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国产医用纸 塑包装材料阻菌效果试验分析

Experimental analysis of the blocking effect of packing material of paper plastic made

in China against germs
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　　本试验针对国产医用纸/塑包装材料缺乏相关的质量标准

的特点 , 对其阻菌效果进行了分析 ,目的是延长再生医用器材

灭菌后的无菌存放时间 ,为改进再生医用器材的包装方式提供

技术支持 ,以期减少医院感染发生的隐患和降低医疗成本。

1　材料与方法

1.1　材料
　　国产医用纸 塑包装卷袋 , 规格为 15 cm×200 m , 纸面质量

为70 g m2(重庆博迈生物医学技术有限公司提供);GS47 型

纸 塑专用封口机(瑞典洁定公司提供);医用有齿镊 、血管钳 、

手术剪 、手术刀片 、乳胶管等器材各 36 把(片或条);无菌洗脱

液 、培养基 、净化工作台 、培养箱等细菌采样和培养器材一批。

1.2　方法
1.2.1　包装　　先用剪刀或切割刀分别在纸 塑包装卷袋上裁

取180个长短不一的独立包装袋 , 将有齿镊 、血管钳 、手术剪 、

手术刀片 、乳胶管等器材单个装入长短适宜的独立包装袋中 ,

共180袋 , 然后用纸 塑专用封口机热合密封独立包装袋两端 ,

使袋内形成相对封闭的空间。

1.2.2　灭菌和储存　　将纸 塑包装的器材平分为压力蒸汽灭

菌组和环氧乙烷灭菌组进行灭菌。压力蒸汽灭菌组的 90 袋器

材(5类器材数量均等)采用预真空压力蒸汽灭菌 , 环氧乙烷灭

菌组的 90袋器材采用低温纯环氧乙烷气体灭菌。灭菌后的器

材均注明灭菌日期 ,放在常规清洁的条件下储存。

1.2.3　细菌检测　　对两组经灭菌并储存的器材包分别在不

同时段进行细菌采样培养 , 每组每次检测 15 袋器材(5 类器材

各3 袋),压力蒸汽灭菌组的检测周期为灭菌后 1 、15、60、90 、180

d 和 270 d , 环氧乙烷灭菌组的检测周期为灭菌后 1、90 、180、

270 、360 d 和 540 d;细菌采样和培养方法按照中华人民共和国

卫生部颁布的《消毒技术规范》“医院消毒灭菌的效果监测” 进

行。另外 , 在每批检测时都设阳性对照 , 确保检测的准确性。

其方法是:取金黄色葡萄球菌[ CMCC(B)26003] 的普通琼脂斜面

新鲜培养物 ,接种 1 环至需-厌氧培养基内 ,在 30 ～ 35 ℃培养16

～ 18 h 后 , 用 0.9%无菌氯化钠溶液稀释至 10 ～ 100 cfu ml再观

测结果 ,培养基出现混浊或沉淀为有菌生长 , 澄清为无菌生长。
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1.2.4　效果判定　　灭菌器材在纸 塑包装完好的情况下 , 若

一定时期内检测出同批器材都保持无菌状态 ,并且所设的阳性

对照都为有菌生长 , 则表示纸 塑包装材料在这段时期的阻菌

效果可靠[ 1] 。

2　结果

　　医用纸 塑包装的器材在压力蒸汽灭菌后 90 d 内无细菌生

长 ,环氧乙烷灭菌后则在 360 d内无细菌生长 ,见表 1 , 而每批检

测所作的阳性对照全为有菌生长。

表 1　纸 塑包装的器材灭菌后细菌检测结果

压力蒸汽灭菌 环氧乙烷灭菌

监测周期(d)
n 阴性例数 合格率(%) n 阴性例数 合格率(%)

1 15 15 100.0 15 15 100.0

15 15 15 100.0 — — —

60 15 15 100.0 — — —

90 15 15 100.0 15 15 100.0

180 15 14 93.3 15 15 100.0

270 15 11 73.3 15 15 100.0

360 — — — 15 15 100.0

540 — — — 15 13 86.7

3　讨论

　　医用包装材料的作用是为再生器材灭菌后设置一道阻隔

细菌的屏障 ,使器材在储存 、运送乃至临床使用前都保持无菌

状态。理想的医用包装材料需要有高效的阻菌作用 , 保证无菌

器材较长时间内不受包外的细菌污染;同时 , 也要求包装材料

对杀菌因子具有良好的通透性 ,不影响杀菌因子对包内器材上

细菌微生物的杀灭效果[ 2] 。目前 , 国内医院使用的包装材料主

要是双层 140支纱制成的棉布 , 细菌屏障作用差 , 所包装的器

材无菌保存期只有 7 ～ 14 d[ 1] , 常因重复灭菌而增加了医疗成

本和降低再生器材的正常使用寿命 ,并且也不利于医院感染控

制。因此 , 淘汰棉布包装 , 探寻和利用阻菌效果好 、成本低的新

型包装材料是国内医院再生器材包装材料发展的必然趋势。

　　本试验用的国产纸 塑包装材料成本较低 , 结构与国外高

性能的纸 塑包装材料相同 ,其正面是耐高温的聚乙烯塑料膜 ,

对细菌和空气都具有屏障作用 , 背面是具有微孔的医用纸 , 不

影响饱和压力蒸汽和环氧乙烷等杀菌因子的穿透效果 ,而对空
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气则具有过滤作用 ,可使空气中的细菌微生物因体积较大而被

阻挡在包外 ,形成一道细菌屏障。上述的试验数据表明 , 用国

产纸 塑包装材料包装的器材通过压力蒸汽和环氧乙烷灭菌后

无菌保存期分别在 3个月和 1 年以上 , 证实该包装材料的阻菌

效果明显 , 远优于棉布包装材料 , 同时从器材灭菌后的无菌状

态也证实其不影响灭菌效果。但是 ,该包装材料的阻菌效果受

灭菌方式的影响较大 ,原因是压力蒸汽灭菌是在高温高湿的条

件下进行 , 其特定的环境会对纸 塑包装材料的结构有一定的

损伤(其它包装材料也类似), 导致纸 塑包装材料的阻菌性能

下降 , 而环氧乙烷灭菌是在低温和相对干燥的条件下进行 , 几

乎不影响纸 塑包装材料的结构 ,其阻菌效果更明显。

　　关键词:医用纸 塑包装;阻菌效果;无菌检验

　　中图法分类号:R197.39　　　文献标识码:B

参考文献:

[ 1] 于瑞英.压力蒸汽灭菌柜综合监测方法的实验研究[ J] .第三军医

大学学报 , 2002 , 24(2):243-244.

[ 2] 陈　萍 , 刘　丁 , 王智莉.空气消毒洁净器杀菌效果观察[ J] .第

三军医大学学报 , 2000 , 22(12):1218-1219.

(编辑　王　红)

经验交流 　　　 文章编号:1000-5404(2004)24-2276-02

先天性心脏病心脏停跳和不停跳心内直视手术围术期心律失常发生率比较

Comparison of perioperative electrocardiograms in patients with congenital heart dis-
eases treated by open heart surgery with arrested heart and beating heart

王慧春 ,彭　莉 ,肖颖彬　　(第三军医大学新桥医院心血管外科 , 重庆 400037)

　　本研究总结了自 2001 年6 月至 2002年 6 月 ,我科对 168 例

先天性心脏病患者 ,分别采取冷血心脏停跳液灌注心脏(心停

跳组 , AH)和浅低温体外循环心脏跳动(心不停跳组 , BH)下心

内直视手术围术期心电图变化情况 ,现报告如下。

1　材料与方法

1.1　一般资料
　　AH 组:89 例 , 男 41 例 , 女 48 例 , 年龄 1 ～ 50 岁 , 平均(11.5

±4.7)岁 , 体质量 9.0 ～ 59 kg , 平均(17.5±6.7)kg , 采用冷血心

脏停跳液灌注心脏;BH 组:79 例 ,男 36例 , 女43 例 ,年龄3 个月

～ 46 岁 ,平均(9.5±3.2)岁 , 体质量 4.0 ～ 79 kg , 平均(15.1 ±

4.8)kg , 采用浅低温体外循环下灌注氧合血 , 维持心脏的持续跳

动和血供。术前经心脏超声检查明确诊断 , 其中 AH 组室间隔

缺损50 例 ,房间隔缺损 16 例 ,法乐四联症 8例 , 房室间隔缺损3

例 ,肺动脉瓣狭窄 、单心室 、三房心 、冠状动脉瘘 、三尖瓣下移 、

动脉导管未闭等畸形 12例。 BH 组室间隔缺损38 例 , 房间隔缺

损21例 , 法乐四联症 8例 , 房室间隔缺损 3 例 , 肺动脉瓣狭窄 、

单心室 、三房心 、冠状动脉瘘 、三尖瓣下移 、动脉导管未闭等畸

形 9例。

1.2　手术方法
　　两组均采用全身麻醉 ,气管内插管 ,正中劈开胸骨 , 常规插

升主动脉供血管及上 、下腔静脉引流管 ,置左心房引流管;体外
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循环开始后 , BH 组鼻咽温降至(30±1)℃, 仅阻断上 、下腔静

脉 ,不阻断主动脉 , 维持灌注压力 5.3 ～ 8 kPa , 在心脏跳动下行

心内直视手术;AH 组鼻咽温降至 28 ℃, 先阻断上 、下腔静脉 ,

再阻断主动脉 ,同时主动脉根部灌注冷血心脏停跳液 , 在心脏

停跳下行心内直视手术 , 外科操作两组基本相同 , 心内操作完

毕后 ,排气 , 关闭心脏切口[ 1] 。

1.3　术后处理
　　本组病例中Ⅲ度房室传导阻滞者静滴异丙肾上腺素 、甲基

强地松龙 ,心不停跳组中有 2 例室间隔缺损患者术中发现传导

阻滞 , 1例拆除补片 、重新缝合后好转 , 1 例安置永久性起搏器;

其余患者以起搏器快速起搏维持心率 , 3～ 10 d 后撤除起搏器 ,

患者心率逐渐恢复。交界性及结性心律失常一般不需要特殊

治疗;室性早搏经调节水-电解质 、酸碱平衡 、维持血液动力学

平稳并加用利多卡因后消失。

1.4　心电图记录
　　统计的心律失常包括从体外循环停止后(一过性者除外)

至手术后 2 d , 窦性心律失常和偶发早搏(24 h 内平均每分钟均

少于 5 次)未列入统计。 术中及术后心律失常观察使用德国

Marquette Solar 8000M 监护仪 , 因监护仪无自动记录功能 , 部分

病例记录了心电图。

1.5　统计学方法
　　采用χ2 检验。

2　结果

2.1　术后两组病例的心律失常发生分布
　　AH组房性早搏8 例 , 结性早搏13 例 , 室性早搏10 例 , 右束
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