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［摘　要］　目的　调查某院一起灭菌后手术器械表面出现液体珠现象的原因。方法　采用现场调查、缺陷包观

察、根本原因分析和实验验证相结合方法，对某院灭菌后手术器械表面出现液体珠现象进行调查。结果　现场调

查抽检拆开无菌包４３个，有液体珠的包５个，发现率为１１．６３％。５个有液体的缺陷包空气中暴露１２ｈ后，所有器

械表面液体仍存在。将其不做处理重新包装后用一号灭菌器灭菌，５个包内器械均仍有液体珠附表面。人工清洗

中现配现用润滑剂和机械清洗后灭菌的包未查到油斑、油渍，合格率１００％；连续使用７日润滑剂润滑器械灭菌后，

合格率仅４３．３３％；现配３倍浓度润滑剂润滑器械灭菌后，合格率为５６．６７％。根因分析结果显示，供应室人员存

在知识知晓欠缺，且操作不当的问题。结论　器械表面液体珠为器械润滑剂使用不当产生的油珠，操作人员知识

缺乏，未按要求操作是事件的主要原因，医院应加强专业人员对手术器械润滑剂相关知识的规范管理。
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［中图分类号］　Ｒ１８７　　

　　手术器械的灭菌质量与患者安全息息相关，

２０１８年８月１７日某院医生报告急诊换药室的清创

包内器械表面有水珠。按照 ＷＳ３１０．３－２０１６《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》［１］中规定“湿包不得使用，并应分析原因进行

改进”，该院进行了现场调查，查明了手术器械表面

液体珠现象发生的原因，现将结果报告如下。

１　材料与方法

１．１　现场调查　现场抽查急诊科的３个清创包，医

院消毒供应中心的２０个清创包，骨科外来器械和外

科腔镜等各类器械包２０个。

１．２　缺陷包观察　有液体的缺陷包空气中暴露

１２ｈ，将其不做处理重新包装后用另外的灭菌器灭

菌判断器械表面液体珠性质。

１．３　走访检查　调查器械润滑剂是否符合国家要

求，调查供应室相关人员的培训记录，润滑剂知识的

知晓情况，使用润滑剂的具体操作，灭菌器检修运行

参数是否正常，现场检查器械包装、装载、卸载和冷

却的方法、时间是否正确。

１．４　根本原因分析　对可能引起器械表面出现油

性物质的因素逐一列举，采用根本原因鱼骨分析法

进行分析。

１．５　实验验证　指定专人操作，排除人为干扰因

素，随机抽取医院污染的清创包、剖腹基本包进行实

验，包装材料、包装方式、包内器械数量种类均一致，

采用人工清洗操作或者机械清洗器清洗后包装灭

菌。人工清洗流程包括冲洗、洗涤、漂洗、终末漂洗、

煮沸消毒、润滑剂浸泡１ｍｉｎ和干燥柜干燥。人工

清洗流程中的润滑剂采用连续使用７日、按说明书

现配现用和现配３倍浓度三种润滑方式进行实验。

灭菌好的无菌包由双眼视力在１．０以上的专人在带

光源放大镜下观测，有可见油渍视为不合格。

２　结果

２．１　缺陷包情况　急诊科一个清创包内器械表面

有密集型水珠样物质，灭菌信息：２０１８０８１３二号灭

菌器３批次。医院消毒供应中心的２０个清创包中
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发现３个清创包内器械表面有许多细小液体珠，纱

布可擦除，触摸润滑黏稠，灭菌信息均为２０１８０８１４

二号灭菌器２批次。骨科外来器械、外科腔镜等各

类器械包中发现１个剖腹基本包内器械表面有液

珠，灭菌信息为２０１８０８１３二号灭菌器３批次。见图

１和表１。

２．２　缺陷包观察结果　５个有液体的缺陷包空气

中暴露１２ｈ后，所有器械表面液体仍存在。将其不

做处理重新包装后用一号灭菌器灭菌，５个包内器

械均仍有液体珠附器械表面。
图１　急诊科清创包中的液体珠

表１　有液体珠灭菌包基本情况

无菌包名称 灭菌日期 灭菌锅号（锅次） 包装质量 包外灭菌指示标识 包内化学指示卡 机械清洗 人工清洗

清创包１ ２０１８０８１３ 二（３） 合格 合格 合格 否 是

清创包２ ２０１８０８１４ 二（２） 合格 合格 合格 否 是

清创包３ ２０１８０８１４ 二（２） 合格 合格 合格 否 是

清创包４ ２０１８０８１４ 二（２） 合格 合格 合格 否 是

剖腹基本包 ２０１８０８１３ 二（３） 合格 合格 合格 是 否

２．３　走访检查结果　供应室人员知识知晓欠缺，操

作人员认为润滑剂浓度越高越好，科室近期新招的

两名清洗器械人员器械清洗流程不熟，缺培训记录。

配制好的润滑剂已连续使用７日，中途添加原液数

次，人为估计加液。该院使用的器械润滑剂符合国

家要求，为水溶性手术器械润滑剂，近期未更换生产

厂家。设备工程师反馈二号灭菌器检修运行参数正

常，现场检查器械包装、装载、卸载和冷却方法、时间

均无误。

２．４　根本原因分析结果　逐一列举可能引起器械

表面出现油性物质的因素，采用根本原因鱼骨分析

法（人员、机器、材料和其他因素）进行分析。排除了

机器、其他因素中存在造成油珠风险的可能，锁定人

员因素和材料中润滑剂使用方面存在问题。见图２。
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图２　无菌包内器械表面有油珠原因的鱼骨分析图

２．５　实验验证　人工清洗中现配现用润滑剂和机

械清洗后灭菌的包未查到油斑、油渍，合格率

１００％；连续使用７日润滑剂润滑器械灭菌后，合格

率仅４３．３３％；现配３倍浓度润滑剂润滑器械灭菌

后，合格率５６．６７％。见表２。
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表２　不同灭菌器不同清洗方式无菌包合格情况［％（合格数）］

项目
一号灭菌器

清创包 基本包

二号灭菌器

清创包 基本包
合计

使用７日

润滑剂

３０．００（３） ４０．００（２） ５０．００（５） ６０．００（３） ４３．３３（１３）

现配现用

润滑剂

１００．００（１０）１００．００（５）１００．００（１０）１００．００（５）１００．００（３０）

现配３倍

浓度润滑

剂

６０．００（６） ６０．００（３）５０．００（５） ６０．００（３）５６．６７（１７）

机械清洗

器清洗

１００．００（１０）１００．００（５）１００．００（１０）１００．００（５）１００．００（３０）

３　讨论

手术器械养护不得当，会缩短手术器械的使用

寿命，影响手术器械消毒灭菌的效果［２］。因此，多数

医院会使用润滑剂防止器械锈蚀。谈智等［３］报道，

每次清洗后，有７９．１７％的一级医院、８９．３６％的二

级医院、９１．３０％的三级医院均使用润滑剂；刘会芬

等［４］指出，润滑剂的使用可直接影响器械的高压灭

菌效果，润滑剂的安全使用值得关注。

本组调查抽检４３个无菌包，５个有液体珠，发

现率１１．６３％，医院紧急召开安全会议，分析有液体

珠灭菌包的基本情况，发现有液体珠的５个包均是

由二号锅灭菌，其中４个清创包均为人工清洗完成，

医院立即暂停二号灭菌器，通知检修。ＡＯＲＮ组织

推荐，润滑器械应使用可溶于水的润滑剂，最好是药

典级的矿物油［５］，该院使用的器械润滑剂符合相关

要求。将缺陷包在空气中暴露１２ｈ，用一号灭菌器

重新灭菌，初步判断器械表面液体珠为油性物质，与

器械润滑剂有关，结合现场调查情况判断器械表面

液体珠是器械润滑剂使用不当产生的。

对人员进行访视和现场检查，采用根本原因分

析法进行分析，结果显示人员素质和润滑剂使用方

法存在不足。人工清洗中现配现用润滑剂和机械清

洗后灭菌的包未查到油斑、油渍，合格率１００％；连

续使用７日润滑剂润滑器械灭菌后，合格率仅

４３．３３％；现配３倍浓度润滑剂润滑器械灭菌后，合

格率５６．６７％。调查
［３］显示，５０％ 以上医院供应室

的医疗器械经清洗、压力蒸汽灭菌后会产生油斑、白

斑和锈斑；刘会芬等［４］建议手工操作时稀释的润滑

剂需每日更换；孙志红等［６］提出，润滑剂配制稀释用

水的电导率尽量＜１５ｕｓ／ｃｍ，故加强器械润滑剂的

规范使用势在必行。

本组调查显示，操作人员知识缺乏、未按照要求

配比和更换器械润滑剂是事件的主要原因。为此，

医院制定了以下整改措施：（１）供应室各功能区实行

组长负责制，加强污洗区工勤管理；（２）制定器械清

洗操作规程培训计划，建立操作规程考核制度，所有

人员考核合格后方可上岗；（３）建立每日润滑剂配

比、更换登记本，用电导率低于１５ｕｓ／ｃｍ纯化水稀

释配制润滑剂；（４）建立器械返洗登记本，加强返洗

质量管理；（５）护士长每周检查质控。现场调查中一

个由机械清洗器清洗后灭菌的剖腹基本包出现油珠

情况，分析原因可能是包内有部分器械需返洗除锈、

人工润滑干燥后还原至原包所致。总之，随着使用

时间的延长，润滑剂溶液细菌菌落数不断增加［７］，这

是否引起润滑剂变质、变性，是否使水溶性润滑剂不

溶或难溶于水值得研究。润滑剂在医疗器械表面形

成的薄膜是否能被蒸汽穿透将成为灭菌的隐患［３］，

是重要关注点，对此各医疗机构必须高度重视。
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