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缺陷管理改进模式对消毒供应中心压力蒸汽灭菌后湿包发生率的影响

李小红 1 钱伟兰 2*

（无锡市第二中医医院，1.消毒供应中心；2.手术室，无锡 214000）

【摘要】 目的  分析消毒供应中心应用缺陷管理改进模式后对压力蒸汽灭菌后湿包发生的影响。方法  回顾性

分析 2024年 1月—2024年 12月无锡市第二中医医院消毒供应中心进行压力蒸汽灭菌处理的 155272个灭菌包消毒情况，

按照缺陷管理改进模式实施前后分为对照组（2024年 1月—2024年 6月，n =77636）和观察组（2024年 7月—2024年 12月，

n =77636），对照组实施常规管理模式，观察组实施缺陷管理改进模式。对比两组压力蒸汽灭菌各流程合格率、湿包管理质

量以及湿包发生情况。结果 观察组包装、装载、灭菌、卸载等压力蒸汽灭菌各流程合格率均高于对照组，差异有统计学意

义（P <0.05）。观察组灭菌物包装、装载卸载管理、灭菌管理、湿包记录管理 4个维度评分及量表总分均高于对照组，差异均

有统计学意义（P <0.05）。对照组的湿包发生率低于观察组，差异均有统计学意义（P <0.05）。结论 消毒供应中心应用缺陷

管理改进模式后提高压力蒸汽灭菌各环节执行合格达标率以及湿包管理的质量，进而有效减少湿包情况的发生。
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Effect of defect management improvement mode on the occurrence of wet bag after pressure 

steam sterilization in disinfection supply center

Li Xiaohong1, Qian Weilan2*

(1. Disinfection Supply Center; 2. Operating Room, Wuxi No.2 Chinese Medicine Hospital, Wuxi 214000, China)

【Abstract】 Objective To analyze the impact of the improved defect management mode applied by the disinfection and 

supply center on the occurrence of wet packets after pressure steam sterilization.Methods A retrospective analysis was performed 

on the sterilization conditions of 155,272 sterilization kits performed by pressure steam sterilization in the Wuxi No.2 Chinese 

Medicine Hospital sterilization supply center from January 2024 to December 2024. The sterilization conditions were divided into 

control group (from January 2024 to June 2024, n =77636) and observation group (from July 2024 to December 2024) before and 

after the implementation of the defect management improvement mode. n=77636), the control group implemented the conventional 

management mode, and the observation group implemented the defect management improvement mode. The pass rate of each 

process of pressure steam sterilization, the quality of wet packet management and the occurrence of wet packet were compared 

between the two groups.Results The pass rate of pressure steam sterilization processes such as packaging, loading, sterilization and 

unloading in the observation group was higher than that in the control group, and the difference was statistically significant (P<0.05). 

The scores and total scores of the four dimensions of exterminator packaging, loading and unloading management, sterilization 

management and wet bag record management in the observation group were higher than those in the control group, with statistical 

significance (P<0.05). The incidence of wet bag in observation group was lower than that in control group, and the difference was 

statistically significant (P <0.05).Conclusion  The application of defect management improvement mode in central sterile supply 

department can improve the qualified rate of pressure steam sterilization and the quality of wet package management, so as to 

effectively reduce the occurrence of wet package.
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压力蒸汽灭菌是消毒供应中心常用的灭菌方

法，主要用于医疗器械、实验室器具和其他需要无

菌处理的物品。该灭菌方式是利用高温高压的蒸汽

来杀死微生物，包括细菌、病毒、真菌和孢子［1］。

压力蒸汽灭菌适用于各类材料的器械和设备，包

括金属、玻璃和部分耐高温塑料，使得其成为医院

和外科手术中心等医疗机构消毒的重要手段。通过

对医疗器械的高效灭菌，该方法降低了医院感染风

险，保障了患者健康，提升了医疗质量［2］。虽然消

毒供应中心的压力蒸汽灭菌在保障医疗安全、提高

医院工作效率、遵循法规标准等方面具有不可替代

的重要性，但是从日常管理中发现存在不少问题，

湿包就是最为常见的管理问题［3］。压力蒸汽灭菌

后出现湿包现象是灭菌过程中常见的问题之一，

具体表现是灭菌后的包装材料表面有明显的水分，

或是包装内部或物品表面有积水，尤其是金属器械

的凹槽部分，从而导致纸质材料、电子设备等因潮

湿而损坏，甚至还会导致微生物存活，影响灭菌效

果［4,5］。因此，湿包问题是压力蒸汽灭菌过程中重

点关注的问题之一。压力蒸汽灭菌常规管理依照标

准化流程开展，然而，过于流程化可能致使工作人

员过度关注流程本身，从而疏忽细节。并且，不同

类型的医疗器械和设备可能需要不同的处理及灭菌

方案，流程化管理难以充分顾及这些个体化需求，

进而增加湿包等管理问题的发生概率。因此，需要

对管理模式进行合理优化［6］。缺陷管理改进模式

的核心理念是通过系统化、数据驱动和全员参与的

方式，识别、分析和解决缺陷，同时注重预防和持

续改进，不断优化管理流程［7］。目前尚无该模式

应用于压力蒸汽灭菌环节管理中的相关报道，基于

此，为进一步优化消毒供应中心压力蒸汽灭菌管理

流程，减少湿包情况的发生，本研究就缺陷管理改

进模式对消毒供应中心压力蒸汽灭菌后湿包发生的

影响进行分析。

1 资料与方法

1.1 一般资料

回 顾 性 分 析 2024年 1月—2024年 12月 无 锡 市

第二中医医院消毒供应中心进行压力蒸汽灭菌处

理的 155272个灭菌包消毒情况，按照缺陷管理改进

模式实施前后分为对照组（2024年 1月—2024年 6
月，n =77636）和 观 察 组（2024年 7月—2024年 12月，

n=77636）。两组的灭菌包的具体类型和包装类型比较，

差异无统计学意义（P>0.05），具有可比性，见表1。

表 1 实施前和实施后灭菌包类型、包装类型以及封口形式对比情况 ［n（%）］

组别 n
具体类型 包装类型 ( 纸塑袋、无纺布、棉布 )

器械包 敷料包 纸塑袋 无纺布 棉布

对照组 77636 38801（49.98） 38835（50.02） 26873（34.61） 23719（30.55） 27044（34.83）

观察组 77636 38782（49.95） 38854（50.05） 26952（34.72） 23815（30.68） 26869（34.61）

χ2 0.009 0.878

P 0.923 0.645

1.2 方法

对照组按照消毒供应中心压力蒸汽灭菌常规管

理模式进行管理，观察组按照消毒供应中心压力蒸

汽灭菌常规管理模式进行管理，具体管理方式：

1.2.1 常规管理模式

（1）班前准备：灭菌前需要检查蒸汽管内冷

凝水排放、各阀门压力值以及设备供电等情况，

检查结束后才可进行通电预热以及布维-狄克试验

（Bowie-Dictest，B-D），B-D 试验合格后方可进行

下一步操作。

（2）灭菌操作：将灭菌包摆放至灭菌室内，摆

放时要注意各包间留有空隙且灭菌包不可贴于柜壁

或门板，摆放好灭菌包后关闭装载门，依据灭菌包

特性设定灭菌程序和参数，启动灭菌过程中需密切

监控设备运动，发现异常及时处理。灭菌结束后需

要做好监测和记录，并且需要等待灭菌室内压力降

至零后才可打开装卸门。

（3）班后管理：每次灭菌结束后必须检查供电

电源是否处于全部切断状态，检查供水阀门是否关

闭，若蒸汽发生器内有剩余的存水需要进行排空。

同时，做好灭菌包标记和灭菌效回复：您好，已修

改。果合格评估操作，对不合格的灭菌包及时检出

返消。

（4）日常维护：每日初次启动前做好压力蒸汽

灭菌器的清洁和设备检查工作，每周对灭菌室进行一

次彻底的清洁，每季度对灭菌器进行一次彻底清洁工

作，并每半年对设备运行情况进行检查和维修。

1.2.2 缺陷管理改进模式

（1）缺陷识别：统计 2024年 1月—2024年 6月

期间湿包发生情况显示，共发现 85个湿包，发生率

为 0.11%，可见湿包发生率有待进一步降低。

（2）缺陷原因分析：经评估发现，85个湿包中

有 25个是因为包装不规范导致的，31个是因为装载

不规范导致的，29个是因为卸载不规范导致的。
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（3）缺陷改进措施：①加强包装规范化管理，

每次包装时严格按照 《大型压力蒸汽灭菌器技术

要求：GB8599-2023》［8］执行，并实行双人核查制

度，每个灭菌包包装的重量和体积必须由两名包装

工作人员交叉复核合格后才可进入下一环节。②制

定严格的装载标准：a. 器械类物品的装载标准：灭

菌包应打开至最大角度，确保蒸汽能够充分接触所

有表面，对于尖锐器械应使用保护套，避免刺破包

装，灭菌包之间应留有至少 2.5cm的间隙，避免将器

械堆叠或重叠放置；b. 织物类物品的装载标准：织

物应松散放置，避免紧密折叠，竖直放置或使用专

用织物篮筐；c. 塑料制品：避免将塑料制品与金属

器械混装；d. 玻璃制品：竖直放置，避免碰撞或破

裂；e.其他装载标准：灭菌器的装载量不应超过其

容量的 80%，以确保蒸汽流通，物品应竖直或倾斜

放置，以利于空气排出和蒸汽渗透，多种类型物品

一起消毒时金属类器械放于下层，纸袋、纸塑袋放

置侧位，无孔器皿倒立放置。③规范卸载流程：灭

菌结束后，物品应充分冷却后进行卸载，冷却至少

45min，确保物品温度降至室温后再卸载。

（4）缺陷持续改进管理：每个月对湿包发生次

数及原因进行一次汇总，根据原因继续完善缺陷改

进措施，并建立奖惩机制，对操作规范的工作人员

给予合理的物质奖励，对于操作不规范的工作人员

进行处罚及培训，确保培训合格后重新上岗。

1.3 观察指标

（1）压 力 蒸 汽 灭 菌 各 流 程 合 格 率：观 察 实

施前后包装、装载、灭菌、卸载各流程合格达标

情况，各流程合格达标标准参照大型压力蒸汽

灭 菌 器 技 术 要 求：GB 8599-2023》：① 包 装：

器械灭菌包的重量需控制在 ≤7kg，敷料灭菌包

的重量需控制在 ≤5kg，每个灭菌包体积需控制

在 30cm× 30cm× 50cm以 内。② 装 载：灭 菌 器 的

装载量不应超过其容量的 80%，金属类器械放于

下层，纸袋、纸塑袋放置侧位，无孔器皿倒立放

置。③灭菌：管路冷凝水完全排空，灭菌器预热

时间 ≥15min，柜室温度控制 40～60℃，压力控制

210kPa，灭菌前空载 B-D 试验合格，灭菌干燥时间

≥10min。④卸载：冷却时间 >45min。（从灭菌器

卸载取出的物品，冷却时间 >45min。
（2）湿包管理质量：参照唐李平［9］等研究设

计湿包管理质量评估问卷，问卷从灭菌物包装（4个

条目）、装载卸载管理（6个条目）、灭菌管理（8
个条目）、湿包记录管理（4个条目）4个维度进行

评估，条目数共 22个，各条目的分值范围为 0～4
分，量表总分为 0～88分，得分越高则表示湿包管

理的质量越好。

（3）湿包发生情况：统计实施前后湿包发生情

况，湿包评判标准：灭菌包内水分 >6% ［10］。

1.4 统计学分析

选用 SPSS 26.0对本次研究的所有数据进行处理

分析，其中，计量资料表示格式为 x—±s，组间选择独

立样本 t 进行检验；计数资料以 n（%）形式表示，选

择卡方检验法进行检验。检验水准为α=0.05。

2 结果

2.1 两组压力蒸汽灭菌各流程合格率比较

观察组包装、装载、灭菌、卸载等压力蒸汽灭

菌各流程合格率均高于对照组，差异有统计学意义

（P <0.05），见表 2。

表 2 两组压力蒸汽灭菌各流程合格率比较 ［n（%）］

组别 n 包装 装载 灭菌 卸载

观察组 77636 75409（97.13） 76814（98.94） 77329（99.60） 77052（99.25）

对照组 77636 77025（99.21） 77248（99.50） 77482（99.80） 77129（99.35）

χ2 937.307 156.889 50.930 5.473

P 0.000 0.000 0.000 0.019

2.2 两组湿包管理质量评分比较

观察组灭菌物包装、装载卸载管理、灭菌管

理、湿包记录管理 4个维度评分及量表总分均高于

对照组，差异均有统计学意义（P <0.05），见表 3。

表 3 两组湿包管理质量评分比较（x—±s，分）

组别 n 灭菌物包装 装载卸载管理 灭菌管理 湿包记录管理 量表总分

观察组 77636 12.67±1.18 21.84±1.86 29.56±1.87 12.08±1.46 76.17±6.38

对照组 77636 12.26±1.45 20.35±2.67 28.04±2.15 11.39±1.57 72.06±7.85

t 61.108 127.585 148.632 89.674 113.401

P 0.000 0.000 0.000 0.000 0.000
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2.3 两组湿包发生情况比较

对照组有 85个湿包，发生率为 0.11%；观察组
有 32个湿包，发生率为 0.04%；对照组的湿包发生
率低于观察组，差异均有统计学意义（χ2 =24.026，
P <0.05）。

3 讨论

湿包是压力蒸汽灭菌过程中面临的一个严峻问
题，即灭菌后包装材料或物品依旧潮湿。湿包不仅
会对灭菌效果产生不良影响，还可能给患者安全、
医疗质量以及设备运行带来一系列危害［11］。例
如，湿包可能导致包装材料破损，使灭菌物品暴露
在环境中，进而增加微生物污染的风险。这是因为湿
包的潮湿环境为微生物（如细菌、真菌）提供了繁殖
条件，极有可能引发二次污染。倘若湿包流入临床投
入使用，尤其是在手术或侵入性操作中，使用后很可
能导致患者感染，造成严重后果。与此同时，湿包需
要重新进行灭菌处理，这不仅延长了物品的周转时
间，影响医疗工作效率，还可能致使物品报废，增加
医疗成本。所以，如何规避湿包的出现，成为压力蒸
汽灭菌过程中必须着重关注的管理要点。

在压力蒸汽灭菌的日常管理中，虽已具备相
应的规范流程，但在实际管理过程中，由于操作不
规范、设备维护不到位或管理存在疏漏等因素，
可能会出现一些缺陷，因此仍需对管理方式加以
优化［12］。缺陷管理改进模式是指通过系统化的
方法，识别组织或流程中存在的缺陷（如错误、故
障、低效等），分析其根本原因，制定改进措施，
并持续进行监控和优化，以达成质量提升、风险降
低和效率提高目标的一种管理模式［13］。本研究结
果显示，观察组压力蒸汽灭菌后湿包发生率低于对
照组，表明缺陷管理改进模式可降低压力蒸汽灭菌
后湿包发生风险。究其原因是，缺陷管理改进模式
通过统计实施前湿包的发生情况，并分析湿包产生
的原因，主动探寻缺陷，使管理人员能够更早地察
觉问题。进而依据缺陷问题制定相应的改进措施，
确保问题得以彻底解决，还能集中资源解决关键问
题，避免在无效措施上浪费时间与成本。同时，通
过系统化的分析和措施制定，能够迅速对问题作出
响应，减少问题对管理质量的影响［14,15］。该研究
结论与任希燕等［16］研究结论相似。任希燕等［16］

在消毒供应中心器械清洗管理中应用缺陷管理改进
模式，降低了湿包发生率。观察组压力蒸汽灭菌各
流程合格率和湿包管理质量均高于对照组，说明缺
陷管理改进模式的实施可优化压力蒸汽灭菌流程管
理，从而更好地提升湿包管理质量。这不仅与缺陷
管理改进模式所采用的明确缺陷、分析根本原因、
制定针对性措施等管理手段有关，还与其缺陷持续
改进管理环节密切相关。通过持续改进，不断消除

消毒供应中心压力蒸汽灭菌流程中的缺陷，识别并
消除流程中的低效环节，提高工作效率［17,18］。此
外，通过培训和激励机制，提高消毒供应中心工作
人员发现和解决问题的能力，促使工作人员的综合
素养不断提高，减少人为因素造成的流程缺陷，提
高总体管理质量［19,20］。

综上所述，缺陷管理改进模式可优化消毒供应
中心压力蒸汽灭菌流程，提高流程执行合格率，并
还可提高湿包管理质量，降低湿包的发生率。
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