
专家共识,及时制定出科学严谨的处理流程,并严格

执行,以保障清洗消毒效果,保护医务人员的生命安

全。
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3种低温灭菌方式下不同包装材料灭菌效果比较
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摘要:目的

 

探讨3种低温灭菌方式下不同包装材料灭菌合格率及灭菌循环时间,为合理选择包装材料和低温灭菌方式提供参考。
方法

 

将待灭菌物品分别使用5种包装材料进行包装,对比环氧乙烷灭菌、过氧化氢低温等离子灭菌和低温蒸汽甲醛灭菌3种低

温灭菌方式对器械灭菌的合格率及循环时间。每种包装材料单独进行5
 

次灭菌循环实验。结果
 

不同包装材料采用3种不同的

低温灭菌方式,灭菌合格率均为100%。过氧化氢低温等离子灭菌同种包装材料灭菌循环时间相对最短;低温蒸汽甲醛灭菌不同

包装材料的灭菌循环时间差异有统计学意义(P<0.01)。结论
 

不同低温灭菌方式下5种包装材料灭菌均合格,但灭菌循环时间

有差异,医疗机构可根据热敏器械特点、周转效率要求,选择适宜的包装材料和低温灭菌方式。
关键词:低温灭菌; 包装材料; 循环时间; 环氧乙烷; 过氧化氢低温等离子; 低温蒸汽甲醛
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  医学技术水平的发展推动了各种精密器械的使

用,受器械材质限制,部分医疗器械和设备无法耐受

高温灭菌,从而促使低温灭菌技术快速发展。目前医

疗机构常用的低温灭菌方式主要包括环氧乙烷灭菌、
过氧化氢低温等离子灭菌和低温蒸汽甲醛灭菌3种

方式。医用灭菌包装材料是消毒供应中心灭菌必备

的医疗耗材,主要用于临床诊疗器材灭菌前的包装。
随着消毒与灭菌技术的不断发展,医用包装材料的种

类正由单一材料向多元化发展[1],如无纺布、普通纸

塑包装袋、纸袋、特卫强纸塑包装袋、皱纹纸、新型纺

织品、硬质容器等。每种包装材料都有相应的优缺

点,操作者需要根据器械包的特点,合理进行选择[2]。
本研究采用3种不同低温灭菌方式对不同包装材料

包装的器械进行灭菌,探讨不同包装材料对灭菌循环

时间的影响,旨在为合理选择包装材料和低温灭菌方

式提供参考。
1 资料与方法

1.1 一般资料 四川大学华西医院消毒供应中心成

立专项小组,对不同包装材料采用3种低温灭菌方式

做课题实验。于2018年9~10月使用低温蒸汽甲醛

灭菌器(Matachana制造,型号LF130,有效容积145
 

L,最大装载量75%)、2018年11月使用环氧乙烷灭

菌器(3M制造,型号8XL,有效容积224
 

L,最大装载
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量80%)、2018年12月使用过氧化氢低温等离子灭

菌器器(ASP制造,型号100S,有效容积100
 

L,最大

装载量80%)对不同包装材料包装的待灭菌器械进

行灭菌,做好实验记录。为保证研究的可比性,3种

灭菌器的装载量在60%~70%。
1.2 待灭菌器械、包装材料 本研究选取的待灭菌

器械种类包括腹腔镜基础器械、拆线剪、湿化瓶、硅胶

管、血浆管、橡胶管、吸引头、电钻、呼吸球(4件)。由

于过氧化氢低温等离子灭菌器对于管腔类器械的穿

透效果有限,选取的器械均为兼容3种低温灭菌方式

的热敏医疗器械。低温灭菌的器械清洗干净,并充分

干燥后再包装。根据产品使用说明书,过氧化氢等离

子灭菌器不适用于布类、纸类等材质的灭菌,另外3
种包装材料由于含有木浆类材料,会大量吸附过氧化

氢,而过氧化氢具有腐蚀性,易腐蚀纸面,破坏无菌屏

障功能。故过氧化氢低温等离子灭菌选择特卫强纸

塑包装袋和无纺布2种包装材料。包装材料相关参

数,见表1。
表1 包

 

装
 

材
 

料
 

相
 

关
 

参
 

数

包装材料名称  包装尺寸(cm)   包装方式

普通纸塑包装袋 7.5×20、10×25、15×30、20×40 密封式

特卫强纸塑包装袋 7.5×20、15×30、20×40、25×40 密封式

无纺布 30×30、50×50、60×60、80×80 闭合式

新型纺织品 30×30、50×50、60×60、80×80 闭合式

皱纹纸 30×30、50×50、60×60、80×80 闭合式

1.3 研究方法 包装材料包装过程和负载装载过程

遵循WS.310.2《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》[3]及灭菌器操作手册。每种

包装材料单独进行5次灭菌循环实验。环氧乙烷灭

菌器选择55℃灭菌程序,共进行25次灭菌循环实验。
过氧化氢低温等离子灭菌器灭菌温度为55℃,共进

行10次灭菌循环实验。低温蒸汽甲醛灭菌器选择

78℃灭菌程序,共进行25次灭菌循环实验。灭菌器

的操作遵循每台设备的操作手册。
1.4 判定标准 根据 WS310.3《医院消毒供应中心

第3部分:清洗消毒及灭菌效果监测标准》[4],本实验

的研究员负责记录灭菌过程的物理、化学和生物监测

结果。物理监测即每次灭菌应连续监测灭菌的温度、
湿度、时间、浓度等参数,结果应符合灭菌的要求。化

学监测即灭菌包内外放置化学指示物,根据化学指示

物的变色情况,判定灭菌是否合格。生物监测即将常

规生物指示包置于灭菌器最难灭菌的地方,灭菌周期

完成后进行培养,培养结果为阴性,判定为灭菌合格。
依据行业标准环氧乙烷每批次进行监测,过氧化氢等

离子灭菌器每天检测1次,低温甲醛灭菌器应每周监

测1次。3项监测均通过为灭菌合格,其中有1项不

合格为灭菌不合格。
1.5 统计学方法 应用SPSS24.0软件进行数据录

入和统计分析,计量资料采用t检验及方差分析,检
验水准α=0.05。
2 结果

2.1 不同包装材料的3种低温灭菌方式灭菌合格率

 3种低温灭菌结果均合格,合格率100%。
2.2 不同包装材料采用3种低温灭菌的平均循环时

间比较 具体见表2。
表2 不同包装材料采用3种低温灭菌的平均循环时间比较

min,x±s

包装材料 环氧乙烷
过氧化氢

等离子
低温甲醛

普通纸塑包装袋 393.4±4.2 - 103.4±9.8
特卫强纸塑包装袋 393.8±3.0 55.2±1.1 101.4±7.4
无纺布 393.8±4.4 56.7±1.6 108.0±5.8
新型纺织品 394.8±3.9 - 144.2±3.8
皱纹纸 395.6±2.9 - 109.0±4.6

统计量 F=0.289 t=1.812 F=35.047
P 0.882 0.108 0.000

3 讨论

3.1 不同包装材料采用3种不同的低温灭菌方式,
灭菌结果均合格 包装材料的选择对于维持无菌物

品的无菌状态起着至关重要的作用,也是灭菌技术的

重要环节,无菌物品包装目的是避免灭菌后的器材在

进行无菌存放和无菌传递过程中受环境中细菌的再

污染,直到打开包装使用时都保持无菌状态。正确选

择包装材料是保证灭菌质量、降低成本、减少耗材费

用、减轻工作负担、提高工作效率的前提[5-6]。
医疗器械消毒灭菌的效果直接影响到预后及住

院时长,各医疗机构对医疗器械消毒灭菌效果的监测

能够降低住院患者医院感染风险,及时发现消毒灭菌

过程中的缺陷,并及早的采取有效的改进措施,对预

防医院感染和传染性疾病具有重要的意义。消毒供

应中心对灭菌结果进行监测的方式主要有化学检测、
物理检测、生物监测3种形式,任何一种方式出现隐

患事件,针对这一批次的所有灭菌器械都要重新进行

灭菌,已发出的灭菌器械,也要快速召回,以保障患者

的安全。在本研究中不同包装材料采用3种不同的

灭菌方式,灭菌结果均合格。
3.2 不同包装材料对不同灭菌方式灭菌循环时间存

在差异 同种包装材料,不同低温灭菌方式,灭菌循

环时间有明显差异。其中,过氧化氢低温等离子灭菌

的灭菌循环时间最短,其次是低温蒸汽甲醛灭菌,灭
菌循环时间最长的是环氧乙烷灭菌,本研究结果与李

红梅[7]的研究结果相一致。对非管腔类器械,灭菌周

转要求高时,选择过氧化氢低温等离子灭菌是最好

的。同时,过氧化氢等离子低温灭菌器的最终产物是

无毒无害、安全、环保的水和氧气;环氧乙烷低温灭菌

器的最终产物是对患者及医务人员有害的环氧乙烷,
灭菌的过程中工作人员必须做好个人防护,灭菌后必
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须有充分的解离时间,以保障患者的安全。因此,过
氧化氢等离子灭菌器深受医务人员的欢迎[8]。但是

过氧化氢低温等离子灭菌器穿透力弱,对复杂的器械

特别是细长的管腔器械(如材质特殊、管腔较长的软

式内镜)不能达到可靠的灭菌效果,内镜厂家常推荐

使用穿透力较强的环氧乙烷灭菌器,但是由于环氧乙

烷灭菌器灭菌周期较长(约12
 

h),而软式内镜价格昂

贵,医院购置软式内镜的数量较少。因此,综合灭菌

循环时间和灭菌穿透能力,低温蒸汽甲醛灭菌是最佳

选择[9]。
同种低温灭菌方式,不同包装材料,灭菌循环时

间存在统计学差异。低温蒸汽甲醛灭菌,不同包装材

料灭菌循环时间差异有统计学意义(P<0.01),环氧

乙烷灭菌和过氧化氢低温等离子灭菌,不同包装材料

灭菌循环时间差异无统计学意义(P>0.05)。可能

是由于低温甲醛灭菌器在灭菌的过程中要经过脉动

真空和注入混合化学蒸汽、脉动压力下灭菌、脉动真

空下用水蒸气移除混合化学蒸汽、脉动真空下用热空

气移除水蒸气、干燥和恢复腔内压力5个步骤,在此

过程中不同的包装材料,透气性、疏水性、抗张强度等

都存在差别,导致同一灭菌器不同的灭菌材料的灭菌

时间存在一定差异。因此,对于选定的低温灭菌方

式,可根据循环时间和包装材料成本选择包装材

料[10-12],如特卫强纸塑包装袋的成本远高于普通纸塑

包装袋,对于环氧乙烷灭菌和低温蒸汽甲醛灭菌可以

使用普通纸塑包装袋。
综上所述,医院消毒供应中心常多种灭菌设备并

存,根据热敏器械特点、周转效率要求及财务状况,选
择适宜的包装材料和低温灭菌方式才是最合理的。
此外由于本研究所选择的样本量有限,可能存在随机

误差,今后可进一步扩大样本进行验证性研究。
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《护理学杂志》入编2020年版《中文核心期刊要目总览》

  2021年3月,本刊收到《中文核心期刊要目总览》编委会通知,《护理学杂志》入编《中文核心期刊要目总览》2020年版(即第9
版)临床医学/特种医学类的核心期刊。中文核心期刊评价采用定量评价和定性评审相结合的方法。定量评价指标体系采用了被

摘量(全文、摘要)、被摘率(全文、摘要)、被引量、他引量(期刊、博士论文)、影响因子、他引影响因子、5年影响因子、5年他引影响

因子、特征因子、论文影响分值、论文被引指数、互引指数、获奖或被重要检索系统收录、基金论文比(国家级、省部级)、Web下载

量、Web下载率16个评价指标,选作评价指标统计源的数据库及文摘刊物达48种,统计到的文献数量共计142亿余篇次,涉及期

刊13
 

764种。参加核心期刊评审的学科专家1万多位。经过定量筛选和专家定性评审,从我国正在出版的中文期刊中评选出

1
 

990种核心期刊。
本刊再次入编《中文核心期刊要目总览》,是专家学者对《护理学杂志》学术质量和编辑质量的肯定与认可。在此,《护理学杂

志》衷心感谢各级领导、各位编委、审稿专家、作者、读者及护理同仁长期以来给予本刊的关心、支持、帮助与厚爱。本刊将不忘初

心,牢记使命,锐意进取,开拓创新,为护理人员搭建优质的学术交流平台,为推动护理学科发展贡献力量。
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