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［摘　要］　目的　对某院ＢＤ试验失败的原因进行分析，制定相应对策。方法　对该院２０１０年１月—２０１２年１２

月间１４０１次ＢＤ试验结果进行分析。结果　２０１０—２０１２年共做ＢＤ试验１４０１锅次，合格次数１１９０次，合格率

为８４．９４％。ＢＤ试验失败原因包括操作技术和设备因素，其中设备因素占９４．７９％。通过完善设备的维护保养、

加强工作人员的规范操作，ＢＤ试验合格率逐年上升，由２０１０年的７２．９８％提高至２０１２年的９７．９０％，差异有统计

学意义（χ
２＝１０．３７，犘＜０．００１）。结论　该院ＢＤ试验失败的原因以设备因素为主。医院通过加强管理，能提高

ＢＤ试验的合格率。

［关　键　词］　ＢＤ试验；压力蒸汽灭菌；脉动真空灭菌器；消毒供应室；质量控制
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　　 医院消毒灭菌是控制医院感染的重要措施，供

应室压力蒸汽灭菌质量直接影响医疗护理安全和质

量，是控制医院感染的基本措施和保障。ＢＤ试验

专门用于检测脉动真空压力蒸汽灭菌器冷空气排除

效能，其结果作为每日灭菌器能否使用的放行标志，

其重要性不容忽视［１］。

１　材料与方法

１．１　一般资料　２０１０年１月—２０１２年１２月共做

ＢＤ试验１４０１锅次。

１．２　材料　机动门脉动真空压力蒸汽灭菌器２台

（武汉市江汉医疗制药设备制造公司，型号：ＭＺＱ．

ＪＤＭＤ０．８Ａ／双）；测试包为３Ｍ公司生产的一次性

标准ＢＤ试验包。

１．３　方法　２台灭菌器启用时间均为２００９年１２

月，运行程序无差异。每日灭菌前必须空锅进行

ＢＤ试验
［２］，测试包水平置于灭菌器内，靠近柜门与

排气口前方，脉动３次，在１３４℃，０．２１～０．２２ＭＰａ

条件下，灭菌４ｍｉｎ；干燥４ｍｉｎ，若ＢＤ测试纸由原

来的浅黄色变为均匀一致的黑色，则试验结果合格，

表明该灭菌器排除冷空气效果良好，可正常使用。

若热敏指示图变色不均匀，测试纸中央或边缘不变

色，则试验结果不合格，判断为ＢＤ试验失败，表明

灭菌器内有冷空气残留［３］。查找失败原因，直至ＢＤ

试验合格，该灭菌器方可使用。

１．４　统计方法　应用ＳＰＳＳ１０．０统计软件进行统

计学分析，采用趋势χ
２检验，犘＜０．０５为差异有统

计学意义。

２　结果

２．１　基本情况　２０１０—２０１２年共做ＢＤ试验１４０１

锅次，合格１１９０次，合格率为８４．９４％。

２．２　各年度ＢＤ试验失败原因　ＢＤ试验失败原因

包括操作技术和设备因素，其中以设备因素为主

（９４．７９％），见表１。各年度ＢＤ试验失败的具体情

况见表２。

表１　 各年度ＢＤ试验失败原因分类（次，％）

年份 操作技术因素 设备因素 合计

２０１０ ７（３．３２） １３０（６１．６１） １３７（６４．９３）

２０１１ ３（１．４２） ６２（２９．３９） ６５（３０．８１）

２０１２ １（０．４７） 　８（３．７９） 　９（４．２６）

合计 １１（５．２１） ２００（９４．７９） ２１１（１００．００）
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表２　各年度ＢＤ试验失败的具体原因（次）

具体原因
时间

２０１０年 ２０１１年 ２０１２年
合计（次，％）

操作技术 灭菌器预热不充分 ３ １ ０ ４（１．９０）

升温过快 ２ ２ ０ ４（１．９０）

灭菌器门封条不清洁 ２ ０ １ ３（１．４２）

设备 真空系统故障 ４５ ３２ ４ ８１（３８．３８）

自控系统失灵 ２８ １８ ３ ４９（２３．２２）

柜室封闭性受损 ２６ ９ ０ ３５（１６．５９）

室内疏水阀锈蚀 ３１ ３ １ ３５（１６．５９）

２．３　各年度ＢＤ试验合格率　ＢＤ试验合格率逐年

上升，由２０１０年的７２．９８％提高至２０１２年的

９７．９０％，差异有统计学意义（χ
２＝１０．３７，犘＜

０．００１）。见表３。

表３　２０１０—２０１２年ＢＤ试验合格率

年份 监测总数 合格次数 合格率 （％）

２０１０ ５０７ ３７０ ７２．９８

２０１１ ４６５ ４００ ８６．０２

２０１２ ４２９ ４２０ ９７．９０

合计 １４０１ １１９０ ８４．９４

３　讨论

３．１　ＢＤ试验失败原因　本院ＢＤ试验失败原因分

为操作技术因素和设备因素，其中以设备因素为主

（９４．７９％）。技术因素分析如下：（１）灭菌器预热不

充分，空气起始温度低，重力作用明显，冷空气不易

排净。（２）升温过快，蒸汽迅速冲进锅内，造成进气

速度过快，出现超高热现象［４］；过多的空气挤入试验

包，使ＢＤ纸的图案呈银灰色透亮或灰白色。设备

因素分析如下：（１）真空泵动能下降，可造成冷空气

排除不彻底，ＢＤ试验失败表现为图案边缘黑、中间

白、呈现明显的冷气团。（２）灭菌器密封性能下降，

不能维持规定的负压。主要原因为常规维护不当，

密封圈老化、损坏，造成排除冷空气的同时仍有冷空

气渗入；同时，排气滤网、管路阻塞可造成冷空气排

除不畅。（３）自控系统失灵，抽负压时间过短，不利

于冷空气的释放与排除。

３．２　对策

３．２．１　加强对消毒员技术操作的管理和培训　提

高工作人员综合素质，加强业务学习，制定并严格

遵循各种操作规程，严守职责。在使用灭菌器前，先

检查水源、电源、蒸汽、压缩空气等运行条件是否符

合要求，并做好记录。使用前将灭菌器充分预热２５

～３０ｍｉｎ，待夹层压力达０．３ＫＰａ方可进行操作。

延长升温时间，防止蒸气进入内室的时间过快，以及

冷空气被挤压到物品包的中心不容易排除。

３．２．２　建立对设备的检修、保养与维护制度，及时

排除设备故障　每日设备运行前，擦拭灭菌器内外，

把内室滤网依附的纤维屑和沉积物清理干净，以保

证抽真空速率和冷凝水畅流；检查灭菌器柜门密封

圈是否平整无损伤，以及排气孔有无异物堵塞。

３．２．３　请相关部门配合，定期检修设备　定期检查

抽气管道上的单向阀、进气及排气电磁阀，每月对过

滤器及过滤网进行一次清理维护，每３个月对空气

过滤器、疏水阀进行一次清理维护，每半年对气控

阀、真空泵进行一次清洗维护，及时维修、更换真空

泵功能下降的灭菌器。安全阀、压力表定期效验，效

验安装后，先做测漏试验，确认无漏气再做ＢＤ试

验。

随着认识的提高，加强设备维护、严格控制技术

因素，ＢＤ试验的成功率逐年上升，确保了灭菌物品

的安全可靠。
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