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水热分离对超标外来器械发生湿包的影响及物理机制研究
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【摘要 】　目的　探讨压力蒸汽灭菌时超标外来器械发生水热分离对湿包的影响及其物理机制,为临床操作提供参考.方法　
２０２３年６－１２月,采用便利抽样法选取某院行膝关节置换手术所用的１２０套膝关节器械为研究对象,按随机数字表法将其分为

对照组、实验组１和实验组２;３组中包内电钻和电锯的摆放方式分别为紧贴篮筐底部吸水纸、架空、包裹吸水纸后架空,观察每

组器械包灭菌后湿包情况.采用便利抽样法选取规格型号相同的硬质容器盒９０个,按随机数字表法将其分为对照组(普通干燥

程序)和实验组(脉动干燥程序),每组平均分为３份,分别盛放高为９mm的热水、常温水和冰水.每份各取１个为１个小组,放
在同一灭菌舱完成灭菌.观察同干燥程序下不同温度水及不同程序下同温度水水位差及灭菌后水温变化.结果　电钻、电锯架

空摆放时全部湿包;紧贴底部吸水纸或包裹吸水纸后架空摆放时均未湿包.脉动干燥程序下及普通干燥程序下热水水位下降程

度均高于其他两组(均P＜０．０５).灭菌后水温热水与其他两组比较均有差异(P＜０．０５).结论　冷凝水与冷凝过程中产生的热

量分离是导致湿包的主要原因;在实际操作中,应确保二者位置尽可能接近.
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【Abstract】　Objective　ToexploretheeffectofwaterＧheatseparationonwetpacksanditsphysicalmechanismduring
pressuresteamsterilizationofnonＧconformingloanerinstrumentsduringsterilization,andtoprovidereferenceforclinicalpracＧ
tice．Methods　Theconveniencesamplingmethodwasusedtoselect１２０setsofkneejointinstrumentpackagesusedinknee
replacementsurgeryinahospitalastheresearchobjectsfromJunetoDecember２０２３．Theyweredividedintocontrolgroup,

experimentalgroup１andexperimentalgroup２byrandomnumbertablemethod．Inthethreegroups,theelectricdrillsand
sawswereplaced:contactingabsorbentpaperatbasketbottom(control),suspended(group１),orsuspendedafterbeing
wrappedwithabsorbentpaper(group２)．Atotalof９０identicalrigidcontainerswereselectedandrandomlydividedintocontrol
group(standarddryingprocedure)andexperimentalgroup(pulsatingdryingprocedure)．Eachgroupwasdividedinto３portions
onaverage,eachcontaining９mmwatercolumnsathot/roomＧtemperature/icetemperatures．Foreachgroup,oneportionwas
takentoformanewgroupandplacedinthesamesterilizationchamberforsimultaneousprocessing．WeobservedandcomＧ
pared:(１)waterleveldifferencesandpostＧsterilizationtemperaturechangesamongdifferenttemperaturegroupsunderthe
samedryingprogramandamongdifferentdryingprogramsforthesamewatertemperature．Results　AllsuspendedinstruＧ
ments(group１)developedwetpacks,whileothergroupsremaineddry．Thedecreaseofhotwaterlevelunderpulsatingdrying
procedureandunderthestandarddryingprocedureweregreaterthanthatoftheothertwogroupsandtherewasadifference
(allP＜０．０５)．Therewasadifferenceinthewatertemperaturebetweenthehotwaterandtheothertwogroups(P＜０．０５)．ConＧ
clusions　Theseparationofcondensedwaterandheatgeneratedduringthecondensationprocessistheprimarycauseofwet
packs．Duringoperation,itshouldbeensuredthatthetwopositionsareascloseaspossible．
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　　外来器械是指医院从供应商租用的昂贵、结构

复杂且流动频繁的医疗器械[１],其消毒灭菌质量是

医院感染控制的重要环节[２].压力蒸汽灭菌作为医

院首选的灭菌方式,防止外来器械湿包是需要解决

的最复杂问题之一[３Ｇ５].研究[６]指出,湿包的产生不

仅浪费时间、增加成本,而且会损坏无菌屏障,增加院

感风险.目前,单纯的经验分析很难找出湿包产生的

真正原因[６],尤其随着外科手术发展,出现了部分结

构复杂、超大超重器械(指单个器械较大较重),这类

器械已超出现有技术规范能够保证其灭菌质量的控

制范围,称为“超标器械”[７].该类器械灭菌、干燥参

数无明确指导文件,且往往用于植入物手术[８].实践

证明,其湿包率明显高于其他器械.国内外现有湿包

控制研究[９Ｇ１２]集中于对设备、包装、装载等经验性总

结,鲜有对湿包产生机制的探讨.本研究基于冷凝水

生成与汽化时的能量守恒原理,结合延伸实验论证湿

包形成机制,以期为临床工作提供参考依据.文中

“水热分离”是指冷凝水与其形成时释放的热量偏离

了较远的距离.

１　对象与方法

１．１　对象与材料

１．１．１　研究对象　(１)２０２３年６－１２月,采用便利抽

样法选取某院行膝关节置换手术所用的１２０套膝关节

器械作为研究对象.该器械为外来器械,每套含４５件,
其中器械４３件(不锈钢７件,PPSU试模３６件);动力工

具２件(电钻、电锯各１件).纳入标准:投入使用时

间≤２年,功能完好;压力蒸汽灭菌;双层无纺布包装;
包装后重量≤７kg,体积≤３０cm×３０cm×５０cm.排

除标准:灭菌不合格.G∗Power软件计算得出总样本

量为１０８套,每组３６套,考虑到１０％的失纳率,每组至

少纳入４０套,共计１２０套.采用随机数字表法将其分

为对照组、实验组１和实验组２.(２)采用便利抽样法

选取规格型号相同的硬质容器盒９０个,按随机数字

表法分为对照组(普通干燥程序)和实验组(脉动干

燥程序),每组 ４５ 个.每组平均分为 ３ 份,每份

１５个.G∗Power软件计算其最小功效值为８６％.

１．１．２　灭菌器　同批次某进口品牌容积为１５００L
的脉动真空压力蒸汽灭菌器２台(１台脉动干燥,

１台普通干燥):包括脉冲、升温、灭菌、干燥、气压平

衡阶段,脉冲次数３次,灭菌温度１３４℃,灭菌阶段绝

对压力０．３１MPa,灭菌时间５min,干燥时间１７min,最
深真空度绝对压力≤－０．０８ MPa.灭菌环境温度

２０~２３℃,湿度３０％~６０％.

１．１．３　辅助材料　１．５m×１．５m 的医用无纺布若

干;规格型号相同的硬质容器盒(容积１４．５２L)若干;
同批次材质为木浆纤维的３０cm×６０cm、６６g/m２、

吸水速率≥３．５cm 的吸水纸若干;电子秤、水温计、
米尺等,精确度分别为０．０１kg、０．１℃和１mm.

１．２　方法

１．２．１　湿包判断方法　采用ANSI/AAMIST７９:２０１７
所制订的湿包评判标准[３].(１)目测法:灭菌冷却至室

温后包内外出现明显的水滴或潮湿现象;(２)称重法:灭
菌前后,金属负载增重≤０．２％,纺织品负载增重≤１％.
由２名不知晓分组情况的实验人员通过以上方法对冷

却至接近室温的对象进行湿包判断.

１．２．２　实验方法

１．２．２．１　电钻、电锯的摆放对湿包的影响测试　对

照组:篮筐底部垫吸水纸,电钻、电锯紧贴吸水纸摆

放,试模和其他器械依次排列(见图１).实验组１:
篮筐底部垫吸水纸,试模等器械平铺于吸水纸上,电
钻、电锯放在试模上方,因试模为饼状凹槽设计,此
时,电钻、电锯呈架空状态(见图２).实验组２:电
钻、电锯包裹吸水纸,摆放同实验组１(见图３).灭

菌前称重,３组各取１例放在同一灭菌舱同时完成

灭菌,共计４０次.观察各组湿包情况,按编号记录.

１．２．２．２　同种干燥程序下不同温度水及不同程序下

同温度水的灭菌前后水位差及灭菌后水温的测试　
对照组操作方式:从分别盛放热水、常温水及冰水的

３份硬质容器中各取１个作为１个小组,放在同一灭

菌舱同时完成灭菌,灭菌前测温.灭菌完成后测量

液面高度及温度,进行１５小组.实验组同法进行,
按编号记录.

图１　电钻、电锯紧贴篮筐底部吸水纸摆放示意图

图２　电钻、电锯摆放于试模上方示意图
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图３　电钻、电锯包裹吸水纸后摆放于试模上方示意图

１．３　统计学处理　采用SPSS２５．０统计软件,符合

正态分布的计量资料用􀭺x±s表示,两组间比较采用

独立样本t检验,多组间比较采用方差分析,组内两

两比较采用 LSD检验.不符合正态分布的计量资

料用 M (P２５,P７５)表示,两组间比较采用 MannＧ
WhitneyU 秩和检验,多组间比较及组内两两比较

采用 KruskalＧWallis(KW)秩和检验.计数变量资

料组间比较采用χ２ 检验.以P＜０．０５或P＜０．０１
为差异有统计学意义.

２　结果

２．１　电钻、电锯的摆放对湿包的测试结果　对照组

及实验组２,两组灭菌包目测法及称重法均未体现

湿包.实验组１,４０例灭菌包均显示包内湿包,水珠

集中在电钻、电锯架空部位正下方试模的凹槽内.

２．２　不同程序下同温度水及同种程序下不同温度

水灭菌前后水位差及灭菌后水温结果比较

２．２．１　灭菌前后水位差比较　同种干燥程序下组内

比较均有差异(均P＜０．０５);脉动干燥程序下热水与

其他两组比较均有差异(均P＜０．０５),普通干燥程序

下,组内两两比较均有差异(均P＜０．０５);不同干燥程

序下,热水水位差比较有差异(P＜０．０５),见表１.

２．２．２　灭菌后水温比较　脉动干燥程序下比较及组

内两两比较均无差异(P＞０．０５);普通干燥程序下比

较有差异(P＜０．０５),组内热水与其他两组比较有差

异(P＜０．０５).不同干燥程序下三组比较均有差异

(P＜０．０５).见表２.

表１　不同程序下同类水及同种程序下不同类水

灭菌前后水位差结果比较[l/mm,M(P２５,P７５)]

程序 冰水水位差 常温水水位差 热水水位差 H P

脉动 １．００ ２．００ ４．００ ３１．２９８ ＜０．００１
(１．００,２．００) (２．００,３．００) (３．５０,４．００)ab

普通 １．５０ ２．２０ ３．５０ ６６．５７０ ＜０．００１
(１．００,１．８０) (２．００,２．５０)a (３．００,３．８０)ab

Z －０．１０９ －０．３３０ －２．４５４
P ０．９１３ ０．７４１ ０．０１４

　　a:P＜０．０５,与冰水水位差比较;b:P＜０．０５,与常温水水位差比较

表２　不同程序下同类水及同种

程序下不同类水灭菌后水温结果比较(T/℃,􀭵x±s)

程序 冰水 常温水 热水 F P

脉动 ４１．９９±０．５３ ４２．７７±０．５８ ４３．５０±０．６８ １．６０１ ０．２１６
普通 ３９．４４±０．２５ ３９．９４±０．２０ ４０．７１±０．２８ab ６．８９９ ０．００３
t －４．４４６ －４．６４０ －３．７８９
P ＜０．００１ ＜０．００１ ０．００２

　a:P＜０．０５,与冰水灭菌后水温比较;b:P＜０．０５,与常温水灭菌后水温比较

３　讨论

压力蒸汽灭菌过程是水的沸点随压力变化产生

相态变化的能量传递过程[１３].理想情况下,随着高

温干燥的饱和蒸汽接触物品凝结释放热量,形成水

分附着在物品表面[７],物品温度逐渐升高.当物品

与其表面的水均达到设置温度(常见为１３４℃)时,
即进入灭菌阶段[１４].水温能升至１３４℃在于舱内压

力极高(约为３０４kPa),沸点被提升至１３４℃.干燥

阶段,压强大幅降低,沸点降低,当物品表面的水温

超过沸点时,会即刻汽化[１０],并从周围带走热量,物
品表面变得干燥且温度下降.根据能量守恒原理,
水分汽化需要吸收与最初凝结时释放的相等的热

量,才能变为蒸汽并被真空泵抽走.因此,任何阻止

或影响水分汽化的因素都会增加湿包的可能[７,１５].

３．１　电钻、电锯等超标器械的摆放对湿包的影响　
本研究２．１的结果解释了湿包产生的核心原因之

一:水热分离.实验１．２．２．１中,电钻、电锯质量较

大,升至设定温度会消耗更多蒸汽,产生更多冷凝

水.由于器械表面不平整且金属表面无法吸附水

分,冷凝水受重力影响从器械表面流下.当电钻、电
锯被架空时,大量冷凝水会流至下方试模的凹槽中,
导致这些水分在干燥阶段无法吸收最初释放的热

量,无法汽化,最终导致湿包[１６].这一现象是本研

究对湿包形成机制的重要理论总结,即“水热分离”
导致的能量不守恒.相比之下,当电钻、电锯紧贴篮

筐底部吸水纸时,流下的水被吸水纸吸附并固定在

原位,因此在干燥阶段能快速吸收热量并汽化,有效

地避免了湿包.而实验组２结果再次验证了“水热

分离”理论的合理性.尽管电钻、电锯仍被架空,但
因被吸水纸包裹,冷凝水被吸附,与释放热量的位置

相距不远,因此在干燥阶段也能够吸收热量并汽化,
从而避免了湿包的发生.

３．２　能量守恒原理对湿包形成的机制分析　通过

实验了解到“水热分离”导致能量不守恒时对湿包的

影响,为验证该理论开展了延伸思维实验.理论上,
盛有部分室温水的杯子在完成蒸汽灭菌后,杯中残

余水量应与初始完全一致.推理如下:假设杯中初

始水量为 A.在蒸汽注入阶段,蒸汽凝结释放的潜

热使 A部分水温升至１３４℃,同时杯中产生新的凝
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结水B.灭菌阶段结束时,杯内总水量为 A＋B.干

燥阶段,压力降低,沸点下降,杯中高温部分的水汽

化.根据能量守恒定律,B部分水汽化所需热量等

于当初凝结释放的热量.因此,B部分水汽化后,理
论上杯内残余水量仍为 A,温度与初始时相同.若

A 初始水温为室温(约 ２５℃),低于当前沸点(约

４６℃),不满足汽化条件.因此,理想状态下杯内水

量在灭菌前后应保持不变.但若 A 初始水温极高

(如１００℃),高于当前沸点,残余水量 A可利用额外

热量继续汽化,导致水位下降,直至水温降至低于环

境沸点.本研究１．２．２．２实验基于以上理论进行.
为避免压力变化水溢出影响判断,将“杯”换成可通

过蒸汽而非液态水的硬质容器.结果显示:第一,无
论何种干燥程序,热水水位下降最为显著,其次是常

温水,冰水最少,与上述理论预期一致.因热水水温

干燥阶段远超汽化所需温度,可更多完成汽化被真

空泵抽走.第二,脉动干燥对热水干燥效果更佳,可
能因多次抽真空和干燥空气注入促进了蒸汽排出;
而室温水和冰水可能因干燥阶段两者水温不够高难

以汽化,即使增强干燥程序也无改善.第三,所有组

别最终水温相近(±２℃),且灭菌完成后硬质容器周

围均出现大面积水迹,表明无论哪种干燥程序,均存

在一定的水热分离现象,进一步验证了干燥阶段能

量守恒的重要性.然而,常温水与冰水的水位并非

如理论所设想的“完全不变”,而是均有不同程度的

下降.可能因实际灭菌过程中水的汽化不仅依赖蒸

汽凝结释放的热量,还包括外壁传热等因素.鉴于

以上理论,建议超标器械尽量单独包装,避免叠放或

架空,对于有架空结构的固定篮筐的器械,应合理使

用吸水材料以吸附冷凝水,避免湿包.管理上,总结

可能出现“水热分离”现象的操作,制订可视化培训

资料(图谱/视频)[１７Ｇ１８],并纳入护士岗位培训.
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