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器械包特性及托盘结构对压力蒸汽灭菌升温
延迟时间的影响
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摘要　目的　研究器械包重量和托盘结构等因素对于压力蒸汽灭菌升温延迟时间的影响。方法　采用温度压力

检测仪，检测不同重量不同托盘层数对普通金属器械和棘轮手柄在7次脉动和4次脉动压力蒸汽灭菌器中升温时

间的影响。结果　单层托盘3.5和7 kg普通金属器械包，3层托盘14和28 kg普通金属器械包器械表面温度和灭菌维

持温度均合格，未出现升温延迟现象。12 kg棘轮手柄器械包在7次脉动和4次脉动压力蒸汽灭菌器中升温时间比

4 kg棘轮手柄器械包明显增加，分别增加了57%和34%。3层托盘棘轮手柄器械包在7次脉动和4次脉动压力蒸汽灭

菌器中的升温时间比单层棘轮手柄器械包明显增加，分别增加85%和49%。结论　超重包和多层托盘增加了特殊

材质和复杂结构器械的灭菌失败风险，但不会增加普通金属器械灭菌风险。
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Effect of instrument package characteristics and tray structure on heating delay time 
of pressure steam sterilization
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Abstract　Objective　To study the influence of package weight and tray structure on sterilization heating delaytime of 
surgical instruments. Methods　A temperature and pressure detector was used to measure the heating delay time of metal 
instrument and ratchet wheel handle in different package weight and tray layers in autoclaves with 7 pulsations or 4 pulsations. 
Results 　The surface temperature and sterilization maintenance temperature of 3.5 and 7 kg common metal instrument packs 
on the single-layer tray , and 14 and 28 kg common metal instrument packages on the 3-layer tray were qualified, and there 
was no heating delay. The heating time of the ratchet wheel handle in 12 kg package in the autoclaves with 7 pulsations or 
4 pulsations  were significantly increased compared with the 4 kg package. It increased by 57% and 34%, respectively. The 
heating time of the 3 - layer tray ratchet wheel handle pack in the autoclaves with 7 pulsation or 4 pulsation were significantly 
increased than that of the single - layer, which was extended by 85% and 49%, respectively. Conclusion　The package 
weight and multi - layer trays increase the risk of sterilization failure of special materials and complex structure devices, but 
do not increase the risk of sterilization of common metal instruments.
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医 疗 器 械 在 用 于 外 科 手 术 等 有 创 性 治 疗 之

前，要进行灭菌，从而保证患者安全[1]。未能正确

灭菌会导致医疗相关感染的风险。压力蒸汽灭菌

是医院手术器械的首选灭菌方法[2]。压力蒸汽灭菌

要求饱和蒸汽能够在设定的温度下到达灭菌负载

表面，并维持足够的时间[3]。通常使用物理监测、

生物指示剂和化学指示剂来监测压力蒸汽灭菌的

有效性 [4]。然而在设备故障或者灭菌失败的情况

下，指示剂也可能显示灭菌是合格的 [5-6]。这些手

段并不能完全避免手术器械灭菌不合格引发的感

【论 著】
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2.2　器械包重量对棘轮手柄升温延迟时间的影响

结果显示，12 kg的棘轮手柄器械包比4 kg的升

温时间明显增加，在7次脉动的压力蒸汽灭菌器中升

温延迟时间平均增加了57%，而在4次脉动的压力蒸

汽灭菌器中，升温延迟时间平均增加了34%，详见

表1。

染。化学指示物和生物指示物会受到升温阶段和

干燥阶段的影响，灵敏度和抗力不足，不能及时

发现灭菌失败的风险 [7-8]。有研究表明，手术部位

感染，可能与器械再处理过程中没有有效杀灭有

害微生物有关[9]。近期研究采用数字化的手段，规

避了化学指示物和生物指示物的不足。通过实时

监测灭菌温度和时间，揭示出手术器械本身存在

风险因素，造成蒸汽在某些部位作用的灭菌时间

不足，可能导致灭菌失败[10-11]。例如，器械的非金

属材质和复杂结构会导致灭菌阶段升温延迟，可

能给灭菌带来风险[11-13]。然而这些研究，没有关注

器械包的重量和托盘结构等因素，亦没有将包裹

因素与器械因素结合研究。本文采用温度压力检

测仪作为数字化的手段，综合考察上述因素，旨

在揭示器械包的特定因素与灭菌质量的关系，报

告如下。

1　材料与方法

1.1　试验材料

以某医院现有的医疗器械包为研究对象，根据

测试需要调整重量。带有管腔结构和橡胶材质的棘

轮手柄8只，单层金属托盘和3层金属托盘，器械包

采用棉布包裹称重。

仪器与设备包括Big Dipper北斗星温度压力检

测仪，设备带有多个温度探头及细长导线，设备配

套数据智能分析系统。新华牌（7次脉动）和江汉牌

（4次脉动）脉动真空压力蒸汽灭菌器各1台，经测

试灭菌器性能正常。

1.2　试验方法

将普通金属器械有序放置于器械托盘内，温度

探头布点于金属器械表面，棉布包裹。单层器械托

盘重量分别是3.5和7 kg；3层托盘重量分别是14和

28 kg。放入不同的灭菌器中，运行程序后，取出温

度探头，读取灭菌温度和时间。

温度探头分别放入4个棘轮手柄管道内中间部

位，放入测试4和12 kg单层托盘器械包。另一组对

比测试单层托盘和3层托盘的器械包。放入不同的灭

菌器灭菌，结束后读取灭菌维持时间，并计算升温

延迟时间[12,14]。

2　结果

2.1　普通金属器械包升温延迟时间

结果显示，在7次脉动和4次脉动真空压力蒸汽

灭菌器中，普通金属器械包3.5和7 kg单层托盘，14
和28 kg的3层托盘，器械表面温度和灭菌维持温度

均合格，未出现升温延迟现象。

灭菌器
脉动类型

棘轮手
柄编号

不同重量（kg）器械包器械升温延迟时间（s）增加率
（%）4 12

7 次脉动 1 163 214 31
2 151 206 37
3 106 243 130
4 206 265 29

4 次脉动 1 299 364 22
2 296 365 23
3 262 398 52
4 293 402 37

表 1　不同重量棘轮手柄器械包升温延迟时间

灭菌器
类型

棘轮手
柄编号

不同托盘结构棘轮手柄升温延迟时间（s） 增加率
（%）单层 3 层

7 次脉动 1 133 193 45
2 154 182 18
3 32 94 198
4 143 255 79

4 次脉动 1 299 323 8
2 303 338 12
3 237 516 117
4 276 434 57

表 2　托盘结构对棘轮手柄器械包升温延迟时间的影响

2.3　托盘结构对棘轮手柄升温延迟时间的影响

结果显示，7次脉动压力蒸汽灭菌器中，放在3
层托盘的棘轮手柄器械包升温时间比放在单层的明

显延长，平均增加了85%；在4次脉动压力蒸汽灭菌

器中，放在3层托盘的棘轮手柄器械包比放在单层的

升温时间平均增加了49%，见表2。

3 　讨论

本研究结果显示，对于普通结构的金属器械，

包裹的重量和托盘层数对升温时间没有明显影响。

而对于特殊材质和复杂结构的器械，包裹的重量和

托盘结构等因素可以与这些器械因素协同发挥作

用。器械的特殊材质和管腔结构，增加了蒸汽渗透

和空气排除的难度，会出现升温延迟现象[15-16]。本

研究显示，对于这种易出现升温延迟的器械，超重

包和多层托盘进一步增加了蒸汽渗透的难度，从而

增加了灭菌失败的风险。随着重量的增加和托盘

层数的增加，升温延迟也更明显。袁园等[17]研究表

明，在不同脉动方式的灭菌器中，器械因素造成的

升温延迟的程度会表现不同。而包裹因素导致的升
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温延迟现象在不同脉动方式的灭菌器中呈现相同的

规律。

压力蒸汽灭菌有时难以避免超大超重的器械

包。建议对于普通的金属器械不需要拆包。而对于

可能造成升温延迟的器械，如果存在超重现象，应

考虑进行拆包以降低重量，降低灭菌失败的风险。

同时需要强调，对于特殊材质结合管腔结构的器

械，拆包能降低灭菌失败的风险，却不能完全解决

该风险。成套的器械使用多层托盘，如果拆包会影

响手术，建议这种包裹应进行灭菌参数检测，如果

存在升温明显延迟，例如132 ~ 134℃实际灭菌时

间< 3 min的，应适当调整灭菌周期，使其满足灭

菌条件[12]。
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