
［收稿日期］　２０２１－０２－０４

［基金项目］　国家卫生健康委医院管理研究所资助项目（２０２１０１２６）

［作者简介］　彭伟莲（１９７３－），女（汉族），湖南省双峰县人，主管技师，主要从事医疗器械临床应用评价与精细化管理研究。

［通信作者］　易琦峰　　Ｅｍａｉｌ：７３４５９１６９０＠ｑｑ．ｃｏｍ

犇犗犐：１０．１２１３８／犼．犻狊狊狀．１６７１－９６３８．２０２１１１２１

·论著·

三种灭菌方法对腹腔镜器械的灭菌效果、成本与安全性
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［摘　要］　目的　探讨压力蒸汽灭菌、低温等离子灭菌、环氧乙烷灭菌方法对腹腔镜器械的灭菌效果、成本与安全

性。方法　选取某三级甲等综合性医院消毒供应中心２０２０年１１—１２月灭菌的腹腔镜器械９０件。按照随机数字

表法，将清洗、干燥、包装后的腹腔镜分别选择上述３种灭菌方法进行灭菌，每组各３０套。监测灭菌效果，分析３

种灭菌方法的时间、经济成本，并比较其灭菌安全性。结果　３组器械灭菌效果的物理、化学、生物学监测合格率均

为１００．００％，光学视管成像质量均为１００．００％。压力蒸汽灭菌、过氧化氢低温等离子灭菌、环氧乙烷灭菌平均每

组腹腔镜灭菌时间分别为３、２１．７、３２０ｍｉｎ；每套腹腔镜灭菌设备与维护成本分别为：１．３２、２３．７４、１００．４６元／套；每

套腹腔镜灭菌所需耗材成本分别为１５．６０、１１６．６７、１０６．６７元／套；所需人力成本分别为１．５５、１１．１７、１６４．９６元／套。

３种灭菌方法平均每套腹腔镜灭菌所需总成本分别为１８．４７、１５１．５８、３７２．０９元／套。压力蒸汽灭菌法无消毒剂残

留，医护人员无不良反应；过氧化氢低温等离子和环氧乙烷灭菌法有消毒剂残留，对医护人员眼睛、呼吸道、皮肤有

刺激。结论　压力蒸汽灭菌法较其他两种方法在时间和成本、安全性方面都有明显优势，适合于耐热、耐湿的腹腔

镜器械灭菌。
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　　随着微创手术技术的快速发展，因其手术切口

小、术后恢复快等优势，越来越被医生和患者所接

受，几乎替代了５０％～８０％的传统外科手术
［１］。腹

腔镜属于重复使用的手术器械，由外镜管、镜体、镜

鞘或穿刺器、操作钳、光导束接口、目端接管、成像接

口等复杂结构组成，材质特殊，构造精密，管腔窦道

多，腹腔微创手术需求不断增加，接台手术越来越

多，器械周转速度加快，使用后的内镜如未经恰当的

清洁消毒与灭菌，可引发医院感染［２］。但腹腔镜器

械因价格昂贵，配置数量有限，选择安全、快捷、性价

比高的灭菌方法尤为重要。临床中腹腔镜常用灭菌

方法包括压力蒸汽灭菌法、低温等离子灭菌法、环氧

乙烷灭菌法等［３］。本研究对３种灭菌方法进行效

果、成本与安全性分析，为临床选择灭菌方法提供

依据。

１　对象与方法

１．１　研究对象　选取某三级甲等综合性医院消毒

供应中心２０２０年１１—１２月灭菌的腹腔镜器械

９０件。

１．２　材料　洁定ＨＳ６６－１０－２高温压力蒸汽灭菌

系统，强生Ｓｔｅｒｒａｄ１００ＮＸ过氧化氢低温等离子灭

菌系统，３Ｍ５ＸＬＰＢ环氧乙烷灭菌器，德国卡尔史

托斯ｃｌｉｃｋｌｉｎｅ腹腔镜手术器械，３Ｍ 化学指示卡，

３Ｍ指示胶带，热脂肪杆菌芽孢ＡＴＣＣ７９５３，枯草杆

菌黑色变种芽孢 ＡＴＣＣ９３７２，医用超声波清洗机，

高压水枪气枪，酸性氧化电位水生成机等；洗涤用水

包括冷热自来水、软水、纯化水或蒸馏水，自来水水质

符合ＧＢ５７４９规定，纯化水符合电导率≤１５μＳ／ｃｍ

（２５℃），灭菌包装材料符合ＧＢ／Ｔ１９６３３要求；防水

衣、防水鞋等防护品。

１．３　清洁与灭菌流程　所有器械采用集中式管理

方法进行清洗消毒灭菌。

１．３．１　清洗去污　３组腔镜器械均采用手工清洗

＋超声波清洗。采用流动水预冲→酶液浸泡→毛刷

及水枪刷洗→流动水冲洗→超声波清洗机加酶清洗

→煮沸消毒→纯化水漂洗→润滑→烘干。清洗后的

器械光亮无污垢，无锈斑；器械关节灵活，管腔内外

清洁、通畅［１，４６］。

１．３．２　干燥　镜头纸擦拭光学目镜镜面，清洁低纤

维絮擦布对导光束、连接线进行彻底干燥，使用压力

枪对管腔类器械进行彻底干燥，对管腔、卡锁、套接

处进行干燥质量检测［７８］。

１．３．３　包装　包括清洁度检查、润滑保养、功能检

查、装配、包装、封包、标识。本研究根据灭菌方法和

使用需求，选择“特卫强”医用包装材料。

１．３．４　灭菌　按照９０件腹腔镜材质耐受性和使用

要求，均能选择以上３种消毒方式，按照随机数字表

法，将清洗、干燥、包装后的腹腔镜分别选择３种灭

菌方法进行灭菌。每组各３０套。物品装载合理摆

放，避免重叠［９］。

１．４　灭菌效果判断　严格按照《医疗机构消毒技术

规范》ＷＳ／Ｔ３６７—２０１２中医疗器械灭菌效果的监测

方式实施无菌效果检验。灭菌效果监测包括物理、

化学、生物监测及镜头视野质量监测［２］。

１．４．１　物理监测　记录每次灭菌阶段的关键参数

（包括灭菌温度、时间、压力等），灭菌结束后，打印灭

菌过程中的详细参数，作为可追溯的灭菌记录。

１．４．２　化学监测　每个灭菌包外使用灭菌指示物，

包内至少放置一个灭菌指示物，通过观察其颜色变

化，判断其是否达到灭菌合格要求。

１．４．３　生物监测　压力蒸汽灭菌生物监测选用嗜

热脂肪杆菌芽孢（ＡＴＣＣ７９５３），监测频次为每周；

过氧化氢低温等离子体灭菌生物监测选用嗜热脂肪

杆菌芽孢（ＡＴＣＣ７９５３），监测频次为每日；环氧乙

烷灭菌生物监测选用枯草杆菌黑色变种芽孢

（ＡＴＣＣ９３７２），监测频次为每批次。

１．４．４　镜头视野质量监测　将镜头对准参照物缓

慢旋转３６０°进行目测，图像应清晰无变形。检查镜

面有无裂痕或碎屑。将导光束一端对准室内光源并

在一侧上下移动大拇指，检查有无漏光区。对比光

学视管成像质量清晰度及有无畸变，导光束有无

漏光［１０］。
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１．５　评价指标

１．５．１　时间、经济成本统计　通过比较平均每套腹

腔镜灭菌所需时间、设备成本、设备维护成本、设备

使用寿命、每次灭菌所需耗材、可灭菌包数量、人力

资源进行成本分析［１１１５］。平均每套腹腔镜灭菌所需

时间＝每次灭菌时间÷每次灭菌包套数；每套器械

灭菌设备与维护成本＝（每台灭菌设备费用／平均使

用年限＋设备每年维护所需费用）／年均灭菌包套

数；每套器械灭菌耗材成本＝每次灭菌所需耗材／每

次可灭菌包数量；每套器械灭菌人力资本＝每次灭

菌所需人力小时×湖南省卫生行业在岗职工平均

时薪。

１．５．２　灭菌安全性比较　观察３种灭菌方法的副

作用，包括操作人员是否出现不良反应（种类、程

度）、有无化学消毒剂残留等。

１．６　统计学方法　应用Ｅｘｃｅｌ表格输入数据，采用

描述性方法进行数据分析。

２　结果

２．１　监测腹腔镜的基本情况及可用灭菌方法　纳

入监测的腹腔镜器械包括ｓｔｏｒｚ抓钳（２８１６３ＵＨＫ）

３０把，ｓｔｏｒｚ金属手柄（３３１３１Ｋ）３０把，ｓｔｏｒｚ穿刺器

（３０１２０ＮＯＬ）３０把，均可采用压力蒸汽灭菌法、过氧

化氢低温等离子体灭菌法、环氧乙烷灭菌法灭菌。

按不同类型将腹腔镜器械分为３组（每组３０把），分

别采用上述灭菌方法进行灭菌。

２．２　灭菌合格情况　分别对采用压力蒸汽灭菌法、

过氧化氢低温等离子体灭菌法、环氧乙烷灭菌法灭

菌的３组器械进行物理、化学、生物学监测，合格率

均为１００．００％，通过比较３种灭菌方法镜头视野质

量，光学视管成像质量清晰度稳定，无畸变，导光束

透光率合格，光学视管成像质量均为１００．００％。

２．３　灭菌方法成本比较

２．３．１　时间成本比较　对采用３种不同灭菌方法

的器械所需灭菌时间进行比较，平均每组腹腔镜灭

菌时间分别为：压力蒸汽灭菌法３．０ｍｉｎ、过氧化氢

低温等离子体灭菌法２１．７ｍｉｎ、环氧乙烷灭菌法

３２０．０ｍｉｎ，压力蒸汽灭菌法所需时间最短，其次为

过氧化氢低温等离子体灭菌法，环氧乙烷灭菌法所

需时间最长。按照每次可灭菌包数量及日均工作量

统计，日均灭菌包数量为：最多为压力蒸汽灭菌法

２５０套／日，其次为过氧化氢低温等离子体灭菌法３０

套／日，最少为环氧乙烷灭菌法３套／日。见表１。

表１　不同灭菌方法灭菌器械所需时间成本

犜犪犫犾犲１　Ｔｉｍｅｃｏｓｔｏｆｓｔｅｒｉｌｉｚｉｎｇｄｅｖｉｃｅｏｆｄｉｆｆｅｒｅｎｔｓｔｅｒｉｌｉｚａｔｉｏｎｍｅｔｈｏｄｓ

组别
每次灭菌包数量

（套）

每次灭菌时间

（ｍｉｎ）

每日可灭菌锅次

（锅）

日均可灭菌包数量

（套）

每套腹腔镜灭菌时间

（ｍｉｎ）

压力蒸汽灭菌法 ２５ ７５ １０ ２５０ ３．０

过氧化氢低温等离子体灭菌法 ３ ６５ １０ ３０ ２１．７

环氧乙烷灭菌法 ３ ９６０ １ ３ ３２０．０

２．３．２　经济成本比较　对采用３种不同灭菌方法

的器械所需经济成本进行比较，按照设备平均１０年

的使用寿命，每套腹腔镜灭菌设备与维护成本分别

为：压力蒸汽灭菌法１．３２元／套、过氧化氢低温等离

子体灭菌法２３．７４元／套、环氧乙烷灭菌法１００．４６

元／套。灭菌所需耗材包括化学指示物、无纺布、灭

菌剂、电、水等，压力蒸汽灭菌法、过氧化氢低温等离

子体灭菌法、环氧乙烷灭菌法三组灭菌法每套腹腔镜

灭菌所需耗材成本分别为３９０元／锅（１５．６０元／套）、

３５０元／锅（１１６．６７元／套）、３２０元／锅（１０６．６７元／套）。

人力资本参照２０１４年湖南省卫生行业在岗职工年

平均工资６１８５９元计算，时薪为３０．９３元，压力蒸

汽灭菌法、过氧化氢低温等离子体灭菌法、环氧乙烷

灭菌法３组灭菌法每套腹腔镜灭菌所需成本分别

为３８．６６元／锅（１．５５元／套）、３３．５１元／锅（１１．１７

元／套）、４９４．８８元／锅（１６４．９６元／套）。平均每套腹

腔镜灭菌所需总成本分别为：压力蒸汽灭菌法

１８．４７元／套、过氧化氢低温等离子体灭菌法１５１．５８

元／套、环氧乙烷灭菌法３７２．０９元／套。见表２。
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表２　不同灭菌方法灭菌器械所需经济成本

犜犪犫犾犲２　Ｅｃｏｎｏｍｉｃｃｏｓｔｏｆｓｔｅｒｉｌｉｚｉｎｇｄｅｖｉｃｅｏｆｄｉｆｆｅｒｅｎｔｓｔｅｒｉｌｉｚａｔｉｏｎｍｅｔｈｏｄｓ

组别
设备成本

（万／台）

设备平均

使用寿命（年）

设备维护

成本（万／台·年）

平均每套腹腔镜灭菌所需成本（元／套）

灭菌设备与

维护成本

灭菌耗材

成本

灭菌人力

成本

合计经济

成本

压力蒸汽灭菌法 ８０ １０ ４ １．３２ １５．６０ １．５５ １８．４７

过氧化氢低温等离子体灭菌法 １６０ １０ １０ ２３．７４ １１６．６７ １１．１７ １５１．５８

环氧乙烷灭菌法 ８０ １０ ３ １００．４６ １０６．６７ １６４．９６ ３７２．０９

２．３．３　灭菌安全性比较　观察３种灭菌方法的副

作用，包括有无化学消毒剂残留，操作人员是否出现

不良反应（种类、程度）。压力蒸汽灭菌法无消毒剂残

留，医护人员无不良反应；过氧化氢低温等离子体灭

菌法有轻度消毒剂残留，对医护人员眼睛、呼吸道、皮

肤有轻微的刺激；环氧乙烷灭菌法有重度消毒剂残

留，对医护人员眼睛、呼吸道、皮肤有强烈的刺激。

３　讨论

腹腔镜手术因创伤小，并发症少，疼痛轻，患者

术后恢复快，在临床得到广泛应用，部分腹腔镜光学

视管物镜盖材质防化学腐蚀，耐高温，导热好，硬度

高［１４］，根据《硬式内镜清洗消毒及灭菌技术操作指

南》［３］，可选择压力蒸汽灭菌法、过氧化氢低温等离

子体灭菌法、环氧乙烷灭菌法进行灭菌。

压力蒸汽灭菌是湿热灭菌法的一种，是目前最

常用、灭菌效果最可靠的方法之一，尤其适合于能耐

热、耐湿的腹腔镜灭菌［２３］。本研究中，压力蒸汽灭

菌法灭菌效果可靠，所需时间成本最低（３．０ｍｉｎ／套），

经济成本最低（１８．４７元／套）；且对成像质量无影

响，无消毒剂残留与不良反应，具有安全快速、成本

低、灭菌失败率低、成像质量稳定等优势。但不耐

热、湿的腹腔镜不适用此种灭菌方法。压力蒸汽灭

菌可导致器械的使用寿命缩短，腹腔镜器械部分高

精密仪器部件不耐高温，此灭菌方法不能完全满足

临床手术需要。过氧化氢低温等离子灭菌技术克服

了传统戊二醛、环氧乙烷、甲醛等灭菌技术消毒时间

长、毒性大的缺点，尤其适合于不耐热、不耐湿的腹

腔镜灭菌，但成本较高［１６１８］。本研究中，采用过氧化

氢低温等离子灭菌法每套腹腔镜所需时间成本为

２１．７ｍｉｎ／套，经济成本为１５１．５８元／套；有轻度消

毒剂残留，对医护人员眼睛、呼吸道、皮肤有轻微的

刺激，其灭菌成本相对压力蒸汽灭菌法较高，但其具

有安全快速，杀菌能力强，刺激性小，成像质量稳定

及受损维修率低等无可替代的优势，且过氧化氢灭

菌全过程均在低温情况下，对内镜的损耗较小，可对

腹腔镜进行安全、快速灭菌，对于不耐热、不耐湿的

器械是一种较理想的灭菌方法，在连台手术中更具

有优势与临床应用价值。

环氧乙烷灭菌效果可靠、适用、范围广，更重要

的是其灭菌质控体系标准化程度高，监测器材已经

达到国际标准化水平，能对湿热敏感的医疗器械进

行灭菌而不会对医疗器材使用的原材料产生损伤，

适合于不耐湿热医疗器械灭菌［２３］。本研究中，采用

环氧乙烷灭菌法每套腹腔镜所需时间成本为

３２０．０ｍｉｎ／套，经济成本为３７２．０９元／套；有重度消

毒剂残留，急性暴露会对皮肤、眼睛、胃肠道和呼吸

道产生刺激性，对工作人员及患者有潜在危险。其

灭菌时间与经济成本在３种灭菌方法中最高，且所

需时间长达１６ｈ，不适合手术室紧急、连台手术快

速周转需要，在外科发展中受到制约。

综上所述，选择腹腔镜灭菌方法时，能耐热、耐

湿的腹腔镜，在不影响成像效果与腹腔镜使用寿命

的情况下，建议优先选择压力蒸汽灭菌法。对不耐

热不耐湿的腹腔镜建议优先选择过氧化氢低温等离

子灭菌；对可耐高温高压的永久性戳卡、永久性抓

钳、气腹管及冲洗管等使用频率较高的腹腔镜器械

可采用压力蒸汽灭菌法；对光学镜头、连接导线等价

格比较昂贵的精密器械等采用过氧化氢低温等离子

灭菌法，对光导纤维等可采用环氧乙烷低温灭菌法。

本研究对采用压力蒸汽灭菌法、过氧化氢低温

等离子灭菌法、环氧乙烷灭菌法对腹腔镜的灭菌效

果、成本与安全性进行分析，为临床选择更好的灭菌

方法提供依据。但本研究仅对短期内的灭菌效果、

成本与安全性进行分析，因低温灭菌可延长内镜及

器械的使用寿命，未来的研究中应对使用不同灭菌

方法的内镜使用年限进行追踪与研究，以探究更科

学的腹腔镜灭菌方法。环氧乙烷灭菌法的灭菌所需

时间与消毒剂残留也是未来研究的重点。
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