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摘要：目的：分析纸塑包装器械在灭菌后发生湿包的原因，制定湿包改进措施，降低湿包发生率。方法：根据《消毒技术规范》中湿包的
评价标准，灭菌后器械包内含水量不能超过 3%，超过 6%为湿包。改进前（2020 年 4 月-5 月）纸塑器械 15137 件，灭菌后湿包 2027 件，
改进后（2020 年 10 月-11 月）共计纸塑器械 11103 件，灭菌后湿包 397 件，对两组数据进行比较分析。结果：改进前纸塑包装袋湿包发生
率为 13.39%，改进后包装袋湿包发生率为 3.58%，两组数据有统计学差异，（P<0.05）。结论：器械内部干燥不良 、物品装载不规范、冷却
方法不正确或冷却时间不足、蒸汽发生器疏水缺陷致蒸汽饱和度不合格、灭菌设备参数设置不合理、干燥时间不足是纸塑包装器械灭菌产
生湿包的主要原因；因此降低纸塑包装器械湿包发生率，提高灭菌合格率是消毒供应中心的首要任务。 
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湿包是指经灭菌和冷却后,肉眼可见包内或包外存在潮湿、水珠

等现象的灭菌包[1]。我院门诊器械品种多而复杂，器械多以纸塑单
件包装灭菌为主。在消毒供应室日常的质控过程中，常会发现纸塑
灭菌包湿包现象。多个临床科室也频繁反映灭菌包湿包问题严重，
湿包会破坏灭菌包无菌屏障，使用湿包器械有安全隐患

[2]

湿包的问
题已愈来愈多地引起消毒供应中心工作人员的重视,湿包是消毒供
应中心质量控制重点[3]，作为医院感染控制的重点科室，其手术器
械及物品的灭菌质量，直接影响医院的整体管理水平[4]。针对湿包
问题，科室质控小组成员进行了讨论，使用 PDCA 质量持续改进工
具针对上述问题进行了改进，现将改进过程报告如下。 

工作内容及实施步骤： 
一、制定计划（P）: 
1、质控小组人员于 2020 年 4 月-2020 年 5 月，每天抽查 2 批

次灭菌包，共查检 15137 个灭菌包，其中湿包共计 2027 件，湿包
率高达 13.39%，其中管腔类器械，单件器械、发生的比例较高，
占灭菌包湿包例数的 74.50%。 

2 、原因分析  
2.1 人员因素：工作人员使用气枪对器械管腔内干燥时，时间

短，干燥不彻底，部分器械未彻底干燥就进行包装。灭菌员在将器
械装载过密，在灭菌过程中包内蒸汽流通不畅，导致干燥效果不佳。
灭菌结束后器械在未完全冷却的情况下即卸载发放下送。 

2.2 材料因素：有些器械过大、过重、临床科室为了节约成本，
要求将几件器械或者器械盒放在一个纸塑袋内包装灭菌。导致产生
过多冷凝水，无法彻底干燥。 

2.3 设备因素：灭菌设备参数设置不合理、疏水器缺陷致蒸汽
饱和度不合格、干燥时间不足，灭菌包冷却时间不足：灭菌结束后
立即打开柜门，锅内温度较高的物品产生量冷凝水导致湿包[5]。 

2.4 管理因素：消毒员针对灭菌设备的培训次数较少，对湿包
的问题未能重视。 

2.5 灭菌设备参数设置不合理 干燥时间不足。 
二、项目实施(D) 
1、针对人员因素[6]：要求工作人员严格按照管腔器械处置流程

进行干燥，保证足够的干燥时间；包装区每个包装台面增加一台高
压气枪，用于检查管腔内部干燥程度。规范灭菌包装卸操作，避免
器械堆叠。要求灭菌员必须严格执行冷却操作，冷却时间不得小于
30 分钟。 

2、针对材料因素[7]：在器械表面加用吸湿袋或吸湿纸。纸塑包
装袋仅装较轻的单个器械，器械盒改用无纺布包装。灭菌放置时，
使用专用纸塑装载架。 

3、：针对设备因素[8]：完善配套设施，增加循环水压力；规范灭菌设备使
用，调整灭菌器工作参数，适当延长灭菌的干燥时间；邀请第三方检测机构，
检测蒸汽饱和度。 

4、针对管理因素[9]：加加强强专专项项管管理理，，建立核心管理组与专业管
理组，明确管理职责，对湿包相关问题进行监管与研究。科室负责

人督促厂家及工程师和消毒组组长，定期对消毒员进行培训和考
核，确保安全正确使用设备[10]。 

三、改 进 效 果 确 认 ( C )  
1、评价指标;  根据《消毒技术规范》的要求，统计比较项目

实施前后的纸塑袋湿包发生率。 
2、评价方法 统计 2020 年 10 月-11 月（项目改进后）纸塑袋

包装湿包发生率，与 2020 年 4 月-5 月（项目改进前）数据进行比
较。 

2、项目对策实施后湿包率由改进前的 13.39%降至 3.58%，差
异有统计学意义（P<0.05）。见表 1 

表 1 实施项目对策前后纸塑包装器械湿包发生率比较 
时间 纸塑单件（件） 湿包数（件） 湿包率 

改进前 15137 2027 13.39% 
改进后 11103 397 3.58% 

四 处理阶段（A） 
质控小组成员每周召开例会，总结本周发生纸塑袋湿包的次

数、器械种类、并根据具体情况进行原因分析，把频繁发生湿包的
原因进行讨论，总结经验，提出解决方案，不断改进，继续下一轮
PDCA 循环管理[11]。  

五 结果 
通过 PDCA 护理质量持续改进工具对纸塑包装袋发生湿包的原

因进行全面分析，针对性的实施创新的管理方法，使得改进后纸塑
湿包发生率仅为为 3.58%，显著降低了纸塑湿包发生率，两组数据
有统计学差异。减轻工作人员的重复劳动，保证临床科室的正常周
转，降低了湿包因重新处置，更换包装材料和灭菌监测材料等成本
的消耗。修订了新的标准化操作流程，坚持有效措施长期执行。坚
持项目后期查检维护，并针对未完善之处进行持续改进。 
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