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新型小型真空清洗消毒器对手术器材洗消效果的研究

施建辉１，任晓梅１，李　斌１，丁　娟２，魏静蓉１　（１．陆军军医大学第一附属医院消毒供应中心，重庆 ４０００３８；２．重庆优玛环
试医疗设备有限公司，重庆 ４００７１４）

［摘　要］　目的　对研制的新型小型真空清洗消毒器进行对比洗消试验，分析其对多种手术器材的洗消效果，评价其是否适
应消毒供应中心多样化的洗消需求及是否具有广泛的应用前景。方法　将陆军军医大学第一附属医院２０１６年５月至２０１９年７月
院企合作研制的小型立式真空清洗消毒器、大型卧式真空清洗消毒器和大型通道式真空清洗消毒器作为研究对象，分别编为试验

设备组、对照设备一组和对照设备二组，然后再对模拟羊血污染处理的实芯手术器械、硬式内镜管腔器械和细长硅胶管道进行清洗

消毒试验运行，最后用ＡＴＰ荧光蛋白监测系统和热压监测仪分别抽样监测器材的清洗去污效果和设备的消毒效果。结果　经抽样
ＡＴＰ监测，除轴节未张开的１１件实芯器械ＡＴＰ值大于１５ＲＵＬ外，其余３７件器材均为合格的 ＡＴＰ值均小于１５ＲＵＬ。试验设备组
ＡＴＰ监测结果与２个对照设备组比较，差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），判定可达到可靠去污清洗效果；３组设备运行的热力消毒ＡＯ
值均大于３０００，判定热力消毒效果均合格。结论　研制的新型小型化真空清洗消毒器运行效果可靠，具有广阔的应用前景，但用
于有轴节的实芯器械清洗时，应注意完全张开轴节，确保器械清洗的有效性。

［关键词］真空清洗消毒器；手术器材；清洗消毒；医院感染；消毒供应中心；ＡＴＰ荧光蛋白监测；热压监测
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网行颅骨修补术，一般在开颅术后３～６个月进行，要
求手术部位覆盖软组织张力不高，无感染、溃疡等不利

于切口愈合的因素。颅骨修补术手术方法虽然简单，

但术后并发症较多，且一旦术后出现严重并发症，因钛

网是异物，面临着必须取出钛网和再次手术的风险，给

患者带来心理负担和经济损失［７］。本例患者颅骨缺

损不大，从功能角度考虑可以不行修复，但额部是面部

显露部位，从美观角度考虑还是行颅骨修补效果更佳。

经随访，患者额部切口瘢痕逐渐成熟变平坦，局部质地

较坚韧、无明显凹陷，患者对外观基本满意，因经济条

件所限，无进一步治疗打算。
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　　安全、高效的清洗是复用型手术器械循环使用的
必要处理环节，也与控制医院感染、保障医疗安全和保

护器械使用性能等密切关联。随着微创手术技术的快

速发展，各种精密度高、结构复杂的微创手术器械，特

别是带管腔硬式内镜器械在临床大量应用，但这些器

械的清洗难度大，传统的手工清洗、超声波清洗和机械

喷淋清洗都存在清洗效率低和清洗死角多等技术缺

陷［１］。为了提高这些手术器材的清洗效果，近年来，

日本和我国相继研发了采用真空清洗技术的医用真空

清洗消毒器，也称医用减压沸腾清洗消毒器，该设备对

带管腔硬式内镜器械和医用管道等器材的洗消质量可

靠，效率较高，但因为是新技术和新设备，还缺乏权威

质量体系认证，设备也存在结构复杂、体积大和清洗剂

消耗大等不足，在医院中较难普及应用［２４］。对此，陆

军军医大学第一附属医院于 ２０１６年 ５月至 ２０１９年
７月在相关科研课题项目的资助和合作厂家的配合
下，通过优化和改进技术研制出一种小型立式真空清

洗消毒器，基本实现了体积小、洗消处理量大和清洗剂

消耗低的设计预期，为了验证其洗消效果，特实施了以

下对比运行试验，现报告如下。

１　材料与方法

１．１　真空清洗及干燥设备
１．１．１　试验设备　　研制的新型小型立式真空清洗消毒
器１台，设为试验设备组，该设备外形体积为８１０ｍｍ×
５２０ｍｍ×１５３０ｍｍ（厚×宽×高），洗消舱容积为４５Ｌ，单
次注水量为４０Ｌ，每次可清洗处理规格为５２０ｍｍ×
２５０ｍｍ×５０ｍｍ（长×宽×高）的不锈钢清洗网盘３个。
１．１．２　对照设备　　某进口品牌的卧式大型真空清
洗消毒器１台，设为对照设备一组，该设备外形体积为
８１０ｍｍ×１６５０ｍｍ×１０５０ｍｍ（厚×宽×高），洗消舱
容积为８０Ｌ，单次注水量为７０Ｌ，每次可清洗处理规
格为５２０ｍｍ×２５０ｍｍ×５０ｍｍ（长 ×宽 ×高）不锈钢
清洗网盘３个。某进口品牌大型通道式真空清洗消毒

器 １台，设为对照设备二组，该设备外形体积为
８６０ｍｍ×１１００ｍｍ×１８３５ｍｍ（厚×宽×高），洗消舱
容积为１５０Ｌ，单次注水量为１３０Ｌ，每次可清洗处理
规格为５２０ｍｍ×２５０ｍｍ×５０ｍｍ（长 ×宽 ×高）不锈
钢清洗网盘６个。
１．１．３　干燥设备　　某国产品牌洁净式真空干燥柜
１台，舱容积为 ８０Ｌ，每批次可干燥处理 ６００ｍｍ×
２５０ｍｍ×５０ｍｍ（长×宽×高）的不锈钢清洗网盘４个。
１．２　试验器材

实芯手术器械：刀、剪、钳、镊等报废实芯手术器械

一批，试验前均经过清洗和除垢处理，确保器械表面的

清洁度。管腔器械：报废硬式内镜器械６支，管腔有效
长度为４００ｍｍ，内径为３ｍｍ；将管腔通过精密切割对
半剖开，然后做清洁处理；剖开的管腔器械可重新配对

组合，在管腔外用管径适中的硅胶管套扎，形成只有两

端开口的细长管腔器械。软管腔器材：长度为２ｍ、内
径为５ｍｍ的硅胶管一批，管腔内壁光滑、清洁。模拟
污染物：某国产品牌模拟羊血一批，用于试验器材清洗

前的模拟污染。清洗试剂：某进口品牌全效型多酶清

洗剂一批，用于试验器材的去污清洗，使用浓度配比为

１∶２７０。清洁质量检测器材：某进口品牌ＡＴＰ荧光蛋白
监测系统１套，用于试验器材清洗后的质量监测。热力
消毒效果检测设备：某进口品牌热压监测仪１套，用于
监测试验器材在清洗消毒过程中的热力消毒ＡＯ值。
１．３　试验方法
１．３．１　试验手术器材污染制备　　实芯器械污染：将
刀、剪、钳、镊等器械置于合适的容器或大方盘中，采用

模拟羊血均匀涂抹轴节、齿槽、刃口及其他表面，然后

晾放４ｈ使污染物干涸。管腔器械污染：将对切割剖
开的管腔器械置于合适的大方盘中，采用模拟羊血均

匀涂抹污染管腔内壁，然后晾放４ｈ使污染物干涸，再
将管腔器械配对组合后用硅胶管紧密套在管腔外，确

保只有管腔两端的开口能导通。软管腔器材污染：将

试验用的硅胶管置于合适的大方盘中，用一次性注射
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器抽吸模拟羊血注入管腔中，并确保管腔中部被充分

污染，然后存放４ｈ备用。
１．３．２　清洗消毒试验　　将污染制备的普通手术器
械部分完全张开轴节、部分不张开轴节，均匀放入不锈

钢清洗网盘中，且器械的堆码放置不超过２层；已污染
并组合的管腔器械均匀摆放在不锈钢清洗网盘中；已

污染的软硅胶管弯曲盘在不锈钢清洗网盘中。将装载

３类试验器材的不锈钢清洗网盘均分成３组，并按热
力消毒效果检测要求在不锈钢清洗网盘中放入热压检

测仪的电子探头，然后分别放入试验设备组、对照设备

一组和对照设备二组的真空清洗消毒器中进行标准化

的清洗消毒运行，清洗消毒程序分别为：预洗、２次吸
多酶清洗剂清洗（含气相和液相交替清洗、温度为

４５～５０℃，多酶清洗剂清洗浓度为１∶１００）、２次漂洗
（含气相和液相交替漂洗）、９０℃热水浸泡消毒５ｍｉｎ。
清洗消毒运行结束后，分别从真空清洗消毒器中取出

不锈钢清洗网盘，取出热压监测探头读取采集的热力

消毒ＡＯ值，ＡＯ值大于等于３０００为合格；然后将不
锈钢清洗网盘放入洁净式真空干燥柜中干燥处理，待

完全干燥后取出器材进行抽样监测清洗效果。每组试

验均执行６次清洗消毒运行。
１．４　ＡＴＰ监测

ＡＴＰ监测是专用于微量蛋白质含量的检测技术，
也是国际上最常采用的器械清洗效果监测方法［５］。

实芯器械抽样 ＡＴＰ监测：在各组清洗试验中，每批次
分别抽取２件完全张开轴节的器械和未张开轴节的器
械，采用ＡＴＰ采样拭子均匀擦拭采样轴节、齿槽和其
他表面，然后将采样后的拭子放入 ＡＴＰ荧光蛋白监测
仪中读取ＡＴＰ值［６］。管腔器械抽样ＡＴＰ监测：每批次
分别抽取２件试验管腔器械，去除套在管腔外的硅胶
管，用ＡＴＰ采样拭子均匀擦拭采样管腔长度中心部位
２０ｃｍ的内壁，然后将采样后的拭子放入 ＡＴＰ荧光蛋
白监测仪中读取ＡＴＰ值。软管腔器材抽样ＡＴＰ监测：
每批次分别抽取２件试验硅胶管，用清洁剪刀剪取管
腔长度中心部位２０ｃｍ的一段，然后再用剪刀剖开管
腔，用ＡＴＰ采样拭子均匀擦拭采样的内壁，最后将采
样后的拭子放入ＡＴＰ荧光蛋白监测仪中读取ＡＴＰ值。
为了验证ＡＴＰ监测的有效性和模拟羊血的有效性，每
轮清洗试验时在已制备的３类污染器材中各抽取一件，
按器材清洗后的 ＡＴＰ抽样监测方法进行采样监测。
ＡＴＰ监测合格标准：参照 ＡＴＰ监测系统厂家的推荐标
准，ＡＴＰ值小于等于１５ＲＵＬ为器械清洗质量合格；为确
保ＡＴＰ监测的有效性，在每台次设备清洗消毒试验前，
均应抽检１件污染器械做阳性对照监测，共１８件，当
ＡＴＰ值大于１５ＲＵＬ为阳性对照合格。

２　结果

２．１　实芯器械清洗效果监测结果
完全张开轴节的３组实芯手术器械清洗后，随机

抽检的３６件经表面采样 ＡＴＰ监测，均为 ＡＴＰ值小于
１５ＲＵＬ，判定清洗效果合格。未张开轴节的３组实芯
手术器械清洗后，随机抽检的 ３６件经表面采样 ＡＴＰ
监测，仅对照设备一组有１件器械清洗效果合格（ＡＴＰ
值小于１５ＲＵＬ），其余器械均为 ＡＴＰ值小于１５ＲＵＬ，
判定清洗效果不合格；完全张开轴节的３组实芯手术
器械和未张开轴节的３组实芯手术器械，清洗效果监
测合格率数据经 χ２检验分析，差异均无统计学意义
（Ｐ＞０．０５），见表１。
表１　不同真空清洗设备清洗实芯器械的抽样ＡＴＰ监测结果

组别

轴节完全张开的器械

抽检数

（例）

合格数

（例）

合格率

（％）

轴节未张开的器械

抽检数

（例）

合格数

（例）

合格率

（％）
试验设备组 １２ １２ １００ １２ ０ ０
对照设备一组 １２ １２ １００ １２ １ ８．３
对照设备二组 １２ １２ １００ １２ ０ ０

２．２　管腔器械和软管腔器材清洗效果监测结果
在试验设备组、对照设备一组和对照设备二组中，

分别抽取的１２件管腔器械，经 ＡＴＰ监测结果合格数
分别为１２件、１０件和１２件，试验设备组和对照设备
二组合格率为１００％，对照设备一组合格率为８３．３％，
各组间的检测合格数据经χ２检验，差异无统计学意义
（Ｐ＞０．０５）。分别抽取３组试验设备清洗消毒后的硅
胶管１２件，经 ＡＴＰ监测结果全部合格。相关试验监
测操作见图１。

ａ：管腔器械污染制备；ｂ：管腔器械抽样 ＡＴＰ监测；ｃ：管腔器械
ＡＴＰ监测结果读数；ｄ：硅胶软管污染制备；ｅ：硅胶软管抽样
ＡＴＰ监测；ｆ：软管ＡＴＰ监测结果读数

图１　管腔器械和硅胶软管器材清洗效果监测

２．３　热力消毒效果
经热压监测仪的探头分布监测，３组设备各批次
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真空清洗消毒试验运行均为ＡＯ值大于等于３０００，判
定均达到高水平热力消毒效果。

２．４　模拟羊血对照ＡＴＰ监测结果
经模拟羊血污染后未清洗的实芯器械、管腔器械

和硅胶管，各抽检６件（共１８件），经 ＡＴＰ监测，ＡＴＰ
值均大于３００ＲＵＬ，阳性对照合格。

３　讨论

复用型手术器材的清洗是影响其灭菌效果和延长

器械使用寿命的重要因素，彻底清洗是灭菌合格的前

提［７］。在器械清洗效果评判中，常将管腔器械作为具

有挑战性的参照物，因为管腔器械使用后，管腔内壁容

易沾染携带致病菌的血液、脓液、分泌物和其他黏液等

污染物，若清洗方法不当，则很难彻底去除，从而增加

医院感染风险［８９］。医用真空清洗是手术器材清洗领

域一项重大的创新技术成果，该技术的清洗实现主要

分为气相（表面清洗）和液相（管腔内壁清洗）两个阶

段。在气相阶段，先对清洗舱抽真空使舱内压力降低

至－８５ｋＰａ以下，且舱内清洗液沸点至５０℃以下，然
后从清洗舱底部注入少量空气，使清洗液剧烈沸腾、震

颤，产生强大的气泡动力，使医疗器材表面附着的污染

物被彻底剥离；在液相阶段，先通过抽真空使舱内清洗

液在５０℃以下维持沸腾，此时清洗舱内液面下管腔内
充满的清洗液逐步由液态变成汽态，体积膨胀１０００多
倍，通过蒸汽的推动力将管腔内壁附着和溶解在清洗液

中的污染物持续剥离并带出管腔，然后在清洗舱的液面

上方注入少量空气，使舱内压力上升，清洗液的沸腾瞬

间停止，清洗液则立即注入管腔内，使管腔内壁上的污

染物再次在清洗液的浸泡下被松动或分解；经过数次循

环的气相和液相交替清洗，使器械、器材表面和管腔内

附着的污染物逐步去除直至完全清洗干净。此外，真空

清洗技术对手术器材清洗摆放要求低，只需一键式操作

即可自动对器材表面和孔隙实现无死角的清洗，避免喷

淋清洗时需进行繁琐的摆放和插口操作，又可克服超声

波清洗对器械镀层的破坏和不能清洗软管的技术缺

陷［１０］。由此可见，真空清洗不仅可用于清洗处理管腔

器材，同时也适合普通实芯手术器材的清洗，但因为真

空清洗设备体积大、造价高、运行成本高，现阶段较难应

用于普通器械的清洗。因此，开展体积小、造价低和运

行成本低的新型真空清洗设备研究，使真空清洗技术发

挥最大化的清洗作用，实现各种手术器材的高品质清洗

消毒，具有重要的意义。但是对于医用真空清洗技术的

研究仅十年左右，还处于初级技术阶段，迄今为止，国内

外尚未见医用真空清洗设备小型化的研究报道。

我院合作研制的小型立式真空清洗消毒器，技术

基于市场上真空清洗消毒器而优化改进，运行程序和

清洗技术途径也相对一致。试验结果证实，该小型立

式真空清洗消毒器兼容多种类型手术器材的清洗消毒，

其清洗效果等同于市场上真空清洗消毒器，但该设备的

体积同比缩小５０％以上，清洗舱的单次注水量也同比降
低６０％以上（同比降低清洗剂的消耗），对手术器材的
清洗消毒处理量却同比降低在３０％以内，而设备的生产
成本则可大幅降低，如后续通过相关质量体系认证或第

三方的效果检测，则有利于各级医院普及应用。

在本研究中，值得关注的是３组真空清洗消毒设
备清洗后的未张开轴节器械，经ＡＴＰ监测证实均不能
达到可靠的清洗效果，这并非真空清洗技术存在清洗

死角或存在缺陷，而是在于器械轴节未张开部位密切

重叠，没有空隙，真空清洗过程中的液体和蒸汽均不能

渗入，以至于不能实现真空清洗；同样是器械轴节未张

而密切重叠部位没有空隙的原因，轴节未张开的器械不

管是通过喷淋清洗还是超声波洗清，也不能达到可靠的

清洗效果。因此，针对有轴节的器械，在实施真空清洗

前一定要完全打开轴节，才能确保清洗的有效性。
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