
医疗器械灭菌参数检测要求及意义 

说明： 

 本笔记的内容来源于演讲者在《第 13 届全国消毒供应中心发展论坛》上发言，笔

记内容由“消毒供应频道”进行整理，未经演讲者确认； 

 笔记中的观点仅代表演讲者的立场，医咖收集供大家学习，版权归制造方所有。 

 

   

 

  关于灭菌参数检测这一块，目前仅仅局限于压力蒸汽灭菌，一些低温灭菌的参数，我

们在实际的工作中进行监测还有比较多的困难，今天的内容完全是围绕压力蒸汽灭菌来展

开。 

  压力蒸汽灭菌是我们医疗物品灭菌最常见的灭菌方法，也是我们灭菌的首选，所以，

压力蒸汽灭菌对于我们供应室来说是非常重要的。 



 

  关于压力蒸汽灭菌器灭菌参数，在 WS 310-2016 标准里面涉及到两种压力蒸汽灭菌

设备，一种是下排气式灭菌器，一种是预真空式灭菌器。 

 下排气式压力蒸汽灭菌器的灭菌参数是：121℃，20min 或 30min； 

 预真空式压力蒸汽灭菌器的灭菌参数是：132℃或 134℃，4min。 

  关于压力蒸汽灭菌的参数，有两个问题需要大家特别注意。 

  首先，关于灭菌时间。大家要注意，这里的灭菌时间参数是指最短灭菌时间，这个灭

菌时间仅仅是基本的灭菌时间加上 1min 的穿透时间。比如说，特别典型的是预真空的压

力蒸汽灭菌器，我们规定的是 132℃或者 134℃，4min，这里面能起作用的时间是

3min，另外 1min 是灭菌的穿透时间。 

  所以，如果我们要保证灭菌的安全，最难灭菌的部位，至少要达到 3min。我们有的

说明书上 134℃的灭菌时间 10min，15min，45min，实际上，前面的这些时间，更多的



时间都是穿透时间，我们要保证 132℃或者 134℃，3min，这是最难灭菌部位的灭菌时间

的基本要求。 

  另外，关于压力参数。在灭菌的时候还涉及到压力参数，在新的标准（WS 310.2-

2016）中增加了压力参考范围，这是不同于以往的地方。我们真正的灭菌参数是温度和时

间，压力是影响灭菌温度的参数，同时能反映灭菌蒸汽管路的一些情况。 

 

  关于压力蒸汽灭菌，我还想要说的是小型压力蒸汽灭菌器的问题。 

  小型压力蒸汽灭菌器发现的问题是比较多的，多在哪些方面呢？ 

  在这里，我把近几年遇到的问题作了一下归纳，比如说我们在 2007 年到 2014 年我

们开展了专题研究，正在做相应地数据整理准备发表。 



 

  当时总计监测了 469 台小型压力蒸汽灭菌器，生物监测合格的占 98.3%。 

  这个比例有一点点偏高了，按照我们的估计，小型压力蒸汽灭菌器合格率应该在 95%

左右。这里提到的 98.3%合格率偏高的主要原因，是和我们采用监测方法有一定关系，因

为我们的监测点相对比较固定，医院监测发现不合格就及时改进了，当我们做专题调查或

者是对于一些新的医院纳入到监测途径的时候，其合格率就偏低，差不多是 95%，在此特

别说明一下。 



 

  灭菌参数不合格的情况，问题很严重。 

  我们监测发现，温度的不合格率接近 25%。 

  其中 8.8%低于设定值，16.1%高于设定值 3℃以上，两项加起来共计 24.9%不合格，

占比约四分之一。 



 

  小型压力蒸汽灭菌时间不合格的情况，发现的问题更多一些。 

 灭菌时间低于设定值的占比 25.4%； 

 灭菌时间高于设定值 10%的情况占比 31.3%； 

 两项加起来，灭菌时间不合格占比 56.7%。 

  也就是说，小型压力蒸汽灭菌器时间参数存在问题是比较多的。 

  在我们的研究中，对不合格灭菌时间的定义是低于设定值或高于设定值 10%，这符合

国家相关标准的规定，也和国际监测标准是一致的，在此特别说明。 



 

  通过刚才的例子，可以看出我们国内医院仍然面临灭菌参数不合格的问题。 

  所以，我们国家新的行业标准——WS 310-2016，对灭菌参数提出了更明确、更严

格的监测要求。 



 

  在此，我们把相关的标准要求再和大家一起回顾一下。 

o WS 310.1-2016 医院消毒供应中心 第 1 部分：管理规范，4.1.6 条款明确要求： 

  应与器械供应商签订协议，要求其做到：提供植入物与外来医疗器械的说明书（内容

应包括清洗、消毒、包装、灭菌方法与参数）； 

o WS 310.2-2016 医院消毒供应中心 第 2 部分：清洗消毒及灭菌技术操作规范，

4.7 条款要求： 

  应遵循器械供应商提供的外来医疗器械与植入物的清洗、包装、灭菌方法和参数。 

  这里需要说明的是，不只是我们医院消毒供应中心三项卫生行业标准有这样的要求，

医疗器械的标准本身也有要求，若医疗器械供应商不能提供灭菌参数，不能提供清洗、消

毒、灭菌和包装的方法，这个医疗器械应该是不合格的医疗器械，是不符合国家相关标准

要求的医疗器械。 



  新标准发布后，要求医疗器械厂商提供灭菌参数，有一些医疗器械厂家随意给出一个

灭菌程序，例如：132℃或者 134℃，4min，完全按照消毒供应中心最基本的灭菌程序来

进行，这些未经验证的灭菌程序存在比较大的风险。 

  另外，对于管腔器械和复杂器械，132℃或者 134℃，4min 的灭菌程序是很难达到灭

菌要求的。 

  所以，我们不仅要医疗器械厂商提供灭菌参数，同时还要了解这些灭菌参数是如何得

来的，是否经过验证，是否有相应的依据。 

 

  我们不仅要向医疗器械厂商要求说明书，同时应该确保实际工作是遵照厂家的使用说

明开展清洗、消毒、包装、灭菌。这需要我们对相应的参数进行检测，证明我们实际工作

是按照厂商的说明书要求开展的。 

  这里涉及以下内容： 



o 4.4.1.6 使用特定的灭菌程序灭菌时，应使用相应的指示物进行监测。 

  这里强调“相应的指示物” 。特别对于复杂的医疗器械、管腔器械，我们在进行化学

监测或生物监测的时候，就可能需要用到 PCD，可能需要用到 6 类化学指示物。 

  对于一些难以灭菌的微生物进行灭菌的时候，需要适当的延长灭菌时间，比如说，对

于疯牛病的病原体、阮病毒进行灭菌的时候，就需要延长灭菌时间。这些都是我们需要特

别注意的。 

o 4.4.1.8 对于灭菌外来医疗器械、植入物、硬质容器、超大超重包，应该遵循厂家

提供的灭菌参数，首次灭菌时，对灭菌参数和有效性进行测试，并进行湿包检查。 

这里涉及到了三个关键因素： 

 灭菌参数； 

 生物指示物和化学指示物监测，有效性验证； 

 改变包装及灭菌对象的时候，注意湿包的问题。 

  具体灭菌程序的要求： 

 年检要求 

  4.1.5 b) 压力蒸汽灭菌器应每年对灭菌程序的温度、压力和时间进行检测； 

 定期监测要求 

  4.4.2.1 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，检测仪

探头放置于最难灭菌部位。 

  这里需要说明的是，如果真的能放置于最难灭菌的部位，132℃，3min 即可到达灭菌

要求。 

  压力蒸汽灭菌通常规定的灭菌程序是 132℃或者 134℃，4min，这里面能起作用的时

间是 3min，另外 1min 是灭菌的穿透时间。 



 

  这里对灭菌参数进行归纳如下： 

 遵循厂家说明书——根据厂家灭菌参数灭菌 

 特定程序灭菌监测——根据灭菌参数选择指示物 

  这里特别需要注意： 

  生物指示物经历【132℃，3min】灭菌程序一定会被杀灭的。 

  化学指示物经历【132℃，3min】灭菌程序一定会变色合格的。 

  如果生物指示物、化学指示物不满足上述条件，那么这些产品本身就是不合格的产

品。 

  在这种情况下，如果我们延长灭菌时间，提高了灭菌温度，原有的这些指示物就失去

了监测的意义。所以，我们一定要保证化学指示物、生物指示物放置于最难灭菌的部位。



如果不能放置于最难的灭菌部位，就需要用 PCD 进行监测，或者用延长参数的化学指示卡

去代替。 

 外来器械首次灭菌——检测灭菌参数 

 每年检测灭魂器——检测灭菌参数 

 

  压力蒸汽灭菌器灭菌参数的检测，应遵循 GB 8599 检测要求。 



 

  GB 8599 相对还是比较难的，在具体操作的时候需要特别注意。 



 

  具体的检测方法，GB 8599 有非常清楚的要求，这里不再详述。 



 

  外来器械灭菌参数的检测。 



 

  这是一个具体的实例，一个失败的案例。 

  在灭菌过程中，温度压力检测仪检测到包内最难灭菌部位的温度、时间等灭菌参数未

达到灭菌要求，导致感染风险。 



 

  具体探头放置位置的要求。 

  一定要遵循放置于最难灭菌位置的要求。 



 

  举例。 



 

  灭菌程序实际检测结果不合格的案例。 



 

  目前，我们的化学监测和生物监测通常是比较粗线条的，这时我们对灭菌参数进行精

确检测就非常有必要。 

  我们新的标准在灭菌参数检测方面，和欧洲的要求越来越接近，当然，我们目前的要

求还比较宽松，要求 1 年做一次检测，而在欧洲国家，通常是要求 3 个月做一次检测。 



 

  我们现有的标准，大家比较关心的主要有以下几个问题： 

 谁来检测？ 

 何时检测？ 

 检测什么？ 

 如何检测？ 

 用什么检测？ 



 

  外来器械灭菌参数检测，只有医院来做才能有效执行。 

  外来医疗器械更新频繁，相应地参数检测工作具有不定期，不定时的特点，需要医院

随时进行检测。 



 

  何时检测？ 

  灭菌器： 

 灭菌器年检，每年定期做检测。 

 新安装、移位、大修后需检测灭菌器灭菌参数。 

  外来器械首次灭菌： 

  需对灭菌参数进行检测。特别注意，需检测最难灭菌的部位。 

  外来器械日常灭菌： 

  化学、物理、生物监测。这里的物理监测是指观察灭菌器自身的仪表显示的温度、时

间、压力等，日常的物理监测并不需要每一锅次都用专用的温度、压力设备进行检测。 



 

  检测什么呢？ 

  需检测温度、压力、时间三个关键参数。 

  外来器械首次灭菌时，除了以上三个关键参数以为，还需要进行化学检测和生物监

测，验证灭菌参数的有效性。 



 

  如何检测？ 

  前面已经讲了，按照 GB 8599 的要求布点进行检测。 

  这里需要强调的是，检测仪探头一定放置于灭菌器最难灭菌的部位。 



 

  用什么工具检测？检测设备将直接关系到我们检测结果的成败。所用的检测设备应当

通过相应的计量检测。 

  检测设备是有国家标准要求的，应当符合国家相关标准的要求。新的检测设备大大方

便了医院的检测工作。 

 留点温度计； 

 单点单因素无线测定器； 

 单点多因素无线测定器； 

 多点多因素无线测定仪。 



 

  国家标准对温度传感器热响应时间有具体的要求。t90 ≤0.5s，灭菌器空间内传感器

探头及其连接线部分的最大截面积≤3.1mm, 直径<2mm。 



 

  医疗器械灭菌参数检测，主要有以下五个方面的意义： 

  第一，从传统的监测手段到现代化的监测手段。从最早的不做监测，到后来使用化学

指示物、生物指示物进行监测，再到现在对温度、压力、时间进行全面的检测。与国际接

轨程度越来越高，特别是与欧洲的做法更靠近。 

  第二，不受预真空、升温和干燥阶段的干扰。 

  第三，由于能够放置于最难灭菌的部位，解决了理论上的监测盲点问题。探头的设计

越来越小，可以到达最难灭菌的部位，化学指示物和生物指示物进行常规的监测，有时不

能放置到医疗器械最难灭菌的部位。 

  第四，通过这种物理参数的检测，可以让我们的灭菌保障水平更精细，从原来的相对

粗旷型，到现在的定量型的检测，从原来的简单的阴性或阳性的结果，到现在具体的检测

数值，实现了“质”的飞跃。 



  在不远的将来，随着电子技术的发展，也许我们手术包里面放的就不是传统的化学指

示物和生物指示物，直接通过数字化技术，直接反应手术器械包内的温度、时间、压力等

参数。 

  通过这种数字化技术检测的结果更加精准，能够更好的保障灭菌的质量。 

 


