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论著·消毒与灭菌专题

河南省１７０所医院过氧化氢低温等离子体灭菌管理现状调查

丁丽娜１，姚卓娅１，李漫春１，耿军辉１，詹　朦
１，王俊锋１，关宁笑１，２

（１．河南省人民医院消毒供应中心 河南省医疗器械灭菌质控医学重点实验室，河南 郑州　４５０００３；２．河南大学护理与健康

学院，河南 开封　４７５０００）

［摘　要］　目的　调查河南省医院过氧化氢低温等离子体灭菌管理现状，分析存在的薄弱环节并提出有效对策，

为提高低温灭菌质量提供参考。方法　２０２１年７—８月便利选取河南省１７０所医院，采用自行设计的调查问卷，对

过氧化氢低温等离子体灭菌器的基本使用情况、管理制度、灭菌操作、灭菌效果监测、维护保养、操作人员知识与技

能培训进行调查。结果　１７０所接受调查的医院中，１４７所（８６．４７％）医院制定了操作人员岗位职责和灭菌器维护

保养制度，１４６所（８５．８８％）医院建立了灭菌器故障应急预案。１５２所（８９．４１％）医院做到了装载物与电极网之间

预留至少２５ｍｍ的距离，１６７所（９８．２４％）医院灭菌器、灭菌剂及监测产品取得了国家卫生健康委员会（原卫生部）

消毒产品卫生许可批件。１３７所（８０．５９％）医院使用灭菌剂前检查外包装的泄露监测指示条及有效期，１２６所

（７４．１２％）医院灭菌物品装载时遮挡了紫外线灯。１１０所（６４．７１％）医院灭菌后查看及确认过氧化氢浓度，７１所

（４１．７６％）医院使用管腔生物灭菌过程验证装置（ＰＣＤ）对管腔器械进行监测。１５６所（９１．７６％）医院操作人员上岗

前经相关知识培训考核合格；１５２所（８９．４１％）医院操作人员能正确处理灭菌器常见故障。结论　河南省医院消毒

供应中心过氧化氢低温等离子体灭菌管理尚存在灭菌操作欠规范、灭菌效果监测执行不到位、操作人员知识与技

能培训缺失等问题。应建立过氧化氢低温等离子体灭菌质量管理体系，规范灭菌操作，严格落实灭菌效果监测，细

化维护保养内容，强化相关知识与技能培训，保障低温灭菌质量安全。
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　　过氧化氢低温等离子体灭菌技术以过氧化氢为

介质，借助汽化过氧化氢在短时间内杀死细菌芽孢，

并分解成水和氧气，具有灭菌速度快、安装条件宽

松、设备操作简单、无残留毒物及对器械无损伤等优

点，已成为医院消毒供应中心（ｃｅｎｔｒａｌｓｔｅｒｉｌｅｓｕｐｐｌｙ

ｄｅｐａｒｔｍｅｎｔ，ＣＳＳＤ）常用的低温灭菌方法之一
［１３］。

但过氧化氢穿透能力弱，影响灭菌效果因素多，灭菌

质量存在较多隐患。灭菌质量不合格可引起医院感

染事件暴发，直接威胁患者的生命安全。近年来，随

着微创技术的发展，越来越多结构精细复杂、材质特

殊、功能精准的手术器械被广泛应用于临床，给过氧

化氢低温等离子体灭菌技术带来新的挑战，其灭菌质

量受到学者们的广泛关注。最新修订的ＧＢ２７９５５—

２０２０《过氧化氢气体等离子体低温灭菌器卫生要求》
［４］

虽明确了过氧化氢低温等离子体灭菌的应用范围、

灭菌程序、安全性检验方法及生物监测方法，但因过

氧化氢低温等离子体灭菌器（以下简称“灭菌器”）生

产厂家生产技术不同，灭菌器的灭菌程序、灭菌参

数、操作方法及质量评价标准等均存在明显差异。

据报道［５６］，过氧化氢低温等离子体灭菌管理存在设

备性能参数不统一、设备厂家说明书不细化、灭菌操

作技术水平差异大、质控监测体系不完善等诸多问

题。戴艳然等［７］发现，灭菌操作不规范可导致灭菌

器频繁故障，增加灭菌安全风险和医疗成本。同时，

国内外尚无针对过氧化氢低温等离子体灭菌操作及

维护保养等方面的具体规定，且相关研究较少。本

研究旨在全面了解河南省医院过氧化氢低温等离子

体灭菌管理现状，分析存在的问题，确定培训重点内

容，为进一步规范过氧化氢低温等离子体灭菌操作

技术，完善低温灭菌质控体系，提高其质量管理水

平，降低医院感染发生风险提供参考。

１　对象与方法

１．１　调查对象　采用便利抽样法，借助河南省医院

消毒供应质量控制中心平台，于２０２１年７—８月组

织河南省各市级医院消毒供应质量控制中心，对符

合纳入条件的医院进行问卷调查。纳入标准：拥有

独立ＣＳＳＤ的二级及以上医院，医院ＣＳＳＤ配置有

灭菌器，医院ＣＳＳＤ护士长同意参与本次调查。排

除标准：采用其他医院或消毒服务机构提供的消毒

灭菌服务的医院。

１．２　调查问卷　以ＧＢ２７９５５—２０２０《过氧化氢气体

等离子体低温灭菌器卫生要求》［４］、ＧＢ／Ｔ３２３０９—

２０１５《过氧化氢低温等离子体灭菌器》
［８］、２０１６版三项

强制性卫生行业标准［９１１］、ＷＳ／Ｔ３６７—２０１２《医疗机

构消毒技术规范》［１２］为基础，结合相关文献及设备生

产厂家使用说明书制订调查问卷初稿并发送给１０名

消毒供应行业专家进行２轮咨询，１０名专家的权威

系数为０．７９３，犓犲狀犱犪犾犾协调系数为０．２３６，根据专家

意见修订问卷，最终确定《河南省医院过氧化氢低温

等离子体灭菌管理调查问卷》终稿。调查问卷由两

部分构成。第一部分为被调查者基本情况，包括被

调查者电话、所在医院名称、性质及等级。第二部分

为过氧化氢低温等离子体灭菌管理情况，包括灭菌

器基本使用情况、管理制度、灭菌操作、灭菌效果监

测、灭菌器维护保养、操作人员知识与技能培训６个

维度，共４６个条目。正式调查前，邀请１０所医院
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ＣＳＳＤ护士长进行预调查。问卷的犆狉狅狀犫犪犮犺’狊α系

数为０．８８４，内容效度为０．７５２，信效度良好。

１．３　资料收集与质量控制　将问卷内容录入问卷

星系统，借助河南省消毒供应质量控制中心微信平

台向各市级质控中心发送问卷星二维码进行调研。

利用河南省消毒供应质量控制中心建立的微信群对

调查者进行线上培训，确认调查者对问卷调查内容

无疑问后，由调查者组织各医院ＣＳＳＤ护士长填写

调查问卷，每所医院只统计１次结果。若有疑问，可

联系指定人员解答。问卷采用统一指导用语，以保

证调查的同质性；内容全部填写后方可提交，以保证

调查的全面性；问卷采用不记名方式，以保证数据的

真实性和可靠性。共发放问卷１７２份，剔除２份重

复作答的问卷，回收有效问卷１７０份，有效回收率

９８．８４％。

１．４　统计方法　调研数据使用Ｅｘｃｅｌ软件进行整理

汇总，双人双机录入，以保证录入数据准确无误。应

用ＩＢＭＳＰＳＳＳｔａｔｉｓｔｉｃｓ２６．０统计软件对数据进行描

述性分析，计数资料采用例数和构成比（％）表示。

２　结果

２．１　灭菌器使用基本情况　在１７０所医院中，１０４

所（６１．１８％）为二级医院，６６所（３８．８２％）为三级医

院。在配置的２４７台灭菌器中，国产灭菌器共２０４

台，使用年限为１个月～１５年，其中１１台灭菌器使

用年限＞１０年；进口灭菌器共４３台，使用年限为

１０ｄ～１５年，其中４台灭菌器使用年限＞１０年。

５５所（３２．３５％）医院ＣＳＳＤ灭菌器工作区域温度＞

２３℃，最高温度达４０℃；１５所（８．８２％）医院ＣＳＳＤ

相对湿度＞６０％，最高达７０％，２所（１．１８％）医院

ＣＳＳＤ相对湿度＜３０％；１３３所医院工作区域配置有

机械通风，其中４５所（３３．８３％）医院ＣＳＳＤ换气次

数＜１０次／ｈ。

２．２　管理制度建立情况　１５３所（９０．００％）医院建立

了设备管理制度，１４７所（８６．４７％）制定了操作人员岗

位职责，１６８所（９８．８２％）医院建立了灭菌操作流程，

１４７所（８６．４７％）建立了灭菌器维护保养制度，１４６所

（８５．８８％）制定了灭菌器故障的应急预案。见表１。

表１　灭菌管理制度建立情况［所（％）］

犜犪犫犾犲１　Ｅｓｔａｂｌｉｓｈｍｅｎｔｏｆｓｔｅｒｉｌｉｚａｔｉｏｎｍａｎａｇｅｍｅｎｔｓｙｓｔｅｍ

（Ｎｏ．ｏｆｈｏｓｐｉｔａｌｓ［％］）

项目
二级医院

（狀＝１０４）

三级医院

（狀＝６６）

合计

（狀＝１７０）

建立设备管理制度 是 ９０（８６．５４） ６３（９５．４５） １５３（９０．００）

否 １４（１３．４６） ３（４．５５） １７（１０．００）

制定操作人员的岗位 是 ８７（８３．６５） ６０（９０．９１） １４７（８６．４７）

职责
否 １７（１６．３５） ６（９．０９） ２３（１３．５３）

建立灭菌操作流程 是 １０３（９９．０４） ６５（９８．４８） １６８（９８．８２）

否 　１（０．９６） １（１．５２） 　２（１．１８）

建立灭菌器维护保养 是 ８７（８３．６５） ６０（９０．９１） １４７（８６．４７）

制度
否 １７（１６．３５） ６（９．０９） ２３（１３．５３）

制定灭菌器故障的应 是 ８７（８３．６５） ５９（８９．３９） １４６（８５．８８）

急预案
否 １７（１６．３５） ７（１０．６１） ２４（１４．１２）

２．３　灭菌操作情况

２．３．１　待灭菌物品的灭菌依据、种类、包装与装载

情况　２０所（１１．７７％）医院根据临床科室要求使用

过氧化氢低温等离子体灭菌；１０所（５．８８％）医院用

过氧化氢低温等离子体灭菌外来医疗器械，且均为

二级医院；经灭菌有效性验证的特卫强包装袋和无

纺布是最常用的包装材料，８８所（５１．７６％）医院使

用未经验证的医用无纺布作为包装材料；仅有４４所

（２５．８８％）医院待灭菌物品装载时不遮挡紫外线灯；

１所（０．５９％）医院装载时随意混放、装满为止，１５２

所（８９．４１％）医院电极网与装载物之间的距离至少

２５ｍｍ。见表２。

２．３．２　灭菌器使用情况　１６７所（９８．２４％）医院使

用的灭菌器、灭菌剂及监测产品均取得国家卫生健

康委员会消毒产品卫生许可批件，１３６所（８０．００％）

医院设置专岗专人负责，１６４所（９６．４７％）医院

ＣＳＳＤ由护理人员进行灭菌操作，１３７所（８０．５９％）

医院在使用过氧化氢灭菌剂前检查外包装的泄露监

测指示条及有效期，仅有８所（４．７１％）医院在灭菌

器运行前检查灭菌剂余量及是否正确安装，１２９所

（７５．８８％）医院在灭菌过程中监测并记录电源输出功

率，灭菌循环取消的主要原因是设备故障（７８．２４％）

和器械干燥不彻底（７４．１２％）。见表３。
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表２　待灭菌物品的灭菌依据、种类、包装与装载情况［所（％）］

犜犪犫犾犲２　Ｓｔｅｒｉｌｉｚａｔｉｏｎｂａｓｉｓ，ｔｙｐｅｓ，ｐａｃｋａｇｉｎｇａｎｄｌｏａｄｉｎｇｏｆａｒｔｉｃｌｅｓｔｏｂｅｓｔｅｒｉｌｉｚｅｄ（Ｎｏ．ｏｆｈｏｓｐｉｔａｌｓ［％］）

项目
二级医院

（狀＝１０４）

三级医院

（狀＝６６）

合计

（狀＝１７０）

选择过氧化氢低温等离子体灭菌的依据 灭菌器生产厂家使用说明书 ７３（７０．１９） ４２（６３．６４） １１５（６７．６５）

物品使用说明书 　６（５．７７） ５（７．５８） １１（６．４７）

临床科室要求的灭菌方式 １６（１５．３８） ４（６．０６） ２０（１１．７７）

灭菌器和物品生产厂家使用说明书 ７９（７５．９６） ４７（７１．２１） １２６（７４．１２）

其他（物品周转过快、医院条件限制） １２（１１．５４） ６（９．０９） １８（１０．５９）

待灭菌物品种类 腔镜类 ９９（９５．１９） ６２（９３．９４） １６１（９４．７１）

电源类、光纤类 ９６（９２．３１） ６２（９３．９４） １５８（９２．９４）

软式内镜 ４８（４６．１５） ３７（５６．０６） ８５（５０．００）

外来医疗器械 １０（９．６２） ０（０） １０（５．８８）

精密器械类 ４３（４１．３５） ２１（３１．８２） ６４（３７．６５）

待灭菌物品的包装材料 经灭菌有效性验证的特卫强包装袋 ７２（６９．２３） ５４（８１．８２） １２６（７４．１２）

经灭菌有效性验证的无纺布 ６４（６１．５４） ４２（６３．６４） １０６（６２．３５）

灭菌器专用的器械盒 ３６（３４．６２） ２５（３７．８８） ６１（３５．８８）

未经验证的医用无纺布 ５４（５１．９２） ３４（５１．５２） ８８（５１．７６）

纸塑袋 　３（２．８８） ０（０） 　３（１．７６）

待灭菌物品的装载依据 灭菌器厂家使用说明书 １０２（９８．０８） ６５（９８．４８） １６７（９８．２４）

科室制定 １３（１２．５０） ７（１０．６１） ２０（１１．７６）

标准规范 ５１（４９．０４） ２６（３９．３９） ７７（４５．２９）

待灭菌物品的装载方式 单层平铺摆放不接触灭菌舱内壁 ９９（９５．１９） ６３（９５．４５） １６２（９５．２９）

叠瓦式同向放置不接触灭菌舱内壁 ５３（５０．９６） ３６（５４．５５） ８９（５２．３５）

随意混放，装满为止 　１（０．９６） ０（０） 　１（０．５９）

不遮挡紫外线灯 ２１（２０．１９） ２３（３４．８５） ４４（２５．８８）

不接触灭菌腔后舱门 ６８（６５．３８） ４８（７２．７３） １１６（６８．２４）

装载物与灭菌器电极网之间的距离 密切接触 　２（１．９２） ０（０） 　２（１．１８）

无严格要求 １１（１０．５８） ５（７．５８） １６（９．４１）

至少２５ｍｍ ９１（８７．５０） ６１（９２．４２） １５２（８９．４１）

　　注：为多项选择题。

２．４　灭菌效果监测情况　１１０所（６４．７１％）医院灭

菌后查看过氧化氢浓度，９所（５．２９％）医院每日灭

菌后观察和记录灭菌器物理参数及运行情况，８８所

（５１．７６％）医院每灭菌批次进行化学监测，７１所

（４１．７６％）医院使用管腔生物灭菌过程验证装置

（ｐｒｏｃｅｓｓｃｈａｌｌｅｎｇｅｄｅｖｉｃｅ，ＰＣＤ）对管腔手术器械进

行生物监测，１２９所（７５．８８％）医院能正确放置生物

指示剂，３０所医院（１７．６５％）每日每循环程序的第

一批次进行生物监测，见表４。
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表３　１７０所医院灭菌器使用情况［所（％）］

犜犪犫犾犲３　Ｏｐｅｒａｔｉｏｎｓｔａｔｕｓｏｆｓｔｅｒｉｌｉｚｅｒｓｉｎ１７０ｈｏｓｐｉｔａｌｓ（Ｎｏ．ｏｆｈｏｓｐｉｔａｌｓ［％］）

项目
二级医院

（狀＝１０４）

三级医院

（狀＝６６）

合计

（狀＝１７０）

灭菌器操作方法由谁制定 设备生产厂家 １０３（９９．０４） ６６（１００） １６９（９９．４１）

使用科室 　１（０．９６） ０（０） 　１（０．５９）

灭菌器、灭菌剂及监测产品取得国家卫生 是 １０１（９７．１２） ６６（１００） １６７（９８．２４）

健康委员会消毒产品卫生许可批件
否 　３（２．８８） ０（０） 　３（１．７６）

灭菌操作由谁负责 护理人员 ９８（９４．２３） ６６（１００） １６４（９６．４７）

消毒员 　６（５．７７） ０（０） 　６（３．５３）

设置专岗专人负责 是 ７８（７５．００） ５８（８７．８８） １３６（８０．００）

否 ２６（２５．００） ８（１２．１２） ３４（２０．００）

使用灭菌剂前检查外包装的泄露监测指示 是 ７８（７５．００） ５９（８９．３９） １３７（８０．５９）

条及有效期
否 ２６（２５．００） ７（１０．６１） ３３（１９．４１）

灭菌程序选择依据 结构与材质 ８９（８５．５８） ６０（９０．９１） １４９（８７．６５）

包装材料 ４６（４４．２３） ３５（５３．０３） ８１（４７．６５）

装载量 ５１（４９．０４） ４５（６８．１８） ９６（５６．４７）

装载方式 ３６（３４．６２） ３５（５３．０３） ７１（４１．７６）

说明书要求 ８７（８３．６５） ６２（９３．９４） １４９（８７．６５）

临床需求 １２（１１．５４） ３（４．５５） １５（８．８２）

运行前安全检查内容 周围环境安全，温、湿度符合要求 １０２（９８．０８） ６５（９８．４８） １６７（９８．２４）

设备电源情况 １０４（１００） ６４（９６．９７） １６８（９８．８２）

灭菌器舱门启闭情况 １０３（９９．０４） ６５（９８．４８） １６８（９８．８２）

内舱四壁及搁架清洁度 １００（９６．１５） ６５（９８．４８） １６５（９７．０６）

打印装置完好及打印纸储量 １０２（９８．０８） ６４（９６．９７） １６６（９７．６５）

灭菌剂余量及是否正确安装 　３（２．８８） ５（７．５８） 　８（４．７１）

灭菌运行过程中监测并记录的内容 舱内压 ９２（８８．４６） ６３（９５．４５） １５５（９１．１８）

温度 ９８（９４．２３） ６５（９８．４８） １６３（９５．８８）

等离子体电源输出功率 ７３（７０．１９） ５６（８４．８５） １２９（７５．８８）

灭菌时间 １０２（９８．０８） ６５（９８．４８） １６７（９８．２４）

平均每日每台灭菌器运行批次（次） １～ ７１（６８．２７） ２１（３１．８２） ９２（５４．１２）

３～ ２５（２４．０４） １７（２５．７６） ４２（２４．７１）

５～ 　６（５．７７） １７（２５．７６） ２３（１３．５３）

７～ 　１（０．９６） ７（１０．６１） 　８（４．７１）

＞１０ 　１（０．９６） ４（６．０６） 　５（２．９４）

灭菌循环取消原因 器械干燥不彻底 ７４（７１．１５） ５２（７８．７９） １２６（７４．１２）

装载不规范 ３２（３０．７７） ２７（４０．９１） ５９（３４．７１）

设备故障 ７６（７３．０８） ５７（８６．３６） １３３（７８．２４）

人工取消 ３２（３０．７７） ２１（３１．８２） ５４（３１．７６）

包装封口不严 　９（８．６５） ６（９．０９） １５（８．８２）

程序选择错误 ３１（２９．８１） １６（２４．２４） ４７（２７．６５）

　　注：为多项选择题。
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表４　灭菌效果监测情况［所（％）］

犜犪犫犾犲４　Ｍｏｎｉｔｏｒｉｎｇｏｆｓｔｅｒｉｌｉｚａｔｉｏｎｅｆｆｅｃｔ（Ｎｏ．ｏｆｈｏｓｐｉｔａｌｓ［％］）

项目
二级医院

（狀＝１０４）

三级医院

（狀＝６６）

合计

（狀＝１７０）

灭菌后查看及确认过氧化氢浓度 是 ６２（５９．６２） ４８（７２．７３） １１０（６４．７１）

否 ４２（４０．３８） １８（２７．２７） ６０（３５．２９）

观察和记录灭菌后灭菌器物理参数及运行 每日 ８（７．６９） １（１．５２） 　９（５．２９）

情况的频率
每灭菌批次 ９６（９２．３１） ６５（９８．４８） １６１（９４．７１）

化学监测频率 每灭菌批次 ５０（４８．０８） ３８（５７．５８） ８８（５１．７６）

每包 ５４（５１．９２） ２８（４２．４２） ８２（４８．２４）

生物监测方式 管腔生物ＰＣＤ监测管腔器械灭菌情况 ３９（３７．５０） ３２（４８．４８） ７１（４１．７６）

非管腔生物ＰＣＤ监测非管腔器械灭菌

情况

９８（９４．２３） ６４（９６．９７） １６２（９５．２９）

生物指示剂放置位置 随意放置 ２（１．９２） ０（０） 　２（１．１８）

遵循设备厂家使用说明书，置于灭菌舱

上层

２２（２１．１６） １７（２５．７６） ３９（２２．９４）

遵循设备厂家使用说明书，置于下层右

后方或左后方

８０（７６．９２） ４９（７４．２４） １２９（７５．８８）

生物监测培养时间 ２４ｍｉｎ ５（４．８１） ０（０） 　５（２．９４）

３０ｍｉｎ １４（１３．４６） ２５（３７．８８） ３９（２２．９４）

１ｈ ３６（３４．６２） １１（１６．６７） ４７（２７．６５）

２４ｈ ２４（２３．０８） １５（２２．７３） ３９（２２．９４）

４８ｈ ２５（２４．０４） １５（２２．７３） ４０（２３．５３）

生物监测频率 每日第一批次 ６６（６３．４６） ４５（６８．１８） １１１（６５．２９）

每日每循环程序第一批次 １７（１６．３５） １３（１９．７０） ３０（１７．６５）

每灭菌批次 ２１（２０．１９） ８（１２．１２） ２９（１７．０６）

　　注：为多项选择题；ＰＣＤ是对灭菌过程具有特定抗力的装置，用于评价灭菌过程的有效性；每日第一批次指每日每台灭菌器运行完成的

第一个灭菌周期；每日每循环程序第一批次指每日同一台灭菌器运行不同灭菌循环程序（包括标准循环、软镜循环、ＤＵＯ循环、快速循环）完成

的第一个灭菌周期；每灭菌批次指灭菌器运行完成一个灭菌周期。

２．５　灭菌器维护保养情况　６所（３．５３％）医院从

未维护保养过灭菌器；灭菌器日常维护保养主要由

操作人员负责（７８．２４％）；定期维护保养以设备生产

厂家维修人员（６６．４７％）和医院设备科维修人员

（４１．１８％）为主。见表５。

２．６　操作人员知识与技能培训情况　１５６所

（９１．７６％）医院操作人员经过氧化氢低温等离子体

灭菌相关知识与技能培训合格后就上岗；灭菌器新

机安装一年内，６所（３．５３％）医院从未开展过氧化

氢低温等离子体灭菌知识与技能培训；过氧化氢低

温等离子体灭菌知识与操作技能主要由生产厂家

（７４．７１％）和科室内部（８７．６５％）进行培训；１５２所

（８９．４１％）医院操作人员能正确处理灭菌器的常见

故障。见表６。
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表５　灭菌器维护保养情况［所（％）］

犜犪犫犾犲５　Ｍａｉｎｔｅｎａｎｃｅｓｔａｔｕｓｏｆｓｔｅｒｉｌｉｚｅｒｓ（Ｎｏ．ｏｆｈｏｓｐｉｔａｌｓ［％］）

项目
二级医院

（狀＝１０４）

三级医院

（狀＝６６）

合计

（狀＝１７０）

灭菌器维护保养频率 每月 ３７（３５．５８） ２６（３９．３９） ６３（３７．０６）

每季度 ３２（３０．７７） ２８（４２．４２） ６０（３５．２９）

每半年 ２６（２５．００） ２６（３９．３９） ５２（３０．５９）

每年 １８（１７．３１） １６（２４．２４） ３４（２０．００）

从未检修 ６（５．７７） ０（０） 　６（３．５３）

日常维护保养责任人 操作人员 ８６（８２．７０） ４７（７１．２１） １３３（７８．２４）

技术工人 ２（１．９２） ２（３．０３） 　４（２．３５）

医院设备科维修人员 ８（７．６９） ９（１３．６４） １７（１０．００）

设备生产厂家维修人员 ８（７．６９） ８（１２．１２） １６（９．４１）

定期维护保养责任人 操作人员 ２０（１９．２３） １０（１５．１５） ３０（１７．６５）

技术工人 ３（２．８８） ３（４．５５） 　６（３．５３）

医院设备科维修人员 ３８（３６．５４） ３２（４８．４８） ７０（４１．１８）

设备生产厂家维修人员 ６６（６３．４６） ４７（７１．２１） １１３（６６．４７）

　　注：为多项选择题。

表６　操作人员知识与技能培训情况［所（％）］

犜犪犫犾犲６　Ｋｎｏｗｌｅｄｇｅａｎｄｓｋｉｌｌｔｒａｉｎｉｎｇｏｆｏｐｅｒａｔｏｒｓ（Ｎｏ．ｏｆｈｏｓｐｉｔａｌｓ［％］）

项目
二级医院

（狀＝１０４）

三级医院

（狀＝６６）

合计

（狀＝１７０）

操作人员相关知识与技能培训合格 是 ９４（９０．３８） ６２（９３．９４） １５６（９１．７６）

否 １０（９．６２） ４（６．０６） １４（８．２４）

新机一年内开展灭菌知识与技能培训的频率 每月 ２５（２４．０４） ２０（３０．３０） ４５（２６．４７）

每季度 ３６（３４．６２） ２８（４２．４２） ６４（３７．６５）

每半年 ２４（２３．０８） ２５（３７．８８） ４９（２８．８２）

每年 ２７（２５．９６） １９（２８．７９） ４６（２７．０６）

从未培训 ６（５．７７） ０（０） 　６（３．５３）

过氧化氢低温等离子体灭菌知识与操作技能由谁进行培训 生产厂家 ７２（６９．２３） ５５（８３．３３） １２７（７４．７１）

科室内部 ８９（８５．５８） ６０（９０．９１） １４９（８７．６５）

学术会议 ２６（２５．００） ３９（５９．０９） ６５（３８．２４）

自主学习 ３３（３１．７３） ３７（５６．０６） ７０（４１．１８）

操作人员能正确处理灭菌器常见故障 是 ９１（８７．５０） ６１（９２．４２） １５２（８９．４１）

否 １３（１２．５０） ５（７．５８） １８（１０．５９）

　　注：为多项选择题。

３　讨论

３．１　医院ＣＳＳＤ应健全低温灭菌管理制度　完善

的管理制度，才能保证灭菌操作及灭菌质量安全。

ＷＳ３１０—２０１６要求医院ＣＳＳＤ建立岗位职责、操作

规程、设备管理及职业安全防护等相应的管理制度

和突发事件的应急预案。本研究结果显示，三级医

院过氧化氢低温等离子体灭菌管理制度的完善程度

整体高于二级医院。ＣＳＳＤ管理者应认识到健全管

理制度的重要性，二级医院管理者可到上级医院深

造学习，同时，三级医院也可通过技术帮扶，普及过

氧化氢低温等离子体灭菌相关知识，帮助基层医院

科学开展低温灭菌技术，提高河南省医院整体低温
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灭菌质量。

３．２　医院ＣＳＳＤ应加强灭菌过程质量控制　灭菌

操作技术是灭菌成功的关键环节。灭菌方式的选

择、待灭菌物品的清洗干燥质量、包装材料、装载方

式及装载量等均可影响过氧化氢浓度，从而影响最

终灭菌效果。①选择灭菌方法应充分考虑待灭菌物

品的生物相容性。相容性认证是过氧化氢低温等离

子体灭菌的必需条件。选择使用过氧化氢低温等离

子体灭菌外来医疗器械前，应充分考虑灭菌剂残留

问题，否则不应选用此方法进行灭菌［２］。本研究结

果显示，５．８８％的医院灭菌外来医疗器械。②包装

材料使用不合理。未经验证的包装材料在灭菌过程

中可能会吸附过多过氧化氢气体，导致灭菌失败。

本调查中，７４．１２％的医院使用经灭菌有效性验证的

特卫强包装袋，但尚有５１．７６％的医院使用未经验

证的医用无纺布，给灭菌质量带来潜在安全隐患。

医用无纺布对过氧化氢气体吸附性大于特卫强包装

袋，应优选经灭菌有效性验证的特卫强包装袋［１３］。

③灭菌装载不规范。２０２１年最新颁布的指南中明确

要求，装载物与电极网之间至少保持２５ｍｍ的距离，

不应触及柜门及腔体后壁［１４］。本调查中，１０．５９％的

医院未注意装载物与电极网之间的距离，７４．１２％的

医院装载时遮挡紫外线灯，甚至有１所医院装载时

随意混放、装满为止。不规范的装载会造成灭菌失

败，甚至导致灭菌器故障频发。因此，装载时要合理

利用灭菌舱内的有限空间，纸面对塑面，避免物品堆

叠，确保灭菌介质穿透；同时，还可将小包装物品放于

灭菌舱体后部，防止其在抽真空过程中发生移位而挡

灯，装载后应再次评估灭菌物品是否遮挡紫外线灯，

同时应严格控制装载量，避免过量装载。

ＷＳ／Ｔ３６７—２０１２
［１２］明确规定，灭菌器、灭菌剂

及监测产品应取得卫生行政部门消毒产品许可批

件，但本次调查中仍有３所医院（均为二级医院）未

取得消毒产品卫生许可批件，存在极大灭菌安全隐

患。过氧化氢易溶于水，穿透能力弱，灭菌操作具有

一定技术难度，特别是控制水分等影响因素难度较

大，控制精度要求较高，设备需专人负责［２，６］。本调查

中２０．００％的医院未设置专岗专人负责。据报道
［１５］，

灭菌循环取消是灭菌操作时的最大难题，严重影响

手术计划。研究发现，灭菌循环取消的主要原因是

设备故障和干燥不彻底。为减少灭菌循环取消，

ＣＳＳＤ管理者应重视人员配置，设置过氧化氢低温等

离子体灭菌专岗专人负责，对器械物品进行彻底干

燥。目前，部分灭菌器生产厂家优化设备性能，增加

预处理程序，可升温和排除水分，预防灭菌循环中断，

建议ＣＳＳＤ尽量选择性能优良的灭菌设备。研究
［１６］

发现，实施过程控制是提高消毒灭菌质量和预防医

院感染的有效方法。影响过氧化氢低温等离子体灭

菌质量因素众多，ＣＳＳＤ应根据行业标准和厂家说

明书要求制定灭菌标准化操作规程和质量评价标

准，有效控制影响灭菌质量的过程因素，降低故障发

生次数，保障灭菌质量安全。

３．３　医院ＣＳＳＤ应规范执行灭菌效果监测　灭菌

效果监测是灭菌质量合格的重要保障手段。过氧化

氢浓度是反映灭菌效果的关键指标，灭菌后应关注过

氧化氢浓度是否符合标准。本调查中尚有３５．２９％

的医院未查看及确认过氧化氢浓度，这与操作人员

对过氧化氢浓度监测的重要性认识不足有关。生物

监测是评价灭菌过程失败的“金标准”。生物监测包

括管腔生物ＰＣＤ和非管腔生物ＰＣＤ。管腔生物

ＰＣＤ能很好模拟管腔器械的抗力，更能反映管腔器

械实际灭菌效果，使灭菌质量更有保障［１７］。调查发

现，仅４１．７６％的医院灭菌管腔器械时使用管腔生

物ＰＣＤ，但优于上海市杨浦区均未使用管腔生物

ＰＣＤ进行监测的调查结果
［１８］。管腔生物ＰＣＤ的放

置位置影响监测结果的准确性，仅有７５．８８％的医

院能够正确放置（按照生产厂家说明书建议放置于

灭菌舱下层后方）。因此，应按标准要求规范使用管

腔生物ＰＣＤ。极速生物监测灵敏度高且判读快，短

时间内即可获得结果，可缩短手术等待时间［１］。ＷＳ

３１０．１—２０１６明确要求，手术器械在生物监测合格

后方可发放。１７０所医院中，使用２４、４８ｈ生物监

测培养的医院分别占２２．９４％、２３．５３％，不能满足

临床手术器械快速周转的需求，建议及时升级生物

监测设备，以提高工作效率。

３．４　医院ＣＳＳＤ应做好灭菌器的维护保养　维护

保养对灭菌器安全运行至关重要。及时的维护保养

可保证灭菌质量安全，减少因设备故障引起的灭菌

循环取消，延长灭菌器使用寿命，节约医疗成本。

ＷＳ３１０．３—２０１６要求遵循生产厂家的使用说明或

指导手册对灭菌器进行定期预防性维护保养。灭菌

器的维护保养包括日常维护保养和定期维护保养。

本研究结果显示，８６．４７％的医院建立灭菌设备维护

保养制度，高于广东省［５］的８１．１１％，但仍需进一步

完善。维护保养制度不全面、不细化，导致科室落实

时无据可依，随意性较强。调查结果显示，３．５３％的

医院从未对灭菌器进行检修，且均为二级医院，说明

二级医院未充分认识到灭菌器维护保养的重要性。
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部分医院灭菌器使用年限超过１０年仍在使用，故障

率随着使用年限的延长升高，给灭菌质量带来潜在

安全隐患，应引起高度重视。研究发现，日常维护保

养主要由操作人员负责，定期维护保养主要由设备

生产厂家维修人员和医院设备科维修人员完成。

ＣＳＳＤ应协同医院设备管理部门，遵循标准要求及

生产厂家说明书，制定维护保养制度，明确维护保养

的内容及检测频率，做好灭菌器的维护保养和性能

评估，对灭菌安全影响重大的老旧设备予以淘汰。

３．５　医院ＣＳＳＤ应全面提升操作人员的知识与技

能水平　通过岗位培训并考核合格，操作人员可获

得该工作岗位必须的知识和技能。本调查发现，上

岗前，操作人员未经过氧化氢低温等离子体灭菌相

关的知识与技能培训考核合格的医院占８．２４％。

目前，上海市预防医学会已定期提供上岗前资格培

训，操作人员取得培训合格证后方可上岗［１８］。为保

证过氧化氢低温等离子体灭菌质量，管理者应高度

重视操作人员上岗前的规范化培训。医院ＣＳＳＤ过

氧化氢低温等离子体灭菌的操作人员大部分为护理

人员。该岗位的护理人员，不仅要取得护士执业资

格证，还应取得ＣＳＳＤ专业岗位培训证书，并接受相

应的岗位培训，确保培训考核合格后方可上岗。灭

菌器新机安装一年内，人员操作不熟练，易出现失

误。本调查中，从未开展相关知识与技能培训的医

院占３．５３％，操作人员不能正确处理灭菌器常见故

障的医院占１０．５９％，存在极大灭菌安全风险。因

此，ＣＳＳＤ管理者应定期组织安排有关过氧化氢低

温等离子体灭菌原理、灭菌操作及注意事项、灭菌效

果监测、维护保养、常见故障的应急处理等系统全面

的知识与技能培训，也可通过参加国内外学术讲座

提高人员综合素质，减少因人为操作失误造成的灭

菌安全隐患，保障低温灭菌质量安全。

本研究对河南省１７０所医院ＣＳＳＤ过氧化氢低

温等离子体灭菌管理现状进行全面调研，发现仍存

在管理制度不完善、灭菌操作及灭菌效果监测不规

范、灭菌设备维护保养不及时、操作人员专业知识培

训不到位等问题，灭菌质量存在一定安全隐患。医

院ＣＳＳＤ，尤其是二级医院ＣＳＳＤ，应健全低温灭菌

管理制度，重视过程质量控制，加强人员知识与技能

培训，规范执行灭菌操作规程，监测灭菌效果，及时

进行灭菌设备的维护保养，推进落实实践工作中的

各项标准，建立过氧化氢低温等离子体灭菌质控体

系，确保低温灭菌物品１００％合格，以防控医院感染

发生。本研究的局限性在于仅调查了河南省内医院

情况，后续调查将扩大样本量，开展全国范围内低温

灭菌管理的调研，以获得更加完整、真实的数据，挖

掘存在的共性问题并提出有效管理对策，为国家相

关标准与指南的制定提供参考，进一步规范过氧化

氢低温等离子体灭菌质量安全管理，保障医疗质量

和患者的生命安全。
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