資源性醫療廢廢棄物 (軟袋、軟管、針
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筒) 回收利用之前處理，實務上挑戰包可作為效能評估的驗證。 

2. log kill 值會因為 BI 之原始菌落數大小會造成滅菌後 log kill 值是否

符合法規之重要參數，因此建議主管機關在規定 log kill 時應同時規

定原始菌落數之菌落數。 

3. 環保署 97 年調查 22 家醫學中心醫療器材年使用量，每年約產生 970

噸的廢棄軟袋、軟管、針筒，若將這些廢棄物以非焚化處理，每年

可減少大約 2.9×106 μg (戴奧辛排放系數建議值 3000 μg I-TEQ/公噸)

戴奧辛的排放，此外每年可再省下 2910 萬元 (30NT/Kg) 之清運費

用。  

6-3. 其他建議 

1. 本研究參考文獻 (Doornmalen et al., 2004；Doornmalen et al., 2008)

對於滅菌監測規定以及查核方法相當注重機械式量測，特別是多點

的溫度與壓力，並與理論飽和蒸汽壓比對，作為滅菌效能評估的參

考，其優點是有正確的學理依據，可線上即時監測，雖然初設費較

高，但長期監測成本卻較經濟，建議可與 BI 搭配使用以確保滅菌

無虞。此外建議主管單位應建立滅菌鍋出廠前之認證制度，出廠後

應定期進行稽核，對於不合格之機組命其限期改善或撤銷處理執

照，以確保滅菌品質及二次汙染。 

2. 本研究團隊參考過去文獻 (AAMI, 1993；張等，2004；衛生署，

2001；環保署；2006) 之各種滅菌相關規定以及本論文研究結果，

研擬「滅菌效能測試時機與頻率」，如 Table 6-1，提供任何單位在

進行醫療廢棄物滅菌效能檢測時之參考。說明如下：將測試時間分

為初始設置、日常操作、修復後及年度認證，皆以挑戰包進行滅菌
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效能測試。初始設置及修復後須以零填充率連續進行三次 CI 和 BI

的挑戰包測試；日常測試須於填充率 60～70％時進行；CI 測試頻

率為每批次一次，而 BI 僅每天第一鍋；年度認證為以 HPC 查核削

減率，以確保滅菌品質。 

Table 6-1 滅菌效能測試時機與頻率 

測試時間 填充率 
挑戰包 1 

化學指示劑 
(每次 1 支) 

挑戰包 1 
生物指示劑 
(每次 1 支) 

放置 
地點 

初始設置 0 % 連續三次 連續三次 冷點 2 

日常操作 60~70 % 每批次一次 每天第一鍋 冷點 2 

修復後 0% 連續三次 連續三次 冷點 2 

年度查驗 60~70 % 每年一次 每年一次 3 冷點 2 、

中心點 

1.化學指示劑可並同生物指示劑置於同一挑戰包。 

2.冷點一般為排水口或排氣口處。 

3.委由第三公正機關進行削減率培養測試。 

 

本研究認為，因我國地狹人稠，醫療廢棄物難以以現地解碼處理後

衛生掩埋來最作為最終處置，但專爐焚化卻有戴奧辛排放汙染之問題，

若可將含氯塑膠廢棄物滅菌後進行回收利用處理可減少戴奧辛排放亦無

衛生掩埋之問題，此外對於滅菌品質之控管應建立完善之操作規範、系

統性的稽查制度以及訂定適合我國之處理標準，消弭民眾對於滅菌後廢
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棄物之疑慮，以利我國推動醫療廢棄物非焚化處理，對於滅菌時可能造

成的二次汙染仍待後續研究釐清。 
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附錄一、挑戰包製作方法 
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附錄二、3M Attest 1291 RRBI 產品說明書 
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附錄三、3M Attest 1292 RRBI 產品說明書 
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附錄四、實場滅菌效能評估三種判讀結果原始數據 

Hosp 1 試驗結果 

鍋次 
判讀方式 (快速/顏色/化學/削減率) 

冷點挑戰包 中心點挑戰包 袋內 袋內針筒內 
一 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 
二 -/-/---/ >5.9 +/+/+ + - / 1.9 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 
三 -/-/---/ >5.9 +/+/+ + + / 1.0 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 
四 -/-/---/ >5.9 +/+/+ + + / 0.5 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 
五 -/-/---/ >5.9 +/+/+ + + / 0.3 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 
平均 >5.9 1.9 >5.9 >5.9 

 
Hosp 2 試驗結果 

鍋次 
判讀方式 (快速/顏色/化學/削減率) 

冷點挑戰包 中心點挑戰包 袋內 袋內針筒內 
一 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 
二 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 
三 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 
四 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 
五 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 
平均 >5.9 >5.9 >5.9 >5.9 

 
Hosp 3 試驗結果 (錯誤操作) 

鍋次 
判讀方式 (快速/顏色/化學/削減率) 

冷點挑戰包 中心點挑戰包 袋內 袋內針筒內 
一 +/+/+++/ 4.4 -/-/+++/ 1.9 -/-/---/ >5.9 +/+/+++/ 5.7 
二 +/+/+++/ 0.1 +/+/+++/ 0.3 +/+/+++/ 0.1 +/+/+++/ 0.2 
三 +/+/+++/ 0.4 +/+/+++/ 0.4 +/+/+++/ 0.5 +/+/+++/ 0.3 
四 +/+/+++/ 0.5 +/+/+++/ 0.3 -/-/---/ >5.9 +/-/---/ 2.2 
五 +/+/+++/ 0.5 +/+/+++/ 0.3 -/-/---/ 5.7 +/+/+++/ <0.8 
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Hosp 4 試驗結果 (滅菌時間，鍋次一 10 min、鍋次二、三 30 min、鍋次四、五 45 min) 

鍋次 
判讀方式 (快速/顏色/化學/削減率) 

冷點挑戰包 中心點挑戰包 袋內 袋內針筒內 
一 -/-/+++/ >5.9 +/-/---/ 3.8 -/-/---/ >5.9 +/+/-++/ 0.1 
二 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 +/+/+++/ 0.5 
三 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 +/+/+--/ 1.3 
四 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 
五 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 

 
Hosp 5 試驗結果 

鍋次 
判讀方式 (快速/顏色/化學/削減率) 

冷點挑戰包 中心點挑戰包 袋內 袋內針筒內 
一 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 
二 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 
三 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 
四 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 
五 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 
平均 >5.9 >5.9 >5.9 >5.9 

 
Hosp 6 試驗結果 

鍋次 
判讀方式 (快速/顏色/化學/削減率) 

冷點挑戰包 中心點挑戰包 袋內 袋內針筒內 
一 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 
二 +/+/+++/ >5.9 +/+/+++/ >5.9 -/-/+++/ >5.9 +/+/---/>5.9 
三 -/-/---/ >5.9 +/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 
四 -/-/---/ >5.9 +/-/+++/ >5.9 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 
五 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 
平均 >5.9 >5.89 >5.9 >5.9 
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Hosp 7 試驗結果 

鍋次 
判讀方式 (快速/顏色/化學/削減率) 

冷點挑戰包 中心點挑戰包 袋內 袋內針筒內 
一 +/+/+++/ 0.3 +/+/+++/ 0.4 -/-/+++/ >5.9 +/+/+++/ 0.4 
二 +/+/+++/ <0.8 +/+/+++/ 0.4 -/-/---/ >5.9 +/+/+++/ <0.8 
三 +/+/+++/ 0.2 +/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 +/+/+++/ 0.3 
四 -/-/+++/ >5.9 +/+/+++/ 0.3 -/-/---/ >5.9 +/+/+++/ 0.2 
五 +/+/+++/ 0.2 +/+/+++/ 0.0 -/-/---/ >5.9 +/+/+++/ 1.1 
平均 1.5 1.4 >5.9 0.6 

 
Hosp 8 試驗結果 

鍋次 
判讀方式 (快速/顏色/化學/削減率) 

冷點挑戰包 中心點挑戰包 袋內 袋內針筒內 
一 +/+/+++/ 0.7 +/+/+++/ 0.4 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 
二 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 -/-/---/  5.5 
三 +/+/+++/ 1.3 +/+/+++/ 1.4 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 
四 +/+/+++/ 0.2 +/+/+++/ 0.3 +/-/+++/ 2.3 +/+/+++/ 0.9 
五 +/+/+++/ 0.7 +/+/+++/ 0.7 -/-/---/ >5.9 +/-/---/ >5.9 
平均 1.7 1.7 5.1 4.8 

 
Fact 1 試驗結果 

鍋次 
判讀方式 (快速/顏色/化學/削減率) 

冷點挑戰包 中心點挑戰包 袋內 袋內針筒內 
一 -/-/---/ >6.6 -/-/---/ >6.6 -/-/---/ >6.6 -/-/---/ >6.6 
二 -/-/---/ >6.6 -/-/---/ >6.6 -/-/---/ >6.6 -/-/---/ >6.6 
三 -/-/---/ >6.6 -/-/---/ >6.6 -/-/---/ >6.6 -/-/---/ >6.6 
四 -/-/---/ >6.6 -/-/---/ >6.6 -/-/---/ >6.6 -/-/---/ >6.6 
五 -/-/---/ >6.6 -/-/---/ >6.6 -/-/---/ >6.6 -/-/---/ >6.6 
平均 >6.6 >6.6 >6.6 >6.6 
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 Fact 2 試驗結果 

鍋次 
判讀方式 (快速/顏色/化學/削減率) 

冷點挑戰包 中心點挑戰包 袋內 袋內針筒內 
一 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 
二 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 
三 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 
四 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 
五 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 -/-/---/ >5.9 
平均 >5.9 >5.9 >5.9 >5.9 
 


