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目的
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探讨管腔型压力蒸汽灭菌过程验证模拟装置#

4AP

$的主要影响因素&方法
!

在不同真空度和

抽真空速率条件下%用
?"P

抗力综合检测器分别对
!

种#长'短$管腔型
4AP

进行测试&结果
!

对于同一型号

4AP

%真空度越深%所需脉动次数越少(真空度相同时%长管腔
4AP

比短管腔
4AP

难合格(当抽真空速率在
)"
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时%长管腔
4AP

比短管腔
4AP

更难合格&结论
!

压力蒸汽灭菌器的抽真空速率和真空度影响监测

结果和灭菌质量&

!关
!

键
!
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灭菌过程验证模拟装置(管腔型
4AP

(压力蒸汽灭菌(真空度(抽真空速率(影响因素(消毒供应中

心
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灭菌过程验证模拟装置#
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4AP

$是对某个灭菌过程具有一定抗力并用来

评价此灭菌过程效果的装置%有人称为+过程挑战装

置,&关于
4AP

%

0K2

标准'美国标准和欧洲标准已

有相关规定!

%$+

"

&根据灭菌过程验证装置的特点%

目前有敷料型
4AP

和管腔型
4AP

两种&管腔型

4AP

在国外最早被使用于低温甲醛蒸汽灭菌器的

灭菌过程监测%现在已应用于压力蒸汽灭菌过程的

验证%但对监测结果影响因素的报道不多&国内近

期也有使用管腔型
4AP

的报道%无对监测结果影响

因素的报道&我们在制定我国压力蒸汽灭菌用

4AP

的国家标准时%对管腔型
4AP

的使用条件和

影响因素进行了研究%现将结果报告如下&
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疗器械有限公司联合研制%其真空度可至
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%灭菌时间控制以
:

为单位%温度控制以
"-%V

为单位%暴露期柜室内温度误差
%

,"-)V

%该设

备同时符合
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'美国和欧盟的相关标准要求&
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$温度压力测定仪%德国
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生产%温度测定误差
%
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$管

腔型
4AP

%德国
+

65

公司生产%由一个金属的检测

体和盘绕成螺丝旋状的聚四氟乙烯管组成&其

中*

%

号
4AP

%内径
!##

%长度
%-)#

%金属检测体

的内腔体积等于同等长度聚四氟乙烯管的内腔%

代表内径
!##

%长度
*#

的管腔(

!

号
4AP

%内径

!##

%长度
%-)#

%金属检测体的内腔体积大于同

等长度聚四氟乙烯管的内腔%代表内径
!##

%长

度
%#

的管腔&#

+

$压力蒸汽灭菌化学指示物0

4AP

批量监测系统%德国
+

65

公司生产%每张化学

指示卡由
+

条指示带组成&
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试验方法

%-!-%

!

真空度对
4AP

测试结果的影响
!

参照
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附件
P

和附件
A

的测试方法!
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%进行低大

气压排气循环试验*#
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或
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$重复步骤#

%

$和#

!

$(#
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$

输入蒸汽至暴露压力#
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%持续暴露时间

*-+#%*
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$降压至
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$输入空气达到大气

压&压力变化速率在步骤#

%

$和#

!

$内%不能超过
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&抽真空至
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和
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%分别在这
!

种

真空度条件下%观察真空度对管腔型
4AP

测试结果

的影响%确定不同真空度下不同型号
4AP

测试合格

所需最少脉动次数&

有报道表明!

)

"

%对于一端为金属检测体%另一端

为聚四氟乙烯管的内径
!##

'长度
*#

的管腔%经

过
+

次低大气压排气循环试验%内部化学指示物的

颜色全部变为黑色&而压力蒸汽灭菌器的空气泄漏

对灭菌效果有影响%大型灭菌器欧洲标准
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中

对空气泄漏的要求为压力上升的速率不应超过
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%本研究的所有试验均在此空气泄漏速

率下进行&
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抽真空速率对管腔型
4AP

测试效果的影响
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个水平%观察抽真空速率对管腔型
4AP

测试结果的影响&
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实验室试验操作程序
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$操作
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抗力

综合检测器%在每天第
%

次测试时运行一个空循环%

对暴露舱进行预热&#

!

$将化学指示卡折叠使带有

指示物的面向里%将折叠端朝向指示物夹的螺帽方

向并放入指示物夹内%将指示物夹放入管腔型
4AP

装置内%并拧紧螺帽&试验时%同时使用温度压力测

定仪监测
?"P

抗力综合检测器的温度和压力&#
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$

试验结束后%读取温度压力探头的数值%同
?"P

抗

力综合检测器的参数进行比较&#
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$每组试验均重

复
*

次&#
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$测定结果符合以下全部情况者可判为

合格*

(

化学指示卡上的
+

条指示带由黄色全部变

成黑色(

)

温度压力探头记录的参数与设定的温度

相差不超过
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结果
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真空度下不同脉动次数的
4AP
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*化学指示带由黄色变为黑色%

.

*化学指示带由黄色变为深棕色或深黄色%最右侧为化学指示卡盲

端结果(每次试验温度'压力探头读取结果均符合要求

温度
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测试结果失败%

!

号
4AP
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和
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测

试结果均失败%详见表
!
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表
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其他条件相同时不同真空度下
4AP

试验结果
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为化学指示卡盲端结果(每次试验温度'压力探头读取结果均符合

要求
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抽真空速率对
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测试结果的影响
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%时间
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%脉动次数
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次

时%抽真空速率
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%

%

号
4AP

和
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号

4AP

测试结果均合格(抽真空速率
%""

"
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>

$

)

#%*

%

%

号
4AP

测试结果失败%

!

号
4AP

测试结果合

格(抽真空速率
!""

"
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和
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号
4AP
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号
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和
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号
4AP

测试结果均失败%详见

表
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表
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其他条件相同时不同抽真空速率
4AP

试验结果

F*)+,5
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4AP;5:;95:H&;:H*J59J%EE595*;8$.HH#9$;5:S,5*
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抽真空速率

#

6
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$
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#%*
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试验结果

%

号
4AP !

号
4AP

)"
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$$$$

#合格$

$$$$

#合格$
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$$..

#失败$
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#合格$
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%时间
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化学指示带由黄色变为黑色%

.

*化学指示带由黄色变为深棕色或深

黄色%最右侧为化学指示卡盲端结果(每次试验温度'压力探头读取

结果均符合要求

5

!

讨论

4AP

是通过对灭菌过程的验证来评价灭菌过

程有效性的装置%此装置的灭菌难度应等于或高于

需要监测灭菌效果的物品&真空度对管腔型
4AP

的测试结果有影响%对于同一型号
4AP

%真空度越

深%所需脉动次数越少&真空度相同条件下%代表较

长管腔器械的
4AP

%相对于代表较短管腔器械的

4AP

%所需脉动次数更多%达到合格更加困难&代表

较长管腔器械的
4AP

相对于代表较短管腔器械的

4AP

%对真空度变化较敏感&欧洲标准
!G#(&")

%用

于管腔型
4AP

的测试循环中%抽真空阶段的压力变

化速率要求为不能超过
)"6

>

$

)

#%*

&本研究试验

结果表明%抽真空速率对管腔型
4AP

的测试结果有

影响%抽真空速率应当控制在
)"

"

%""6

>

$

)

#%*

(而

管腔越长%排气越困难%因此%代表较长管腔器械的

4AP

对于抽真空速率的变化更敏感&这可能是因

为第一次抽真空后%如果腔体内部有空气残留%当随

后的蒸汽输入时%蒸汽较难与这些残留的空气发生

混合%残留的空气通常会被压缩%蒸汽与空气的混合

只发生在蒸汽和空气相接触的界面处极小范围内&

不过%随着反复地抽真空'蒸汽输入%空气被逐渐地

排出!

&

"

&本研究的试验是在压力蒸汽灭菌空气泄漏

状态下进行的%这是因为在预试验中发现此状态下

的试验结果更敏感%更易于对管腔型
4AP

的其他影

响因素进行研究&

本研究使用的
!

种管腔型
4AP

分别代表长度

不超过
*#

和
%#

'内径
!##

的管腔器械%而医院

临床使用的管腔器械种类繁多%构造也比较复杂%因

此%管腔型
4AP

只能代表其中一部分管腔器械&如

果使用管腔型
4AP

监测灭菌器对管腔器械灭菌的

能力和效果%应当在使用之前证实所用管腔型
4AP

等于或难于同批次的待灭菌管腔器械%这样才能保

证管腔器械的灭菌效果&可见%医院在购买使用

4AP

时%应要求生产厂商提供
4AP

的使用'储存'

维护和测试方面的书面说明!

#

"

&

我们认为%管腔型
4AP

有如下优点*#

%

$可以反

复使用&每一批量的灭菌无论有多少灭菌包裹%都

只需消耗一张化学指示卡%各个灭菌包裹无需再单

独放置化学指示卡%既节省了医院的费用支出%减少

操作人员的工作量%使工作效率得以提高%又可减少

对环境的污染&#

!

$简便易行&在灭菌后无需打开

每个灭菌包就可立刻确定整个批量的灭菌效果&

#

*

$便于灭菌物品的资料留档&医院消毒供应中心

可以统一保留
4AP

的监测结果%只要每个灭菌包裹

上标记清楚了灭菌日期'批量号码'灭菌包裹号码'

操作人员姓名等信息%就可以很容易地追踪到其灭

菌方面的相关信息&万一患者发生术后感染%可以

很方便地追溯检查其是否是由于灭菌不合格而引

起!

&

"

&
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在使用
4AP

对压力蒸汽灭菌器进行监测时%应

当针对不同的灭菌物品%使用不同的
4AP

%并且在

使用时%应该注意该
4AP

的条件'影响因素和适用

对象等%保证灭菌质量%从而避免因压力蒸汽灭菌失

败造成的医院感染的发生&
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学术动态
!

启动发热的评估

!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

000测量体温%确定发热阈值

!!

!""#

年美国危重病医学会和美国感染性疾病学会公布了.

MH%J5&%*5:E(958$&H$;%(*(E*5SE5859%*

.9%;%.$&&

)

%&&$JH&;

>

$;%5*;:

/%其中在第一部分对启动发热的评估提出*新出现
&

*#-*V

或
$

*(V

的体温而无

明确的原因#例如甲状腺功能减低'使用冰毯等$%是临床启动感染评估的阈值%但并不意味着必须进行实验

室或放射学检查#

*

级$&

文中指出*应该根据患者的具体情况%选择最准确和可靠的方法测量体温&最准确的方法包括采用肺动

脉导管'膀胱内导管'食道探头'直肠探头测量体温(可选的方法#依据准确性排位$包括口腔探头'红外线耳

内测量体温(其他不可靠的方法为颞动脉估算'腋下'化学指示剂测量体温&所有测量体温的工具都必须参

考制造厂商的使用手册%正确地保存和校准#

'

级$&

在重症监护室#

0A7

$内不应使用腋下'颞动脉估算'化学指示剂等测体温方法#

'

级$&对于中性粒细胞

减少的患者%应避免使用直肠体温测量法#

'

级$&任何测量体温的工具都必须正确使用%避免病原菌通过工

具或操作者而传播#

'

级$%同时必须将测量体温的部位和测量结果一同记录在病历上#

$

级$&

对于
0A7

内新出现发热的患者%应避免盲目的实验室或放射学检查%以减少发热评估的花费#

'

级$&

应该在临床评估的基础上选择相应的检查&对于发热或低体温的患者%根据临床表现不同%结合所进行的临

床和实验室感染评估比较合适&

%中南大学湘雅医院
!
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