
４．９　硬件进行预防性维护　硬件定期进行检查、除尘、维

护等。

５　小　　结

随着信息系统的发展及国家对基层医院信息系统的支持，

近年来医学实验室信息系统建设发展很快，ＬＩＳ已成为医院检

验科工作中不可缺少的工作平台，但信息系统开发厂商众多，

一直缺乏统一的标准，导致重复性开发浪费大量资源［６］。２０１２

年ＣＮＡＳ正式发布了《医学实验室质量和能力认可准则在实

验室信息系统的应用说明》，文件就《医学实验室质量和能力认

可准则》对ＬＩＳ所作的要求进一步说明和细化，从２０１３年４月

１日起医学实验室认可必须满足该准则，才能申请现场评审。

对于既往已通过认可的实验室而言，在下一个评审周期内，也

必须达到该应用说明所规定的要求［７］。

应用说明对实验室信息系统涉及到的各方面作了具体要

求，因条款较多，且条款之间有交叉，故对实验室工作人员而言

阅读起来不太方便，在实际工作中可操作性不强，为此，根据以

往实验室认可经验介绍［８９］，本文从检验工作流程出发，将应用

说明中提到的９个方面进行了概括、分解及组合，以便于查询

和交流。
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过氧化氢低温等离子体灭菌器使用中的问题及处理对策

陈小华

（重庆市长寿区人民医院消毒供应中心，重庆长寿４０１２２０）
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　　低温灭菌技术是一种新型的消毒灭菌方法，主要针对非耐

热、非耐湿的精密贵重手术器械和带管腔的金属、非金属医疗

器械的灭菌工作。具有灭菌周期短、操作温度低、对操作人员

无伤害和对环境无污染等优越性，得到广泛应用［１］。重庆市长

寿区人民医院于２０１２年５月购置一台杭州易路医疗器械有限

公司生产的ＥＴＰ１００型过氧化氢低温等离子体灭菌器，截止

２０１２年１２月已灭菌７０８锅次。其中成功灭菌循环６９８例，成

功率９８．５％，灭菌循环失败１０例，占１．５％，发生过氧化氢灼

伤４例，占０．０５％。经分析总结找出问题原因并提出改进

措施。

１　问题及原因分析

１．１　等离子电源故障　操作员违规开启低温灭菌设备电源，

导致等离子电源发生启辉故障，无法正常运行。立即通知设备

厂家更换电源系统部件，设备恢复正常使用。

１．２　真空度不够循环取消　灭菌器在启动运行１０ｍｉｎ内即

提示真空度不够。由于待灭菌的管腔器械未彻底干燥，有水滴

残留导致设备在规定时间内不能达到预真空值而导致循环

终止。

１．３　注入期循环取消　主要是因为灭菌舱内过氧化氢浓度

低，压力不足等因素导致报警，终止循环［２］。

１．３．１　灭菌舱内有不兼容的待灭菌物品　员工误将棉布作为

低温灭菌物品的包装材料，由于棉布、纸类会吸附灭菌剂，从而

降低了灭菌舱内过氧化氢的正常浓度和压力［３］。

１．３．２　灭菌装载不合理　物品装载过于紧密，重叠，碰触后底

舱壁和灭菌舱电极网，导致灭菌剂不能充分扩散和流通循环，

造成灭菌失败。

１．３．３　操作过程中查对不仔细，２例发生新置入卡匣方向错

误，导致灭菌循环终止。

１．４　更换卡匣收集箱时，操作员未戴防护手套，发生残留在卡

匣表面的过氧化氢灼伤员工手指皮肤４例，出现皮肤强烈的刺

痛感，随即出现黄豆大小的皮肤发白，立即在流动水下冲洗１０

ｍｉｎ后症状消失，皮肤无红肿等异常情况发生。

２　处理对策

２．１　加强人员培训设专人、专岗、专管　由设备厂家指派专业

人员指导，对设备操作流程，灭菌要求，注意事项，设备的日常

维护与保养进行专业培训。严格考核，择优定岗，责任到人。

２．２　包装环节质量控制

２．２．１　待灭菌物品必须按照 ＷＳ３１０进行灭菌前处理，彻底清

洁，完全干燥，必要时进行预热，确保灭菌效果。

２．２．２　包装材料选择符合国家卫生标准的专用低温灭菌无纺
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布包装或特卫强纸塑包装袋［４］，正确放置低温灭菌包内指

示卡。

２．２．３　金属类管腔器械内径大于或等于１ｍｍ，长度小于或等

于５００ｍｍ。非金属类管腔器械内径大于或等于１ｍｍ，长度

小于或等于２０００ｍｍ，应盘绕放置，保持管腔通畅，器械盒必

须用专用无纺布分两次包装，外用低温灭菌指示胶带封口，应

注明名称、包装者、核查者、灭菌日期、失效期，灭菌批次。

２．３　注重灭菌过程监管

２．３．１　在灭菌舱内合理摆放待灭菌物品　器械盒内放置的物

品不能交叉、重叠，只能平铺。专用纸塑包装袋包装的灭菌物

品必须统一透明面朝下放置，不能重叠，装载物品不能接触灭

菌舱壁或电极，装载量不能超过舱容积的８０％。

２．３．２　放置卡匣时必须经双人核查，准确知晓卡匣放置方向，

正确放入卡匣输入口，杜绝人为操作不当而出现的运行故障。

２．３．３　观察显示器上各种运行参数是否正常　每次灭菌结

束，打印机记录灭菌全过程：包括温度、压力、真空度、等离子所

用时间，最后提示灭菌是否成功并保留打印结果。一旦灭菌过

程出现异常，系统会自动报警并终止灭菌过程同时提示终止原

因，自动记录前一次事件，为检修提供方便。

２．３．４　每个灭菌包外粘贴包外胶贴，包内放置化学指示卡，经

低温灭菌后指示卡颜色由蓝色变为紫红色提示灭菌过程合格。

２．３．５　为确保灭菌质量，作者每天对灭菌第一锅进行生物监

测，将一支生物指示剂（内含嗜热脂肪芽孢杆菌）纸塑包装放入

灭菌舱下层最内侧消毒剂不易扩散到的地方，灭菌完毕，再取

一支未经灭菌的生物指示剂作为阳性对照，放入５５～６０℃的

培养箱内，４８ｈ观察并记录结果，灭菌后的指示剂仍显示紫色

表示灭菌合格。同时每个月对灭菌物品随机抽样送检，实验室

细菌培养结果均无细菌生长。并将各种监测记录保留存档［５］。

２．４　出现过氧化氢灼伤手指皮肤４例均在设备使用的前２个

月内发生。对发生原因进行分析讨论，积极采取处理措施，开

展现场职业防护操作培训，并在醒目位置张贴防灼伤的警示标

识，提高员工的风险意识［６］。

３　讨　　论

过氧化氢低温等离子体灭菌器使用过程中出现灭菌循环

取消，主要是操作人员没有按照器械处理流程和设备使用说明

完成物品的清洗、包装和灭菌操作所引起。经过易路公司专业

人员的培训指导，科室定期开展专业知识的学习，实行设备的

专人管理和操作，对每次出现的问题，通过科室质量分析会开

展讨论，积极制定整改措施，员工的质量意识及责任意识明显

增强，大大降低了灭菌循环被取消的现象。
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线性范围的标本，可以仪器法和手工法相结合，取长补短，使实

验结果更准确。
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ｓｔｕｄｙｆｏｒｃｌｉｎｉｃａｌａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎ［Ｊ］．ＣｌｉｎＬａｂＨａｅｍａｔｏｌ，１９９４，１６（４）：

３４３３４８．

［１２］许慧，谭雅玲．ＳｙｓｍｅｘＸＴ２０００ｉ全自动血液分析仪与手工法计

数ＲＥＴ的比较［Ｊ］．实验与检验医学，２０１０，２８（１）：８６８６．

（收稿日期：２０１４０１２８）
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