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生物指示劑 (Biological Indicator, BI) 經過滅菌週期後，須將

孢子培養在特定時間、溫度下，並觀測生長培養基中是否長菌，

以驗證滅菌過程的無菌性。在 ISO 11138-1以及 USP <55> 

中皆規範了 BI 培養時間為7天；在1986年美國 FDA 首先發布

了BI 培養時間少於7天的指南，縮短 BI 培養時間 (Reduced 

Incubation Time, RIT) 意味著能讓使用者更快得知BI培養結果，

進而可以加速後續的作業流程，而經過多年的測試，在2021

年 ISO 11138-8規範了 RIT 驗證的方法，這幾乎和 FDA 指南

相同 (表一)。RIT 驗證的目的是為了確認經過亞致死滅菌過程

的受損孢子的生長時間。根據 FDA 和 ISO 的 RIT 驗證方法，

製造商先以專用滅菌器 (Biological Indicator Evaluator 

Resistomer, BIER) 將3個不同批次、每批次至少100支BI暴露

在亞致死滅菌條件下，並培養7天。RIT檢測呈陽性的BI數量

(分子) 和在第7天檢測呈陽性的BI數量 (分母) 的比例至少大於

97%，而且每批的陽性 BI 總數須占 BI 總數比例30-80% (FDA) 

或30-95% (ISO)。

BI一定要培養7天嗎?

表一 FDA和ISO的RIT驗證方法比較表
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以 Mesa Labs 自含式生物指示劑 (Self-Contained Biological 

Indicators, SCBI) EZTest Steam BI 為例，RIT 為24小時。依

據Mesa Labs 技術報告的 RIT 驗證數據 (表二)，可以得知在

RIT 24小時檢測呈陽性的BI數量 (分子) 和在第7天檢測呈陽性

的 BI數量 (分母) 的比例，這6個批次皆大於97%，代表

EZTest Steam BI 的 RIT 為24小時是有效的。

表二 EZTest Steam BI RIT 驗證數據

隨著 ISO 11138-8規範的發布，國際上開發和認可用於驗證生

物指示劑 RIT 的測試方法已經建立，但目前 ISO 僅適用於濕

熱和環氧乙烷滅菌過程，意味著已成功透過 FDA 方法驗證的

其他滅菌方式 (例如乾熱)，BI 製造商將繼續根據 FDA 方法驗

證這些 BI，並可能以根據 ISO 驗證方法收集的數據來補充其

聲明，畢竟這兩種方法幾乎相同。現在可以依據法規和驗證方

法縮短BI 的培養時間，但 FDA Center for Device and 

Radiological Health (CDRH) 建議藥廠或製造商仍須將 BI 培

養7天。
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