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骨科手术器械采用密闭式硬质灭菌盒包装和灭菌的效果分析
施建辉，任晓梅，李　 斌，魏静蓉　 （陆军军医大学第一附属医院消毒供应中心，重庆４０００３８）

［摘　 要］　 目的　 基于复用型骨科手术器械在包装和灭菌等环节存在的问题，通过差异化的包装和灭菌对比试验，寻求骨科
手术器械包装和灭菌的有效措施。方法　 从２０１６年６月开始，将我院中心手术室和急诊科手术室各４套骨科手术器械包作为试验
样本，分别设为试验组和对照组，试验组采用密闭式硬质灭菌盒进行密封包装，对照组采用先装篮筐后用灭菌包布闭合包装；２组器
械经灭菌技术存在差异的Ａ、Ｂ两台压力蒸汽灭菌器进行灭菌处理，在灭菌出锅和临床使用器械环节，依次检测灭菌湿包发生率、灭
菌包装失效率、灭菌效果和器械非正常坏损情况；试验组和对照组分别试验４３２包次（２２ ４６４件次）和３０６包次（１５ ９１２件次）。
结果　 本研究２组器械均达到可靠的灭菌效果，但试验组器械经Ａ、Ｂ两台灭菌器灭菌处理后湿包发生率分别为１０％和０，差异有
显著统计学意义（Ｐ ＜ ０． ０１）；对照组器械经Ａ、Ｂ两台灭菌器灭菌处理后湿包发生率分别为７． ５％和２． ３％，差异无统计学意义
（Ｐ ＞ ０． ０５）；试验组和对照组骨科手术器械灭菌后的灭菌包装失效率分别为０和４． ２％，差异有显著统计学意义（Ｐ ＜ ０． ０１）；试验组
和对照组骨科手术器械灭菌后的非正常坏损率分别为０． ０２％和０． ３９％，差异有显著统计学意义（Ｐ ＜ ０． ０１）。结论　 骨科手术器械
采用密闭式硬质灭菌盒灭菌包装的效果显著优于传统的“篮筐＋包布”的闭合式灭菌包装，但需采用合适的灭菌技术以防止发生灭
菌湿包。
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　 　 骨科手术器械指专门用于骨科手术的专业医疗器
械，是大中型医院开展手术救治的重要工具。骨科手
术器械种类繁多，用途和性能各异，部分器械还具有精
度高、尖锐凸起、个头大和易损坏等特点，也是医院手
术器械管理的重点和难点。研究表明，复用型骨科手
术器械在包装和灭菌环节存在较多突出问题，如灭菌
湿包、器械间挤压损坏和器械刺穿包装材料等，易产生
医院感染风险［１２］。为了提高骨科手术器械在包装和
灭菌方面的质量管理水平，近年来各医院相继使用了
一些新材料和新方法，特别是密闭式硬质灭菌盒这类
新型灭菌包装越来越受到关注，但应用的结果却常不
能达到预期效果［３５］。对此，我院从２０１６年６月开始，
围绕骨科手术器械的包装和灭菌展开试验，以期寻求
骨科手术器械在循环灭菌过程中的有效解决方案。
１　 材料与方法
１． １　 材料
１． １． １　 样本手术器械　 　 中心手术室和急诊手术室
正常使用的骨科手术器械各４套，每套均由骨锤、骨
凿、骨膜剥离器、尖头咬骨钳、拉钩、组织剪和弯钳等
５２件器械组成，全部做试验专用标识，每次使用前均
经合格的清洗、消毒和干燥。将中心手术室的４套骨
科手术器械设为试验组，急诊手术室的４套骨科手术
器械设为对照组。
１． １． ２　 密闭式硬质灭菌盒　 　 密闭式硬质灭菌盒４
套，型号为１ ／ １单层，配套骨科手术器械使用。该密闭
式硬质灭菌盒为膜片式结构，主要由铝质盒体、铝质盒
盖和不锈钢器械装载篮等３部分组成，盒盖上有２个
带滤膜的滤盘和２个硅胶密封圈；不锈钢器械装载篮
为网孔结构，规格为５４０ ｍｍ × ２５０ ｍｍ × ４０ ｍｍ，篮内

配套１张网孔结构的硅胶防滑平垫。密闭式硬质灭菌
盒使用前进行功能检查，盒盖和盒体完好无损，滤盘固
定无缝隙，盒盖和盒体扣合后密闭性完好。
１． １． ３　 灭菌装载篮和灭菌包布　 　 灭菌装载篮４个，
不锈钢网孔结构，规格为５４０ ｍｍ × ２５０ ｍｍ × ５０ ｍｍ。
纯棉灭菌包布一批，达到国家卫生行业标准《医院消
毒技术规范》（２０１２版）规定的灭菌包装材料质量要
求，规格为１ ２００ ｍｍ × １ ２００ ｍｍ，每次使用前进行合
格清洗和干燥。
１． １． ４　 灭菌器　 　 脉动真空压力蒸汽灭菌器２台，命
名为Ａ、Ｂ灭菌器，灭菌器容积均为９００ Ｌ，配备可调节
的多层灭菌装载架。Ａ灭菌器采用传统脉动真空灭菌
技术，手术器械灭菌时先通过３次跨大气压脉冲抽真
空（介质为压力蒸汽），然后升温和灭菌，灭菌后采用
持续深负压抽真空（无介质）的方式进行干燥处理；Ｂ
灭菌器采用新型脉动真空灭菌技术，手术器械灭菌时
采用先３次深负压脉冲、后５次正压脉冲抽真空（介质
为压力蒸汽），然后升温和灭菌，灭菌后采用３次深负
压脉冲抽真空（介质为洁净空气）的方式干燥处理。
１． １． ５　 耗材　 　 压力蒸汽灭菌化学指示胶带、化学指
示卡和密闭硬质灭菌盒配套自毁锁等消耗品一批。
１． ２　 方法

试验组手术器械灭菌包装：依据国家卫生行业规
范ＷＳ３１０． ２２０１６［６］中附录Ｄ“硬质容器使用与操作要
求”的规定，结合骨科手术器械灭菌包装图谱，完成骨
科手术器械的密封式灭菌包装，共４３２包次。对照组
手术器械灭菌包装：依据国家卫生行业规范ＷＳ３１０． ２
２０１６［６］中５． ７“包装”的规定，完成骨科手术器械“篮
筐＋包布”的闭合式灭菌包装，共３０６包次。将２组器
械包都平放在灭菌器的装载架上，避免重叠和侧放，灭
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菌装载过程中可以与其他灭菌包混放，但应避免挤压；
然后关闭灭菌器操作门，Ａ、Ｂ灭菌器均选择“１３４ ℃、
４ ｍｉｎ”的手术器械灭菌程序执行灭菌运行；灭菌运行
结束后取出器械包，经灭菌效果、灭菌包装完好性和湿
包等项目检测合格后存放在无菌物品储存架上。试验
组和对照组器械包出库放行时，经再次检查合格后放
入专用运输车中送入临床使用部门；临床使用部门在
使用器械前还需对灭菌包装完好性、器械完好性和是
否有湿包等逐一检查。试验组和对照组经Ａ灭菌器
分别灭菌５０包次和４０包次，经Ｂ灭菌器分别灭菌
３８２包次和２６６包次。
１． ３　 骨科手术器械灭菌后检测
１． ３． １　 灭菌湿包检测　 　 依据国家卫生行业标准
ＷＳ３１０． ２２０１６［６］中对３． １４“湿包”的定义及规定，骨
科手术器械包灭菌出锅和临床使用开包时，采用布类
灭菌包装的外包装上手感潮湿或有可见水迹判定为湿
包；采用密闭式硬质灭菌盒或其他容器灭菌包装的，
如器械和容器内壁有可见水滴或水雾判定为湿包。
湿包视为器械包被污染，不得作为无菌器械使用。
统计和比较２组器械包的灭菌湿包率，分析器械包
在不同包装方式和不同灭菌器灭菌条件下灭菌湿包
发生的差异性。
１． ３． ２　 灭菌包装屏障完整性检测　 　 本研究２组器
械包灭菌出锅和临床使用开包时，如有灭菌包装破损
和器械刺破灭菌包装材料的情形，视为器械包被污染，
均判定为灭菌包装屏障失效，不得作为无菌器械使用。
比较２组器械灭菌包装失效率，分析骨科手术器械包
在不同包装方式下包装完整程度的差异性。
１． ３． ３　 灭菌效果检测　 　 依据国家卫生行业规范
ＷＳ３１０． ３２０１６［７］中４． ４“灭菌质量的监测”的规定，在
２组器械包灭菌出锅时，如同锅的批量挑战化学指示
剂变色合格，判定为灭菌运行合格，器械包可以放行；
器械包在临床使用时开包，如包内的化学指示卡变色
合格，判定为该器械包灭菌合格。
１． ３． ４　 器械损耗检测　 　 本研究２组器械包在包装、
灭菌盒灭菌后运输等过程中，如有器械结构不完整、挤
压变形和锋利度受损等情形，判定为非正常损坏。统
计并比较２组器械包的损坏率，分析骨科手术器械采
用不同包装方式对器械的损耗情况。非正常损坏的器
械不能用于临床，剔出标记后作维修或报废处理。
１． ４　 统计学方法

使用ＳＰＳＳ １３． ０软件进行对比分析，以Ｐ ＜０． ０５为差
异有统计学意义，Ｐ ＜０． ０１为差异有显著统计学意义。

２　 结果
２． １　 灭菌湿包

试验组骨科手术器械包经Ａ、Ｂ两台灭菌器灭菌
后，湿包发生率比较差异有显著统计学意义（Ｐ ＜０． ０１）；
对照组骨科手术器械包经Ａ、Ｂ两台灭菌器灭菌后，湿
包发生率比较差异无统计学意义（Ｐ ＞ ０． ０５）；２组器械
的灭菌湿包发生率比较，差异有显著统计学意义
（Ｐ ＜ ０． ０１），见表１。
表１　 骨科手术器械包经不同灭菌器灭菌后湿包发生情况比较

组别
Ａ灭菌器

ｎ
湿包
（包次）

湿包率
（％）

Ｂ灭菌器
ｎ

湿包
（包次）

湿包率
（％）

试验组 ５０ ５ １０． ０ ３８２ ０ ０
对照组 ４０ ３ ７． ５ ２６６ ６ ２． ３

２． ２　 灭菌包装完整性
试验组４３２包次骨科手术器械灭菌后均保持严密

的微生物隔绝屏障，使用前未发生包装失效现象；对照
组３０６包次骨科手术器械灭菌后发生灭菌包装失效
１３包次，包装失效率为４． ２％，灭菌包装失效表现为包
内锐利器械刺穿灭菌包布，存在较大的二次污染风险
和器械损伤风险；２组器械的灭菌包装失效率比较，差
异有显著统计学意义（Ｐ ＜ ０． ０１）。
２． ３　 灭菌质量

试验组４３２包次和对照组３０６包次骨科手术器械
灭菌后，包内多参数化学指示卡均变色合格，依据国家
卫生行业标准ＷＳ３１０． ３［７］的灭菌质量判别标准均判
定为灭菌合格。
２． ４　 器械灭菌损耗

本研究２组器械包经临床使用时的开包检测，试
验组骨科手术器械包共２２ ４６４件次，发生非正常坏损
４件（０． ０２％）；对照组骨科手术器械包共１５ ９１２件
次，发生非正常坏损６２件（０． ３９％）；２组器械的灭菌
损耗比较，差异有显著统计学意义（Ｐ ＜ ０． ０１）。
３　 讨论

骨科手术器械在临床循环使用时需要严格保持无
菌状态和使用性能，不恰当的灭菌包装及灭菌方式容
易导致手术救治失败甚至引发严重的医院感染［８９］。
密闭式硬质灭菌盒具有提高器械灭菌包装质量、利于
保护器械、方便临床取用和延长无菌保存期等方面的
优势，在欧美等发达国家已广泛应用，并且逐步替代了
传统的篮筐式闭合灭菌包装［１０］。但在国内各级医院
中，不管是从国外引进还是国内生产的密闭式硬质灭
菌盒都未能普及使用，其主要原因在于密闭式硬质灭
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菌盒包装的器械，特别是骨科手术器械容易产生灭菌
湿包。一旦产生灭菌湿包，器械包的细菌隔绝屏障势
必下降，从而增大医院感染风险。目前采用的各种湿
包防控措施，如在盒内放置吸水材料等效果均不显著，
不能从根本上解决问题［１１１３］。而国外医院中，密闭式
硬质灭菌盒用于手术器械灭菌包装较少产生灭菌湿
包［１４］。因此，本研究针对密闭式硬质灭菌盒在国内外
医院的使用差异，采用在灭菌过程中更容易产生湿包
的骨科手术器械作为试验样本，旨在寻求密闭式硬质
灭菌盒在国内应用中湿包缺陷的解决措施，也切实提
高骨科手术器械的应用质量。

在灭菌效果方面，压力蒸汽灭菌是骨科手术器械
最有效的灭菌方法，本研究应用的Ａ、Ｂ两台灭菌器均
采用“１３４ ℃、４ ｍｉｎ”的手术器械灭菌程序运行，灭菌
后通过指示物判别均显示灭菌合格，但试验组和对照
组骨科器械通过Ａ灭菌器灭菌的器械湿包产生率显
著高于Ｂ灭菌器。经分析发现骨科手术器械包单个
体积大、数量多，灭菌时器械包内的冷凝水较其他类型
器械包产生的蒸汽冷凝水更多，也更容易聚集，增大了
灭菌器真空干燥的难度。Ａ灭菌器采用传统的抽真空
技术，存在气体置换、排除不充分的技术缺陷，在真空
干燥阶段，器械包内冷凝水在抽真空形成的负压环境
（水的沸点温度降低）再次形成蒸汽后，没有其他气体
的注入和置换，仅能排除部分蒸汽，包内剩余的蒸汽随
着抽真空结束压力回升（水的沸点温度升高）又重新
形成冷凝水聚集，产生湿包风险。Ｂ灭菌器的抽真空
技术明显优于Ａ灭菌器，特别是真空干燥阶段采用清
洁空气脉冲注入置换技术，使器械包内的蒸汽被反复
置换并排出，大幅降低了器械包内蒸汽还原成水的可
能性。目前，欧美等发达国家医院多采用与Ｂ灭菌器
相同的抽真空技术，而国内医院多采用与Ａ灭菌器相
同的传统型灭菌器（国产灭菌器几乎都为此类型），这
就解释了使用密闭式硬质灭菌盒灭菌时国外湿包率低
而国内湿包率高的原因。由此可见，对压力蒸汽灭菌
器实施合适的技术升级改造，才是使用密闭式硬质灭
菌盒时避免产生灭菌湿包的最有效措施。

在手术器械保护和使用方面，本研究结果显示，试
验组的器械坏损率显著低于对照组。这是因为采用传
统“篮筐＋包布”的闭合式灭菌包装方式，容易产生器
械堆码挤压损伤和尖锐器械通过篮筐孔隙刺穿灭菌包
装材料等风险，不利于临床使用器械，还可能产生医务
人员锐器伤的事故；采用密闭式硬质灭菌盒灭菌包装
的骨科手术器械时，完全可根据器械摆放图谱实现器
械规范摆放和包装，避免器械间的挤压，利于保护器

械，便于临床医护人员取放，且具有灭菌包装及转运无
污染、利于灭菌和灭菌后无菌保存期长等突出优势。
因此，采用密闭式硬质灭菌盒对手术器械特别是骨科
手术器械进行灭菌包装，其包装完整性和实用性均大
幅优于传统的闭合式灭菌包装方法，再结合恰当的灭
菌技术，可合理、高效地应用于手术器械的灭菌工作
中，最终为临床医疗救治提供可靠的安全保障。
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