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摘 要:目的 探讨规范化管理对提高颅脑外科植入物灭菌质量的效果。方法 2011年8月~2013年9月所灭菌的颅
脑外科植入物共938包,按实施不同的管理方法分为对照组和试验组,对两组人员培训、植入物的交接、清洗、消毒、干
燥、包装、灭菌、监测、存放、发放与记录等环节进行回顾性对比分析。结果 实施规范化管理后植入物清洗质量、效果监
测(生物监测除外)和相关记录的合格率均提高,无湿包发生,监测更规范、记录实现了可追溯。两组差异有统计学意义
(P<0.05)。结论 消毒供应中心对颅脑外科植入物实行规范化管理,提高了消毒灭菌质量,保证了植入物的安全有效

使用,有效控制了医院感染发生。
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  颅脑外科手术是高风险的手术,其中很多手术需
终身放置植入物,由于颅脑的特殊结构———血脑屏障
存在,大多数抗菌素难于通透屏障,一旦颅内感染后治
疗困难且治疗费用高,会增加患者的痛苦、经济负担,
重者会导致手术失败,严重会危及患者的生命。因此,
确保颅脑手术器械,特别是植入物灭菌质量尤为重要,
对消毒供应中心质量管理提出了更高的要求。为此,
该院2012年9月以来对颅脑外科植入物处理有针对
性制定并采取了规范化管理措施,取得了良好的效果,
现报道如下。
1 资料和方法
1.1 一般资料 将2011年8月~2012年8月颅脑植
入物器械包452包,设为对照组,将2012年9月~
2013年9月486包设为试验组。颅脑手术的植入物有
固定颅骨用的钛条、钛钉,动脉瘤手术用的动脉瘤夹、
颅骨修补用的钛网、钛钉。包装材料采用纸塑袋,有效
期为6个月。植入物由颅脑外科提供,在消毒供应中
心采用压力蒸汽灭菌。
1.2 判断标准 清洗质量标准:目测法和5~10倍带
光源放大镜观察为植入物无污渍、血渍、水垢并光亮洁
净。灭菌质量标准:无湿包,物理、化学、生物监测合格
才能发放。
1.3 统计学方法 采用SPSS13.00软件进行统计分
析,计数资料的组间比较采用χ2 检验,以P<0.05为
差异具有统计学意义。
2 规范化管理的措施
2.1 人员培训 对工作人员进行动脉瘤夹、钛网、钛
钉、钛条等相关植入物结构特点、清洗技巧、包装与灭
菌方法要求进行培训,为有效清洗与灭菌奠定基础。
同时加强工作人员的风险教育和责任心教育。
2.2 严格交接 由于颅脑外科植入物非常精细、价格
昂贵,有的体积微小(如钛钉),科室安排了责任心强、
专业技术好的工作人员负责。要求科室在术前8~12
h内把需要灭菌的植入物送到消毒供应中心,在去污
区由专人负责依据植入物进行清点验收,面对面交接
并签名。清点时要认真清点植入物的种类、数量、检查
其功能完好性。
2.3 清洗 采用人工清洗与超声波清洗相结合的方
式进行,流程为:流动水下冲洗→多酶清洗液内浸泡5
~10min→超声振动3~5min→刷洗→漂洗→纯水终
末漂洗。动脉瘤夹要用小毛刷刷洗咬合面、齿面、凹槽

等清洗死角,撑开时不能用力过大,以免影响其夹闭功
能。对细小的钛钉、钛条应用专用清洁网筐在超声清
洗机中清洗,既要保证清洗质量,又要保证在清洗过程
中不丢失。
2.4 消毒与干燥 煮沸槽湿热消毒,温度≥90℃,时
间≥1min,置入干燥柜中干燥20min。
2.5 包装 植入物包装前工作人员应洗手,用目测法
或5~10倍带光源放大镜下逐一检查其清洁度、同时
检查植入物功能状态及完好性、数量等。植入物采用
纸塑袋包装,封包前须做到双人核对。由于钛条、钛钉
用量多,采用批量包装灭菌的办法,按科室要求钛条3
个,钛钉6个一包,每次灭菌10包,既可方便科室急诊
手术使用,又可降低了灭菌生物监测的成本。每次患
者使用后及时记录好患者的相关信息以便追溯。包装
时将钛网用单层治疗巾包裹,钛钉钛条、动脉瘤夹用纱
布包裹后用纸塑袋包装,可起到保护作用同时可以避
免湿包。包内放第5类化学指示物,包外有标识(注明
科室、植入物包名称、灭菌器编号、灭菌批次、灭菌日
期、失效期、检查、包装者签名)。
2.6 装载与灭菌 包装完成后及时灭菌,以防止放置
时间过长产生热源,影响灭菌效果。植入物采用脉动
真空压力蒸气灭菌,把包好植入物侧放于不锈钢篮筐
中,置于灭菌器的上层,装载不超过柜室容积的90%
或不小于5%。灭菌时在标准包中央放生物测试管一
支,第5类化学指示物一片,将其置于灭菌车下层排气
口上方,灭菌温度132℃、压力0.21MPa、灭菌时间10
min、干燥时间8min。
2.7 生物监测与发放 灭菌结束后将快速生物测试
管取出进行生物培养3h,同时设阳性对照。按新标
准[1]要求:灭菌植入型器械应每批次行生物监测,监测
合格后可放行。在紧急情况下可以第5类化学指示物
合格作为提前放行的标准,生物监测结果出来后及时
报告使用部门。判定生物监测合格后由消毒供应中心
的工作人员密闭运送到手术室,装卸时应注意避免挤
压,特别是钛网受压会变形而影响手术。与手术室护
士交接清楚,双方确认签名,并做好记录及保存。
2.8 文件记录和质量追溯 建立植入物交接登录本,
植入物灭菌及生物监测记录本(记录植入物的信息,患
者信息、灭菌信息、生物监测等信息),责任落实到人,
保证记录的完整性和准确性,并归档留存。包外标识
内容详细、全面,注明患者的相关信息,术后将包外标
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识留存或记录于手术护理记录单上,以便进行感染质
量管理、控制及追踪。
3 结果

实施规范化管理后实验组植入物各项指标除生物
监测合格率差异无统计学意义外,其余指标差异均有
统计学意义,见表1。

表1 规范化管理前后植入物各项指标比较 (%)

组别
手术
包数

清洗质
量合格率

湿包
发生率

化学监
测合格率

生物监
测合格率

相关记
录合格率

对照组 452 85.39 4.42 89.82 99.78 75.66
实验组 486 99.38 0 100 100 99.18

χ2 67.205 21.973 52.011 1.076 121.275
P <0.001 <0.001 <0.001 0.300 <0.001

4 讨论
植入物的灭菌质量直接关系到颅脑手术的成败与

患者的安全,在患者的术后康复过程中起着决定性作
用。因此对其灭菌质量的规范化管理非常重要。由于
颅脑手术的特殊性决定了对植入物灭菌的要求特别严
格,彻底清洗是灭菌成功的基础,实施规范化管理前植
入物的清洗质量合格率低仅为85.39%,主要与植入
物由手术室护士处理,无人进行质量监控有关。处理
时掉以轻心,以为植入物是新的、是清洁的,用纯化水
冲洗掉植入物表面的浮灰、干燥柜干燥即可,其实医疗
器械在生产、包装、运输、存储的过程中,也存在各种有
机物或无机物污染[2]。植入物上残留的有机物和无机
物质会影响下一步高水平消毒或灭菌效果,给医院感

染带来安全隐患。规范化管理后颅脑外科植入物清洗
质量合格率为99.38%,颅脑外科植入物由消毒供应
中心人员集中处理,并经过严格培训,均按污染器械的
处理流程进行,采用手工与超声波清洗相结合的方式
进行,通过超声波清洗加多酶清洗液可大大提高超声
清洗效率[3]。包内放第5类化学指示物,按照国际标
准ISO11140-1:2005中的要求只有第5类化学指示
物其指示终点达到的过程是模拟生物指示剂的[4]。有
助于颅脑外科紧急手术的实施。规范化管理前未进行
严格的交接,细小钛钉时有丢失;常未放包内化学指示
卡,包外标识简单只有名称和灭菌日期;包装时直接放
入纸塑袋内包装,易产生湿包;植入物的相关信息记录
不规范,有漏记或记录不全现象,合 格 率 仅 有75.
66%。规范化管理后,通过专人对植入物从交接到灭
菌合格后的发放记录的每一个环节进行了规范化管
理,层层把关,无湿包,物理、化学、生物监测均合格,植
入物灭菌合格率为100%。
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低,体力活动量最剧烈的女性每周活动时间≥4.51h
可降低发生子宫肌瘤的危险性。目前体力活动与子宫
肌瘤发生的机制尚不十分清楚,但相关研究报道[9]体
力活动可使循环系统中的性激素和胰岛素水平下降,
限制了可能与这些因素有关的增殖作用;体力活动能
够影响雌激素代谢,如可能使雌激素代谢产物的形成
减少等,从而降低了子宫肌瘤的发生率。企业妇女相
对来说比机关、事业单位妇女从事体力活动量及强度
均较高,因此其子宫肌瘤发病率则明显降低。再则,由
于机关、事业单位的妇女主要是从事脑力劳动,文化程
度相对较高,工作压力和精神压力较大,大脑经常处于
紧张状态,从而引起内分泌紊乱,这也是引起子宫肌瘤
患病率增高的另一个主要原因,这与国内沈杨等[10]研
究报道文化程度较高的妇女子宫肌瘤患病率较高相一
致。

综上所述,子宫肌瘤在不同年龄段及职业发病率
中具有较大差异性,对子宫肌瘤的防治应采取针对性
地的措施,制定出合理的防治原则:合理饮食、合理调
节情绪舒缓压力、适当增加体育锻炼,积极参加子宫肌
瘤疾病普查活动,定期妇科检查,做到早诊断、早治疗,
根据不同情况选择合适的治疗手段。
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