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提高硬质容器包灭菌后冷却效果的研究
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摘要　目的　提高硬质容器包灭菌后冷却效果。方法　选取重量为６～１１ｋｇ的５组手术器械，将这５组器械分别
按照常规组和改进组流程各灭菌 ５０批次（每组器械灭菌 １０次），并对硬质容器包灭菌后特定时间点（０ｍｉｎ、
３０ｍｉｎ、１ｈ、２ｈ、３ｈ、４ｈ、８ｈ、２４ｈ）的冷却情况进行观察、称重。结果　改进组硬质容器包冷凝水含量在以上８个
时间点均未超过ＥＮ８６８－８关于冷凝水含量计算要求的０．２％，在灭菌结束冷却３ｈ之后，无肉眼可见水分，湿包率
为０。而常规组在灭菌后３ｈ内湿包率高于改进组。结论　通过对器械装配、灭菌装载、冷却时间等环节的正确干
预，提高了硬质容器包的冷却效果，保证了灭菌质量。

关键词　 硬质容器；灭菌；湿包；冷凝水；效果
中图分类号：Ｒ１８７．３　　　　　　　　　　　　　　　　　文献标识码：Ｂ
文章编号：１００１－７６５８（２０１９）０５－０３９５－０３　　　　　　 ＤＯＩ：１０．１１７２６／ｊ．ｉｓｓｎ．１００１－７６５８．２０１９．０５．０２５

　　硬质容器是新型包装材料，在国内外广泛应用
于包装各类手术器械。它具有可提供良好的微生物

屏障，方便使用，消除封皮撕裂的问题以及保护器械

在操作、存放和运输过程中不受损坏，使用寿命

长〔１〕等优点。但是硬质容器由于其材质及结构的

特殊性，疏水性较差，容易集结冷凝水以及不易冷却

而造成湿包。湿包本身无菌，但灭菌包潮湿，阻隔细

菌的屏障作用被破坏，为外界微生物进入无菌包造

成二次污染提供了通道，因此湿包应视为不合格的

无菌包。为了降低硬质容器的湿包率，我们于２０１７
年２－５月对原有操作流程进行了改进，并对有效冷
却时间进行了验证，取得了较好的效果。

１　材料与方法

１．１　试验材料
选取重量６～１１ｋｇ的５组手术器械（包括硬质

容器盒重量）对其进行编号，１号鼾症器械平均
６．７ｋｇ，２号子宫器械７．７ｋｇ，３号甲状腺器械
８．５ｋｇ，４号颈前入路器械９．７ｋｇ，５号开颅器械
１１ｋｇ，这５组器械分别为耳鼻喉科、妇产科、普外
科、骨科与神经外科的常见器械。每次灭菌前均需

对器械进行清洗、消毒、干燥。全自动喷淋清洗消毒

机５台，脉动式压力蒸汽灭菌器４台，滤纸型硬质容
器（１／１型），干燥柜１台，ＤＨⅡ－３０型电子计重称
（最大称重３０ｋｇ，使用分度值为１ｇ）。
１．２　试验方法

本次试验灭菌器运行稳定，蒸汽质量正常，灭菌

主要参数设置一致：温度１３４℃，时间５ｍｉｎ，压力

２１５ｋＰａ，灭菌效果监测结果符合规范要求。灭菌时
灭菌器随机选定，装载位置上中下均匀分配，记录灭

菌器编号及装载位置。

１．２．１　常规组　将这５组器械作为常规组灭菌５０
批次（每组器械灭菌１０次），并对器械在灭菌前和
灭菌后８个特定时间点（０ｍｉｎ、３０ｍｉｎ、１ｈ、２ｈ、３ｈ、
４ｈ、８ｈ、２４ｈ）进行称重和目测检查盒内湿包情况并
做记录。流程按照硬质容器厂家使用手册进行操

作：①使用常规机器清洗程序和手工清洗消毒方法
清洗、干燥硬质容器及器械，并检查其清洁度及功

能。②目测检查硬质容器盒金属部件无变形、盒盖
无裂纹、密封硅胶垫圈就位无损坏。③盒底铺硅胶
垫，器械有序摆放于专用网筐后放入盒内。盘碗倒

扣于器械表面，器械最难灭菌处（内角处）放第五类

化学指示卡。④更换一次性滤纸形成密封系统。⑤
硬质容器包堆放灭菌器内，选择 Ｐ１程序灭菌（干燥
时间５ｍｉｎ）。⑥灭菌完毕卸载至冷却区进行冷却。
１．２．２　改进组　同样以这５组器械灭菌５０批次，
并对器械在灭菌后８个特定时间点（０ｍｉｎ、３０ｍｉｎ、
１ｈ、２ｈ、３ｈ、４ｈ、８ｈ、２４ｈ）进行称重和目测检查盒
内湿包情况并做好记录。改进组参照 ＷＳ３１０．２－
２０１６《清洗消毒及灭菌技术操作规范》〔２〕的要求在
常规组的基础上作了如下改进：①使用干燥柜或手
工擦拭法干燥清洗后的硬质容器盒及器械。②严格
检查硬质容器的功能，保证过滤系统的性能完好。

③合理摆放器械：盒底铺吸湿纸，将手术器械均匀地
分放入盒内，避开内角。盘碗撤出，单独包装。④使
用自制隔层架装载硬质容器盒。⑤灭菌后干燥时间
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调整至２０ｍｉｎ〔３〕。⑥延长冷却时间：灭菌后的硬质
容器尽可能在灭菌器内充分冷却再卸载，至少在灭

菌器内先冷却１０ｍｉｎ后再拿出。
１．２．３　试验记录方法及资料收集　硬质容器包称
重和检查由质控组２人共同完成，一人操作一人记
录。每次称重前先行校正称重计再称量。称重、记

录均在无菌物品存放区的冷却区完成，每次称重前

先将硬质容器盒放在称重计中央位置，待称重计数

值停止跳动保持稳定时，读取数值并记录。称重后

开盖检查盒内湿包情况并记录，检查盒盖、盒壁、盒

底、器械表面、滤纸表面是否有水迹。检查后的硬质

容器立即加盖存放至冷却区固定位置，不可随意移

动，等待下一冷却时间段的称重及湿包检查。

１．３　评价标准
１．３．１　湿包的判定标准　①根据ＷＳ３１０．２－２０１６
《清洗消毒及灭菌技术操作规范》中的要求，经过灭

菌和冷却后，肉眼可见包内或包外存在潮湿、水珠等

现象的灭菌包〔２〕称为湿包。②对于每一个符合设
备最大装载要求的金属负载，灭菌前后的重量增加

不超过０．２％，同时没有可见的潮湿点。不符合以
上干燥度要求的物品就是湿包〔４〕。③硬质容器盒
内水分残留含量超过ＥＮ８６８－８－１９９９附录 Ｆ关于
金属负载干燥试验中水分含量的变化占干态载荷质

量的百分比计算要求的０．２％。

１．３．２　冷凝水含量的计算　冷凝水含量 ＝器械灭
菌后重量－器械灭菌前重量
１．３．３　湿包率的计算　

湿包率＝各冷却时间点分别出现的湿包数
每组硬质容器盒灭菌总次数

×１００％

１．４　统计学方法
采用ＳＰＳＳ２１．０进行统计分析，定量资料采用

均数±标准差进行统计描述，组间分析采用重复测
量方差分析，以α＝０．０５为检验水准。

２　结果

２．１　冷凝水含量对比
在冷却各时段常规组的冷凝水含量均大于改进

组，常规组３ｈ之内的冷凝水含量呈正态分布，其中
３０ｍｉｎ～１ｈ之内的冷凝水残留量最多，见表１。对
不同时间点的冷凝水含量进行球对称性检验，有统

计学意义（Ｐ＜０．００１，Ｍａｕｃｈｌｙ的 ｗ值为０．０１８，近
似χ２值＝３８１．９９７），还不能认为该数符合球对称，
为此对重复测量结果行 Ｇｒｅｅｎｈｏｕｓｅ－Ｇｅｉｓｓｅｒ调整，
可知随时间的变化，冷凝水含量的差值有统计学意

义，而冷凝水含量的差值与分组有统计学意义，说明

时间与分组有交互作用，时间的作用随分组的变化

而变化。

表１　２组冷凝水含量灭菌后特定时间点比较（ｇ）

组别 Ｎ ０ｍｉｎ ３０ｍｉｎ １ｈ ２ｈ ３ｈ ４ｈ ８ｈ ２４ｈ

常规组 ５０ １４．２２±０．７８ １７．１２±２．６ １７．２６±３．１４ １４．８２±６．３５ １２．８２±２．６９ ９．７６±２．７６ ２．１±１．９７ ０．４２±０．７８
改进组 ５０ ０．７８±１．９ ４．１８±２．０９ ６±２．６６ ４．７４±２．６１ ３．０２±５．４９ １．４４±１．９９ －０．０２±０．９４ －０．４２±０．４９

２．２　肉眼观察结果
常规组湿包情况较改进组严重，器械越重湿包

率越高，肉眼可见的水分主要集中在硬质容器盒盖、

盒底，盒壁及器械表面偶见少量水珠，过滤膜少见

潮湿。

２．３　冷却时间有效性对比
结果显示冷却时间越短湿包率越高，无论是常

规组还是改进组，灭菌后的硬质容器在冷却３ｈ后，
冷凝水均明显降低，盒内湿包情况明显改善。改进

组除盒盖偶见少量水珠或水雾外，其余部位无肉眼

可见水分，水分含量计算均＜０．２％，详见表２。

表２　常规组与改进组各个冷却时间点湿包率（％）比较

组别 ０ｍｉｎ３０ｍｉｎ １ｈ ２ｈ ３ｈ ４ｈ ８ｈ ２４ｈ

常规组 ３０ ７０ ６０ ３０ ２２ ４ ０ ０
改进组 ０ ４ ４ ４ ２ ０ ０ ０

３　讨论

造成硬质容器湿包及冷凝水含量超标的因素有

很多，硬质容器与器械在包装前干燥不充分、器械摆

放不均匀、不锈钢器械构造面大、硬质容器盒的过滤

膜压封不紧密、装载方式不合理、灭菌器设置的干燥

时间短、冷却时间不足、灭菌器性能与蒸汽质量不佳

等均易造成硬质容器灭菌后冷却效果差。我们通过

试验查找原因并从优化操作流程，延长干燥时间和

冷却时间３个方面入手进行整改，最终提高了其冷
却效果。

首先是落实硬质容器应用相关知识培训，确保

工作人员正确使用硬质容器盒。其次是优化操作流

程：①使用干燥柜或手工方法干燥硬质容器及器械。
②优化器械摆放方法，体积较大器械摆放于灭菌盒
的上层，小体积器械放置在下层〔５〕，平面过大的实

心器械使用吸水纸或纱布包裹，盆盘碗单独包装，器
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械装载量为硬质容器盒高度的２／３～４／５〔６〕。③控
制器械重量，对超过１０ｋｇ〔７〕的器械合理拆分。④使
用中重点筛查密封系统质量风险点，硬质容器在闭

合前检查过滤系统的密封性，保证过滤膜的穿透性。

同时，要求厂家定时检修硬质容器的过滤系统以及

无菌屏障功能的完好性。⑤隔层架的应用，根据灭
菌器的装载架设计制作了２种隔层架，不仅能保证
硬质容器之间充分的间隔，同时避免了由于标准篮

筐放置不平致冷凝水积聚。⑥避开冷凝水易集结的
位置（即排气口上方）进行装载。再次是延长干燥

时间。虽然灭菌器的超重程序是灭菌超重器械与硬

质容器的最佳程序，但是超重程序灭菌时间长，对于

灭菌器不足与工作量大的医院消毒供应中心，过多

的使用超重程序不仅会造成工作人员及灭菌器的压

力大，同时长时间的高温灭菌和干燥对手术器械及

硬质容器也会有损伤，因此只对干燥时间做了调整，

即延长至２０ｍｉｎ。最后是冷却时间验证。查找相关
文献，按照灭菌后金属器械负载不超过灭菌前的

０．２％的计算要求，分别从硬质容器包灭菌后８个时
间点验证冷却效果。结果证实冷却３ｈ以上冷却效
果更佳更安全，且湿包率为０。

影响硬质容器冷却效果的因素多且复杂，主要

体现在包装、装载、灭菌器性能、蒸汽质量、储存环境

等方面，而这些因素所涵盖的细节与人员操作密切

相关，均为可控因素，消毒供应中心只要加强各个环

节的管理，保证灭菌后的冷却时间，是可以有效控制

硬质容器冷凝水集结，提高冷却效果的。优化后的

处理流程虽然保证了冷却效果，但仍存在一些不足，

如冷却时间较长，不能满足急件器械的要求。一份

器械有可能使用多张一次性吸湿纸，成本耗损较高，

在未来的工作中仍需不断探索更合理化的流程。

参 考 文 献

〔１〕　韦超英．多种灭菌包装材料阻菌效果及成本对比分析［Ｊ］．医

药前沿，２０１６，６（３０）：３４０３４１．

〔２〕　中华人民共和国国家卫生和计划生育委员会．ＷＳ３１０．２

２０１６医院消毒供应中心第２部分：清洗消毒及灭菌技术操作

规范［Ｓ］．２０１６．

〔３〕　胡国凤，李溆玲．不同包装材料灭菌时产生湿包的原因分析

［Ｊ］．护理研究，２０１３，２７（９）：８２８８２９．

〔４〕　冯秀兰．消毒供应中心灭菌实用手册［Ｍ］．广东：广东科技出

版社，２０１５：１１０．

〔５〕　周娅颖，魏静蓉，曾俊，等．器械摆放装载方式及干燥时间对

密闭式硬质灭菌盒残留冷凝水的影响［Ｊ］．护理学杂志，

２０１２，２７（１８）：６２６４．

〔６〕　郝淑芹，杜合英，刘丛，等．不同硬质容器盒装载密度对骨科

器械发生湿包的影响［Ｊ］．现代临床护理，２０１７，１６（６）：２６

２９．

〔７〕　张述娇，牛淑锋．硬质容器盒在妇科腔镜手术器械包装灭菌

中的广泛应用［Ｊ］．饮食保健，２０１８，５（４）：１０７．

（收稿日期：２０１８－１０－１８）

【消毒实践】

一种季铵盐消毒巾对物体表面滞留消毒效果研究

张宇晔，高　静，黄世昌，许慧荣
（中国中医科学院望京医院，北京　１００１０２）

摘要　目的　研究季铵盐类消毒剂对物体表面滞留消毒效果，以探索医院消毒供应中心（ＣＳＳＤ）打包台表面消毒
频次。方法　采用ＡＴＰ生物荧光法和细菌培养法，对某季铵盐消毒巾擦拭ＣＳＳＤ打包台表面滞留消毒效果进行了
观察。结果　该医院ＣＳＳＤ打包台面污染超标率达８５％以上。采用季铵盐消毒湿巾擦拭３０ｓ后，依据ＡＴＰ生物荧
光法检测结果，使得打包台面卫生质量合格率达到８２％；消毒后１、２、３ｈ，卫生质量合格率仍维持在７３％、５３％和
４３％。结论　ＣＳＳＤ打包台需要在每班次进行清洁消毒，使用季铵盐类消毒巾擦拭消毒可保持ＣＳＳＤ打包台１个班
次（３ｈ）的清洁质量合格率在５０％左右。
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　　医院ＣＳＳＤ是医院医疗质量保障部门，复用医
疗器械实行集中化管理之后，使得处理器械量增大，
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