
［收稿日期］　２０１０－１２－１５
［作者简介］　杨立娜（１９７６－），女（汉族），河北省唐山市人，主管护师，主要从事医院感染管理研究。

［通讯作者］　杨立娜　　Ｅｍａｉｌ：１１２０７１６５４２＠ｑｑ．ｃｏｍ

·综述·

过氧化氢低温等离子体灭菌的适应范围与灭菌质量控制

犃狆狆犾犻犮犪狋犻狅狀犪狀犱狊狋犲狉犻犾犻狕犪狋犻狅狀狇狌犪犾犻狋狔犮狅狀狋狉狅犾狅狀犺狔犱狉狅犵犲狀狆犲狉狅狓犻犱犲犾狅狑

狋犲犿狆犲狉犪狋狌狉犲狆犾犪狊犿犪

杨立娜（ＹＡＮＧＬｉｎａ）１　综述　　龚瑞娥（ＧＯＮＧＲｕｉｅ）２　审校

（１唐山市人民医院，河北 唐山　０６３０００；２中南大学湘雅医院，湖南 长沙　４１０００８）

（１ＴａｎｇｓｈａｎＰｅｏｐｌｅ’ｓＨｏｓｐｉｔａｌ，Ｔａｎｇｓｈａｎ０６３０００，Ｃｈｉｎａ；２ＸｉａｎｇｙａＨｏｓｐｉｔａｌ，ＣｅｎｔｒａｌＳｏｕｔｈＵｎｉｖｅｒｓｉｔｙ，Ｃｈａｎｇｓｈａ４１０００８，

Ｃｈｉｎａ）

［关　键　词］　过氧化氢；低温等离子；灭菌；质量控制

［中图分类号］　Ｒ１８７＋．３　　［文献标识码］　Ａ　　［文章编号］　１６７１－９６３８（２０１１）０５－０３９５－０４

　　近年来，科学家发现低温等离子体技术不但可

以作为辅助加工手段被广泛用于制造各种性能优良

的新材料，研制新的化学物质和化学过程，而且还发

现低温等离子体对致病菌具有很强的杀伤力，可以

应用于医疗器械的灭菌，消除环境中的生物污染

等［１］。

气体等离子体又称气浆，是继液态、气态、固态

以外的新的物质聚集态，称为第四态［２］。市场上出

现过２种气体等离子体：１９９４年１２月，ＦＤＡ通过过

氧乙酸等离子体（ＡｂＴｏｘ）系统，但由于灭菌后其残

留物引起了眼外科患者的眼损伤，１９９８年被禁止

销售。１９９６年１０月，ＦＤＡ通过过氧化氢等离子体

（Ｓｔｅｒｒａｄ）系统。现就过氧化氢低温等离子灭菌原

理、临床应用情况等综述如下。

１　过氧化氢等离子体的灭菌原理

过氧化氢等离子体的灭菌作用是多方面协同作

用的结果，其中主要包含了活性基团作用、击穿效

应、紫外线作用等因素［３］。

１．１　活性基团的作用　过氧化氢作为产生离子云

的活性主体，其先处于初始态，当对其加一定强度的

电场时，电子从某些原子中剥离出来，导致粒子加速

运动。当剥离的电子与原子重新组合时，或者当激

活原子中的电子从高能态转至低能态时，就产生了

辉光。在等离子云中，分子产生碰撞，过氧化氢转变

成过氧化氢自由基、羟自由基、水和氧。而原子氧、

自由基等活性物质易与微生物体内蛋白质和核酸发

生反应，扰乱微生物的生存功能，达到灭菌的目的。

１．２　高速粒子击穿作用　在灭菌实验后，通过电镜

观察经等离子体作用后的细菌菌体和病毒颗粒图

像，发现均呈现千疮百孔状，这是由具有高动能的电

子和离子产生的击穿蚀刻效应所致。

１．３　紫外线的作用　在激发Ｈ２Ｏ２形成等离子体

的过程中，伴随有部分紫外线产生，这种高能紫外光

子（３．３～３．６ｅＶ）被微生物的核酸吸收，使其被破坏

致微生物死亡。紫外线在等离子体杀菌中也发挥着

重要作用。

２　过氧化氢等离子的特性和适应范围

２．１　优点　（１）水和氧气是其最终的代谢产物，对

人体及环境没有危害；（２）灭菌时间短、速度快，在

器械库存不足的情况下同样能够满足较多手术的需

要，提高了器械的周转率，增加了医院的经济效

益［４］；（３）灭菌温度只有４５℃，湿度只有１０％，满

足了灭菌提出的低温、低湿的要求［５］；（４）操作简

单，全部灭菌程序自动化；（５）可通过气体循环系统

将杀死的微生物及残留物带走，物体表面不残留有

害物质，灭菌物品取出后可以立即使用［６］；（６）体积

小，安装、使用方便，不需要专门的房间，不需要通

风、排水等附加设备。
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２．２　缺点　（１）过氧化氢等离子体属于氧化性灭菌

剂，对物品损伤相对较大；（２）穿透性弱：吸收性材料

均能阻止其穿透［７］；（３）不能用于布、油、液体、亚麻

及铜合金等物品的灭菌；（４）和环氧乙烷、低温甲醛

两种灭菌方法相比，价格相对较高［８］；（５）对复杂物

品及细长管状物品灭菌的有效性尚不能肯定［９］。

２．３　临床应用范围　过氧化氢等离子在临床上有

广泛的用途，常用于不耐热、不耐湿物品的灭菌。包

括：（１）内镜器械，如腹腔镜、膀胱镜、膝关节镜、气管

镜；（２）骨科动力系统，如电池、电钻等；（３）显微手术

器械、精密血管器械、除颤仪、脑外气动系统等；（４）

导线及光学设备，如摄像机、传感器、光纤等；（５）橡

胶与塑料制品，引流管、气管内插管、外科手套、扩引

器、起搏器等。除了可用于医疗器械的消毒灭菌外，

目前已广泛应用于食品、医药卫生、制药行业、生物

工程、疾病预防控制、卫生材料、餐具等领域。

２．４　使用禁忌　过氧化氢穿透力弱，易被纤维素物

质所吸收，造成注射压力低，使灭菌过程终止，禁用

于：（１）一端是盲端的细长导管；（２）无盲端的管腔

类器械，如内径≤１ｍｍ、长度≥２ｍ的非金属导管

类器械和内径≤１ｍｍ、长度≥４００ｍｍ及内径≤２

ｍｍ、长度≥６００ｍｍ的金属管腔类器械
［１０］。

３　过氧化氢等离子灭菌的关键参数

灭菌过程关键参数的控制是达到灭菌质量的保

证。过氧化氢等离子灭菌的关键参数为Ｈ２Ｏ２的浓

度＞６ｍｇ／Ｌ、灭菌时腔体内温度４５℃～６５℃、灭菌

周期２８～７５ｍｉｎ。这些关键因素直接影响灭菌的

效果；每个关键因素在程度上可有所不同，但相互之

间必须达到平衡。

４　灭菌过程中灭菌质量的保证

４．１　器械验收　使用前必须先了解哪些材质物品

及器材适用于低温等离子灭菌，被灭菌的物品中不

可有植物性纤维材质，包括纸类、棉布、木头、油类、

粉剂类等会吸收过氧化氢的物质。贵重器械如某些

腔镜最好先查阅说明书，了解是否适用于过氧化氢

灭菌方法，或者可以参考厂方提供的器械目录，或者

询问厂方，切不可冒然将器械放入消毒，以免损坏贵

重器械。

４．２　器械清洁干燥　所有物品及器械在放入灭菌

腔之前都需要被彻底清洁干燥。通过清洁，可从器

械表面去除一些组织、微生物及细菌、孢子；而灭菌

是杀灭全部微生物；冲洗是为除去被消毒物品的血

迹、组织及其他非器械本身之物质，并用热水及去污

剂洗涤器械；最后，所有被灭菌物品均须擦拭干燥，

任何部位均不能潮湿，否则灭菌循环即被取消。

４．３　检查包装　用指定器械盒、无纺布或灭菌袋进

行包装。

４．４　物品装载　既要合理利用空间，又要保证灭菌

过程的顺利完成。物品装载前不能超过装载量的

８０％。器械盒必须平放在金属架子上，较重的放在

下方，较轻的放在上方，避免重叠、堆放［１１］；较小的

零散物品应用器械筐装盛，避免滑落到舱底；物品应

混合摆放，金属类器械不能裸消，应与非金属类混

放［１２］，否则将影响Ｈ２Ｏ２ 的扩散，达不到不留死角

的目的。金属物质不慎与灭菌锅腔壁接触，会在灭

菌循环的等离子体激发阶段干扰等离子的输出，致

灭菌过程无法完成，甚至导致等离子体发生器损坏。

封口机封口时，尽量挤出袋内空气，以缩短灭菌

器抽真空时间。

灭菌袋的透明面应朝着同一方向；袋内放置的

化学指示卡与袋的塑料面不能挤压贴紧，应留有缝

隙；灭菌物品之间留有空隙，不可接触灭菌舱的舱

壁、门和电极，上方物品距注药口≥８ｃｍ，以确保灭

菌过程中过氧化氢的均匀分布。

灭菌可充电电池时，严格控制每舱灭菌国产电

池的数量，以不超过２块为宜。因国产电池内的碳

粉过多地吸附过氧化氢，不仅导致第一阶段压力过

低而发生程序中断，且造成过氧化氢耗损［１３］；２块电

池应对角放置。

５　灭菌过程的监测

５．１　物理监测　主要通过仪器面板上的显示屏，监

测各个程序执行情况。灭菌完成后自动打印，黑色

字体为合格，红色为失败，打印内容需保留存档。

５．２　化学监测　《医院消毒供应中心———第三部分

清洗消毒与灭菌效果监测标准》要求进行化学和生

物监测。只能按厂家提供的材料和方法进行，目前

只有Ⅰ类化学指示卡，只能指示经过了灭菌过程，不

能指示灭菌参数和效果［１４］。

化学指示卡变色的必备条件：包括灭菌室内过

氧化氢的最低浓度要达到灭菌所要求的最低浓度

（＞３ｍｇ／Ｌ）；在等离子体状态下要有一定的紫外

线；灭菌室温度＞４０℃。上述条件有一项不符合，指
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示卡就不会变色，或变色不充分。因此，每个包内必

须放置指示卡，包外粘贴指示胶带，通过化学指示剂

颜色的改变来判断灭菌参数是否达标。

５．３　生物监测　一种最直接、最客观、最可靠的监

测方法。根据灭菌器操作规范要求，每天进行一次

生物监测，将标准菌株生物监测管用专用塑封袋塑

封，置于灭菌舱下层的最内端，可与灭菌物品一起灭

菌，灭菌程序结束后按要求培养４８ｈ后观察结果。

６　灭菌失败的原因与对策

６．１　有机物影响　由于有机物在微生物的表面形

成一层保护层，妨碍消毒因子与微生物的接触或延

迟其作用；血清、蛋白和盐可使等离子体灭菌器的灭

菌效果减弱［１５］。因此，包装前待灭菌的物品必须首

先用流动水冲洗去除血液、黏液等残留物质，置于多

酶清洗液中浸泡５～１０ｍｉｎ，再用软毛刷刷洗内镜

各部件、器械的轴节部、弯曲部、管腔，用高压水枪

冲洗管腔，并用超声波清洗机清洗５～１０ｍｉｎ
［１４］。

６．２　物品潮湿、干燥不彻底　陈卫平
［１６］报道的灭

菌循环取消原因分析中，灭菌物品潮湿发生率为

６６．０７％，是导致灭菌循环取消的最主要原因。干燥

既是操作中最耗时的环节，也是存在问题最多的环

节。腔镜系统管道长、管腔较细，特别是器械的腔

隙处、凹槽处、精细部位连接处等，用传统的方法很

难彻底干燥。每次在进行器械包装前，需仔细检查，

如手摸物品感觉潮湿如同从冰箱内取出，硬质物品

表面可见到细小水珠等，应使用烘干机或高压气枪

使物品表面及腔内达到完全干燥。

６．３　物品放置过多、过密　防止物品装载过量，必

须严格按设备生产企业提供的《过氧化氢等离子低

温灭菌系统操作手册》要求控制装载容量。过氧化

氢等离子低温灭菌器每秒持续监测舱内压力和

Ｈ２Ｏ２浓度。物品过多会造成抽真空无法达到所要

求的压力，同时分享定量的Ｈ２Ｏ２ 气浆，药物浓度

不足，循环自动取消。

６．４　物品摆放位置不恰当　一次放入物品过多，紧

靠灭菌室门及后壁摆放，干扰了等离子体的产生和

穿透；物品包装时应紧密，松紧适宜，防止无纺布在

抽真空期松散而触碰锅舱四壁，影响电磁场的产生；

或者上方物品离注药口≤８ｃｍ，阻挡了Ｈ２Ｏ２的扩

散，都会影响灭菌效果。

６．５　有灭菌器不接受的材质　由于专业知识的缺

乏，可能人为地造成一些灭菌器不接受的材质被包

装灭菌。如包内误装有纸类、布类，过多地吸收

Ｈ２Ｏ２，则可造成浓度过低，导致灭菌失败。应该对

操作人员进行专业知识的培训，使其熟悉机器性能

及操作规程，包装前详细检查，尽量减少上述情况的

发生。不断总结经验，提高灭菌成功率，延长机器使

用寿命。

６．６　灭菌剂使用不当　使用完毕的卡匣会自动弹

出，应立即取出，不能推进再次使用；避免卡匣方

向放置错误，应按照卡匣标识方向正确插入卡匣；过

期失效的卡匣不能被设备识别，应避免使用，以免

浪费时间和过氧化氢卡匣，造成灭菌成本的增加。

６．７　灭菌器自身故障　如Ｈ２Ｏ２感应灯损坏、卡匣

走位不正确、电脑系统不稳定等，此时应及时与维修

工程师取得联系。

７　维护与保养

７．１　定期对灭菌器进行维护及保养　每月由专职

工程师检查机器易损元件（如液压开关、继电器等）

功能是否完好，对真空泵进行维护。真空泵在抽负

压注入２次Ｈ２Ｏ２时，会有部分水分和杂质进入真

空泵的油中，易损坏真空泵，所以必须进行经常性地

维护。保养时，将真空泵的油排完，用压缩机油反复

冲洗，将泵内水分和杂质冲洗干净后再重新加机油，

以保证机器的正常运行。抽真空时间长却仍达不到

标准，主要考虑为真空泵的离心片磨损，密封不严所

致，应及时更换。

７．２　灭菌室内的清洁　灭菌室内应经常进行清洁

保养，避免异物残留仓内或嵌入门缝。注意勿用锐

器清理灭菌室门的垫圈，以防破坏门的密封性。检

查、清洁过氧化氢喷射孔，如有堵塞，戴手套用纱布

蘸清水擦拭蒸发头表面，除去堵塞物，保持喷射孔通

畅。每周清洁过氧化氢气阀、托盘、储罐及灭菌器的

后面板与上面板上的冷却风窗口，防止浮灰沉积，影

响机器正常运行。如出现灭菌器故障，应请专业人

员维修。

８　结语

过氧化氢等离子灭菌技术突出特点是具有低

温、快速、环保、无毒、无污染，可对不耐湿、热的医疗

器械进行灭菌等优势［１７］，但灭菌效果受灭菌物品的

直径、长度、材料等因素的影响。

（下转第３３６页）
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