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外来器械植入物首次灭菌有效性测试研究 
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【摘要】目的 探究外来的医疗器械和植入物首次灭菌参数及其灭菌有效性。方法 选取 300 件外来医疗器械

和植入物，采取随机分组的方式分为四个组，每组各 75 件。观察比较四组外来器械和植入物的湿包发生率、灭

菌物理、化学、生物监测达标率。结果 在 4 组外来器械和植入物中，四组的湿包发生率分别是 5.3%、8.0%、13.3%、

20.0%；灭菌物理监测合格率各组均达到 100%；灭菌化学监测合格率各组均达到 100%；灭菌生物监测合格率各

组均达到 100%。结论 使用器械篮筐加棉布装配包装外来器械和植入物可以有效的降低湿包发生率，减少医院的

感染发生率，保障患者的生命安全。 
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Study on the effectiveness of the first sterilization of foreign device implants 
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【Abstract】 Objective To explore the first sterilization parameters and sterilization effectiveness of foreign 
medical devices and implants. Methods 300 pieces of foreign medical devices and implants were randomly divided into 
four groups, 75 pieces in each group. The incidence of wet package, sterilization physical, chemical and biological 
monitoring compliance rates of the four groups were observed and compared. Results in the four groups of foreign 
instruments and implants, the incidence of wet package in the four groups was 5.3%, 8.0%, 13.3% and 20.0% 
respectively; the qualified rate of sterilization physical monitoring in each group was 100%; the qualified rate of 
sterilization chemical monitoring in each group was 100%; the qualified rate of sterilization biological monitoring in 
each group was 100%. Conclusion the use of equipment basket and cotton cloth assembly packaging of foreign devices 
and implants can effectively reduce the incidence of wet package, reduce the incidence of hospital infection, and ensure 
the safety of patients. 
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随着外科技术的迅猛发展，复杂高难度的外科手

术在临床得以越来越多的开展，这些高尖、复杂的手

术往往需要配套新型精密的外来手术器械来完成。但

外来器械、植入物具有流动性，频繁传递于不同的医

院、手术室，以至于清洁、消毒难度增大，导致院内

感染发生风险增加[1-5]。我们需要在流通渠道、清洗、

消毒、灭菌、使用等各环节都建立有效的管理制度，

才能确保外来器械植入物的使用安全[6-10]。 
我院骨科年手术量可达 2000 台以上，并且其中绝

大部分的外科手术都需要配备外来手术器械及植入物

协同完成。对于外来医疗器械及植入物我院采用临时

租赁的方式向外来器械公司租借，外来器械并不属于

我院所有也未在我院固定存放，而外来器械公司为了

节约成本存在将同一套手术器械先后提供给多家医院

使用的情况，外来器械可能涉及不同医院之间的交叉

使用, 其消毒和保存等工作是各大医院关注的焦点问

题, 若处理不当, 则极有可能诱发医疗风险事件的发

生, 是医疗纠纷的潜在风险因素[11]。 
目前我国对于外来器械植入物的装配方式、包装

材料、灭菌参数尚无统一的规范标准。通过采用不同

装配方式和包装材料在厂家灭菌参数要求下进行灭

菌，对首次外来器械植入物的不同装配包装方法的湿
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包发生率、灭菌物理、化学、生物监测达标率进行比

较，分析不同装配包装方法的灭菌品质。本研究可解

决由于结构复杂及不同重量体积、不同装配、不同包

装材料原因导致湿包和灭菌失败问题，为确保手术器

械的安全使用，降低院内感染发生，保障患者生命安

全提供依据。为推广外来器械植入物的装配包装灭菌

规范性研究提供一定的参考意义。 
1 材料与方法 
1.1 一般资料 
本次研究，选取我院 2020 年 1 月至 2020 年 12 月

期间处置的外来器械植入物共 300 件为研究对象，以

随机分组的形式将样本分为器械篮筐+棉布包装组、器

械篮筐+无纺布包装组、硬质器械盒+棉布包装组以及

硬质器械盒+无纺布包装组四个组，每组各 75 件。 
1.2 研究方法 
（1）研究对象外来器械植入物的纳入标准及排除

标准： 
纳入标准：①可重复循环使用的外来器械、植入

物；②消毒供应中心可采用物理湿热消毒方式处置；

③消毒供应中心能采用蒸汽高压灭菌方式灭菌处置；

④医院统一运送存储手术室灭菌物品存放室使用的外

来器械植入物，选择手术室骨科类手术外来器械植入

物符合纳入标准的器械、器具、物品，种类多样结构

齐全。 
排除标准：①使用动力器械的外来器械；②前一

台手术使用患者为特殊感染接触者（比如：气性坏疽、

朊毒体及原因不明的感染等）。 
（2）方法 
外来器械植入物在中性机洗酶液预浸泡 5 分钟后

进行清洗，随后检查外来器械植入物的清洗质量，检

查合格后的外来器械植入物进入装配打包准备消毒，

避免外来器械植入物清洗质量影响后续研究。 
外来器械植入物装配使用硬质器械盒或器械篮筐

重量纳入器械包总重量，总重量≤7 公斤，包装材料为

无纺布或医用棉布，包装方法使用无菌包信封式包装

方法，灭菌物理监测探头、化学、生物监测指示物放

置在器械最难灭菌位置，按一层器械放置东南西北中 5
个监测点，灭菌设备固定使用为新华 XG1.D 灭菌器 3
号（灭菌参数可以调节），采用厂家说明书要求的灭

菌参数进行器械程序灭菌，并按新规范要求灭菌后冷

却 30 分钟后卸载，进行湿包率、灭菌物理参数、化学

生物监测合格率统计查看灭菌品质表现。 
（3）外来器械植入物的清洗质量合格率质控标准 
清洗质量合格判断标准参照 WS310.3-2016《消毒

供应中心第三部分：清洗消毒灭菌效果监测标准》中

器械、器具和物品清洗质量的监测中日常检查标准；

①应目测和（或）借助带光源放大镜检查。②对研究

器械开展 ATP 检测。 
（4）湿包质控标准 
湿包质控合格判断标准参照 WS310.3-2016《消毒

供应中心第二部分：清洗消毒及灭菌技术操作规范》

中 3.14 经灭菌和冷却后，①包内或包外存在潮湿、水

珠等现象的灭菌包；②灭菌包灭菌完全冷却后取出，

灭菌后物品重量超过灭菌前的 3%，符合其中任何一个

条件均为湿包。 
（5）灭菌监测合格质控标准 
灭菌后检查包的完整性、在闭合性合格情况下，

检查灭菌包物理、化学、生物监测指示物参数的实际

变化情况，分别统计物理监测法、化学监测法、生物

监测法监测的灭菌合格率。 
1.3 数据处理与统计学分析 
原始数据核对后输入 Excel 表，采用 SPSS25.0 软

件进行统计学分析，计数资料用率（%）表示；组间

比较采用𝜒2 检验；以 P＜0.05 为有统计学差异。 
2 结果 
2.1 四组湿包发生率比较 
实验结果显示，器械篮筐+棉布包装组、器械篮筐

+无纺布包装组、硬质器械盒+棉布包装组和硬质器械

盒+无纺布包装组四组湿包发生率分别是 7.7%、6.0%、

11.1%以及 8.9%。其中，使用器械篮筐+无纺布包装组

的湿包发生率最低，并且明显低于其他组（P=0.027）。

（见表 1） 
表 1 四组灭菌湿包发生率对比[例（%）] 

分组类别 件数 湿包发生率 
器械篮筐+棉布包装组 75 4（5.3） 

器械篮筐+无纺布包装组 75 6（8.0） 
硬质器械盒+棉布包装组 75 10（13.3） 
硬质器械盒+无纺布包装组 75 15（20.0） 

𝜒2值 -  9.154 
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P 值 -  0.027  
2.2 四组灭菌质量合格率比较 
紧接着，我们对四组不同包装的外来器械植入物

的物理、化学、生物监测灭菌合格率进行了研究，研

究结果表明四组的物理监测合格率均达到了 100%，器

械篮筐+棉布包装组、器械篮筐+无纺布包装组、硬质

器械盒+棉布包装组和硬质器械盒+无纺布包装组四组

的化学监测合格率均达到了 100%；灭菌生物监测合格

率均达到了 100%。差异无统计学意义。 
结合上述两部分的研究内容，可以得出对于外来

器械植入物在进行首次灭菌时，在灭菌质量合格的前

提下，选用器械篮筐+棉布进行包装湿包率最低。 
3 讨论 
随着我国医疗技术的发展，新型手术的不断推广

和应用，专科手术的器械的需求量也逐年增多。鉴于

专科器械的种类繁多，更新频率快，价格昂贵，这些

器械一般都是在各医院以租赁的形式而流动[12-14]。这

不仅对消毒供应室的工作提出了巨大的挑战，也对该

部门的从业人员提出更高的专业素质要求。如何提高

消毒供应室人员对于外来器械和植入物的处理技能，

保证其在本院的使用安全，有效降低外科手术的感染

率，保障医疗安全已经成为消毒供应室迫切需要解决

的问题及工作的重点。 
综上所述，探讨外来器械植入物的首次灭菌参数

和有效性可以积极优化消毒供应中心对外来器械植入

物的管理，提升安全管理质量，确保医疗事业的顺利

开展。 
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