
质量文化建设 

四川大学华西第二医院   CSSD    

   灭菌质量监测 



             2005年10名患者在宿州市白内障事件 



2009广东汕头18例剖宫
产手术切口感染事件 

2008西安新生儿感染事件 
2009年天津蓟县新生儿……… 





灭菌方法 

 

 

     物理灭菌 

 

 

 

 

     化学灭菌 

热力灭菌   

 湿热灭菌 
（高温蒸汽） 

干热灭菌 

低温环氧乙烷灭菌 

过氧化氢等离子灭菌 

低温蒸汽甲醛灭菌 

√ 

√ 
√ 



重要环节 

临床科室使用前 消毒供应中心 

确认无菌物品的有
效性和包装完好性 



灭菌质量监测原则 

物理、化学、生物监测 

化学监测、物理监测不合格不发放、不使用 

生物监测不合格尽快召回，重新处理 

植入物等待生物监测合格方可发放 

新安装、大修、移位全面监测 

湿包检查 



灭菌质量监测原则 



 压力蒸汽灭菌质量监测 

生物监测 

物理监测  

化学监测 



压力蒸汽灭菌质量监测-物理监测  

WS 310.3-2016 

4.4.1.2 物理监测不合格的的灭菌物品不得发放，并应分析原因进行

改进，直至监测结果符合要求。 

4.4.2.1.1  日常监测：每次灭菌应连续监测并记录灭菌时的温度、压

力和时间等灭菌参数。灭菌温度波动范围在+3℃内，时间满足最低

灭菌时间的要求，同时应记录所有临界点的时间、温度与压力值，结

果应符合灭菌的要求。 

关键点：人工核对灭菌器打印记录是否和使用的灭菌程序的设定

参数一致，包括脉冲个数、灭菌温度、压力和时间、干燥时间 

 



压力蒸汽灭菌质量监测-物理监测  

舱体温度 

代码含义 

舱体压力 

灭菌开始 

灭菌时间 
00:46:55-
00:50:55 



4.4.2.1.2  定期监测：应每年用温度压力检测仪监测温度、压力和时

间等参数，检测探头放置于最难灭菌部位。 

压力蒸汽灭菌质量监测-物理监测  



压力蒸汽灭菌质量监测-化学监测  

灭菌前 灭菌后 





压力蒸汽灭菌质量监测-化学监测  

敷料包 
包内中央放置 

器械包 
包内中央放置 

硬质容器 
容器对角线各放置一个 



不合格化学监测 

变色不均匀 



 

关键点： 

包外指示胶带——灭菌结束时就要检查 

包内指示卡——使用时打开包检查 

化学监测不合格原因： 

指示卡批次，指示卡过期，用错程序，没有灭菌等。 

压力蒸汽灭菌质量监测-化学监测  



压力蒸汽灭菌质量监测-生物监测  

生物监测是唯一含有活的微生物芽孢对灭菌过程进行监测和挑战的监测

技术。它直接反应灭菌过程对微生物的杀灭能力和效果，是重要的监测

手段，是其他监测方法不能替代的。 



压力蒸汽灭菌质量监测-生物监测  

压力蒸汽灭菌 

芽孢种类：嗜热脂肪杆菌芽孢 

培养时间：3小时 

生物指示剂 恒温培养箱 



压力蒸汽灭菌质量监测-生物指示剂  

生物指示剂是一类特殊的活微生物制品，可用于确认灭菌设备的性能，灭菌程序

的验证，生产过程灭菌效果的监控等。其定义为对特定灭菌处理有确定的抗力，

并装在内层包装中可供使用的染菌载体。 

自含式生物指示剂 

灭菌指示条 



压力蒸汽灭菌质量监测-生物监测操作  



压力蒸汽灭菌质量监测-生物监测结果判读  

3小时荧光结果 

48小时颜色结果 



生物监测阳性的处理 

召回的物品严格按照规定进行清洗、消毒、包装、灭菌处理 



包装完好性、湿包判断  

 包装完好无破损 

 包装清洁无污渍 

 包装松紧适宜 

 标签信息准确清晰 

湿包的定义 

经灭菌和冷却后，肉眼可

见包内或包外存在潮湿，

水珠等现象的灭菌包 

完好性受损、湿包须当做污染包重新进行全流程处理 



课后思考： 

灭菌不合格的原因 
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