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壹、 摘要 

本次出國研習行程為 101 年 11 月 20 日至 11 月 25 日前往日本大阪（Osaka, 

Japan）參加第 13 屆世界滅菌論壇暨 2012 年日本醫院消毒滅菌研習會(The Annual 

WFHSS and JSMI Conference 2012【13th World Sterilization Congress】)。本次研

習會主要由來自日本、德國、法國、英國、荷蘭、奧地利、美國等，從事醫療器

械消毒滅菌相關業務之專家擔任研習各專題講座，分享該國目前之醫療器械清潔

消毒滅菌業務執行現況及相關研究結果；總計約有 1,400 多位來自世界各國之醫

院清潔消毒滅菌相關專業人員參與本次研習。 

「世界滅菌論壇暨醫院消毒滅菌研習會」係由全球 55 個國家之清潔消毒滅

菌專業學會團體組織而成，每年於 WFHSS 組成的會員國家，輪流取得主辦權辦

理研習，其目的在於建立重複使用醫療器械之清潔、消毒與滅菌的國際化標準，

客觀、開放的提供並分享各國現階段相關醫院物品清潔消毒滅菌相關的研究經驗

與新知趨勢。此次之研習課程內容含括：「清潔」、「包裝及滅菌」、「中央供

應部門 CSSD(Central Sterile Service Department)的環境與管理」、「中央供應部

門的教育與風險管理」、「軟式內視鏡消毒方式」、「拋棄式物品的再滅菌」、

「低溫滅菌法」及「滅菌與消毒」等主題進行現況探討與經驗分享。 

參與本次論壇研習活動，除了有助於瞭解現階段國際間醫院滅菌方式之新趨

勢、各類滅菌方式選擇運用上之優劣、該專業執行管理及人員教育現況外，並藉

此次研習所獲，運用於本局相關政策及指引之增修訂事宜，並加強與醫療體系溝

通、諮詢之相關醫院器械消毒滅菌的知能，俾利提供國內醫療機構與國際無縫接

軌之指引依據，期以提升國人就醫安全品質。 
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參、 目的 

藉由參加第 13 屆世界滅菌論壇暨 2012 年日本醫院消毒滅菌研習會（The 

Annual WFHSS and JSMI Conference 2012 【 13th World Sterili-zation 

Congress】），研習消毒滅菌方法之新趨勢與精密器械和特殊病原體的消毒方

式等，茲以運用於本局相關政策及指引之增修訂事宜，強化與醫療體系溝

通、諮詢之相關醫院器械消毒滅菌知能，俾利提供建立國內醫療機構與國際

無縫接軌之指引依據，期以提升國人就醫安全品質。 
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肆、 過程 

一、 出國行程 

自 101 年 11 月 20 日起至 11 月 25 日，含路程時間共計 6 天。行程如下： 

日期 地點 行程 

11/20 台北→大阪 路程 

11/21-11/24 大阪 研習 

11/25 大阪→台北 路程 

（因 11/24 日研習結束後已無班機返台，故隔日

返國） 
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二、 第 13 屆世界滅菌論壇暨 2012 年日本醫院消毒滅菌研習 

第 13 屆世界滅菌論壇暨日本醫療器械協會 2012 年醫院消毒滅菌研習

（The Annual WFHSS and JSMI Conference 2012【13th World Sterili-zation 

Congress】）於 101 年 11 月 21 日至 11 月 24 日，假日本大阪府國際會議中心

舉辦，本次約有 1400 多位來自世界各國從事醫院消毒滅菌之相關專業人員

與會交流。 

研習課程採以每日上、下午場次，每場次以單一主題辦理。此外，另有

「論文海報展示區」，供研習學員與海報論文作者進行研究經驗的交流。而

本次研習還規劃了「廠商參展區」，提供研習人員瀏覽、瞭解各項目前市面

上與即將上市的清潔消毒滅菌相關之設備及醫耗材與醫療清潔相關產品，

如：高溫高壓滅菌鍋、滅菌袋裁切包裝設備及工作檯、低溫滅菌設備、超音

波清洗設備、個人防護裝備、滅菌挑戰包及各類滅菌生物測試指標等，藉此

獲得相關新產品及相關資訊。 

研習議程內容如附錄一，茲依據課程主題，摘錄彙整演講內容簡扼報告

如下： 

（一）清潔、消毒與滅菌： 

近幾十年來，清潔消毒與滅菌機持續被運用於醫療器械的後處理，而

使用機械式的清潔消毒過程取代人工清潔消毒模式之優勢是多面向的，包括

了： 

1. 清潔消毒機有較佳的重復性清洗操作； 

2. 能減少在清潔消毒過程中，發生錯誤的可能性； 

3. 於執行高溫的消毒過程中，可有較高的安全性； 

4. 簡化工作人員作業流程； 

5. 減少工作人員接觸化學消毒藥品； 

6. 減少醫療器械於清潔消毒過程中被二次污染的危險； 

7. 便於醫療器械清潔消毒的追踪管理與記錄等。 
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在歐洲，醫療器械清潔消毒與滅菌作業，大多遵循 EN ISO15883 指引

建議及 CEN ISO/ TS15883-5 技術規範進行。現階段在奧地利發現，有一些

未經過測試或已通過 CEN ISO/ TS15883-4 測試，卻無法進行器械清洗的清

潔消毒儀器，仍充斥在歐洲的市場上。因此，奧地利正推動一項艱鉅的任務，

也就是呼籲醫療器械清潔消毒相關設備的製造廠商，針對其製造及出產的醫

療器械清潔消毒相關儀器設備及耗才品項，皆須符合歐洲標準 EN ISO15883 

Part 1-4 指引建議和國際標準 CEN ISO/ TS15883-5 的技術規範之特定需求。 

執行上，下列這些問題都會是需要面對的困境，如： 

1.在銷售前的測試，廠商需要去找經第三公證單位認可測試的實驗室，

依據標準進行的試驗； 

2.該執行測試實驗室的人員，要具備在該領域的專業的知能； 

3.要有醫療器械清潔消毒機械使用前測試及認證過程的場所； 

4.要有清潔消毒機的清潔標準； 

5.製造商標榜的清潔消毒效果，已非唯一可信賴的結果，而需經由第三

公證單位認可的實驗室測試證明； 

6.要有完備的人員訓練，並使其符合專業的資格； 

7.要落實醫療器械再處理部門（reprocessing unit for medical devices; 

RUMED）的品質管理系統。 

日本亦於本次研習中發表一項有關醫療器械洗滌機的新品“Vacuum 

Boiling Washer（真空沸騰醫療器械洗滌機）＂的成效研究，“Vacuum Boiling 

Washer（真空沸騰醫療器械洗滌機）＂的主體為寬：134 ㎝、深：81 ㎝、高：

105 ㎝，重量約 300 公斤，並配備了清洗槽、清洗籃筐，其尺寸約：長：540

㎜、深：254 ㎜、高：50 ㎜，是運用抽真空狀態下使 50℃的水沸騰所產生的

氣泡及震動來洗滌醫療器械，大阪大學附設醫院利用該「真空沸騰清洗機」

進行一些研究實驗，其採用水流清洗、超音波清洗及真空沸點清洗方式三種

方式，運用於污染的鋼鐵小物件模型、污染的微型手術器械模型、被污染的
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管狀儀器、被污染的管路進行實驗，本次研究結果綜論：真空沸點清洗方法

運用於上述列舉的模型器械，洗滌後的潔淨效果都優於另外兩種方法。 

 

（二）包裝及滅菌： 

早在 2006 年，國際標準 ISO 11607 針對醫療器械的滅菌包裝，即發表

了「醫療器械的滅菌包裝」的相關規範，並將各種不同的術語，進行國際統

一定義的規範，其規範內容包含：包裝的系統、包裝過程、包裝後的要求及

相關驗證，這也使得驗證醫療器械滅菌的包裝過程，被視為是一項具體的要

求。 

有關「醫療器械的滅菌包裝」的“驗證＂，過去都是針對包裝密封過

程使用的熱封口機。基此，德國醫院消毒服務協會在 2008 年增訂定了熱封

過程的驗證準則，這個驗證計劃包含了相關的查檢清單、合格的安裝認證資

質、操作驗證及效能確認。目前這個指引皆可適用於「醫療器械的滅菌包裝」

的自動化流程或是手工流程，其重點簡述如下：於「醫療器械的滅菌包裝」

的自動化流程中，強調密封過程、密封設備都必須監測中關鍵過程及其參數

（如：在旋轉封口機的密封溫度和接觸壓力），並應監測封口速度，且需於

各關鍵性的包裝過程中，增加預警系統與參數的極限值；而若適用於「醫療

器械的滅菌包裝」的手工流程，則因所有的包裝過程都是經由人為，因此，

在確認合格的安裝與否，仰賴的是經由受過驗證訓練的員工驗證後所填寫的
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文件，操作驗證最重要的是要確認包裝的配置是否正確。 

德國這項包裝過程驗證的新準則，可以提供廠商或委託編制的醫療產

品，在執行的過程中依循 ISO11607-2 驗證。而未經驗證或無法驗證的包裝

過程，將無法再被接受。由於“包裝＂這個步驟，是醫療器械進入滅菌過程

前的最後一個環節，因此，為了達成醫療器械清潔消毒滅菌結果的確效，我

們必須慎重每一個環節，包含整個包裝系統，使無菌消毒的醫療產品能在開

封啟用的當下維持最基本的無菌狀態。 

（三）中央供應部門的環境與管理： 

可重複使用的侵入性的醫療器械（RIMD）應在指定的區域和控制區域

進行去污清潔。這樣的規範將優化器械清潔去污過程的作用，能大幅的減少

污染也提供了一個安全的工作環境並保障這些可重複使用的侵入性的醫療

器械。 

環境監測的排程，應依據政策、過程、計畫及指引採行之，以確保潔

淨區不會被髒污區污染，及可重複使用的侵入性醫療器械的功能測試、配盤

組裝和包裝的殺菌等過程中，不會遭受二次污染。 

除污室應定期檢查和監控，並測試清潔和清洗設備。可使用常規微生

物檢測和選擇該單位部分合適的人員展開稽核，管理除污室的環境。且從形

成基礎的監測方案說明監控頻率和定時及樣品的定義，以利環境能達到管理

的目的和標準的要求。 

（四）中央供應部門的教育與風險管理： 

1.教育： 

清潔消毒滅菌的處理是一個複雜的過程，需要專業的技術及知識和最

先進的機械設備。中央供應部門工作的人員若無法確實遵行工作程序上的基

本要求，致使清潔消毒滅菌的過程發生疏失，將會使病人及其他的人員遭受

到受醫療傷害或職業傷害的風險。因此，在醫療機構的工作人員，教育訓練

是非常重要的，尤其任職專業部門的人員對於該專業上除具備最基本的技能
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及知能外，繼續教育的培訓更是確保醫療安全品質的重要環節，其優點除了

在工作中能不造成醫療疏失外，也能提升個人的發展，增強員工的技能認可

和職業發展的機會。 

2.風險管理： 

病人安全及消毒滅菌品質，是清潔消毒滅菌過程中最重要的目標。在

本次研習會中，建議中央供應部門應推動啟用“失敗模式及影響分析模式＂

Failure Mode and Effect Analysis (FMEA)。FMEA 這是一項以團隊為概念，運

用在清潔消毒滅菌過程中，於問題發生前的一項主動性技術，這項技術除了

是一項品質改善計劃外，也是一種積極降低醫療器械清潔消毒滅菌過程風險

的處理方式。FMEA 能全面適用於解決現存的問題和避免產生潛在的故障。

目的是讓我們確定可重複使用的醫療設備的維護和操作過程，瞭解故障是如

何發生的？以及為什麼會發生故障？如何提出並執行改善方法，以期提高安

全性。 

 “儀器跟踪和追踪系統＂，這項新技術衍自於 FMEA 模式，經由記錄

過去的失敗狀況分析其影響，分析結果後執行電子追蹤系統來解決問題，最

常見的是器械遺失找不到、耗費尋找的時間成本無法知道滅菌物品使用在何

病人身上物品滅菌監測的結果，所以有追蹤系統可以把滅菌監測資訊都記錄

下來，物品去向也清楚，就可以維護病人安全。 

除此之外，這項系統可以定期評估中央供應部門的內部流程，也能節

省人力和經營成本，並確保可重複使用的醫療器械的清潔消毒滅菌處理過程

的安全，將公共衛生的風險降到最低程度，並強化感染控制措施。 

（五）軟式內視鏡消毒方式： 

軟式內視鏡普遍被運用於診斷和治療，因為軟式內視鏡非常頻繁的被

重複使用在不同的病人身上，因此，以適當、正確的方式清洗、消毒和滅菌，

是非常重要的。而機構內在規劃採購各類的軟式內視鏡種類時，應先評估病

人使用人數的流動率、清潔消毒設備的數量及清潔消毒的時間等，而購買足
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夠的量的軟式內視鏡。在歐洲，相關軟式內視鏡清潔消毒設備，都必須符合

Directive 93/42 EEC，以確保病人及操作者的安全。在購買軟式內視鏡清潔

消毒設備儀器有幾項關於前處理、後處理和存儲建議，包括：瞭解及評估所

使用的清潔和消毒劑的化學成分；清潔儀器設備的清潔及消毒使用方式及清

洗過程的相關建議；能有助於提升清潔消毒儀器設備的資訊（如清潔及消毒

的性能及過程中水溫等）。 

每個國家都有軟式內視鏡消毒的標準，在不同的清潔消毒過程，可依

據各自國家專業組織訂定不同階段的後處理的操作手冊，相關建議扼要彙整

如下： 

1.全手動清洗及消毒：操作流程和嚴格的標準，是應用程序中的關鍵。 

2.在不同部門進行手動清洗合併自動清洗和消毒：操作流程和嚴格的標

準，是應用程序中的關鍵，而手動清洗的技術是需要注重的問題，

且應定期進行技術及微生物學的驗證。 

3.在中央部門進行手動清洗合併自動清洗和消毒：手動預清洗：操作流 

程和嚴格的標準，是應用程序中的關鍵，而手動清洗的技術是需要

注重的問題，且應定期進行技術及微生物學的驗證。 

另外，提供充足教育訓練與正確的課程知識，提升員工知能與技能、

採用防止微生物污染材料及便於完全拆卸內部零件管路的的內視鏡等，都有

助於軟式內視鏡的消毒確效。需要一提的是，應依據清潔消毒步驟設計合理

流程動線，防止清潔和污染區的材料交叉污染。 

在荷蘭，軟式內視鏡清潔消毒諮詢委員會議（SFERD），制訂了軟式內

視鏡清潔消毒的標準手冊，並將現階段執行的軟式內視鏡清潔消毒的過程轉

化成官方標準化流程，提供專業領域遵循使用，該委員會也強調，過程是每

個組織的基礎，也可表現出執行的順序與執行過程中的相互作用，並能藉此

察覺步驟執行中的風險並有效的改善及解決。 

法國學者也本次研習中提出，一項在法國進行的軟式內視鏡消毒確效
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的回顧性的研究，其分析 2004 年 1 月至 2011 年 12 月，在法國 94 家的公、

私立醫院，經由訓練合格之技術人員，依據法國衛生官方部門公布的標準進

行消毒後的軟式內視鏡，進行消毒效果的確效分析其樣本數約 7,818 支，研

究結果顯示，從消毒後的軟式內視鏡取樣，發現消毒後仍可培養出微生物污

染的比例，由 2004 年 20％（17％來自人工清潔消毒後，22％來自自動化清

潔消毒後）下降至 2010 年的 13％（15％來自人工清潔消毒後，12％來自自

動化清潔消毒後），依據研究的數據也表明，醫院別與軟式內視鏡的種類（如

胃鏡或大腸鏡等），也會顯著影響結果的分析。因此，醫院內即使使用有助

於整體素質的提高內視鏡的清洗消毒劑或設備，仍應進一步努力使消毒過後

的軟式內視鏡達到確效的結果。 

（六）拋棄式物品的再滅菌： 

在美國，醫院若要將單次使用的醫材(拋棄式醫療器材)進行再次滅菌後

使用，必須符合 FDA 的法規，必須通報 FDA。因為美國把醫院執行拋棄式

醫療器材進行再次滅菌的過程及滅菌後結果，視等同如醫療器材製造廠商製

造生產的過程及品質條件。 

但於本次研習中，專家仍不建議將拋棄式醫療器材（無論是未經拆封

使用的過期品或是已使用過）進行再次滅菌後重複使用。 

（七）低溫滅菌法： 

現階段常用的低溫滅菌方式，大致上可區分為三種，第一種為環氧乙

烷（EO）低溫滅菌，第二種為低溫電漿（過氧化氫 H2O2）滅菌，第三種為

臭氧滅菌。除了環氧乙烷（EO）低溫滅菌是藉由甲基化的滅菌機制外，其

餘兩種都是依賴氧化達到滅菌的效果。 

目前，在醫療機構選擇的低溫滅菌方式，以環氧乙烷滅菌與過氧化氫

電漿鍋滅菌方式居多。也基於環氧乙烷與過氧化氫電漿鍋方式，都有各自的

優勢與缺點，因此對於兩種滅菌方式的滅菌效能，雙方都各有所持。 

在本次研習中，日本專家 Kanemitsu，也藉由一項大型的研究，來描述
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這兩種低溫滅菌的效能比較，依據 Kanemitsu 的研究結果顯示： 

1. 環 氧 乙 烷 可 以 有 效 的 殺 死 在 各 種 培 養 培 養 皿 、 器 械 (forceps, 

dissector…)、滅菌挑戰包(2mm, 1.5m 或 0.96mm, 1.5m/3m 細長管子)上

的枯草桿菌。 

2.過氧化氫電漿鍋會有滅菌失敗的狀況，在各種培養皿(含血清或不含

血清)的失敗比例約 2/3、在器械部分(forceps, dissector…)的失敗比例約

2/3、三種滅菌挑戰包(2mm, 1.5m 或 0.96mm, 1.5m/3m 細長管子)的失敗

比例則為 3/3。 

雖然，環氧乙烷滅菌方法已被採行多年，但曾經因考量其操作過程較

費時（因其操作過程約需有 1-4 小時，且輔以 8-12 小時曝氣過程）、操作人

員安全及環氧乙烷污染環境等問題，許多國家開始採行過氧化氫電漿鍋取代

環氧乙烷滅菌。但近期已有一些研究顯示，環氧乙烷因其優異的滲透性和物

質相容性，比過氧化氫較能達到有效的滅菌效能，對於長管腔器材及多管腔

的軟式內視鏡，仍是最有效的低溫滅菌技術，因此，環氧乙烷仍在低溫滅菌

佔有重要角色，未來，仍是低溫滅菌的主流，也將持續被使用。 
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伍、 心得及建議 

以病人為中心，保障病人安全及預防醫療照護相關感染，是本局致力必

行的目標。在此，感謝本局提供這次研習的機會，讓筆者藉由參加第 13 屆世界

滅 菌 論 壇 暨 2012 年 醫 院 消 毒 滅 菌 研 習 會 (The Annual WFHSS and JSMI 

Conference 2012【13th World Sterilization Congress】)，瞭解現階段國際間醫院滅

菌方式之新趨勢、各類滅菌方式選擇運用上之優劣、該專業執行管理及人員教育

現況，及醫療器械清潔消毒各面向的相關研究與業務的執行經驗。 

醫療器材清潔、消毒與滅菌的效能品質，於保障病人安全及醫療照護相

關感染的目標中，承擔相當重要的角色。醫療臨床實務中，病人一旦使用滅菌不

完全的醫療器械時，就有可能致使病人發生醫療照護相關感染，進而影響病人安

全等嚴重後果。基此，有關本次研習建議，茲扼要整理如下： 

一、為保障我國滅菌品質及病人安全，應提升醫療器械清潔消毒滅菌專業知能： 

囿於過去各醫院間消毒滅菌監測作法不一，大多由各醫院參考國外相關

文獻及作法自行訂定而成，缺乏國內一致性的建議措施。為此，本局邀集國內專

業 學 會 團 體 與 國 內 感 染 管 制 及 中 央 供 應 部 門 CSSD(Central Sterile Service 

Department)的專家們，共同參與討論、制定出國內滅菌監測建議措施，並經衛生

署傳染病防治諮詢會感染控制組委員審查，完成國內滅菌監測之感染控制措施指

引，該指引亦適用於國內各級醫療事業相關機構(含醫院、護理之家、診所)的醫

療器械滅菌相關業務領域。 

為盡力確保國內醫療事業相關機關之醫療器械清潔消毒滅菌的品質成

效及操作過程安全無虞，未來除適時增修相關指引內容，並應持續規劃辦理教育

課程，提供醫療相關專業人員學習，提升對器械清潔消毒滅菌專業知能的一致性。 
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二、支持我國專業學會團體，辦理國際化醫院醫療器材再處理過程品質認證計畫： 

醫療器材再處理的過程是非常複雜的程序，從使用後的清潔到滅菌完全至

保存，每一個步驟過程、每一位操作人員、甚至作業的環境，都需要經過專業的

訓練及妥適的動線設計，才能確保醫療器材再處理後的品質。 

基於「病人的安全是醫院的基石，感染管制是病人安全的基石」的這項理

念，我國台灣感染管制學會將於 2013 年與 Asia Pacific Society of Infection 

Control(亞太感染管制學會)合作，參與亞太國家「供應中心模範醫院認證計畫

(CSD model hospital Certification program)」，其目的係為提升及標準化亞太區各

國醫院對醫療器材再處理過程品質之供應品質。 

依據我國推動醫院手部衛生運動之經驗，我國醫學中心之感染管制實力足

列亞太地區已開發國家；而參與國際認證或獎勵計畫，不僅有助於促使我國感染

管制作業與國際接軌，並可拓展我國衛生醫療服務品質在國際間的能見度。爰

此，為提升及標準化我國醫院醫療器材再處理過程品質，亦將適時協助我國專業

學會團體，推動辦理國際性之認證活動及評比，以期提升我國醫療器材再處理過

程及供應品質。 
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附錄 

2012 WFHSS 研習議程 
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