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压力蒸汽灭菌不同装载方式对灭菌参数的影响
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［摘　要］　目的　研究不同装载方式对压力蒸汽灭菌参数的影响。方法　采用无线温度和压力记录器测量灭菌

器柜室内温度分布；不同装载条件下，测试包中心和上层的温度时间关系、柜室内压力时间关系。分析同一台灭菌

器，相同的灭菌循环参数，灭菌装载不同对温度、包裹内空气排除程度的影响。结果　装载方式不同对灭菌包包裹

内的温度、空气排除程度有直接的作用，超满载装载方式可能会导致灭菌包包裹内的温度达不到灭菌温度，影响灭

菌质量。结论　灭菌器的装载对于灭菌过程的成功与否有很大影响，从操作上规范好灭菌器的装载很有必要。
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　　高压蒸汽灭菌是医用物品、器材灭菌的首选方

法［１］，是医院消毒供应中心主要灭菌手段之一。其

原理是利用饱和蒸汽穿透被灭菌物品，使其所带的

微生物蛋白质凝固变性、死亡，对暴露在蒸汽中的物

品进行灭菌。因此，高压蒸汽灭菌的技术关键是保

证饱和蒸汽能穿透灭菌装载的包裹，并保证其在饱

和蒸汽中能暴露足够长的时间。蒸汽的穿透性，一

方面与灭菌设备的运行技术措施有关，另一方面还

取决于灭菌物品的装载方式。国外医疗灭菌

ＥＮ５５４：１９９４医疗器械的湿热灭菌验证和常规控制

方法、ＨＴＭ２０１０医疗机构技术备忘录灭菌部分的

标准［２－３］强调，对灭菌设备的验证必须包含对最有

挑战性的装载类型进行测试。如果装载方式有变

化，没有证据表明新装载方式与已有的挑战性装载

等效一致，又不能判断新的装载没有超出最有挑战

性装载类型的灭菌难度，应对新的装载进行验证。

我国卫生部颁布的消毒灭菌相关规范与标准［４－５］均

对灭菌装载方式作出相应要求。灭菌器的装载是灭

菌过程的关键环节。由于医院重复使用的无菌物品

种类多，包裹大小不等，灭菌的装载方式不易固定统

一，在实际操作中存在超装载现象。笔者结合灭菌

操作的实际，研究了不同装载方式对灭菌参数的影

响，现将结果报告如下。
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１　材料与方法

１．１　仪器与测试方法　在同一台有效容积为７８６犾

的脉动真空压力蒸汽灭菌器上进行不同装载类型的

温度测试。测量灭菌器空腔的温度和压力分布，检

查蒸汽是否饱和；测量不同装载方式，被测试包裹的

中心与上层温度、柜室排水口处温度及柜室压力在

整个灭菌器运行过程中随时间的变化；检查暴露时

间内，各处温度及其波动性、一致性是否在灭菌标准

要求的温度范围内。对空载、小装量、多孔织物满

载、多孔织物超满载等不同的装载类型进行测试。

测试灭菌参数设定为灭菌温度１３５℃，时间６ｍｉｎ。

测试包参考ＥＮ５５４：１９９４医疗器械的湿热灭菌验证

和常规控制方法［２］、ＨＴＭ２０１０医疗机构技术备忘

录灭菌部分［３］的要求，由１６块９０ｃｍ ×９０ｃｍ的

１００％脱脂纯棉布折叠成长３０ｃｍ、宽３０ｃｍ、高２５

ｃｍ大小的布包裹，重约４ｋｇ。

１．２　空装载测试　参考文献［２－３］中的技术要求，

设置一个柜室压力测量点，设置１２个温度测量点。

其中一个温度测量点设置在灭菌器排水口处，通过

这个温度测量点，测量灭菌持续时间柜室内不同时

刻的温度分布。

１．３　小装量装载测试　将测试包放置在排水口正

上方１０ｃｍ处。测试包正中心设置一个温度测量

点，在灭菌器排水口和测试包正上方５０ｃｍ处各设

置一个温度测量点、一个柜室压力测量点。

１．４　满装载测试　灭菌器层架分３层，每层４个尺

寸为５８５ｍｍ×３９５ｍｍ×１９５ｍｍ的标准篮筐。每

个篮筐放置一个大小占满篮筐尺寸的手术敷料包，

本研究称其为满载。将测试包放置在排水口上方。

１．５　超装载测试　灭菌器层架最底层的每个篮筐

上面同时叠放４个体积大小同篮筐尺寸的手术敷料

大包，最大限度地利用灭菌器的有效空间，使其超出

了灭菌器３层标准灭菌篮筐的正常装载量，本研究

称其为超载。在排水口上方篮筐的最底层和叠放的

手术敷料包第２层位置各放置一个测试包。

温度、压力检测，采用无线温度记录器和压力记

录器。无线温度记录器可以按设定的采样频率记录

被测温度和采样的时间，即温度时间关系。所用的

温度探针直径２．５ｍｍ，长３０ｍｍ；记录器直径２５

ｍｍ，长４０ｍｍ（不包含温度传感器）。温度测量的

准确度为０．０５℃，采样率最快为每秒一个读数；压

力记录器的测量准确度是满量程的０．２５％ （满量

程１０ｂａｒ），采样速率为每秒一个读数。

２　结果

２．１　空装载测试结果　灭菌器空载温度、蒸汽压力

随时间的变化关系：测量结果显示，灭菌器柜室内温

度分布的一致性很好，同一时刻，各个温度点温度差

在０．２℃内，单个温度点温度波动度在±０．３℃；灭

菌持续时间为７ｍｉｎ，灭菌持续时间内各个温度点

温度测量值在＋３℃以内，压力测量平均值为３．２１７

ｂａｒ，对应的饱和蒸汽温度为１３５．９５℃，灭菌器排水

口温度测量平均值为１３６．１２℃，两个温度值相差

０．１７℃。压力记录器的测量准确度为满量程的

０．２５％（满量程为１０ｂａｒ），对应此压力测量误差的

温度测量误差为０．２８℃。因此，以上温度相差值在

蒸汽压力测量误差导致的饱和蒸汽温度误差范围

内，表明蒸汽为饱和蒸汽。见图１。

图１　空装载量温度、压力、时间关系

犉犻犵狌狉犲１　Ｔｈｅｔｅｍｐｅｒａｔｕｒｅ，ｐｒｅｓｓｕｒｅａｎｄｔｉｍｅｖａｒｉａｔｉｏｎｗｈｅｎ

ａｕｔｏｃｌａｖｅｗａｓｗｉｔｈｏｕｔｌｏａｄ

２．２　小装量装载测试结果　小装量装载测试的目

的是为了检查测试包内空气的排净程度［１］。根据

ＥＮ５５４和ＨＴＭ２０１０的要求，各个温度测量点的测

量值都应在标准规定的范围内。整个灭菌持续时间

内，压力测量值的平均值分别为３．２０２０ｂａｒ、３．１５３０

ｂａｒ、３．１４６０ｂａｒ，对应的饱和蒸汽温度分别为

１３５．７９℃、１３５．２６℃、１３５．２２℃，测试包中心温度的

平均值分别为１３５．６６℃、１３５．２７℃、１３５．１８℃，对应

蒸汽压力的饱和蒸汽温度与测试包中心测量温度差

在０．２８℃以内，表明测试包中心为饱和蒸汽，空气

排净效果好。见图２。

２．３　满装载测试结果　测试包中心的温度、测试包

上层温度、排水口温度测量值的时间关系曲线表明，

灭菌器高于１３５℃的维持时间有７ｍｉｎ１０ｓ，而在此
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期间，测试包中心点的温度高于此设定灭菌温度的

时间为灭菌平台期的时间５ｍｉｎ４０ｓ，最低温度值

为１３４．９７℃。测试包上层的温度基本等于测试包

中心温度，其温度时间关系与测试包中心测量点的

类似，所有温度测量结果都在ＥＮ５５４和ＨＴＭ２０１０

要求的范围内。在灭菌持续时间内，压力测量值的

平均值分别为３．１８３９ｂａｒ、３．１９６９ｂａｒ、３．１７９９ｂａｒ，

对应的蒸汽饱和温度值分别为１３５．５９℃、１３５．７３℃、

１３５．５５℃，测试包中心温度平均值分别为１３４．８１℃、

１３５．７５℃、１３５．５３℃，对应蒸汽压力的饱和蒸汽温度与

测试包中心测量温度差在０．２８℃以内，表明测试包中

心为饱和蒸汽。由于测试包位于整个灭菌器柜室温度

最低处，因此其他灭菌敷料包装空气的排净效果应不

差于测试包。见图３。

图２　小装载量温度、压力、时间关系

犉犻犵狌狉犲２　Ｔｈｅｔｅｍｐｅｒａｔｕｒｅ，ｐｒｅｓｓｕｒｅａｎｄｔｉｍｅｖａｒｉａｔｉｏｎ

ｗｈｅｎａｕｔｏｃｌａｖｅｗａｓｓｍａｌｌｌｏａｄ

图３　满装载量温度、压力、时间关系

犉犻犵狌狉犲３　Ｔｈｅｔｅｍｐｅｒａｔｕｒｅ，ｐｒｅｓｓｕｒｅａｎｄｔｉｍｅｖａｒｉａｔｉｏｎ

ｗｈｅｎａｕｔｏｃｌａｖｅｗａｓｆｕｌｌｌｏａｄ

２．４　超装载测试结果　超量装载分别有２个测试

包，测量结果显示，排水口温度高于１３５℃的时间持

续６ｍｉｎ５５ｓ，而排水口上方的测试包无论是中心

点还是上层测量点，都未达到１３５℃。测试包中心

的温度最低，整个灭菌平台期内，其温度高于１３３℃

的时间只有３０ｓ；另一个测试包中心温度在整个平

台期内，也未达到设定的１３５℃，其最低温度为

１３３．４６℃，但明显高于排气口上方测试包的中心温

度。根据测量点温度时间关系可以看出，在灭菌器

的灭菌持续时间内，排气口上方测试包未达到设备

运行设置温度参数１３５℃，也未达到《消毒技术规

范》规定的１３４℃，４ｍｉｎ的灭菌暴露时间。在灭菌

持续时间内，压力测量平均值为３．１６５６ｂａｒ，对应的

饱和蒸汽温度１３５．３９℃，测试包中心平均温度

１３２．１３℃，低于对应蒸汽饱和温度３．２６℃，超出压

力记录器的误差范围，表明包裹内的蒸汽为非饱和蒸

汽。这种超量装载形式，严重地阻碍了蒸汽对底层包

裹的穿透性，使得包裹内的空气难以排除。见图４。

图４　超量装载温度、压力、时间关系

犉犻犵狌狉犲４　Ｔｈｅｔｅｍｐｅｒａｔｕｒｅ，ｐｒｅｓｓｕｒｅａｎｄｔｉｍｅｖａｒｉａｔｉｏｎ

ｗｈｅｎａｕｔｏｃｌａｖｅｗａｓｏｖｅｒｌｏａｄ

３　讨论

高压蒸汽灭菌冷空气能不能被完全排除，饱和

蒸汽能不能穿透装载包裹，对有效灭菌是至关重要

的。本研究结果表明，灭菌装载的摆放方式、装载量

对空气的排空和蒸汽的穿透性有重要影响。如果装

载包裹间有一定的空间间隔，就有利于空气的排除

和蒸汽的穿透；而如果包裹是摞叠堆放在一起，对于
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最下层的包裹，空气显然不容易被排除，蒸汽的穿透

面积变小，路径少，穿透性受到严重阻碍。超满载装

载方式可能会导致灭菌包包裹内的温度达不到灭菌

温度，影响灭菌质量。

压力蒸汽灭菌器操作程序包括灭菌前准备、灭

菌物品装载、灭菌操作、无菌物品卸载和灭菌效果的

监测等步骤［５］。在灭菌过程中，灭菌器的装载技巧

容易被忽视。灭菌器的装载对于灭菌过程的成功与

否有很大的影响，而且由装载问题引起的灭菌失败

是比较难以确定的，因此，从操作上规范好灭菌器的

装载很有必要。ＡＮＳＩ／ＡＡＭＩＳＴ７９：２００６美国医

疗机构蒸汽灭菌及灭菌保障综合指南［６］和美国消毒

供应中心操作手册对蒸汽灭菌器的装载有明确规

定，装载的物品不能触及腔壁；敷料包应该摆放在灭

菌器架子上，留出空气和蒸汽循环的空间（物品之间

至少有足够的空间可以插入伸直的手）；器械包不应

叠放；如果敷料及金属物品混装，金属类物品应放在

下层，使金属上的冷凝水不会打湿其他物品；盆、碗

类物品和其他不易排出冷空气、容易集聚冷凝水的

物品（如纸塑包装袋）应侧放；灭菌器不得超载，必须

留有空间，使蒸汽能在包裹之间、上下及包裹内循

环。

综上所述，正确有效的灭菌装载是灭菌质量的

基本保障。灭菌物品应按以下要求进行装载：应使

用专用灭菌架或篮筐装载灭菌物品，灭菌包之间应

留间隙，利于灭菌介质的穿透；宜将同类材质的器

械、器具和物品置于同一批次进行灭菌，材质不相同

时，纺织类物品应放置于上层、竖放，金属器械类放

置于下层；手术器械包、硬式容器应平放，盆、盘、碗

类物品应斜放，包内容器开口朝向一致；玻璃瓶等

底部无孔的器皿类物品应倒立或侧放，纸袋、纸塑包

装应侧放，利于蒸汽进入和冷空气排出。下排气压

力蒸汽灭菌器中，大包宜摆放于上层，小包宜摆放于

下层；装载量不应超过柜室容积的８０％。预真空和

脉动真空压力蒸汽灭菌器的装载量不应超过柜室容

积的９０％，同时不应小于柜室容积的１０％和

５％
［５］，从而避免由于灭菌装载不当导致的灭菌失

败，提高灭菌效果，保障无菌物品的质量安全。
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