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３０ 家医院灭菌器的灭菌效果在线监测结果分析
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摘要：　 目的　 了解小型压力蒸汽灭菌器物理监测现状为进一步开展灭菌效果在线监测提供依据。 　 方法　 使用包括物

理参数监测设备在内的在线检测设备对天津市 ８ 各辖区 ３０ 家医疗机构进行连续监测，并对相关数据整理分析。 　 结果

　 连续两个月监测期间，总共获得 ８５８ 条在线监测数据，其中合格 ８０２ 份，合格率为 ９３􀆰 ４７％。 不合格情况中未达到灭菌

温度和超过温度总共占 ７３􀆰 ２１％。 　 结论　 小型压力蒸汽灭菌器物理性能亟待重视，灭菌效果在线监测可以发现常规物

理、化学、生物监测无法发现的问题，加强卫生监督“事中、事后监管”能力，有效保障人民群众健康权益和提高医疗安全。
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　 　 压力蒸汽灭菌器作为一种灭菌设备因其具有灭菌

时间短，穿透力强等优点被医疗机构广泛使用。 小型

压力蒸汽灭菌器分布于各类医疗卫生机构中，特别是

口腔专科医院及口腔诊所，主要承担着为口腔相关医

疗器械及常规用品进行消毒灭菌工作，是整个医院中

感染控制的核心之一。 而导致灭菌质量效果不佳的因

素有很多，如灭菌温度时间、物品的包装及摆放、灭菌

器耗损及故障、使用不当等。 ＷＳ ３１０􀆰 ３－２０１６《医院消

毒供应中心清洗消毒及灭菌效果监测标准》 ［１］ 和

ＷＳ ／ Ｔ ３６７ ２０１２《医疗机构消毒技术规范》 ［２］ 均规定物

理监测法为灭菌效果的监测方法之一，但没有明确进

行操作指导，对灭菌器设定温度时间指标与实测量值

之间的关系没有明确说明。 化学检测方法存在量程较

宽，而生物监测方法存在滞后性和结果单一性，不能具

体反映灭菌器参数。 传统物理参数监测方法程序繁

琐，需依赖专门计量机构或者协调生产厂家，所需时间

成本高，不易进行。 本文对灭菌效果是否合格、能否及

时放行进行了研究，于 ２０１８ 年 ８—９ 月选取了天津市

８ 个辖区共 ３０ 所医疗卫生机构进行了小型压力蒸汽

灭菌器灭菌效果连续在线监测，可及时准确获得放行

结果。 现将结果报告如下。

１　 材料与方法

１􀆰 １　 仪器设备　 采用“智慧卫监” －消毒灭菌在线监

测系统及用于数据采集的温度记录仪。 仪型号

ＢＴ－３１１Ｌ。
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１􀆰 ２　 监测方法　 ①进行实际监测时不能改变灭菌器

即有结构和现行操作规范。 遵循安全的原则。 ②将监

测设备随待灭菌器械一同打包或塑封，放置在灭菌器

的排水口，灭菌器自带的温度传感器旁。 ③灭菌结束

后读取记录并上传至压力蒸汽灭菌在线监测平台。
１􀆰 ３　 判断标准　 灭菌温度及时间见表 １。

表 １　 在线监测灭菌温度－时间标准

压力蒸汽灭菌器类型 灭菌温度 灭菌物品 灭菌时间

下排气 １２１ ℃ 器械 ２０ ｍｉｎ
辅料 ３０ ｍｉｎ

预真空

１３２ ℃ 器械、辅料 ４ ｍｉｎ
１３４ ℃

　 　 注：ＷＳ ５０６－２０１６《口腔器械消毒灭菌技术操作规范》的灭菌参数

在 １３４ ℃时，灭菌时间为 ３ ｍｉｎ。 目前医疗机构购买的灭菌器的灭菌参

数绝大多数为 １３４ ℃时灭菌温度为４ ｍｉｎ。 因此将灭菌时间统一定为

４ ｍｉｎ。

１􀆰 ４　 质量控制　 按照 ＷＳ ３１０􀆰 ３－２０１６《医院消毒供应

中心清洗消毒及灭菌效果监测标准》 ［１］ 要求进行物

理、化学、生物监测。 每个监测设备经过计量校准，并
在计量校准有效期内。

２　 结　 果

２􀆰 １　 基本情况　 天津市医疗机构压力蒸汽灭菌效果

在线监测应用试点项目研究工作中，有和平区、河东

区、南开区、河北区、津南区、北辰区、静海区、滨海新区

高新区 ８ 个区共 ３０ 家机构参与。 参与在线监测工作

的 ３０ 家医疗机构中，公立医疗机构 １１ 家，民营医疗机

构 １９ 家。 三级医院 ４ 家，二级 ３ 家，一级和未定级各 １
家。 其中，诊所门诊部以口腔门诊或门诊部为主；其他

医疗机构中包括一个检验公司及一个镇卫生院。
２􀆰 ２　 在线监测物理参数合格情况　 连续两个月监测

期间，总共获得 ８５８ 条在线监测数据，其中合格 ８０２
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份，合格率为 ９３􀆰 ４７％。 全市及各区情况见表 ２。
表 ２　 参与在线监测辖区数据总体情况

监测区 监测数据总数 合格数 不合格数 合格率（％）
和平区 ９３ ８５ ８ ９１􀆰 ４０
河东区 ７２ ６８ ４ ９４􀆰 ４４
南开区 １５２ １４０ １２ ９２􀆰 １１
河北区 １１２ １０９ ３ ９７􀆰 ３２
北辰区 １３７ １３３ ４ ９７􀆰 ０８
津南区 １４７ １４０ ７ ９５􀆰 ２４
静海区 ８７ ７３ １４ ８３􀆰 ９０
高新区 ５８ ５４ ４ ９３􀆰 １０
合计 ８５８ ８０２ ５６ ９３􀆰 ４７

２􀆰 ３　 不合格情况分析　 按照判定标准，将不合格情况

分为一下五种情况并分别统计没种不合格情况数量，
见表 ３。 从在线检测系统显示的报告单上看，操作失

误情况一般可导致数据库紊乱，反映到报告单上为一

条直线。 如果设备故障，报告单上监测曲线将会发生

明显异常波动，也可出现记录温度明显超过实际的

情况。
表 ３　 不合格情况统计

不合格原因 数量 百分比（％）
未达到灭菌温度 １８ ３２􀆰 １４
超过设定温度＋３ 度 ２３ ４１􀆰 ０７
灭菌保持时间不够 ７ １２􀆰 ５０
操作失误 ４ ７􀆰 １４
设备故障 ４ ７􀆰 １４
合计 ５６ １００􀆰 ００

３　 讨　 论

３􀆰 １　 不合格原因分析　 在所有不合格原因中，“未达

到灭菌温度”和“超过温度”总共占到 ７３􀆰 ２１％。 说明

在小型压力蒸汽灭菌使用中温度不达标的问题占主要

部分。 “灭菌”保持时间不够占到 １２􀆰 ５０％。 说明物理

参数不达标在灭菌器使用中成为不可忽视的问题。 压

力蒸汽灭菌器作为防控院感染灭菌关键环节，需频繁

使用且更换代价相对高昂。 在使用过程中容易出现维

修后或长时间使用未进行检定校准情况出现。 灭菌温

度达不到设定温度或温度过高都将妨碍饱和蒸汽形

成，进而影响灭菌效果［３］。 如果灭菌器装载过量，则
会影响升温速度，导致灭菌效果大打折扣。 “操作失

误”是由于医护人员对在线监测设备使用和理解掌握

不到位，应加强培训工作。 同时也间接反映出负责上

传数据人员对在线监测积极心态不足等情况。 也要考

虑到负责上传数据人员年龄偏大，掌握现代化设备有

困难以及民营机构人员流转频繁等情况。 监测设备属

于精密仪器，过强外力作用可导致“设备故障”，同时

也应加强培训提高操作人员能力水平。
３􀆰 ２　 小型压力蒸汽灭菌器物理性能亟待重视 　 ＷＳ
３１０􀆰 ３－２０１６ 要求压力蒸汽灭菌器每年应对物理参数

进行校验，校验合格方可使用。 ３０ 台灭菌器均进行了

日常物理监测、 化学监测和生物监测， 合格率为

１００％，但是通过对灭菌物理参数监测合格率为

９３􀆰 ４７％，说明灭菌器自身的温度时间监测元件随着长

时间使用可能发生准确度偏移，且反应部分医疗机构

自身使用时未进行定期检定校准，与辛鹏举等［４］ 研究

一致。 常规监测通常包括化学监测、生物监测和物理

监测。 ＩＳＯ １１１４０ －１－ ２０１４《卫生保健产品的灭菌 化

学指示剂 第 １ 部分： 一般要求》中对化学指示卡的生

产要求是： 油墨变色的温度范围是 １３１ ℃ ～ １３７ ℃，
在达到温度范围后的 ３０ ｓ ～２ ｍｉｎ 内变色，因此化学指

示卡所反映的灭菌温度和时间与真实情况有差距［５］。
由于生物监测有滞后性的存在，其结果只是表示最终

结果而不能反映温度和时间的准确指标，因此化学监

测和生物监测对于灭菌工艺过程和灭菌程序的评价作

用有待进一步评估。
３􀆰 ３　 压力蒸汽灭菌效果在线监测对卫生监督的意义

　 “互联网＋”已经成为中国的国家发展战略。 建立压

力蒸汽灭菌效果在线监测有利于深入贯彻落实国务院

深化 “放管服”改革精神，加强卫生监督“事中、事后

监管”能力。 压力蒸汽灭菌在线监测平台可全面及时

的记录整个灭菌周期的温度、时间物理参数的变化，可
以发现常规物理、化学、生物监测无法发现的问题，也
可有效避免第三方计量机构服务能力不足的问题。 并

实现了压力蒸汽灭菌过程的数字化，对每个环节都能

够更细化、直观地监督，有效提升监督水平。
医院感染预防控制水平已成为衡量医疗质量的重

要标准，直接影响治疗质量和患者安全［６］。 作为传染

病防控工作的重要一环，小型压力蒸汽灭菌在线监测

云平台的建立，是灭菌效果是否合格快速放行的依据，
是依法推进卫生健康监督工作，提高对医疗卫生机构

尤其是民营和基层医疗机构的监管水平，降低综合监

管和执法监督风险，有效保障灭菌效果，预防医院感染

的重要措施，值得在医疗机构推广应用。
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