
·基础护理·
·论  著·

低温汽化过氧化氢灭菌程序锁定模块的构建及应用

吕蓓,陈柏承,王莺,沈红梅

摘要:目的
 

探讨低温汽化过氧化氢灭菌程序锁定模块的应用效果。方法
 

在信息系统中增加低温汽化过氧化氢灭菌程序锁定模

块,比较模块应用前(2024年1-5月,操作人员根据常规操作流程进行过氧化氢低温灭菌处理器械)与模块应用后(2024年6-
11月,采用低温汽化过氧化氢灭菌程序锁定模块管理器械)灭菌程序选择的正确率和操作人员对程序锁定模块应用的满意度。
结果

 

模块应用后,灭菌程序选择正确率由99.88%提高到100%,差异有统计学意义(P<0.05);操作人员对低温汽化过氧化氢灭

菌程序锁定模块的应用满意度较高(得分4.44~4.94分)。结论
 

低温汽化过氧化氢灭菌程序锁定模块的应用能够显著提高灭菌

程序选择的准确性,提高了操作人员的满意度,提升了质量管理水平。
关键词:低温汽化过氧化氢; 灭菌; 灭菌程序; 锁定模块; 信息系统; 消毒供应中心; 质量管理; 质量追溯

中图分类号:R47;Q93-334 DOI:10.3870/j.issn.1001-4152.2025.19.058

Construction
 

and
 

application
 

of
 

the
 

low
 

temperature
 

vaporized
 

hydrogen
 

peroxide
 

sterilization
 

program
 

locking
 

module Lü
 

Bei,
 

Chen
 

Baicheng,
 

Wang
 

Ying,
 

Shen
 

Hongmei.
 

Cen-
tral

 

Sterile
 

Supply
 

Department,
 

the
 

First
 

Affiliated
 

Hospital
 

of
 

Zhejiang
 

University
 

School
 

of
 

Medicine,
 

Hangzhou
 

310003,
 

China
Abstract:

 

Objective
 

To
 

explore
 

the
 

application
 

effect
 

of
 

the
 

locking
 

module
 

of
 

low
 

temperature
 

vaporized
 

hydrogen
 

peroxide
 

sterili-
zation

 

program.Methods
 

The
 

low
 

temperature
 

vaporized
 

hydrogen
 

peroxide
 

sterilization
 

program
 

locking
 

module
 

was
 

added
 

to
 

the
 

information
 

system.The
 

correct
 

rate
 

of
 

sterilization
 

program
 

selection
 

before
 

the
 

module
 

application
 

(January
 

to
 

May
 

2024,
 

the
 

operator
 

carried
 

out
 

the
 

low
 

temperature
 

vaporized
 

hydrogen
 

peroxide
 

sterilization
 

processor
 

according
 

to
 

the
 

routine
 

operation
 

process)
 

and
 

after
 

the
 

module
 

application
 

(June
 

to
 

November
 

2024,
 

the
 

low
 

temperature
 

vaporized
 

hydrogen
 

peroxide
 

sterilization
 

program
 

locking
 

module
 

was
 

used)
 

and
 

the
 

operators'
 

satisfaction
 

with
 

the
 

application
 

of
 

the
 

program
 

locking
 

module
 

were
 

com-
pared.Results

 

After
 

the
 

application
 

of
 

the
 

locking
 

module,
 

the
 

correct
 

rate
 

of
 

sterilization
 

procedure
 

selection
 

increased
 

from
 

99.88%
 

to
 

100%,
 

and
 

the
 

difference
 

was
 

statistically
 

significant
 

(P<0.05).The
 

operators'
 

satisfaction
 

regarding
 

the
 

application
 

of
 

low
 

temperature
 

vaporized
 

hydrogen
 

peroxide
 

sterilization
 

program
 

locking
 

module
 

was
 

high
 

(score
 

4.44-4.94).Conclusion
 

The
 

application
 

of
 

the
 

low
 

temperature
 

vaporized
 

hydrogen
 

peroxide
 

sterilization
 

program
 

locking
 

module
 

can
 

significantly
 

improve
 

the
 

accuracy
 

of
 

the
 

sterilization
 

program,
 

enhance
 

operators'
 

satisfaction,
 

and
 

promote
 

the
 

quality
 

management
 

level.
Keywords:

 

low
 

temperature
 

vaporized
 

hydrogen
 

peroxide; sterilization; sterilization
 

program; locking
 

module; information
 

system; central
 

sterile
 

supply
 

department; quality
 

management; quality
 

traceability

作者单位:浙江大学医学院附属第一医院消毒供应中心(浙江
  

杭州,310003)
吕蓓:女,本科,主管护师,510458179@qq.com
收稿:2025 04 21;修回:2025 06 17

  低温汽化过氧化氢灭菌主要适用于医疗机构中

不耐热或不耐湿的医疗器械灭菌[1],此灭菌技术已广

泛应用于医院消毒供应中心(Central
 

Sterile
 

Supply
 

Department,CSSD)[2-3]。随着过氧化氢低温灭菌设

备种类和程序的多样化,低温灭菌器械品种的增加及

精细化[4-5],促进了医疗器械行业更广泛地使用低温

汽化过氧化氢灭菌[6-7],但对低温汽化过氧化氢灭菌

的质控管理提出了更高的要求。过氧化氢气体等离

子体低温灭菌器国家标准[8]指出,灭菌程序的选择至

关重要,因为不同的程序对应不同的灭菌参数,从而

决定了其应用范围。选择错误的灭菌程序可能导致

灭菌失败,轻则影响手术进程,增加医院感染风险,重
则危害患者生命安全[9]。当前国内医院消毒供应中

心普遍采用人工经验来选择过氧化氢灭菌程序,尚未

见将灭菌程序模块与信息化质量管理追溯进行整合

研究的报道。医院消毒供应中心信息系统作为实现

过程质量管理的一种工具[10],可实现对器械灭菌信

息的追溯,而如何与其结合运用以实现灭菌程序选择

的规范化和准确性成为消毒供应中心人员新的思考

方向。2024年6月起,我院消毒供应中心在现有信

息系统上构建了低温汽化过氧化氢灭菌程序锁定模

块,并将其应用于临床实践,在提高灭菌程序选择正

确率方面取得显著效果,报告如下。

1 资料与方法

1.1 一般资料 我院共有10台过氧化氢低温灭菌

器,分别为STERRAD100S、NX、100NX,AMSCOV-
PRO

 

MAX
 

4种机型,设有11种灭菌程序:短循环、
长循环、标准循环、高 级 循 环、STANDARD 循 环、

DUO循环、EXPRESS循环、FLEX循环、管腔循环、
非管腔循环和软镜循环。模块应用前(2024年1-5
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月)操作人员根据常规操作流程进行过氧化氢低温灭

菌处理器械共70
 

882包,灭菌循环12
 

880锅次;2024
年6-11月(模块应用后)实施低温汽化过氧化氢灭

菌程序锁定模块管理,灭菌处理器械共92
 

721包,灭
菌循环16

 

625锅次。
1.2 器械处理方法 

模块应用前,根据常规操作流程进行过氧化氢低

温灭菌处理器械:操作人员在信息系统灭菌登记端口

扫描待过氧化氢低温灭菌器械的条形码,再扫描灭菌

器编号和灭菌程序二维码,创建灭菌锅次。灭菌程序

结束后器械灭菌参数、灭菌物品有效性经操作人员与

复核人员双人验证并在信息系统进行灭菌确认,器械

方可扫码发放。发现灭菌程序选择错误的器械需汇

报区域组长或护士长,否决灭菌包或灭菌锅次后再次

进行包装灭菌操作。质控人员审核每一锅次灭菌循

环,收集灭菌错误案例并进行案例分析整改。模块应

用后实施采用低温汽化过氧化氢灭菌程序锁定模块

管理,具体如下。

1.2.1 成立管理小组 由3名消毒供应中心护士

长、4名区域组长、2名信息系统工程师组成。消毒供

应中心护士长负责提出模块的设计需求和小组管理

工作;信息系统工程师负责灭菌程序锁定模块功能的

开发和维护;区域组长负责过氧化氢低温灭菌包与正

确灭菌程序模块关联的管理,操作人员的培训和监

督,器械说明书、灭菌程序选择正确率等数据的收集,
资料收集及灭菌程序适配方法经过统一培训。
1.2.2 构建低温汽化过氧化氢灭菌程序锁定模块

1.2.2.1 设计灭菌程序适配组 区域组长收集所有

低温过氧化氢灭菌器械包信息和器械的厂家说明书,
根据说明书中灭菌方法适配灭菌兼容的程序。说明

书未明确灭菌程序的,根据灭菌器厂家提供的灭菌物

品适用范围适配灭菌程序,器械说明书中明确指定灭

菌程序的器械,设定同名专用程序组。经分类统计

后,设计为5个程序适配组(见表1),分别为管腔循环

组、非管腔循环组、软镜循环组、达芬奇内窥镜专用循

环组和百胜B超探头专用循环组。
表1 过氧化氢低温灭菌器及灭菌程序适配组

程序适配组
STERRAD100S
短循环 长循环

STERRADNX
标准循环 高级循环

STERRAD100NX
STANDARD循环 DUO循环 EXPRESS循环FLEX循环

AMSCOV-PRO
 

MAX
管腔循环 非管腔循环 软镜循环

管腔循环组 √ √ √ √
非管腔循环组 √ √ √ √ √ √ √
软镜循环组 √ √ √ √ √
达芬奇内窥镜专用循环组 √ √ √ √ √ √
百胜B超探头专用循环组 √ √ √

  注:√表示可适用的灭菌循环。

1.2.2.2 模块测试方案制订 信息系统工程师制订

四阶段测试方案。①器械装载检测功能验证:非预设

程序组器械测试———输入无程序组参数器械并触发

通用装载模式;预设程序组器械测试———输入标准程

序组器械参数并触发兼容性校验。②程序兼容性判

断算法验证:采用随机模拟方法生成1
 

400组测试样

本,其中非兼容组(n=700)验证是否正确提示错误信

息;兼容组(n=700)验证识别程序是否与器械参数匹

配。③扫描匹配功能测试:根据器械实际情况预设5
种程序组并测试匹配失败示警机制;输入标准程序库

数据并验证匹配响应时间。④系统集成压力测试:测
试系统连续处理4

 

000次器械装载请求,设定测试标

准为 兼 容 器 械 通 过 率100%,不 兼 容 器 械 拦 截 率

100%。
1.2.2.3 模块试运行与优化 模块开发后,2024年

5月信息系统工程师选取我院消毒供应中心进行试

运行。①初期试运行:操作人员反馈错误程序提示准

确度,程序匹配一致性及错误修正建议的有效性;运
行效果监测内容为不兼容器械混载发生率目标值为

零,程序-器械匹配错误率目标值为零,程序执行验证

一致性完全达标。操作人员对系统工程师提出了优

化建议,如建立程序自动匹配规则库和增设多重混载

阻断机制。②优化后验证:测试结果为不兼容器械混

载发生率为0,程序-器械匹配错误率为0,信息系统

连续处理了4
 

000次待过氧化氢低温灭菌器械装载

请求,稳定性达100%,扫描错误提示率为100%。
1.2.2.4 关联信息系统 在信息系统中增加灭菌程

序锁定模块后,区域组长将每个低温过氧化氢灭菌器

械包与信息系统灭菌程序适配组进行关联。
1.2.3 低温汽化过氧化氢灭菌程序锁定模块功能及

应用 2024年6月起正式应用模块,对所有灭菌操

作人员、区域组长及质控人员进行信息系统操作、灭
菌程序适配组及操作流程培训:①待灭菌的器械条形

码右上角增加显示程序适配组标识功能,操作人员在

灭菌登记操作时可根据标识进行分类灭菌操作。②
在信息系统灭菌登记端口扫描待过氧化氢低温灭菌

器械条形码,系统会自动检测器械是否设置了程序

组,并检测当前器械设定的程序组中的程序与同一批

次待灭菌器械的程序是否兼容,如不能兼容,系统会

提示错误信息。③扫描灭菌器编号和灭菌程序二维

码,信息系统会检测当前程序是否与同一批次灭菌器

械共通程序是否成功匹配,如待灭菌包扫描时与适配

灭菌程序不符,灭菌登记扫描端会显示红色字体的错

误扫描信息,提醒操作人员扫描的灭菌程序不能灭菌

装载的器械,中断操作人员创建灭菌锅次。④操作人

员可根据提示更正错误扫描信息,再继续下一步操
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作。⑤对于新增加的器械包,区域组长有权限在信息

系统进行维护。⑥质控人员查看灭菌登记操作日志,
收集错误拦截案例并进行错误类型分析和整改。
1.3 评价方法

1.3.1 灭菌程序选择正确率 模块应用前通过回顾

性追溯信息系统2024年1-5月灭菌物品以及使用

的灭菌程序,人工判断使用正确灭菌程序的器械总包

数及锅次;模块应用后追溯2024年6-11月灭菌物

品以及使用的灭菌程序。灭菌程序选择正确率=灭

菌程序选择正确的次数/总灭菌循环次数×100%。
1.3.2 操作人员对程序锁定模块应用的满意度 程

序锁定模块应用6个月后,采用自行设计的问卷调查

操作人员对模块应用的满意度,包括灭菌效率、灭菌

操作规范、信息系统操作和有效沟通4个维度共12
个条目,采用Likert

 

5级评分法,按照“非常不同意”
至“非常同意”依次计1~5分。2024年6-11月涉及

过氧化氢低温灭菌操作相关工作人员共36人,其中

工作时间≤12个月2人,2~<5年21人,5~10年8
人,>10年5人;非常熟悉过氧化氢低温灭菌器操作

人员28人,一般熟悉(操作次数<10次)人员8人。
排除实习人员、进修人员及从未进行灭菌操作人员。
发放满意度调查问卷36份,回收且有效回答36份,
回收率100%。
1.4 统计学方法 采用SPSS27.0软件分析数据。
计数资料采用频数、百分比描述,服从正态分布的计

量资料采用(􀭺x±s)描述,采用χ2 检验,检验水准α=
0.05。

2 结果

2.1 模块应用前后灭菌程序选择正确率比较 见表

2。
表2 模块应用前后灭菌程序选择正确率比较

次(%)

项目 总循环锅次 选择正确 选择错误

应用前 12
 

880 12
 

864(99.88) 16(0.12)
应用后 16

 

625 16
 

625(100.00) 0(0)  

  注:模块应用前后比较,χ2=20.663,P<0.001。

2.2 操作人员对程序锁定模块应用的满意度评分 
见表3。

3 讨论

3.1 灭菌程序锁定模块的应用提升了质量管理水平

 过氧化氢低温灭菌器灭菌剂浓度、灭菌时间、压力、
功率、温度等都是影响灭菌器性能的关键参数[11-12],
尤其是灭菌剂过氧化氢浓度,对灭菌成功率影响显

著[13]。过氧化氢注入量及浓度会影响穿透性,并对

灭菌物品和患者造成伤害[14],厂家在灭菌器出厂前

会对每个灭菌循环参数的灭菌剂注入量及灭菌效果

进行验证。因此,操作人员应确保选择正确的灭菌程

序,以保证灭菌效果。模块应用前对于已灭菌器械的

程序是否正确,需要通过操作人员和复核人员双人复

核物理参数,这一过程繁琐复杂、费时费力、成效差且

难以完全避免遗漏。统计的2024年1-5月出现的

16次灭菌程序选择错误案例均为操作人员在设备上

进行了正确灭菌程序的运行,但在信息系统操作时扫

描了错误的灭菌程序,导致灭菌包追溯信息与实际情

况不一致。对于选择错误程序的灭菌包,操作人员还

需要重复包装灭菌,既影响工作效率也增加了工作

量。
灭菌程序锁定模块实现了对出现的操作错误和

问题在工作端实时记录,从源头上杜绝了错误程序的

发生。模块应用后,信息系统提示拦截28次低温过

氧化氢灭菌程序错误操作,质控人员在管理端工作日

志对出现的错误和问题进行追踪调查和数据分析,错
误案例分别为程序-器械错误匹配拦截15次,不兼容

器械混载拦截提醒9次,器械未正确适配程序组导致

无法启动灭菌程序提醒4次,综合分析原因可能与操

作人员未正确扫描灭菌程序二维码、新入职人员未掌

握正确装载操作以及区域组长未正确关联程序适配

组有关,需要不断持续质量改进[15]以优化灭菌程序

模块和工作流程。此外,灭菌程序锁定模块与信息系

统的结合,使每个灭菌包的操作信息都可以实现精确

追溯,进一步提升了消毒供应中心质量管理及质量控

制的精准化和规范化水平[16]。
表3 操作人员对程序锁定模块应用的满意度评分(n=36)

维度 条目
得分

(􀭺x±s)
灭菌效率 灭菌程序适配组标识直观 4.94±0.23

灭菌操作便捷 4.86±0.35
灭菌工作效率提高 4.44±0.69

灭菌操作规范 有助于正确选择灭菌程序 4.69±0.52
有助于规范灭菌装载 4.94±0.23
灭菌物品与灭菌程序兼容 4.89±0.32

信息系统操作 信息系统操作便捷 4.81±0.40
提醒功能正确有效 4.89±0.32
操作培训正确有效 4.78±0.54

有效沟通 选择灭菌程序时不需要指导 4.86±0.35
系统程序遇到特殊情况时能及时 4.89±0.32
解决

对提出的建议和反馈的问题能及 4.72±0.45
时改进和处理

3.2 灭菌程序锁定模块的应用提高了灭菌程序选择

的准确性 模块应用前操作人员在选择器械适配的

灭菌程序时需要非常丰富的工作经验,操作频率较少

的人员常常需要指导。通过灭菌程序锁定模块,不仅

实现了灭菌程序选择的标准化和信息化管理,还大幅

减少了操作人员选择错误程序的风险。数据显示,模
块应用后灭菌程序选择正确率为100%,这表明该模

块显著提高了灭菌程序选择的准确性和可靠性。对

于处理大量灭菌包的综合性医院,结合信息系统的灭
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菌管理能使操作人员更加规范地使用灭菌器和灭菌

程序,以有效保证复用无菌物品的质量安全[17]。
3.3 灭菌程序锁定模块的应用提高了操作人员的满

意度 问卷结果显示,满意度调查除“灭菌工作效率

提高”条目得分偏低外,其余11个条目得分均>4.5
分,说明操作人员对灭菌程序锁定模块的应用满意度

较高。灭菌工作与医院感染息息相关,操作人员应严

格控制灭菌的各项指标,确保灭菌的质量达到标

准[18]。通过条形码上的程序标识,使员工在操作过

程中可以实时获得程序选择指导,降低了对操作经验

的依赖。包装后的待灭菌器械可根据程序适配组分

类放 置,可 使 灭 菌 操 作 工 作 流 程 更 加 规 范 和 科

学[19-20],在实现过程管控的同时,提高了工作质量和

满意度。

4 结论
本研究表明,通过应用低温汽化过氧化氢灭菌程

序锁定模块管理,可以显著提高过氧化氢低温灭菌程

序选择的正确率和操作人员的满意度,提升了灭菌操

作的标准化和医院消毒供应中心质量管理水平。在

模块管理中,仍需优化部分功能,如应在管理端开发

提醒未关联程序适配组的器械包功能以及异常操作

日志的自动分析功能,以便于区域组长、质控人员更

加有效进行模块维护和质量管理。未来研究中,可根

据新的管理体系和灭菌操作规程不断优化低温过氧

化氢灭菌程序组,并计划将灭菌程序锁定模块应用到

所有复用医疗器械灭菌程序中,进一步助力医院消毒

供应中心实现更高效、更安全的医疗器械灭菌管理,
为医院感染控制工作提供重要保障。
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