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［摘　要］　目的　观察一次性无纺布包装器械包破损情况，分析包装破损的原因，通过改进包装方法提高包装完

好性。方法　选取２０１７年１０月—２０１８年１２月某院５０００个相同规格的手术器械包作为研究对象，按照不同的包

装形式分为Ａ—Ｅ组（Ａ组：普通篮筐＋一次性无纺布；Ｂ组：普通篮筐＋一次性吸水衬纸＋一次性无纺布；Ｃ组：

平底篮筐＋一次性无纺布；Ｄ组：平底篮筐＋一次性吸水衬纸＋一次性无纺布；Ｅ组：提篮＋平底篮筐＋一次性吸

水衬纸＋一次性无纺布），每组数量１０００个，观察记录自包装完成至使用前的七个环节（①包装操作完成；②装载

至灭菌架；③灭菌后卸载至存储架；④装入运输车；⑤卸载至手术室存储架；⑥使用前放置在操作台；⑦使用前打

开）器械包的破损情况。结果　Ａ—Ｅ组包装破损率分别为２１．７％、１３．５％、８．８％、５．２％、０．１％，Ａ组破损率最

高，Ｅ组破损率最低，各组比较，差异均有统计学意义（均犘＜０．００１）。①—⑦转运环节中包装破损率分别为０、

０．２４％（１２件）、１．０４％（５２件）、１．４４％（７２件）、３．４４％（１６７件）、０．３０％（１５件）、０．４６％（２３件），除环节①包装破损

数量为０以外，各个环节均发生了包装破损，环节⑤破损率最高，器械包进入使用科室直至使用前，破损情况均在

持续发生。结论　与使用普通篮筐比较，使用平底篮筐进行器械包装破损率更低，增加一次性吸水纸的保护可以

进一步改善包装破损情况，器械包转运提篮的使用可以有效减少包装在转运、搬运过程中的损伤。

［关　键　词］　一次性无纺布；器械篮筐；无菌屏障；包装
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　　一次性无纺布包装作为新的灭菌包装材料正在

逐步替代传统棉布包装，由于其优良的无菌屏障作

用及使用的便捷性，被越来越多的医院消毒供应中

心采用［１２］，但在使用过程中一次性无纺布包装材料

的破损时有发生，影响无菌物品质量安全，增加医院

感染风险。由于无纺布材料的强度和扩张力差，在

搬运和转移过程中，体积大、重量重的手术器械包容

易发生破损。无菌屏障性能遭到破坏，导致器械无

法在使用前维持无菌状态，给使用器械的患者带来

了感染的风险。对于数量少、周转快的手术器械，包

装破损还会影响手术的顺利开展，给临床工作造成

影响。目前，国内对这个问题的解决基本集中在材

料本身，或者增加克重，或者探索不同包装材料的

组合［３４］。美国手术室注册护士协会（ＡＯＲＮ）指南

明确把器械包裹的取用次数视为影响无菌屏障的

事件［５］，Ｅｎｇｅｌｓ
［６］描述了再处理流程中物流转运环节

中影响包裹破损的包裹取放行为。探究无纺布包装

材料破损的原因，并找到解决的办法，可以减少不合

格包装的出现，保持无菌屏障系统的完好性，保障无

菌物品质量，降低医院感染风险。２０１７年１０月—

２０１８年１２月观察记录与比较采用不同包装方式的无

纺布无菌器械包动态变化情况，现将结果报告如下。

１　对象与方法

１．１　研究对象　选取２０１７年１０月—２０１８年１２月

本院５０００个相同规格的手术器械包作为研究对象，

按照不同的包装形式分为 Ａ—Ｅ组５个观察组

（Ａ组：普通篮筐＋一次性无纺布；Ｂ组：普通篮筐＋

一次性吸水衬纸＋一次性无纺布；Ｃ组：平底篮筐＋

一次性无纺布；Ｄ组：平底篮筐＋一次性吸水衬纸＋

一次性无纺布；Ｅ组：提篮＋平底篮筐＋一次性吸水

衬纸＋一次性无纺布），每组数量１０００个。

１．２　材料　器械包包含相同种类和数量的手术器

械，重量为６．５ｋｇ，采用传统的非平底金属器械篮

筐（简称普通篮筐）和平底金属器械篮筐（简称平底

篮筐）作为承载，见图１～４。器械篮筐（长宽高为

４８ｃｍ×３０ｃｍ×８．５ｃｍ）、一次性吸水衬纸、一次性

无纺布（规格为１００ｃｍ×１００ｃｍ），材料符合最终灭

菌医疗器械包装的国家标准。器械包转运提篮，器

械转运车，见图５～６。抽拉式器械储存架，灭菌设

备为进口斯蒂瑞斯预真空压力蒸汽灭菌器。

１．３　方法

１．３．１　操作　由同一组工作人员进行包装操作，包

装方法按照 ＷＳ３１０．２－２０１６《医院消毒供应中心清

洗、包装及灭菌操作技术规范》［７］要求执行，采用内层

白色无纺布、外层蓝色无纺布分两次进行闭合式包

装，无纺布颜色的区分便于观察破损情况。每组完成

包装１０００个器械包，每个器械包外注明分组标识。

１．３．２　观察指标　包装完成后分别于消毒供应中

心日常工作的７个工作环节观察器械包的完好性，

７个环节包括：①包装操作完成；②装载至灭菌架；

③灭菌后卸载至存储架；④装入运输车；⑤卸载至手

术室存储架；⑥使用前放置在操作台；⑦使用前打

开。分别对包装闭合完整性能进行检测，检测人员

为消毒供应中心质控员和手术室质控员。

１．３．３　评价标准　依据 ＷＳ３１０．２－２０１６《医院消

毒供应中心清洗、包装及灭菌操作技术规范》［７］术语

和定义部分，包装未受到物理损坏的状态称为包装

完好性。本试验将对包装完好性进行观察，如包装

材料出现破洞、裂口、磨损变薄等情况均视为包装完

好性受损，包装材料的微生物屏障功能遭到破坏。

质控员记录包装破损环节、数量和部位。

１．４　统计学分析　应用ＳＰＳＳ２２．０统计软件进行

数据分析，定性资料采用频率分布的方法进行统计

描述，犘≤０．０５为差异具有统计学意义。两两比较

根据 Ｂｏｎｆｅｒｒｏｎｉ法校正，检验水准是０．０５／６＝

０．００８３，犘＜０．００８３认为差异有统计学意义。
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图１　普通篮筐

犉犻犵狌狉犲１　Ｃｏｍｍｏｎｂａｓｋｅｔ

图２　普通篮筐底部结构

犉犻犵狌狉犲２　Ｂｏｔｔｏｍｓｔｒｕｃｔｕｒｅｏｆｃｏｍｍｏｎｂａｓｋｅｔ

图３　平底篮筐

犉犻犵狌狉犲３　Ｆｌａｔｂｏｔｔｏｍｂａｓｋｅｔ

图４　平底篮筐底部结构

犉犻犵狌狉犲４　Ｂｏｔｔｏｍｓｔｒｕｃｔｕｒｅｏｆｆｌａｔｂｏｔｔｏｍｂａｓｋｅｔ

图５　转运提篮储存架

犉犻犵狌狉犲５　Ｓｔｏｒａｇｅｒａｃｋｏｆｔｒａｎｓｐｏｒｔｂａｓｋｅｔ

图６　转运提篮转运车

犉犻犵狌狉犲６　Ｔｒｏｌｌｅｙｆｏｒｔｒａｎｓｐｏｒｔｂａｓｋｅｔ
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２　结果

比较采用不同包装方式的各组无纺布无菌器械

包破损率，Ａ组共观察到２１７个器械包破损，破损率

为２１．７％，最高；Ｅ组的破损率为０．１％，最低，Ａ组

与Ｅ组比较差异有统计学意义（χ
２＝２４０．２０，犘＜

０．００１）；Ａ组与Ｃ组比较（χ
２＝６４．３８，犘＜０．００１）、

Ａ组与Ｂ组比较（χ
２＝２３．１８，犘＜０．００１），Ｄ组与Ｂ

组比较（χ
２＝４０．６４，犘＜０．００１）、Ｃ组与Ｄ组比较

（χ
２＝９．９５，犘＜０．００２），差异均有统计学意义。见

表１。观察破损部位，发现均发生在器械包的底部

边角，破损形态多为破洞，磨损变薄可见内层白色无

纺布，２个手术器械从篮筐网格内穿出刺破外层无

纺布包装。统计各环节破损情况，转运环节中①～

⑦包装破损率分别为０（０件）、０．２４％（１２件）、

１．０４％（５２件）、１．４４％（７２件）、３．４４％（１６７件）、

０．３０％（１５件）、０．４６％（２３件）。除环节①包装操作

完成时包装破损数量为０以外，各个环节均发生了

包装破损，环节⑤为消毒供应中心与使用科室交接

环节，破损检出率最高，器械包进入使用科室直至使

用前，破损情况均在持续发生。

表１　不同组别包装破损情况比较

犜犪犫犾犲１　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｄａｍａｇｅｏｆｐａｃｋｉｎｇｉｎｄｉｆｆｅｒｅｎｔｇｒｏｕｐｓ

组别 破损数量 破损率（％）

Ａ组（普通篮筐＋无纺布，狀＝１０００） ２１７ ２１．７

Ｂ组 （普通篮筐＋吸水衬纸＋无纺布，

狀＝１０００）

１３５ １３．５

Ｃ组 （平底篮筐＋无纺布，狀＝１０００） ８８ ８．８

Ｄ组 （平底篮筐＋吸水衬纸＋无纺布，

狀＝１０００）

５２ ５．２

Ｅ组 （提篮＋平底篮筐＋吸水衬纸＋无

纺布，狀＝１０００）

１ ０．１

３　讨论

３．１　篮筐结构对一次性无纺布包装破损的影响　

按照我国 ＷＳ３１０．２－２０１６《医院消毒供应中心清

洗、包装及灭菌操作技术规范》要求，手术器械应摆

放在篮筐或有孔托盘内进行配套包装［７］，美国医疗

仪器促进协会（ＡＡＭＩ）还专门制定了承载器械装置

的标准［８］。本研究中，平底篮筐组包装破损率低于

普通篮筐组，篮筐的底部结构是导致包装破损的因

素之一。平底篮筐四周侧边铳孔，底部和顶部的边

角部位采用倒角钝化处理，降低锐利性，减少与包装

材料的摩擦，有效防止尖锐器械穿出刺破包装材料，

从而保护了包装材料的完好性；而普通篮筐底部结

构凹凸不平，四角有支柱和网篮相互焊接，易出现脱

焊、变形，在与包装材料摩擦时造成包装材料破损，

无菌性能破坏。选择使用质量良好的篮筐，能够有

效降低包装材料破损率，减少因包装破损导致的无

菌屏障性能破坏，保护手术器械的无菌有效性，减少

因包装破损，重复包装，造成的人力、物力浪费，为医

院节约成本。

３．２　增加保护性措施可降低包装破损发生率　使

用一次性无纺布进行包装，在篮筐底部增加一次性

吸水纸，包装破损和湿包的情况有明显改善［９］，Ｂ组

和Ａ组比较，Ｄ组和Ｃ组比较，包装破损率有明显

改善，说明在无纺布与篮筐之间使用一次性吸水纸

或保护性垫巾，可以改善包装破损情况。

３．３　合理应用医用包装材料，规范无菌器械包转运

操作行为　按照 ＷＳ３１０．２－２０１６《医院消毒供应中

心清洗、包装及灭菌操作技术规范》［７］的规范储存条

件进行储存，普通棉布包装材料的无菌物品有效期

宜为７～１４ｄ，而无纺布包装的无菌物品，有效期为

１８０ｄ，作为包装材料的棉布包装，需采购、使用、洗

涤、运输、折叠等多项处理环节，运营成本消耗大，且

存在毛絮污染导致感染等风险，而一次性无纺布与

之相比，具有处理环节少，人力消耗少，实际支出成

本低，无落絮，无二次污染等优点［１０１１］。一次性无纺

布由于具有无菌储存有效期长，无菌屏障效果好，而

越来越多的被用作无菌包装材料，但在使用过程中，

常出现湿包和破损的现象［１２］。本试验观察包装破

损环节，发现由于器械包的储存条件和转运方式设

计简易，很难对器械包起到保护作用；消毒供应中心

工作量大，实际操作中，取放和转运过程中的拖拽现

象普遍存在；医院在消毒供应中心的建设设计中普

遍缺乏对无菌物品转运、储存整体化方案的思考，导

致手术器械包完成包装后，转移、传递环节多，需要

人工不断搬运，增加了包装在移动中的碰撞和磨损。

本研究中Ｅ组仅有１个包裹发生破损，说明应用转

运提篮可以有效杜绝器械包在转运、移动、交接中的

包装破损。

３．４　包装材料的无菌屏障性能与事件相关性分析

　１９９６年３月在哥伦比亚ＲｅｇｉｎａＧｅｎｅｒａｌＨｏｓｐｉｔａｌ

地下室发现两件１９５３年５月灭菌的、经棕色纸两次
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包装的包裹，经培养证实包内物品无细菌生长。同

年，该医院放弃了原来的以日期标注无菌包裹的效

期标识方法，转为采用事件相关的原则［１３］，美国

ＡＡＭＩＳＴ７９也采纳了事件相关法，还明确指出，发

生事件的可能性与时 间、取放次数的 增 加 都

相关［１４］。Ｗｉｄｍｅｒ等
［１５］发现，取用环节对包裹无菌

保持的影响高于８．３％。出于监管的考虑，我国以

存放期限为尺度为使用不同包装材料或器材的无菌

包裹规定了有效期，并为储存条件规定了环境要求。

研究［１６］表明，包装材料并不是影响无菌保存有效期

的唯一因素。研究中从器械包完成包装到使用前需

要经过７个环节进行位置更换，灭菌装裁架，在这些

环节中，由于受传统灭菌装裁架转运车、运输方式和

工作效率的限制，工作人员往往将手术器械包进行

叠放，包裹与包裹之间、包裹与承载物之间互相摩

擦、挤压、冲撞；由于运输距离远，路况条件差等现实

原因，在运输过程中，车辆颠簸，路面坡度反复升降，

加剧了包裹之间的摩擦、冲撞和挤压，无菌器械包在

各个环节中均有破损的可能。因此，医院消毒供应

中心可采取更多的改进措施，在提高无菌器械包装

材料无菌屏障性能的同时，更好地保持无菌器械包

的闭合完好性，最大可能避免运送流转过程中无菌

屏障遭到破坏的相关事件，使完整的无菌屏障系统

真正发挥作用，更好的保护无菌器械包，服务于患者

安全。
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