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灭菌参数检测在灭菌器新装、移位、大修中的应用
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２

（解放军总医院第五医学中心　１．消毒供应中心；２．医学工程科，北京　１０００７１）

［摘　要］　目的　检测移位后脉动预真空灭菌器的运行状态是否正常。方法　采用温度压力检测仪和化学、物

理、生物监测方法检测灭菌器的运行状态，对检测不合格灭菌器进行维修，监测移装后灭菌器运行状态直至各项指

标合格。结果　移装的４台灭菌器中，２、３、４号灭菌器的运行状态良好，１号灭菌器存在问题。移装前１号灭菌器

物理监测、生物监测和管腔ＰＣＤ检测合格，６类ＰＣＤ、ＢＤ测试发现灭菌器故障，温度压力检测仪检测也不合格。

灭菌器厂家和温度压力检测厂家工程师共同查找原因，经过３次报修后，最后通过提高灭菌器的灭菌温度和压力，

灭菌器检测参数明显改善且合格，最终将１号灭菌器调整至最佳运行状态。结论　除常规监测外，依据标准 ＷＳ

３１０．３—２０１６使用温度压力检测仪对灭菌器进行温度、压力和时间等参数进行检测是十分必要的，同时新装、移位、

大修后同样应使用温度压力检测仪对灭菌器进行检测。

［关　键　词］　温度压力检测仪；灭菌器；灭菌参数；６类ＰＣＤ

［中图分类号］　Ｒ１９７．３８　　

犃狆狆犾犻犮犪狋犻狅狀狅犳狊狋犲狉犻犾犻狕犪狋犻狅狀狆犪狉犪犿犲狋犲狉犱犲狋犲犮狋犻狅狀犻狀狋犺犲狀犲狑犻狀狊狋犪犾犾犪狋犻狅狀，

犱犻狊狆犾犪犮犲犿犲狀狋犪狀犱犿犪犼狅狉狉犲狆犪犻狉狅犳狊狋犲狉犻犾犻狕犲狉狊

犠犝犑犻犪狑犲犻１，犢犃犖犌犆犺狌狀狔犪狀
１，犣犎犃犖犌犑狌狀犿犻狀犵

１，犣犎犃犖犌犘犲狀犵
２（１．犆犲狀狋狉犪犾犛狋犲狉犻犾犲犛狌狆

狆犾狔犇犲狆犪狉狋犿犲狀狋；２．犕犲犱犻犮犪犾犈狀犵犻狀犲犲狉犻狀犵犛犲犮狋犻狅狀，犉犻犳狋犺犕犲犱犻犮犪犾犆犲狀狋犲狉，犆犺犻狀犲狊犲犘犔犃犌犲狀犲狉犪犾

犎狅狊狆犻狋犪犾，犅犲犻犼犻狀犵１０００７１，犆犺犻狀犪）

［犃犫狊狋狉犪犮狋］　犗犫犼犲犮狋犻狏犲　Ｔｏｃｈｅｃｋｗｈｅｔｈｅｒｔｈｅｓｔａｔｕｓｏｆｐｅｒｆｏｒｍａｎｃｅｏｐｅｒａｔｉｏｎｏｆｐｒｅｖａｃｕｕｍｔｅａｍｓｔｅｒｉｌｉｚｅｒｓｉｓｎｏｒ

ｍａｌａｆｔｅｒｄｉｓｐｌａｃｅｍｅｎｔ．犕犲狋犺狅犱狊　Ｔｈｅｔｅｍｐｅｒａｔｕｒｅａｎｄｐｒｅｓｓｕｒｅｄｅｔｅｃｔｏｒａｓｗｅｌｌａｓｃｈｅｍｉｃａｌ，ｐｈｙｓｉｃａｌ，ａｎｄｂｉｏｌｏｇｉ

ｃａｌｍｏｎｉｔｏｒｉｎｇｍｅｔｈｏｄｓｗｅｒｅｕｓｅｄｔｏｅｖａｌｕａｔｅｔｈｅｏｐｅｒａｔｉｎｇｓｔａｔｕｓｏｆｓｔｅｒｉｌｉｚｅｒｓ，ｔｈｅｕｎｑｕａｌｉｆｉｅｄｓｔｅｒｉｌｉｚｅｒｓｗｅｒｅｒｅ

ｐａｉｒｅｄａｎｄｏｐｅｒａｔｉｏｎｓｔａｔｕｓｏｆｓｔｅｒｉｌｉｚｅｒｓａｆｔｅｒｌｏａｄｉｎｇｗａｓｍｏｎｉｔｏｒｅｄｕｎｔｉｌａｌｌｉｎｄｉｃａｔｏｒｓｓｈｏｗｎａｓｑｕａｌｉｆｉｅｄ．犚犲狊狌犾狋狊　

Ａｍｏｎｇｔｈｅｆｏｕｒｓｔｅｒｉｌｉｚｅｒｓｔｈａｔｗｅｒｅｍｏｖｅｄ，ｓｔｅｒｉｌｉｚｅｒｓＮｏ．２，３，ａｎｄ４ｗｅｒｅｉｎｇｏｏｄｗｏｒｋｉｎｇｃｏｎｄｉｔｉｏｎ，ｗｈｉｌｅｓｔｅｒ

ｉｌｉｚｅｒＮｏ．１ｈａｄｐｒｏｂｌｅｍｓ．Ｔｈｅｐｈｙｓｉｃａｌ，ｂｉｏｌｏｇｉｃａｌｍｏｎｉｔｏｒｉｎｇ，ａｎｄｌｕｍｅｎｐｒｏｃｅｓｓｃｈａｌｌｅｎｇｅｄｅｖｉｃｅ（ＰＣＤ）ｄｅｔｅｃｔｉｏｎ

ｉｎｓｔｅｒｉｌｉｚｅｒＮｏ．１ｂｅｆｏｒｅｌｏａｄｉｎｇｗｅｒｅｑｕａｌｉｆｉｅｄ，ｔｈｅｓｔｅｒｉｌｉｚｅｒｆａｕｌｔｗａｓｆｏｕｎｄｂｙＰＣＤ（ｔｙｐｅ６）ａｎｄＢＤｔｅｓｔｓ，ｔｅｍ

ｐｅｒａｔｕｒｅａｎｄｐｒｅｓｓｕｒｅｄｅｔｅｃｔｏｒｆａｉｌｅｄｔｏｐａｓｓｔｈｅｔｅｓｔ．Ｔｈｅｐｏｔｅｎｔｉａｌｃａｕｓｅｓｏｆｆａｉｌｕｒｅｓｗｅｒｅｅｘａｍｉｎｅｄｂｙｔｈｅｅｎｇｉ

ｎｅｅｒｓｆｒｏｍｔｈｅｍａｎｕｆａｃｔｕｒｅｒｓｏｆｓｔｅｒｉｌｉｚｅｒａｓｗｅｌｌａｓｔｅｍｐｅｒａｔｕｒｅａｎｄｐｒｅｓｓｕｒｅｄｅｔｅｃｔｏｒ．Ａｆｔｅｒｔｈｒｅｅｒｅｐａｉｒｓ，ｓｔｅｒｉｌｉ

ｚａｔｉｏｎｔｅｍｐｅｒａｔｕｒｅａｎｄｐｒｅｓｓｕｒｅｏｆｓｔｅｒｉｌｉｚｅｒｓｗｅｒｅｉｍｐｒｏｖｅｄ，ｓｔｅｒｉｌｉｚｅｒｄｅｔｅｃｔｉｏｎｐａｒａｍｅｔｅｒｓｗｅｒｅｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｌｙｉｍ

ｐｒｏｖｅｄａｎｄｂｅｃａｍｅｑｕａｌｉｆｉｅｄ，ｔｈｅＮｏ．１ｓｔｅｒｉｌｉｚｅｒｗａｓｆｉｎａｌｌｙａｄｊｕｓｔｅｄｔｏｔｈｅｏｐｔｉｍｕｍｏｐｅｒａｔｉｎｇｓｔａｔｅ．犆狅狀犮犾狌狊犻狅狀　

Ｉｎａｄｄｉｔｉｏｎｔｏｒｏｕｔｉｎｅｍｏｎｉｔｏｒｉｎｇ，ｉｔｉｓｎｅｃｅｓｓａｒｙｔｏｕｓｅｔｅｍｐｅｒａｔｕｒｅａｎｄｐｒｅｓｓｕｒｅｄｅｔｅｃｔｏｒｔｏｍｅａｓｕｒｅｔｈｅｔｅｍｐｅｒａ

ｔｕｒｅ，ｐｒｅｓｓｕｒｅ，ａｎｄｔｉｍｅｏｆｓｔｅｒｉｌｉｚｅｒａｃｃｏｒｄｉｎｇｔｏｔｈｅＳｔａｎｄａｒｄＷＳ３１０．３－２０１６．Ａｔｔｈｅｓａｍｅｔｉｍｅ，ｉｔｉｓａｌｓｏ

ｒｅｃｏｍｍｅｎｄｅｄｔｏｕｓｅｔｈｅｔｅｍｐｅｒａｔｕｒｅａｎｄｐｒｅｓｓｕｒｅｄｅｔｅｃｔｏｒａｓｍａｎｄａｔｏｒｙｐｒｏｃｅｄｕｒｅａｆｔｅｒｅａｃｈｎｅｗｉｎｓｔａｌｌａｔｉｏｎ，

ｄｉｓｐｌａｃｅｍｅｎｔａｎｄｏｖｅｒｈａｕｌｏｆｔｈｅｓｔｅｒｉｌｉｚｅｒ．

［犓犲狔狑狅狉犱狊］　ｔｅｍｐｅｒａｔｕｒｅａｎｄｐｒｅｓｓｕｒｅｄｅｔｅｃｔｏｒ；ｓｔｅｒｉｌｉｚｅｒ；ｓｔｅｒｉｌｉｚａｔｉｏｎｐａｒａｍｅｔｅｒ；ＰＣＤ（ｔｙｐｅ６）

·０８６· 中国感染控制杂志２０１９年７月第１８卷第７期　ＣｈｉｎＪＩｎｆｅｃｔＣｏｎｔｒｏｌＶｏｌ１８Ｎｏ７Ｊｕｌ２０１９



　　脉动预真空灭菌器是利用脉动反复抽真空的原

理，将灭菌器及灭菌物品中的空气通过真空泵抽出，

然后注入蒸汽灭菌。其灭菌周期快，穿透力强，对物

品损伤较小，无菌物品的干燥、灭菌效果良好；是医

用物品、器械灭菌的首选方法［１２］。我院目前有两个

消毒供应中心，消毒供应一部和消毒供应二部。二

部因不可抗因素装修好以后暂未启用，灭菌器闲置

约３年。在闲置期间，每月会空锅运行一次灭菌程

序以确保管道的畅通。因一部设备到期淘汰，需将

二部的灭菌器移装至一部。《医院消毒供应中心第３

部分：清洗消毒及灭菌效果监测标准》（ＷＳ３１０．３—

２０１６）中４．４．２．５指出，灭菌器新安装、移位和大修

后应进行物理监测、化学监测和生物监测。物理监

测、化学监测通过后，生物监测应空载连续监测三

次，合格后灭菌器方可使用。预真空（包括脉动真

空）压力蒸汽灭菌器应进行ＢＤ测试并重复三次，

连续监测合格后，灭菌器方可使用［３］。另外，应每年

用温度压力检测仪监测温度、压力和时间等参数，检

测仪探头放置于最难灭菌的部位［３］。新型的温度压

力检测仪，较易放置在灭菌器中，定期对其性能参数

进行检测［４５］，可以用于日常的设备管理和维修［６７］。

本研究依据消毒供应中心三项标准的要求，对灭菌器

进行物理、化学和生物监测，并同时依据国家标准《大

型蒸汽灭菌器技术要求自动控制型》（ＧＢ８５９９—

２００８）使用温度压力检测仪对温度、压力和时间等参

数进行检测，以保证移装后灭菌器的运行状态［８］。

１　对象与方法

１．１　设备、材料　容积为１．０ｍ
３ 的压力蒸汽灭菌

器３台，容积为０．６ｍ３ 的灭菌器１台。温度压力检

测仪１套，经过校准。该套设备拥有７个温度探头

和１个压力探头，每个探头具有１．２ｍ的细长导线，

设备配套数据智能分析系统。标准测试包符合ＧＢ

８５９９—２００８标准，外形尺寸为２２０ｍｍ×３００ｍｍ×

２５０ｍｍ，布包重量为７ｋｇ
［８］。Ａ公司生产的管腔

ＰＣＤ，Ｂ公司生产的６类ＰＣＤ、５类卡和ＢＤ包，

Ｃ公司生产的生物ＰＣＤ。

１．２　检测方法

１．２．１　灭菌监测方法　依据规范ＷＳ３１０．３—２０１６

对灭菌器进行物理监测、化学监测和生物监测。

１．２．２　灭菌器检测　依据标准ＧＢ８５９９－２００８中

６．８．３指出的方法
［８］，使用温度压力检测仪对灭菌

器性能进行测试，结合标准测试包在不同位置放置

７个温度探头，在灭菌器腔体内放置压力探头，并记

录灭菌器自带物理参数的监测结果。平衡时间指参

考测量点达到灭菌温度开始，到所有探头都达到灭

菌温度需要的时间；维持时间指探头实际测量的温

度连续维持在灭菌温度范围的时间；灭菌温度应符

合温度下限为灭菌温度，上限不超过＋３℃的范

围［９］。测漏程序检测按照厂家说明书进行。

１．３　观察指标　物理监测依据灭菌器厂家说明书

判定结果。灭菌温度范围：下限＝灭菌温度，上限≤

（灭菌温度＋３）℃。实际测量灭菌时间是否≥设定

时间。根据厂家说明书做生物培养，并判定灭菌效

果；化学指示物根据厂家说明书，依据颜色变化判定

结果是否合格。平衡时间：灭菌器容积＞８００Ｌ的，

平衡时间≤３０ｓ。维持时间：＞（设定的灭菌时间－

３０）ｓ。温度均一性：灭菌平台期各点均匀性＜２℃。

２　结果

２．１　移装前灭菌器检测结果　１号灭菌器移装前

检测结果显示，温度压力检测仪检测包内温度延迟，

维持时间结果不合格；平衡时间过长，不符合标准；

温度均一性不合格。６类ＰＣＤ检测不合格，管腔

ＰＣＤ、ＢＤ测试、５类卡、物理监测和生物监测合格。

２、３、４号灭菌器移装前检测结果显示，温度压力检

测仪检测无包内温度延迟，结果合格。管腔ＰＣＤ、

６类ＰＣＤ、ＢＤ测试、５类卡、物理监测和生物监测均

合格。移装前温度压力检测仪检测结果见表１。

表１　移装前温度压力检测仪检测结果

犜犪犫犾犲１　Ｄｅｔｅｃｔｉｏｎｒｅｓｕｌｔｓｏｆｔｅｍｐｅｒａｔｕｒｅａｎｄｐｒｅｓｓｕｒｅｄｅ

ｔｅｃｔｏｒｂｅｆｏｒｅｌｏａｄｉｎｇ

灭菌器号 平衡时间（ｓ） 维持时间（ｓ） 温度均一性（℃）

１ １６１ ２５８ ２．６

２ ２２ ３７０ １．９

３ ２２ ３５８ １．９

４ １３ ３７６ ２．０

　　注：平衡时间应≤３０ｓ，维持时间应≥３３０ｓ，温度均一性≤２℃

２．２　原因分析　１号灭菌器相比其他三台灭菌器

包内有明显的温度延迟现象，而且科室正常使用的

６类ＰＣＤ检测不合格，因此重点检修１号灭菌器。

经过两天的检测，检测结果一致：脉动阶段和干燥阶

段的真空度都能满足要求，管腔ＰＣＤ检测合格，灭

菌器厂家工程师测漏程序检测合格，排除灭菌器漏
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气的情况；然而敷料型的６类ＰＣＤ检测不合格，标

准测试包内温度出现明显的滞后问题，推测是由于

蒸汽的穿透能力不足造成。维修工程师历时两天对

灭菌器的各个管道进行排查，并未发现阻塞，不能判

断引起灭菌参数不合格的原因。但是鉴于２、３、４号

灭菌器正常，建议移装之后再做检测。

２．３　移装后灭菌器检测结果　消毒供应一部重新

装修，各种管道重新布置，１号灭菌器移装后再次检

测结果较移装前好转，但还是存在一些问题：平衡时

间过长（３９ｓ），温度均一性不合格（２．６℃），但灭菌

维持时间（３５０ｓ）合格，管腔ＰＣＤ、６类ＰＣＤ、５类

卡、物理监测、三次ＢＤ测试和生物监测均合格。

结果表明灭菌器需要继续跟进检修，寻找原因。

１号灭菌器移装后及检修结果见表２。

２．４　移装后第一次报修　移装两个月后，１号灭菌

器出现６类ＰＣＤ和ＢＤ测试不合格的情况，连续两

天测试，ＢＤ测试不合格。再次使用温度压力检测

仪检测压力蒸汽灭菌器的温度、压力、时间等主要参

数，温度压力检测仪检测包内延迟明显，平衡时间

１３４ｓ，较移装后３９ｓ有明显延长，灭菌维持时间也

相应缩短，说明灭菌器性能明显下降，见表２；５类

卡、物理监测、生物监测、管腔ＰＣＤ、测漏程序检测

均合格，而６类ＰＣＤ检测不合格，仍然提示蒸汽穿

透能力不足。经过维修工程师两天的检修，发现灭

菌器的温度控制面板系统出现紊乱，使压力蒸汽灭

菌器升温时间变短，导致灭菌包裹内不能充分升温，

过早进入灭菌阶段，从而造成包内温度延迟的现象。

更换控制面板后检测，灭菌维持时间和温度均一性

合格，而平衡时间较长，达５４ｓ。管腔 ＰＣＤ、６类

ＰＣＤ、５类卡、物理监测、三次ＢＤ测试和生物监测均

合格。

２．５　移装后第二次报修　三周后，１号灭菌器再次

出现ＢＤ测试不合格的现象，使用温度压力检测仪

检测包内温度延迟明显，平衡时间过长（１６１ｓ）、维

持时间不足 （２５８ｓ）、温度均一性不符合标准

（２．６℃），灭菌器性能再次明显下降。管腔ＰＣＤ、测

漏程序检测合格，而６类ＰＣＤ检测不合格；而５类

卡、物理监测、生物监测合格。使用温度压力检测仪

配合厂家工程师检修的过程中，出现了无法完成脉动

抽真空的现象，灭菌器已不能工作。维修工程师检查

发现水箱的温度探头出现问题，冷却水无法循环，

从而导致抽气阀门关闭。真空泵无法正常有效工作，

导致蒸汽穿透不足，直至真空泵停止工作。维修措

施：调整温度探头阈值，使抽气阀门正常工作。随后

检测，平衡时间（７５ｓ）、灭菌维持时间（３１３ｓ）、温度

均一性（２．１℃）有所改善。管腔ＰＣＤ、６类ＰＣＤ、

５类卡、物理监测、三次ＢＤ测试和生物监测均合格。

２．６　移装后第三次报修　六周后，１号灭菌器再次

出现６类ＰＣＤ检测不合格的现象。使用温度压力检

测仪检测包内温度延迟明显，平衡时间过长（１７２ｓ）、

维持时间不足（２２９ｓ）、温度均一性不符合标准

（２．６℃），灭菌器性能再次明显下降。同时，管腔

ＰＣＤ、测漏程序检测合格，而６类ＰＣＤ检测不合格，

仍然提示蒸汽穿透能力不足，而灭菌器密封性和抽

真空正常。维修工程师经过检修，未发现原因，将灭

菌程序由原来的１３２℃、６ｍｉｎ变更为１３４℃、６ｍｉｎ；

升高了灭菌温度，随之腔体压力也升高，增加了蒸汽

的穿透能力。使用温度压力检测仪检测，平衡时间

（７ｓ）、维持时间（３７３ｓ）、温度均一性（１．７℃）等均合

格。管腔ＰＣＤ、６类ＰＣＤ、５类卡、物理监测、三次Ｂ

Ｄ测试和生物监测也均合格，见表２。灭菌器性能

明显改善，参数检测符合标准要求。

表２　１号灭菌器移装后及维修过程中的检测结果

犜犪犫犾犲２　ＤｅｔｅｃｔｉｏｎｒｅｓｕｌｔｓｏｆＮｏ．１ｓｔｅｒｉｌｉｚｅｒａｆｔｅｒｌｏａｄｉｎｇａｎｄｄｕｒｉｎｇｍａｉｎｔｅｎａｎｃｅ

检测时段
温度压力检测仪检测

平衡时间（ｓ） 维持时间（ｓ） 温度均一性（℃）

化学监测

６类ＰＣＤ 管腔ＰＣＤ ５类卡 ＢＤ包
生物ＰＣＤ 物理监测 测漏测试

移装后 ３９ ３５０ ２．６ √ √ √ √ √ √ √

报修１ １３４ ２５５ ２．２ × √ √ × √ √ √

维修１ ５４ ３４１ １．７ √ √ √ √ √ √ √

报修２ １６１ ２５８ ２．６ × √ √ × √ √ √

维修２ ７５ ３１３ ２．１ √ √ √ √ √ √ √

报修３ １７２ ２２９ ２．６ × √ √ √ √ √ √

维修３ ７ ３７３ １．７ √ √ √ √ √ √ √

　　注：平衡时间应≤３０ｓ，维持时间应≥３３０ｓ，温度均一性≤２℃；√为合格；×为不合格
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３　讨论

《医院消毒供应中心第３部分：清洗消毒及灭菌

效果监测标准》（ＷＳ３１０．３—２０１６）规定压力蒸汽灭

菌器应每年使用温度压力检测仪监测温度、压力和

时间等参数，及时发现问题，降低感染风险。本研究

表明，当灭菌器发生故障时，需要使用温度压力检测

仪反复进行灭菌参数的检测。可能需要多次维修和

更多次的灭菌参数检测，该过程需要灭菌器厂家、温

度压力检测仪厂家和医院紧密合作完成。

灭菌器新装、移位、大修后也应该使用温度压力

检测仪对灭菌器进行检测。本研究中，灭菌器在移

装后、第一次和第二次维修后，灭菌参数虽有改善，

但平衡时间均不合格，需要进一步维修。而３次生

物ＰＣＤ、ＢＤ测试的灵敏度不足，无法及时发现问

题。特别是生物ＰＣＤ在整个长达半年的检测中，均

为合格，未提示任何风险。因此，灭菌器新装、移位、

大修后，需使用温度压力检测仪进行检测，客观的评

价灭菌器性能。如果灭菌参数不合格，应继续检修。

根据 ＷＳ３１０．３—２０１６中４．４．１．７的要求，按

照灭菌装载物品的种类，可选择具有代表性的ＰＣＤ

进行灭菌效果的监测。灭菌参数检测过程中结合两

种ＰＣＤ，有利于更快的发现问题。敷料型ＰＣＤ是

用于监测普通手术包等敷料型物品的ＰＣＤ。管腔

型ＰＣＤ是内直径≥２ｍｍ，内部无连接点，且其腔体

中的任何一点距其与外界相通的开口处的距离≤其

内直径的 １５００ 倍的用于监测管腔型器械的

ＰＣＤ
［１０］。本研究的６类ＰＣＤ属于敷料型ＰＣＤ。饱

和蒸汽的进入和空气的排出均受到棉布（或纸包）的

阻力，因此，既能挑战蒸汽的渗透又能挑战真空度，

但对真空度的挑战不如管腔ＰＣＤ。管腔型ＰＣＤ只

有当管腔内的空气完全被抽出，饱和蒸汽才能达到

封闭末端。而这时饱和蒸汽进入真空状态的管腔，

没有阻力，更像是被吸进去的，直达管腔封闭末端。

因此，管腔型ＰＣＤ对蒸汽的渗透不具备代表性。检

测过程中，两种ＰＣＤ应结合使用。如果管腔ＰＣＤ

检测不合格，提示灭菌器可能漏气，或者真空度不合

格。如果６类ＰＣＤ检测不合格，则可能蒸汽穿透能

力不足。蒸汽穿透能力和真空度是相关联的，但不

是完全一致的。问题严重时，两种ＰＣＤ检测可能都

不合格，但是问题相对较轻时，可能一种ＰＣＤ检测

不合格。整个过程证实了温度压力检测仪和ＰＣＤ

检测的检测结果，在长达半年的维修过程中，管腔型

ＰＣＤ检测是合格的，而测漏测试也印证了管腔型

ＰＣＤ检测的结果，因此灭菌器漏气或者抽真空不足

的可能性较小。而６类ＰＣＤ检测常不合格，提示该

灭菌器蒸汽的穿透能力不足。通过提高灭菌温度和

压力，灭菌器参数明显改善且合格，也证实了灭菌器

蒸汽的穿透能力不足的问题。
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