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疾控机构压力蒸汽灭菌设备监测结果与分析

张玲玲 *

（鸡西市鸡东县疾病预防控制中心，鸡西 158200）

摘 要：目的 探讨疾控机构压力蒸汽灭菌设备的检测结果，提出整改对策。方法 从 2021年 1月—2024年 12月，

对某疾控机构的 5 台压力蒸汽灭菌设备开展持续 2 年的化学和生物监测。结果 该疾控机构的压力蒸汽灭菌设

备的温度监测结果合格率为 97.08%（233/240），压力监测结果合格率为 99.17%（238/240）。生物监测合格率为

99.17%，化学监测合格率为 80.41%。生物监测结果不合格的原因包括灭菌过程中突发停电和其他。化学监测结

果不合格的原因包括蒸汽温度不足 ；放置指示卡时，指示卡接触其他物品，导致指示卡变色不均匀 ；压力蒸汽

灭菌设备的装载物过多，造成不同部位的指示卡变色不相同等。结论 该疾控机构的压力蒸汽灭菌生物监测和

化学监测结果合格率较高，但仍存在一定不足，其原因涉及设备因素、管理因素，应采取切实措施整改。
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0  引  言

在对物品进行灭菌时，压力蒸汽灭菌是当前广泛应用

的方法。疾控机构压力蒸汽灭菌涵盖对实验废弃物的消

毒、对培养基以及实验器材的灭菌等，疾控机构的压力蒸

汽灭菌物品种类多样，对灭菌效果也提出较高的要求，要

求确保在一次压力灭菌中满足不同的灭菌和消毒的要求，

这给疾控机构的压力蒸汽灭菌效果提出挑战 [1]。本次研究

对疾控机构的压力蒸汽灭菌设备的监测结果进行分析，探

讨压力蒸汽灭菌设备在使用及管理中存在的问题，为提高

压力蒸汽灭菌质量提供参考。

1  材料与方法

1.1  材料与设备

该疾控机构的压力蒸汽灭菌器共计 5 台。

材料包括生物培养指示剂和化学指示卡（均来源于美

国 3M 公司），温度压力测定仪、试管、通气贮物盒以及

水培养基。

1.2  方法

按照《医疗机构消毒技术规范》（WS/T 367—2012）[2]， 

开展对该疾控机构的门诊实验室、微生物实验室以及艾滋

病初筛实验室的共计 5 台设备开展监测。监测方法为每个

月进行一次化学监测，每个月开展一次生物监测，同时进

行灭菌温度的设定监测，每个月一次。

测定压力蒸汽灭菌设备的灭菌温度：将温度探头置入

数据记录器中，确定记录时间，将探头置入即将进行检测

的灭菌器柜室内，将灭菌物品装入设备，完成灭菌操作后

将探头取出，联机读数，从而获得灭菌周期内各个时间点

的温度。当探头的测定结果与设备的设定值相差在 100 Pa

或 1 ℃ 以内时，判断为灭菌温度达标。温度监测为每个月

一次。

开展化学监测时，选择压力蒸汽灭菌设备的不同部位或

者物品包的中央，将化学指示卡放入，之后进行常规压力蒸

汽灭菌，当完成一个周期的灭菌后，将指示卡取出，根据化

学指示卡的性状以及颜色的变化判断合格或不合格。

开展生物监测时，将两支试管通入贮物盒中，其中一

个试管使用灭菌牛皮纸封口，另一个不封口，将贮物盒

放置于灭菌器中常规灭菌。完成灭菌后，将生物指示剂取

出，无菌条件下，将其中含有培养基的玻璃管捏碎，投入

水培养基中，按照 56 ℃ 的条件培养 48 h，观察培养基颜

色是否出现变化。生物监测法的判断标准为：阳性对照变

黄，阴性对照不变色。当培养基不变色时判断灭菌合格，

当颜色从紫色变为黄色时，判断为不合格。

2  结果与分析

2.1  温度和压力监测结果与分析

该疾控机构共计监测 240 次，温度和压力监测合格率

较高，见表 1。
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表 1 温度和压力监测结果

项目 监测次数 / 次 监测合格 / 次 不合格 / 次 合格率 /%

温度监测 240 233 7 97.08

压力监测 240 238 2 99.17

2.2  化学和生物监测结果与分析

2023—2024 年，共计化学监测 725 次，生物监测

240 次。生物监测合格率较高，化学监测合格率较低，见

表 2。

表 2 化学和生物监测结果

组别 监测次数 / 次 监测合格 / 次 不合格 / 次 合格率 /%

生物监测 240 238 3 99.17

化学监测 725 583 142 80.41

生物监测结果不合格的原因中，1 次为灭菌过程中突

发停电，2 次未能查清不合格的原因。

化学监测法检测结果不合格的原因中，62 次为蒸汽

温度不足，导致化学指示卡的颜色不达标，占比 43.66%

（62/142）；33 次为放置指示卡时，指示卡接触其他物品，

导致指示卡变色不均匀，占比 23.24%（33/142）；16 次

为压力蒸汽灭菌设备的装载物过多，造成不同部位的指

示卡变色不相同，占比 11.27%（16/142）；4 次为灭菌液

体种类过多，没有充分预热，导致温度不能达标，占比

2.82%（4/142）；1 次为排气管老化，灭菌期间脱落，占比

0.70%（1/142）；26 次经查证，未查明不合格的原因，占比

37.14%（26/142）。

3  讨论与结论

压力蒸汽灭菌设备的监测结果反映了压力蒸汽灭菌的

效果，对疾控机构的工作具有重要的影响，因此做好压

力蒸汽灭菌设备的监测是十分有必要的 [3-4]。本次研究发

现，该疾控机构的压力蒸汽灭菌设备的温度和压力合格率

较高，但并未达到 100%，这说明，有时由于温度和压力

的因素，可能会对压力蒸汽灭菌效果造成影响。这一点在

化学和生物监测结果上也有所反映，该医疗机构的化学监

测结果合格率为 80.41%，生物监测合格率为 99.17%，尽

管均较高，但监测合格率并未达到 100.00%，可见还需要

对该疾控机构的蒸汽压力灭菌设备加强管理。

该疾控机构在进行压力蒸汽灭菌时，设置参数后由机

器自动执行压力蒸汽消毒，这杜绝了由于参数设置不当导

致的压力或温度设置错误引起的监测结果不达标 [5]。但从

化学监测结果上看来，蒸汽温度不足导致化学监测结果不

达标的占比达到 43.66%（62/142），占据相当大的一部分，

可见该疾控机构的压力蒸汽灭菌设备在仪器的性能上存在

一定问题，所使用的蒸汽温度不足，这在一定程度上解释

了化学法监测结果不达标的原因。合格的工业参数是灭菌

效果的保障，该机构所使用的设备陈旧、老化，一些部位

的零件脱落，这造成压力蒸汽的温度不足，从而影响灭菌

效果。为此需要及时更换灭菌设备 [6]。

生物监测结果是评价压力蒸汽灭菌效果最准确、可靠

的方法，该方法使用指示菌进行检测和培养，观察经过

压力蒸汽灭菌后的灭菌效果。但该方法的缺陷在于比较麻

烦，需要时间来培养菌群，因此并不作为常规检测方法，

仅用于定期检测、设备投入使用前和检修后。本次研究

中，生物监测结果不合格共计 3 次，其中 1 次为灭菌过程

中突发停电，2 次则不明原因。

化学方法基于化学指示剂在一定的温度、时间下与

饱和蒸汽结合变色的原理，实现对灭菌过程、灭菌效

果的间接评估。这一方法在完成灭菌之后就可以给出结

果，因此作为日常检测方法应用广泛。本次研究中，化

学监测结果不合格的原因包括蒸汽温度不足；放置指示

卡时，指示卡接触其他物品，导致指示卡变色不均匀；

压力蒸汽灭菌设备的装载物过多，造成不同部位的指示

卡变色不相同；灭菌液体种类过多，没有充分预热，导

致温度不能达标；排气管老化，灭菌期间脱落以及不明

原因等 [7]。其中多为操作人员操作不当，少数则为设备

因素以及未能查明原因。

操作人员缺乏灭菌知识、没有恰当选择灭菌方式、没

有做好准备工作等都可能造成压力蒸汽灭菌效果受到影

响。工作人员对压力蒸汽灭菌知识掌握不足，对灭菌原理

理解不当、没有深刻理解不同物品应选择哪种灭菌方式造

成选择错误的灭菌方式，对灭菌监测重视不足而忽视对设

备的监测，都可造成灭菌效果不佳。例如，操作人员缺乏

专业知识，在维护压力蒸汽灭菌设备时，用自来水代替蒸

馏水，将无孔铝饭盒作为灭菌容器，这都会造成灭菌器的

清理效果和维护效果受到影响。在进行灭菌时，只能使用

蒸馏水，还需要按照规范清洗灭菌器以避免管道堵塞、内

壁脏污，以免发生安全问题。

疾控机构蒸汽灭菌设备在使用时的问题包括：①没有

根据物品的实际情况选择相应的灭菌设备 [8]。压力蒸汽灭

菌的效果固然理想，并且容易操作，但是这一设备并不适

用于对任何物品的灭菌，一些工作人员错误地将压力蒸汽

灭菌法用于一些不耐受高湿、高温的物品灭菌，这可能使

灭菌物品遭受损害。压力蒸汽灭菌的方法只能应用于蒸汽

容易穿透、能够耐受高温和高湿的医疗用品。粉类物品、

油类物品由于蒸汽难以穿透，不宜使用压力蒸汽灭菌的方

法。实验室由于人员知识缺乏、管理不当等原因，将不能



115

【评价与分析】张玲玲：疾控机构压力蒸汽灭菌设备监测结果与分析

应用压力蒸汽灭菌的物品装入灭菌包、贮槽中，操作人员

检查不到位，都可造成不理想的灭菌效果。②没有规范操

作设备。蒸汽灭菌有效且安全，但是当负载不同时，灭菌

的程序和灭菌的要求都不同，一些工作人员在操作设备

时，错误地选择灭菌程序，这造成灭菌效果不能达到预

期。③监测不到位错误地认为只要压力蒸汽灭菌都可以取

得良好的灭菌效果，只要通过灭菌器的压力表和温度表就

可以实现对灭菌循环的监测，没有认识到灭菌指示剂对监

测的重要性。

该疾控机构的压力蒸汽灭菌设备在温度和压力上的达

标率为 97.08%（233/240）和 99.17%（238/240），生物监测合

格率为 99.17%，化学监测合格率为 80.41%，与完全合格

的目标仍然存在一定距离。因此在使用压力蒸汽法进行灭

菌时，仍然需要进一步加大管理力度，做好监测工作，从

而提高灭菌效果。

为了提高疾控机构压力蒸汽灭菌设备的监测合格率，

可以从下方面着手 [9]。①更新设备，老旧的设备可能导致

温度、压力等关键参数不能达标，从而影响压力灭菌的效

果，为此需要加大对设备的管理力度，建设全生命周期管

理机制，从而确保设备的性能优良，确保灭菌效果。②开

展对操作人员的培训。操作人员是否能及时发现设备可能

存在的故障并进行排除、是否具有丰富的操作经验、是否

能判断设备状况，都会影响到压力蒸汽灭菌效果。因此需

要开展对操作人员的培训，定期面向所有工作人员开展培

训，尤其是要加大对新进人员的培训，在上岗之前要开展

对消毒灭菌知识的专项培训。③进一步完善管理制度，加

大对灭菌设备的管理力度。压力蒸汽灭菌的灭菌效果受到

多种因素的影响，例如设备的校准、运行状况、排气、密

封性等设备参数会直接影响灭菌效果；物品的放置位置和

物品的数量会影响蒸汽与物品的接触，从而影响灭菌效

果；灭菌设置的温度和时间，这两个参数会直接影响灭菌

效果；待消毒物品的性状、包装等也会影响灭菌效果；除

此以外疾控机构的灭菌物品种类丰富，来源多样，不同物

品对灭菌的时间和温度提出不同的要求，这增加了灭菌工

作的复杂性和难度 [10]。众多因素都会影响到灭菌效果，这

就要求制定规范，完善管理制度，从而确保消毒工作能够

规范开展。④持续改进监测方法，本次研究发现，化学法

的监测结果会受到很多因素的影响，因此作为日常监测手

段尚且够用，但存在一定局限；生物监测的结果可靠、准

确，但周期过长。为此需要不断改进监测方法，要不断引

进新技术、新设备用于监测，例如应用新设备采集一个灭

菌周期里，设备的压力和温度等的曲线，以此判断消毒灭

菌效果。

综上所述，该疾控机构的压力蒸汽灭菌生物监测和

化学监测结果合格率较高，但仍然存在一定不足。其原

因涉及设备因素、管理因素，应采取切实措施整改。
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