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器械消毒纸塑包装灭菌后开裂的控制措施
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摘要　目的　采取有效措施降低由于器械灭菌后开包导致的灭菌失败率。方法　通过环节质量控制措施，对未实
施干预的灭菌器械（对照组）与压力蒸汽灭菌器械（观察组）的密封线开裂发生情况进行对比。结果　对照组的４
类口腔常用器械密封线开裂率与观察组的密封线开裂率差异前后比较均有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。结论　纸塑包
装经压力蒸汽灭菌后开包与多种因素有关，通过在灭菌流程中改进装载摆放角度、规范器械的放置数量、延长预热

时间和延长自然干燥时间可以显著降低口腔科４类常用器械的密封线开裂率。
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　　随着我国口腔医学事业的蓬勃发展，医疗环境对
感染控制的要求越来越严格，严格规范的器械消毒灭

菌流程降低医院感染风险的重要因素。目前，压力蒸

汽灭菌器已作为医院首选的灭菌方式。脉动式压力

蒸汽灭菌则被广泛应用于消毒供应中心。口腔科常

用器械一般采用纸塑包装独立打包，灭菌后两侧边缘

密封线开裂现象时有发生，即视为灭菌失败，进而影

响医疗工作的正常进行，造成医疗资源的浪费。本研

究在常规操作基础上增加一系列干预措施，加强环节

质量控制，以期取得良好的效果。

１　材料与方法

１．１　材料
１．１．１　器材　大型脉动真空压力蒸汽灭菌器２台
（ＭＡＳＴ－Ｖ－６１０型），纸塑包装材料同１批若干个，
纸塑热合封口机 １台，综合挑战测试包若干个
（４１３８２型）、ＢＤ生物监测包若干个（００１３５型）、蒸
汽灭菌化学测试包若干个（４１３６０型），生物监测快
速阅读器１台（４９０型）。
１．１．２　对象　２０１６年１２月１日 －２０１７年３月３１
日共计１７８锅次，抽取需用纸塑包装独立打包的口
腔器械共１０６１５件作为对照组（牙钳 ３５０４件、高
速涡轮机５２４０件、弯机１４０４件、去冠器４６７件），
采用原有灭菌流程；２０１７年４月１日－２０１７年７月
３１日共计１８５锅次１１６００件器械作为观察组（牙钳
３５１０件、高速涡轮机５５００件、弯机１４１８件、去冠

器５０２件），观察组在常规操作流程基础上增加一
系列干预措施。

１．２　方法
１．２．１　控制方法　采用常规方法和增加环节质量控
制后４种器械包装边缘开裂率的前后比较，确保使用
前在光源充足的情况下逐个检查纸塑包装有无破损和

边缘密合情况，两组每锅次灭菌指示卡１００％变色为统
一纳入标准。对照组采用常规压力蒸汽灭菌流程进行

操作，即每锅次灭菌前行空锅ＢＤ测试，将Ｂ－Ｄ监测
包置于底层中央位置，内部爬行卡变为黑色视为运行

正常。常规预热１５～２０ｍｉｎ，灭菌压力为０．２１Ｍｐａ，灭
菌时间６ｍｉｎ，灭菌温度１３４℃，脉动循环３次，干燥时
间１２００ｓ，每锅次放置批量监测包做好灭菌质量监测，
同时做到对高压蒸汽灭菌器每日、每月、每年的检修维

护。纸塑包装同批次尺寸分别选用：２８０ｍｍ×７５ｍｍ（牙
钳）；２２０ｍｍ×５５ｍｍ（高速涡轮机、去冠器）；２００ｍｍ×
５５ｍｍ（弯机），纸塑包装大小与器械的体积匹配。

观察组在此基础上增加以下环节：改进装载摆

放角度；规范器械的放置数量；增加预热时间和延长

自然干燥时间３０ｍｉｎ。４种常用器械形状不规则，
摆放时使器械与金属框底有最大面积的接触；器械

的装载量适度，平铺一层保证充分散热；开机后升压

至０．２Ｍｐａ保持１０～１５ｍｉｎ，关门预热５～１０ｍｉｎ，
停机后室温下干燥时间延长３０ｍｉｎ。
１．２．２　评价方法　灭菌结束后充分冷却在光源充
足的情况下目测逐一检查，纸塑面边缘密合处开裂，

若包装内外相通或裂开深度 ＞原密封处宽度的
５０％，可评价为开包，即灭菌失败〔１〕。

·４５１· ＣｈｉｎｅｓｅＪｏｕｒｎａｌｏｆＤｉｓｉｎｆｅｃｔｉｏｎ　２０１９，３６（２）



１．２．３　统计分析方法　数据采用 ＳＰＳＳ２１．０软件
进行统计学分析，计数资料采用卡方检验，Ｐ＜０．０５
为差异有统计学意义。

２　结果

经统计分析，牙钳（χ２＝９．１８３，Ｐ＝０．００２）、高
速涡轮机（χ２＝６．９６４，Ｐ＝０．００８）、弯机（χ＝６．３３７，
Ｐ＝０．０１２）和去冠器（χ２＝９．０１４，Ｐ＝０．００３）４类器
械对照组和观察组灭菌后开包率差异均具有统计学

意义，详见表１。

表１　４类口腔科器械灭菌后密封线开裂发生率比较
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牙钳 高速涡轮机 弯机 去冠器
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数

开包率

（％）
开包

数

开包率

（％）
开包

数
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（％）
对照组 　３２ ０．９１ 　３９ ０．７４ ２３ １．６４ １５ ３．２０
观察组 　１２ ０．３４ 　２０ ０．３６ ９ ０．６３ ３ ０．６０
Ｐ值 ０．００２ ０．００８ ０．０１２ ０．００３

３　讨论

口腔器械灭菌纸塑包装具有灭菌指示效果可

靠，能有效避免污染、保质期较长、方便临床操作中

直视包内器械，且能起到很好的屏障作用等优势。

近年来在器械消毒灭菌方面已经得到广泛应用，但

在操作中发现由于蒸汽压力的产生，加上口腔科器

械形态及重力的作用下发生灭菌后纸塑包装边缘开

裂的现象，在临床使用中若被忽视，存在较大的感染

隐患。

通过装载方式的改进，摆放角度的规范，选取在

临床工作中使用率和开包发生率相对较高的牙钳、

高速涡轮机、弯机和去冠器，设置对照组、观察组对

密封线开裂率进行前后比较分析。在真空、高温和

压力等因素的作用下，器械悬空部分会产生下沉，纸

塑包装袋边缘会产生拉力，边缘封口状态在高温状

态下也易发生变化，进而导致开包情况发生率较高。

为方便口腔科器械取、放、分类个性化定制４８０ｍｍ
×２５０ｍｍ×６６ｍｍ的金属网框，通过增加环节质量
控制措施，使得器械与金属框底有足够的面积接触，

避免悬空器械在重力作用和高温环境下对包装边缘

产生拉力破坏，最终导致灭菌失败。

规范器械的放置数量，摆放适量器械是避免灭菌

失败的关键。器械装载量的多少会影响蒸汽的穿透

和正常排出效果。纸塑包装材质有其特殊性，其中一

侧是复合医用纸，另外一侧是复合塑料膜，在进行压

力蒸汽灭菌的过程中，只允许从纸塑面进出蒸汽〔２〕。

摆放时应使复合医用纸一侧在上。如果在装载过程

中表面覆盖过多器械，就会造成蒸汽排出不畅，气体

交换面积减小，从纸塑包袋侧面寻找出口，进而导致

边缘密封线开裂的发生。本实验中牙钳的放置≤８×
３／框；高速涡轮≤１１×４／框；弯机≤１１×５／框；去冠
器≤１０×４／框，器械纸塑包装之间重叠面积≤５０％，
每锅次放置金属网≤２４个，通过减少器械的覆盖，留
给其足够的空间使得蒸汽从纸塑表面能够均匀扩散。

相关研究结果表明，脉动式真空压力蒸汽灭菌器的最

小装载量不低于柜内容积的５％，最大允许装载量不
应超过柜室容积的９５％，下排气式灭菌柜应控制在
８０％以内，放置器械要求距离顶部７～８ｃｍ，器械离侧
壁和门盖４～５ｃｍ，避免靠近柜室内壁。

本实验在操作中开机升压至０．２Ｍｐａ后保持
１０～１５ｍｉｎ，关闭柜门后预热５～１０ｍｉｎ启动，在常
规的干燥时间后延时３０ｍｉｎ取出，４类口腔器械器
械的开包发生率能显著降低。为保证干燥效果，灭

菌后器械包一般要冷却２ｈ以上，器械包停留在柜
内冷却时间大于３０ｍｉｎ，待柜室内温度降至６０℃以
下卸载，直到温度降至室温方可发放使用〔３〕。同

理，延长干燥时间后因湿包导致的纸塑包装开包发

生率也会降低。灭菌程序结束后立即取出物品，在

高温状态下与外界气温直接接触，形成较大的温度

差，蒸汽集结成水滴使外包装受潮，纸塑包装边缘密

合性遭到破坏，导致开包情况发生，因此在日常工作

中延长干燥时间３０ｍｉｎ左右有其必要性。
压力蒸汽灭菌器的定期保养维护对于正确评估

仪器状况有着重要的意义。确保日常安全检查，每

月由专业人员进行一次巡查，每季度进行全方位维

护检修，每年对压力蒸汽灭菌器安全装置进行彻底

排查 〔４〕。在日常工作中由专人对灭菌记录进行登

记、存档，以便及时发现处理机器运行过程中出现的

异常。针对医用纸塑包装经压力蒸汽灭菌后边缘密

封线开裂的现象，本实验中通过强化质量环节控制

后已取得较好的效果，但仍未达到１００％无开包率，
在今后临床工作中应继续强化对包装前检查、装载、

卸载方面的管理，严格遵守相关消毒规程，避免人为

因素造成的边缘密封线开裂并进一步总结研究。
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