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［摘　要］　目的　比较２类包内化学指示卡［３Ｍ第４类（１２５０）多参数化学指示卡、第５类（１２４３）移动式化学指示

卡］在不同物品灭菌监测结果的精确度和判读效率。方法　选择敷料包９０个、器械包１２０个，比较上述２类化学

指示卡的监测效果。结果　敷料包组和器械包组的１２４３指示卡合格率均为１００％；而敷料包组的１２５０指示卡合

格率为８２．２２％（７４／９０），器械包组的１２５０指示卡合格率为７６．６７％（９２／１２０）；生物监测显示２组的合格率为

１００％。结论　１２５０指示卡变色效果受人为因素影响大，易造成判断失误；１２４３指示卡在变色和移动过程中不受

外界因素影响，判断准确、便捷。
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　　包内压力蒸汽灭菌指示卡是打开无菌包后把好

灭菌质量的最后一关。目前医院主要使用的是３Ｍ

第４类（１２５０）多参数化学指示卡，本院从２００７年开

始陆续使用３Ｍ第５类（１２４３）移动式化学指示卡。

为使化学指示卡在临床应用中提供准确的判读信

息，笔者对上述２种包内化学指示卡在同一物品灭

菌中的监测效果进行了观察分析，现报告如下。

１　材料与方法

１．１　材料　自制敷料包，体积３０ｃｍ×３０ｃｍ×５０

ｃｍ，重量４ｋｇ；器械包，体积同敷料包，重量７ｋｇ；３Ｍ

同批号（０７０９２８）１２５０指示卡，同批号（０７０８２８）１２４３

指示卡，嗜热脂肪杆菌芽孢生物指示剂（１２９２）
［１］。

１．２　方法

１．２．１　灭菌方法　在灭菌量大的包裹中选择敷料

包９０个、器械包１２０个，采用山东新华脉动真空灭

菌柜，使用前先将蒸汽管道内的冷凝水排放干净，Ｂ

Ｄ试验合格后进行灭菌。脉动３次，温度１３２℃，

时间１０ｍｉｎ。

１．２．２　监测方法　敷料包组：逢单日分别在９个敷

料包中心位置放入３Ｍ１２５０指示卡、１２４３指示卡和

１２９２指示剂各１片（支）；器械包组：逢双日分别在

１２个器械包中心位置放入上述指示卡各１片（支）。

置于每锅下层，按前、中、后３个点放置试验包作监

测。２组分１０ｄ进行试验，每次试验完毕立即观察

结果并记录；化学指示剂以目测判断，１２９２指示剂

经３ｈ培养后作为监测的最终结果
［１，４］。

１．３　结果判断　１２５０指示卡：指示剂由米黄色变

为黑色且变色均匀为合格；指示剂变色浅于标准色

或变色模糊为不合格。１２４３指示卡：指示剂“爬行”

位置超过临界点，黑色进入卡上的ＡＣＣＥＰＴ（成功）

窗口为合格；低于临界点，只进入了ＲＥＪＥＣＴ（失

败）为不合格［２］。

２　结果

敷料包组和器械包组的１２４３指示卡合格率均为

１００％；而敷料包组的１２５０指示卡合格率为８２．２２％

（７４／９０），器械包组的１２５０指示卡合格率为７６．６７％

（９２／１２０）；生物监测显示２组的合格率为１００％。

１２５０指示卡不合格的敷料包１６个，放置在下

层前７个；包装技巧不符合要求６个，放置在下层前
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２４．４５％（７１８／２９３７），排序由第７位上升至第１位。

本组资料中，１０年共检出白假丝酵母菌、季也蒙假

丝酵母菌、近平滑假丝酵母菌、光滑球拟假丝酵母

菌、无名假丝酵母菌、热带假丝酵母菌、新生隐球菌、

浅黄隐球菌、丛生丝孢酵母菌、丝状真菌、酵母属真

菌１１种（属）３６株。２００７年真菌的分离株（１４株）

比既往８年的总和（１１株）还要多。一般认为，凝固

酶阴性葡萄球菌和酵母菌属均属条件致病菌。条件

致病菌感染的增加，符合现代临床感染菌群变迁的

特点，与大量广谱抗菌药物、免疫抑制剂和糖皮质类

激素等的广泛应用以及各种侵袭性操作的普遍实施

有关。大量临床资料表明，条件致病菌感染的增加

会给感染性疾病的防治带来巨大困难，必须引起临

床的高度重视。
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４个、下层中１个、下层后１个；蒸汽质量影响（过湿

蒸汽）３个，放置在下层前２个、下层中１个。包内

１２５０指示卡不合格的器械包２８个，放置在下层前，

靠近下排气口８个；包装技巧不符合要求２０个，放

置在下层前６个、下层中１１个、下层后３个，其中器

械摆放太密，未放置吸附性的棉布６个；指示卡变色

面直接接触金属器械１４个 。

３　讨论

生物监测是灭菌监测的最终结果，上述２组生

物培养结果均为阴性，但应用不同化学指示卡监测

却出现了不同的合格率。

３．１　３Ｍ指示卡１２５０影响因素　１２５０指示卡主要

是通过颜色变化反映灭菌的关键参数，如温度、时

间、蒸汽等，其监测的结果易受人为因素和外界因素

影响。１２５０指示卡变色不合格的原因：包装技巧不

符合要求；包装材料选择不当；装载错误；过湿蒸汽

或过干蒸汽；指示卡运输或储存不当（温度、湿度未

达到规定要求）；指示卡染料接触冷凝水或过度暴露

导致颜色变更，与标准色发生差异。其最大误差可

达２５％
［３］。本组资料表明，在临床应用时，应按照

操作规范要求选择合适的包装材料、规范地包装与

装放、保证供应饱和的蒸汽等，尽可能避免外界因素

对变色造成影响［３］。

３．２　３Ｍ移动式指示卡１２４３影响因素　１２４３指示

卡能像水银温度计那样在一定条件下，其指示性标

识朝一个方向“爬行”，当标识爬入接受区域表明灭

菌合格，反之则不合格。这样，避免了用肉眼辨色所

致的误差和冷凝水等外界因素对变色效果的影响。

本研究结果显示，１２４３指示卡反映的灭菌合格率为

１００％，其监测的合格率与生物监测结果
［２，４］一致。
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