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北京市口腔医疗机构清洗消毒灭菌能力评价
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摘要　目的　了解北京市口腔医疗机构的清洗消毒灭菌现况，提出改进措施，为规范管理提供基础数据。
方法　采用现场调查与生物监测的方法，对北京市口腔医疗机构的消毒与灭菌管理现状进行调查。结果　共调查
不同级别口腔医疗机构２５７家，有７１．２１％的医疗机构在口腔科进行医疗器械清洗消毒与灭菌，有８８．７２％的口腔
医疗机构制定了消毒相关制度，有９１．８７％的消毒室人员进行了岗前培训。现场监测显示，超声清洗效果总体合格
率为６９．００％，小型压力蒸汽灭菌器灭菌温度总体合格率为８４．９０％，灭菌时间总体合格率为６４．０８％，生物监测总
体合格率为９９．１８％。结论　北京市口腔医疗机构在口腔科进行器械清洗消毒与灭菌的比例较高，仍存在安全风
险，应加强监督管理。
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　　口腔诊疗器械周转快，种类多，诊疗中一些经血传
播疾病如乙肝、丙肝、艾滋病等，可通过污染诊疗器械、

灭菌不彻底造成医院感染。在口腔医疗机构中，规模

比较小的占多数，很多都没有实行医疗器械集中再处

理，专职消毒人员较少且知识欠缺，消毒灭菌设备配备

均以小型化为主，增加了医疗安全风险〔１，２〕。自行业规

范ＷＳ５０６－２０１６《口腔器械消毒灭菌技术操作规范》颁
布以来，北京市口腔医疗质量控制和改进中心逐步开

展了对口腔医疗机构消毒管理人员技术培训，并依据

规范精神，２０１６－２０１８年展开对北京市口腔医疗机构
的清洗消毒灭菌能力进行调查与评估。

１　对象与方法

１．１　调查对象
以北京市不同级别医疗机构口腔科为研究对

象，包括：口腔综合治疗台≥４台的所有二、三级医
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疗机构口腔科（不包括军队医疗机构），１０％的口腔
综合治疗台≥２台的民营口腔医疗机构。

质量监测选用清洗测试卡，指示剂载体和装置

均采用金属材质，模拟常规器械较难清洗部位，蓝色

测试物模拟污染的物质；用生物指示剂监测灭菌效

果；采用温度测定仪对压力蒸汽灭菌器进行灭菌温

度和时间监测。

１．２　调查实施方法
本项目采用现场调研和监测相结合的方法进行

研究，研究内容主要包括制度建设、消毒灭菌知识认

知和硬件设备性能等。

消毒管理和知识调查，以现场查阅和询问的方

式了解口腔科清洗、消毒和灭菌的制度制定情况；以

问卷形式，调查工作人员对口腔医疗器械的清洗、消

毒和灭菌知识的认知情况。

硬件设施调查采用现场查看和询问的方式对口

腔科使用中的清洗设备和灭菌设备进行调研，包括

设备的型号、产地、使用年限、使用频率和日常监测

等；用现场监测的方式，检验这些设备的清洗效果和

灭菌效果。

１．３　质量监测方法
１．３．１　清洗质量监测　将超声清洗监测卡放入超
声清洗机内，按日常工作程序进行清洗，清洗完成后

取出监测卡，观察颜色变化。监测卡上蓝色测试污

物完全去除判定为合格，否则判为不合格。

１．３．２　灭菌效果监测　选择口腔科最常用的１台
灭菌器为监测对象，按照 ＧＢ／Ｔ３０６９０－２０１４《小型
压力蒸汽灭菌器灭菌效果监测方法和评价要求》相

关规定，根据灭菌器实际使用情况，将温度测定仪和

生物指示物置于灭菌器内适宜部位，放入待灭菌物

品至满载，选择常用灭菌程序，开启灭菌器，灭菌结

束后，取出温度测定仪和生物指示物。

温度测定仪联机读取数据，比较实测值和设定

值，温度实测值与设定值相差在０～３℃之间，则灭
菌温度合格；时间实测值不低于测定值且不超过其

１０％，则灭菌时间合格。生物指示物按使用说明书
进行培养，同时设定阳性对照和阴性对照，阳性对照

变为黄色，试验用生物指示物及阴性对照不变色，则

判定为灭菌合格，否则不合格。

１．３．３　统计学方法　数据采用 ＳＰＳＳ１９．０软件进
行统计分析，采用卡方检验进行相关率的统计分析，

两两比较时Ｐ＜０．０５，判定差异有统计学意义。

２　结果

２．１　基本情况
　　本研究共调查了２５７家医疗机构，三级、二级和

民营口腔医疗机构分别为 ６０家、５９家和 １３８家。
口腔医疗器械在科室进行清洗消毒灭菌的占

７１．２１％，有专职消毒人员的占 ５７．３２％，配置了超
声清洗机的占９３．０９％，不同级别医疗机构口腔科
消毒室配置情况，见表１。

表１　北京市口腔医疗机构消毒室配置基本情况

机构

类别

调查

数量

器械再处理

方式比例（％）
消毒人员

比例（％）
科室

处置

集中

供应

两者

兼有

专职

人员

兼职

人员

超声清洗器

配置率

（％）

三级 ６０ ３１．６７ ６．６７ ６１．６７ ５０．００ ５０．００ ９８．２１
二级 ５９ ４７．４６ １０．１７ ４２．３７ ５０．９４ ４９．０６ ９８．１１
民营 １３８ ９８．５５ ０．７３ ０．７３ ６２．７７ ３７．２３ ８９．０５
合计 ２５７ ７１．２１ ４．２８ ２４．５１ ５７．３２ ４２．６８ ９３．０９

２．２　管理制度建设情况
本次调研的２５７家口腔医疗机构，有８８．７２％

的机构制定了清洗消毒和灭菌相关制度，未制定相

关制度的２９家均为民营口腔医疗机构；９１．８７％的
消毒室人员进行了岗前培训，其中１９家民营口腔医
疗机构未对工作人员进行岗前培训；８１．３６％二级医
疗机构口腔科和５８．７０％民营口腔医疗机构及时组
织相关人员参加标准培训。

本次调研的医疗机构中，全部或部分在口腔科

清洗消毒灭菌处理的有２４６家医疗机构，对其清洗
消毒灭菌工作人员进行问卷调查发现，器械回收、清

洗方法、器械包装、手机灭菌方式、灭菌器灭菌参数

判读和高危器械使用时限的总体知晓率分别为

８４．１５％、８０．０８％、６７．４８％、９３．０９％、９１．０６％和
８７．８０％。不同级别医疗机构口腔科消毒室工作人
员的清洗消毒灭菌知识认知情况不同，统计分析显

示，器械包装的知晓率二级医疗机构口腔科显著高

于三级医疗机构和民营口腔医疗机构，差异有统计

学意义（Ｐ＝０．０１４，Ｐ＝０．００２），见表２。

　表２　北京市口腔医疗机构消毒管理人员知识技能调查
结果

调查项目
不同类型医疗机构消毒知识知晓率（％）

三级医院 二级医院 民营医院
Ｐ值

器械回收 ８７．５０ ７１．６９ ８７．５９ ０．０２
清洗方法 ８０．３６ ８１．１３ ７９．５６ ０．９７
器械包装 ６４．２８ ８４．９１ ６２．０４ ０．０１
手柄手机灭菌 ８９．２８ ９８．１１ ９２．７０ ０．１４
灭菌结果判读 ９１．０７ ９４．３４ ８９．７８ ０．５９
器械使用期限 ９１．０７ ９６．２３ ８３．２１ ０．０３

　注：三级５６家、二级５３家、民营１３７家。

２．３　清洗效果监测
在口腔科清洗处理器械的２４６家医疗机构中，

有６２．８８％的医疗机构在超声清洗时配置了口腔器
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械专用网篮，使用清洗剂的占９１．２７％；有水温显示
的１６８台超声清洗机中，水温参数设定与清洗剂说
明书相符的占７６．１９％（表３）。使用清洗监测卡对
超声清洗器械的清洗效果监测结果显示，总体合格

率为６９．００％，三级、二级和民营口腔医疗机构清洗
器械合格率依次分别为 ７６．３６％、６９．２３％ 和
６５．５７％。

表３　各级口腔医疗机构清洗管理情况

调查项目

不同类型医疗机构清洗

管理情况比例（％）

三级医院 二级医院 民营医院

Ｐ值

使用清洗剂 ９４．５５ ９８．０８ ８６．８９ ０．０２
水温与产品要求 ７１．４３ ７５．０９ ７９．４５ ０．５９
配置专用器械网 ３６．３６ ７８．８５ ６８．０３ ０．０１

　注：三级５５家、二级５２家、民营１２２家。

２．４　灭菌效果监测
２．４．１　医疗机构自测结果　对２４６家由科室负责
器械处置的口腔医疗机构中，有９０．６１％的机构开
展物理监测，９１．０２％的机构开展化学监测，８１．６３％
的机构开展生物监测，详见表４。调查发现部分二
级医疗机构口腔科和民营口腔医疗机构未进行灭菌

器物理参数的记录，见表４。

表４　北京市口腔医疗机构灭菌效果自测情况

监测项目
各级医疗机构自测比例（％）

三级医院 二级医院 民营机构
Ｐ值

物理监测 １００．００ ８８．６８ ８７．５０ ０．００２
化学监测 ９４．６４ １００．００ ８６．０３ ０．００１
生物监测 １００．００ ９６．２３ ６８．３８ ０．００１
打印监测记录  ８３．０２ ６１．７６ ０．００５

　注：调查三级医疗机构时，“口腔标准”未颁布，未进行打印记录
的调查。

２．４．２　灭菌效果现场验证　现场验证的２４５台小
型压力蒸汽灭菌器均为预真空式灭菌器，使用年限

１～１０年不等。对灭菌器进行温度监测结果合格率
为８４．９０％，灭菌时间总体合格率为６４．０８％。生物
监测结果除有２台灭菌器（属民营口腔医疗机构）
不合格之外，其余全部合格，占９９．１８％（表５）。

表５　北京市口腔医疗机构蒸汽灭菌器监测结构

监测项目
各级医疗机构监测合格率（％）

三级医院 二级医院 民营机构
Ｐ值

灭菌温度 ９１．０７ ８１．１３ ８３．８２ ０．３１
灭菌时间 ８９．２９ ６２．２７ ５４．４１ ０．００
生物监测 １００．００ １００．００ ９８．５３ ０．００

　注：三级５６台、二级５３台、民营１３６台。

３　讨论

调查显示，目前北京市开设口腔诊疗项目的机

构超过２９００家，其中非政府办医疗机构超过２４００
家。随着机构业务的开展，势必涉及口腔器械的清

洗消毒灭菌等问题。研究显示北京市口腔消毒灭菌

从业人员以护理人员为主，专职人员比例低，部分口

腔医师和工勤人员参与相关消毒灭菌工作〔３〕；本次

调查发现，二、三级医疗机构和民营口腔医疗机构消

毒室人员以护理为主，专职护士大约占５０％，与其
他研究结果相似〔４，５〕。

由于消毒灭菌人员构成复杂，专业知识认知程

度不高〔３，６〕。为进一步提高消毒灭菌人员的认知水

平，“口腔规范”要求医疗机构应配备专职或兼职消

毒灭菌工作人员，定期参加培训教育。本调查显示，

二、三级医疗机构消毒室人员上岗前均进行了培训，

１３．８％的民营口腔医疗机构未进行岗前培训。这可
能与民营机构自身的重视程度、消毒灭菌人员相对

固定情况及培训资源的可及性等有关。对消毒灭菌

认知情况进行问卷调查，发现口腔器械的回收清洗、

灭菌、储存等知识知晓率在８０％ ～９０％左右，高于
既往研究〔７〕，可能与从２０１４年开始，“质控中心”常
规开展口腔消毒灭菌人员岗前培训，有效提高专业

知识水平和操作技能有关。调查发现二级医疗机构

口腔科工作人员对器械回收的知晓情况高于三级医

疗机构口腔科和民营口腔医疗机构，可能原因为，调

查三级医疗机构口腔科时，“口腔规范”没有颁布实

施，２０１７年６月“口腔规范”正式实施前，“质控中
心”组织覆盖全市的标准宣贯，二级医疗机构消毒

灭菌人员参与度高于民营口腔医疗机构。通过“口

腔规范”的培训，使工作人员从理论上掌握了口腔

器械的回收清洗、包装灭菌、储存等工作方法，为下

一步内化为规范操作奠定良好基础。

口腔器械种类多且管腔多，易受患者口腔组织、

血液、黏液等污染，其清洗质量直接关系到灭菌质

量〔８〕。医疗器械使用后应尽快清洗，防止污染物干

涸，不能及时清洗时，应保湿处理。保湿不建议使用

化学消毒剂，避免蛋白质凝固变性，增加清洗难

度〔９，１０〕。本次调查发现二、三级综合医疗机构和民

营口腔机构使用清水或清洗液保湿处理的占

８３．０２％、８７．５０％和６５．９４％，很多口腔诊疗机构用
化学消毒剂浸泡器械，增加了清洗难度〔１１〕；也将回

收器械暂放在潮湿的塑料包装袋或表面覆盖湿毛巾

等方法持续保湿〔１２〕。北京市二级医疗机构和民营

口腔医疗机构配置专用网篮的比例显著高于三级医

疗机构〔５〕，这可能与“口腔规范”正式实施前，宣贯
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培训到位和加强监管有关。

调查显示２３．８１％的超声清洗机水温参数设定
值与清洗剂说明书不符，影响清洗效果。超声清洗

效果监测是评价清洗效果的重要手段，本调查采用

的清洗效果监测卡可直观反映清洗效果〔１３〕，结果显

示不同级别医疗机构清洗合格率均不高，在６５％ ～
７６％之间。由此可见，超声清洗机在给医疗机构带
来方便的同时，应加强其日常维护管理，根据清洗剂

的类型设定合适的运行参数，并定期开展清洗效果

监测，真正做到有效清洗。

北京市目前仍然存在复用口腔器械未进行规范

有效的消毒灭菌，缺乏相关监测工作等问题〔１４〕。本

次调查显示，３８．２４％的民营口腔医疗机构灭菌器仍
未安装自动打印装置，采用手工不规范记录或不记录

物理参数。调查的医疗机构定期开展物理监测、化学

监测和生物监测，开展率高于外省市的调查结

果〔１５－１９〕。可能与北京市定期开展口腔消毒灭菌监

测，较早开展相关培训，加强监督管理有关。但也应

看到民营口腔医疗机构的生物监测开展率仅为

６８．３８％，显著低于北京市二、三级综合医院口腔科的
调查结果〔５〕。大部分民营口腔医疗机构可能存在无

能力开展生物监测培养，外送第三方检测存在签约

难、检测周期长等问题，造成了生物监测开展依从性

的降低，也存在医疗机构感染防控意识淡薄、重视程

度不够、民营口腔医疗机构多，监督管理难等问题。

为保障患者安全，亟需采取改进措施，提高机构

的消毒灭菌能力。一方面随着口腔诊疗机构数量的

增多，培训需求越来越多，另一方面诊疗新技术、新

设备、新材料的应用，消毒灭菌工作日趋复杂，医疗

机构应重视消毒灭菌工作，尽量设置专职人员保证

消毒工作的专业性。在培训模式方面，探索“大班”

授课，“小班”实践讨论，充分利用医联体、区级常态

化基本技能培训基地，同质同效开展培训，满足机构

的培训需求。另外，对消毒室人员进行上岗培训，掌

握设备操作原理、参数设定、维护管理及简单的故障

识别等能力，建立清洗消毒灭菌操作标准操作程序，

提高人员的操作水平、保障质量的一致性，重视清洗

消毒灭菌各环节的质量追溯，定期监测清洗、灭菌效

果。强化各项规章制度及操作流程的落实，加强医

院自身的监督管理；内化科室自觉规范操作，并持续

改进清洗消毒灭菌质量，保障医疗安全。
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