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西安市医疗机构压力蒸汽灭菌器灭菌性能评价
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［摘　要］　目的　了解西安市医疗机构压力蒸汽灭菌现状，为压力蒸汽灭菌的监测和质量管理提供依据。

方法　以２０１２—２０１４年西安市属医疗机构的消毒供应中心为研究对象，分别采用物理、化学、生物监测法对其压力

蒸汽灭菌器进行综合评价。结果　共监测西安市１３５所医疗机构，包括４０所三级医疗机构和９５所二级及以下医

疗机构。共收集样本５４０份，合格样本４５４份，总合格率为８４．０７％。其中三级医疗机构压力蒸汽灭菌监测合格率

为９３．１３％，高于二级及以下医疗机构的８０．２６％，差异有统计学意义（χ
２＝１３．９１，犘＜０．０１）。化学ＰＣＤ和生物标

准测试包的合格率：三级医疗机构为１００％，二级及以下医疗机构＞９０％。二级及以下医疗机构记录表格中的温度

合格率为８８．４２％，但实测温度合格率仅为３８．９５％，实测温度合格率远低于三级医疗机构的７２．５０％，差异有统计

学意义（χ
２＝１２．６８，犘＜０．０１）。各年度压力蒸汽灭菌器实测温度＞１３４℃的比率均较低，而＜１３２℃的比率维持在

５０．００％左右，实测温度与记录温度相差－４～１℃，温度差为－２．５～０．５℃的占８０．００％，主要不合格温度集中在

１３０～１３１℃，占８２．６１％。结论　西安市不同级别医疗机构压力蒸汽灭菌效果差异较大，物理监测措施不规范，应

加强重点部门的物理参数监督，保证医疗机构灭菌质量，减少医源性感染的发生。
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［ＣｈｉｎＪＩｎｆｅｃｔＣｏｎｔｒｏｌ，２０１７，１６（３）：２４７－２５０］

　　压力蒸汽灭菌的技术成熟、成本低廉、无毒副作

用且灭菌效果可靠，目前已成为医学领域使用最广

泛的一种灭菌方法。如何保障压力蒸汽灭菌效果，

保证无菌物品安全，成为控制医院感染的重要措施

之一［１］。目前，暂无简单、直接的技术手段能对灭菌

质量进行判断，只能通过一些间接的监测技术，如物

理监测、化学监测和生物监测等监测整个灭菌过

程［２］。为了解西安市各级医疗机构消毒供应中心的

压力蒸汽灭菌现状，现将西安市各级医疗机构

２０１２—２０１４年压力蒸汽灭菌监测结果分析如下。

１　对象与方法

１．１　研究对象　以２０１２—２０１４年西安市属医疗机

构的消毒供应中心为研究对象，随机选取常用预真空

式（包括脉动真空式）压力蒸汽灭菌器为监测对象。

１．２　调查方法　依据国家卫生部 ＷＳ３１０．３－

２００９《医院消毒供应中心第三部分：清洗消毒和灭

菌效果监测标准》［３］相关规定进行调查，采用物理、

化学和生物监测法对灭菌质量进行综合评价。物理

监测：每次灭菌均填写压力蒸汽灭菌记录表，内容包

括压力蒸汽灭菌器型号、灭菌时间、最高温度和压力

等参数，并有监测护士签名。同时，将一留点温度计

打包后置于灭菌柜内排气口处或厂家建议的最难灭

菌处，监测整个灭菌过程的最高温度是否达到标准

规定温度。化学监测：采用德国 ＧＫＥ公司生产管

腔型ＰＣＤ的批量监测装置（型号：２１１－２５３）以及其

附带的专用化学指示物，将化学ＰＣＤ放入灭菌柜内

排气口处或厂家建议的最难灭菌处，灭菌结束后取

出ＰＣＤ内的化学指示卡观察其变色情况，根据标

准色判定是否合格。生物监测：采用美国３Ｍ 公司

生产的１２６２压力蒸汽灭菌生物培养指示剂，按照

《消毒技术规范》２００２版
［４］的规定，将生物培养指示

剂制备成标准生物测试包，置于灭菌柜内排气口处

或厂家建议的最难灭菌处，并设阳性对照和阴性对

照，灭菌结束后，取出生物指示剂，将其内含培养基

的玻璃管捏碎后于５６℃培养４８ｈ。若阳性对照变

黄色，阴性对照和灭菌后的生物培养指示剂不变

色，则灭菌合格。

１．３　统计分析　应用统计软件ＳＰＳＳ１８．０进行数

据分析，组间比较采用χ
２ 检验，犘≤０．０５表示差异

有统计学意义。

２　结果

２．１　压力蒸汽灭菌器合格情况　２０１２—２０１４年共

监测西安市１３５所医疗机构，包括４０所三级医疗机

构和９５所二级及以下医疗机构。共收集样本

５４０份，合格样本４５４份，总合格率为８４．０７％。其

中三级医疗机构压力蒸汽灭菌监测合格率为

９３．１３％，高于二级及以下医疗机构的８０．２６％，差

异有统计学意义（χ
２＝１３．９１，犘＜０．０１）。化学ＰＣＤ

和生物标准测试包的合格率：三级医疗机构为

１００％，二级及以下医疗机构＞９０％。二级及以下医

疗机构记录表格中的温度合格率为８８．４２％，但实

测温度合格率仅为３８．９５％，实测温度合格率远低

于三级医疗机构的７２．５０％，差异有统计学意义（χ
２

＝１２．６８，犘＜０．０１）。见表１。

表１　２０１２—２０１４年西安市不同级别医疗机构压力蒸汽灭菌监测结果
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监测项目
三级医疗机构（狀＝４０）

合格数 合格率（％）

二级及以下医疗机构（狀＝９５）

合格数 合格率（％）

合计（狀＝１３５）

合格数 合格率（％）

化学ＰＣＤ ４０ １００．００ ９０ ９４．７４ １３０ ９６．３０

生物监测 ４０ １００．００ ９４ ９８．９５ １３４ ９９．２６

物理监测

　记录表格 ４０ １００．００ ８４ ８８．４２ １２４ ９１．８５

　温度计 ２９ ７２．５０ ３７ ３８．９５ ６６ ４８．８９

平均 ３７．２５ ９３．１３ ７６．２５ ８０．２６ １１３．５０ ８４．０７
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２．２　压力蒸汽灭菌器物理监测结果　６５．００％的三

级医疗机构压力蒸汽灭菌器实测温度与记录不符，

８８．４２％的二级及以下医疗机构实测温度与记录不

符；三级医疗机构有２７．５０％的压力蒸汽灭菌器实

测温度不合格，二级及以下医疗机构占６１．０５％；

２５．００％的三级医疗机构压力蒸汽灭菌器实测最高

温度＜１３２℃，二级及以下医疗机构的比率更高

（５６．８４％），各数据比较，差异均有统计学意义（均犘

＜０．０１）。有１所三级医疗机构，４所二级及以下医

疗机构压力蒸汽灭菌器实测温度＞１３４℃。见表２。

２．２．１　各年度压力蒸汽灭菌器温度监测结果　

２０１２—２０１４年医疗机构压力蒸汽灭菌器温度不合

格率分别为４８．８４％、４７．９２％、５６．８２％，各年度间

比较，差异无统计学意义（χ
２＝０．８６，犘＝０．６５）。

２０１４年实测温度与记录不符比率为９０．９１％，２０１２、

２０１３年分别为７４．４２％、７９．１７％ 。各年度压力蒸

汽灭菌器实测温度＞１３４℃的比率均较低（＜５％），

而＜１３２℃的比率维持在５０．００％左右。见表３。

２．２．２　压力蒸汽灭菌器记录温度与实测温度差异

　２０１２—２０１４年医疗机构均存在压力蒸汽灭菌器

实测温度与记录温度不一致的现象，相差－４℃～

１℃，按实测温度与记录温度的差值进行分组，各年

度的具体情况见表４。其中温度差为－２．５～０．５℃

的占８０．００％。

表２　２０１２—２０１４年西安市不同级别医疗机构压力蒸汽灭

菌物理监测结果

犜犪犫犾犲２　Ｐｈｙｓｉｃａｌｍｏｎｉｔｏｒｉｎｇｒｅｓｕｌｔｓｏｆｐｒｅｓｓｕｒｅｓｔｅａｍｓｔｅｒｉ

ｌｉｚａｔｉｏｎａｔｄｉｆｆｅｒｅｎｔｌｅｖｅｌｓｏｆｍｅｄｉｃａｌｉｎｓｔｉｔｕｔｉｏｎｓｉｎ

Ｘｉ’ａｎｃｉｔｙｉｎ２０１２－２０１４

物理监测

三级医疗

机构（狀＝４０）

次数 率（％）

二级及以下

医疗机构（狀＝９５）

次数 率（％）
χ
２ 犘

实测温度与

记录温度不符

２６ ６５．００ ８４ ８８．４２ １０．２３ ０．００１

实测温度不合格 １１ ２７．５０ ５８ ６１．０５ １２．６８ ０．００

　实测温度＞１３４℃ １ ２．５０ ４ ４．２１ － １．００

　实测温度＜１３２℃ １０ ２５．００ ５４ ５６．８４ １１．４５ ０．００１

　　：实测温度在１３２～１３４℃外计为温度不合格

表３　２０１２—２０１４年各年度西安市医疗机构压力蒸汽灭菌器物理监测结果

犜犪犫犾犲３　ＰｈｙｓｉｃａｌｍｏｎｉｔｏｒｉｎｇｒｅｓｕｌｔｓｏｆｐｒｅｓｓｕｒｅｓｔｅａｍｓｔｅｒｉｌｉｚｅｒｓａｔｍｅｄｉｃａｌｉｎｓｔｉｔｕｔｉｏｎｓｉｎＸｉ’ａｎｃｉｔｙｉｎｅａｃｈｙｅａｒｏｆ２０１２－２０１４

物理监测
２０１２年（狀＝４３）

次数 率（％）

２０１３年（狀＝４８）

次数 率（％）

２０１４年（狀＝４４）

次数 率（％）
χ
２ 犘

实测温度与记录温度不符 ３２ ７４．４２ ３８ ７９．１７ ４０ ９０．９１ ４．１８ ０．１２

实测温度不合格 ２１ ４８．８４ ２３ ４７．９２ ２５ ５６．８２ ０．８６ ０．６５

　实测温度＞１３４℃ １ ２．３３ ２ ４．１７ ２ ４．５５ － １．００

　实测温度＜１３２℃ ２０ ４６．５１ ２１ ４３．７５ ２３ ５２．２７ ０．６９ ０．７１

表４　２０１２—２０１４年西安市医疗机构压力蒸汽灭菌器实测

温度与记录温度差异情况（次）

犜犪犫犾犲４　Ｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｂｅｔｗｅｅｎａｃｔｕａｌｌｙｍｅａｓｕｒｅｄｔｅｍｐｅｒａｔｕｒｅ

ａｎｄｒｅｃｏｒｄｅｄｔｅｍｐｅｒａｔｕｒｅｏｆｐｒｅｓｓｕｒｅｓｔｅａｍｓｔｅｒｉ

ｌｉｚｅｒｓｉｎｍｅｄｉｃａｌｉｎｓｔｉｔｕｔｉｏｎｓｉｎＸｉ’ａｎｃｉｔｙｉｎ２０１２

－２０１４（Ｎｏ．ｏｆｓｔｅｒｉｌｉｚａｔｉｏｎ）

温度差（℃） ２０１２年 ２０１３年 ２０１４年 合计

－４．０～ ４ ３ ４ １１

－３．５～ １ ２ １ ４

－３．０～ ５ １ ２ ８

－２．５～ ３ ６ ５ １４

－２．０～ ５ ７ ８ ２０

－１．５～ ２ ５ ４ １１

－１．０～ ８ ６ ６ ２０

－０．５～ ２ ３ ８ １３

０．０～ １２ １３ ５ ３０

０．５～１．０ １ ２ １ ４

２．２．３　压力蒸汽灭菌实测温度不合格情况　各年

度温度不合格情况稍有不同，最低温度为２０１２年的

１２９℃，最高温度为２０１４年的１３６℃。主要不合格

温度集中在１３０～１３１℃，占８２．６１％。见表５。

表５　２０１２—２０１４年西安市医疗机构压力蒸汽灭菌器实测

温度不合格情况（次）

犜犪犫犾犲５　Ｔｈｅｕｎｑｕａｌｉｆｉｅｄｃｏｎｄｉｔｉｏｎｏｆａｃｔｕａｌｌｙｍｅａｓｕｒｅｄｔｅｍ

ｐｅｒａｔｕｒｅｏｆｐｒｅｓｓｕｒｅｓｔｅａｍｓｔｅｒｉｌｉｚｅｒｓｉｎｍｅｄｉｃａｌｉｎ

ｓｔｉｔｕｔｉｏｎｓｉｎＸｉ’ａｎｃｉｔｙｉｎ２０１２－２０１４（Ｎｏ．ｏｆｓｔｅｒｉ

ｌｉｚａｔｉｏｎ）

实测温度（℃） ２０１２年 ２０１３年 ２０１４年 合计

１２９ １ ０ ０ １

１３０ ３ ２ ５ １０

１３０．５ １ ３ ６ １０

１３１ １４ １３ １０ ３７

１３１．５ １ ３ ２ ６

１３５ １ ２ １ ４

１３６ ０ ０ １ １

合计 ２１ ２３ ２５ ６９
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３　讨论

此次调查西安市医疗机构消毒供应中心使用中

的预真空式（包括脉动真空式）压力蒸汽灭菌器，较全

面地反映了各级医疗机构压力蒸汽灭菌情况。三级

医疗机构压力蒸汽灭菌合格率高于二级及以下医疗

机构，可能与其投入经费多，管理较规范，且设专人负

责压力蒸汽灭菌的操作和维护有关。化学ＰＣＤ和生

物标准测试包在三级、二级医疗机构的监测合格率均

较高，说明大多数医院对压力蒸汽灭菌的监测工作较

重视，依照相关标准对灭菌过程进行了监控。部分化

学ＰＣＤ监测不合格可能由于管腔内冷空气的排出不

佳，在对管腔类器械灭菌时应注意。

ＷＳ３１０．３－２００９《医院消毒供应中心第三部分：

清洗消毒和灭菌效果监测标准》规定每次灭菌应连续

监测并记录灭菌时的温度、压力和时间等灭菌参数，

温度波动范围在３℃以内，满足最低灭菌时间的要

求。大多数医疗机构使用的压力蒸汽灭菌器为全自

动控制程序，根据灭菌物品的种类选择相应的程序，

大多数工作人员对压力蒸汽灭菌的参数和原理并不

了解，对于物理监测也仅是记录压力蒸汽灭菌器自身

携带仪表显示的各种灭菌参数，未使用外部测试仪监

控整个灭菌过程中的温度等参数。物理监测的评价

目前暂无统一的标准，本次监测以最高温度为指标，

以预真空式压力蒸汽灭菌参数１３２～１３４℃为标准，低

于１３２℃或高于１３４℃均计为不合格。了解压力蒸汽

灭菌器自身携带仪表的温度显示是否准确，间接反映

此压力蒸汽灭菌器的灭菌参数指示情况。

三级医疗机构压力蒸汽灭菌器温度合格率高于

二级及以下医疗机构，各级医疗机构实测温度与仪表

显示值存在很大差异，二级及以下机构实测温度与记

录温度不符占８８．４２％，表明灭菌器显示的温度并不

代表灭菌包内的实际温度，以灭菌器仪表显示温度为

物理监测结果判断灭菌过程是否合格存在一定风险。

压力蒸汽灭菌的原理是利用饱和蒸汽及其释放的潜

热对有菌物品进行灭菌处理，饱和蒸汽的形成是灭菌

成功的前提条件［５６］，达到饱和温度，在一定压力下才

能形成饱和蒸汽，压力蒸汽灭菌器达不到相应温度或

温度过高都将妨碍饱和蒸汽的形成，直接影响灭菌效

果［７］。西安市医疗机构普遍存在灭菌温度过低的现

象，＜１３２℃的比率维持在５０．００％左右，主要不合格

温度集中在１３０～１３１℃，占８２．６１％，二级及以下医

疗机构温度不合格率高达６１．０５％。

２０１２—２０１４年医疗机构压力蒸汽灭菌器温度不

合格率分别为４８．８４％、４７．９２％、５６．８２％，虽然三年

温度不合格率比较，差异无统计意义，但２０１４年此数

据稍高于前两年，一方面提示随着压力蒸汽灭菌器使

用时间的延长，设备老化或缺少日常维护和保养程

序，其灭菌参数发生异常的可能性增大［８］；另一方面

表明温度问题并未引起医疗机构医务人员的注意，未

采取相关纠正措施，温度不合格情况未得到改善，可

能医务人员认为，只要在灭菌过程中记录下灭菌器的

参数就完成了物理监测，缺少对参数准确性的论证程

序［９］。医疗机构需进一步加强蒸汽灭菌工作的质量

管理，加强对灭菌专员的规范化培训，使其熟悉并掌

握压力蒸汽灭菌器的工作原理，易发生故障的原因及

日常保养方法，在灭菌过程中，利用设备严格监控灭

菌器的灭菌参数，一旦出现温度、压力等主要指标异

常，及时联系厂家或者相关部门对灭菌器进行检测和

调试，保证灭菌过程有效、正确的进行。

本次调查结果显示，西安市不同级别医疗机构

压力蒸汽灭菌效果存在差异，部分医疗机构过于依

赖化学和生物监测而忽视物理监测，建议各医疗机

构加大压力蒸汽灭菌监测力度，严格按照相关标准

执行各环节质量监控，综合物理、化学、生物监测结

果全面准确地评价压力蒸汽灭菌效果，减少医源性

感染的发生。
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