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器械包压力蒸汽灭菌后重量变化与湿包相关性分析
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摘要　目的　观察4种包装材料器械包在压力蒸汽灭菌前后重量变化及湿包发生情况，为湿包判断提供依

据。方法　采用随机区组设计，将2022年8—10月某医院骨科待灭菌复用骨科器械组装，按照规范随机使用

棉布、无纺布、硬质容器或新型纺织品材料进行包装，在压力蒸汽灭菌器内使用相同程序进行灭菌；在灭

菌前和灭菌完成后5 min内称重，并在冷却30 min后检查湿包发生情况。每种材料包装器械灭菌40例次，统

计分析湿包例次发生率和灭菌后重量减少率。结果　4种包装材料器械包灭菌后湿包例次发生率差异无统计

学意义（χ 2=3.490，P=0.322）；160例次灭菌操作后发生湿包26例次 ，重量增加的有13例次，其中1例次

包重量增加率>0.2%，而非湿包重量均无增加；4种材料包装的器械包灭菌后湿包重量减少率均小于非湿包

（P<0.05）。结论　4种包装材料对湿包率的影响无明显差异，以灭菌后器械包重量增加作为湿包判断标准

的准确性仍需进一步探索和验证。
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Correlation analysis between weight change of material packages and occurrence of 
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Abstract　Objective　To observe the weight change and occurrence of wet packs before and after pressure steam sterilization, 
so as to provide a basis for the judgment of wet packs. Methods　A random block design was adopted to assemble the 
reusable orthopedic instruments to be sterilized in the orthopedics department of a hospital from August to October 2022. They 
were randomly packed with cotton cloth, non-woven fabrics, hard containers or new textile materials in accordance with the 
specifications, then the packs were sterilized by pressure steam. With the same procedure, weight of packs before sterilization 
and within 5 min after sterilization were weighed up. and wet packs were checked for after cooling for 30 min. All packs were 
repeatedly sterilized for 40 times, and the incidence rate of wet pack cases and the weight reduction rate after sterilization were 
calculated. Results　There is no statistically significant difference among the four types of packaging materials in the incidence 
rate of wet pack cases after sterilization (χ 2=3.490，P=0.322). Wet packs occurred in 26 cases after 160 sterilization operations, 
There were 13 cases with weight increasing and the weight increase rate was >0.2% in a case, while the weight of non-wet 
packages did not increase. The weight reduction rates of wet packs after sterilization in four types of materials packages were all 
smaller than those of non-wet packs (P<0.05). Conclusion　There is no significant difference in the wet pack incidence rate 
of four packaging materials. Using the weight increase of the package after sterilization as a wet pack criterion still needs further 
exploration and verification.
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棉布、无纺布、硬质容器和新型纺织品等作为器 械包的无菌保护屏障，常用于手术器械的包装。湿

包是指器械包经灭菌和冷却后，肉眼可见包内或包

外存在潮湿、水珠等现象的灭菌包 [1]。而湿包率是

判定蒸汽灭菌质量的重要指标 [2]。判断湿包主要有



中国消毒学杂志 2024 年第 41 卷第 3 期 • 173 •

2 种方法：（1）目测法，通过肉眼判断是目前最常用

的湿包判断方法；（2）称重法，将待灭菌包灭菌前、灭

菌后分别称重，通过重量的变化来判断是否为湿包，

其中金属器械包湿包的判断标准为灭菌前后的重量

增加率≥ 0.2%[3-4]。在消毒供应中心工作中，无菌物

品卸载和发放时通过目测法对包外进行检查，仅判

断包外湿包；而包内湿包只能在使用科室开包后才

被发现，由于湿包不可作为无菌包使用，因此对临床

使用造成很大影响。目前应用称重法判断湿包的相

关研究鲜有文献报道，为验证灭菌后器械包重量增

加作为湿包判断标准的可靠性，本研究采用棉布、无

纺布、硬质容器、新型纺织品 4 种包装材料进行包装

的器械包，对其灭菌前后重量变化与湿包的关系进

行了观察，现将结果报告如下。

1　材料与方法

1.1　试验材料

 待灭菌器械为 2022 年 8— 10 月在某医院消毒

供 应 中 心 经 清 洁 处 理 后 待 灭 菌 的 骨 科 器 械，4 种

包 装 材 料 分 别 为 棉 布、无 纺 布、新 型 纺 织 品 和 硬

质 容 器，均 符 合 使 用 要 求；其 中，前 3 种 内 外 层

规格均为 1.5 m×1.9 m，硬质容器采用 3/4 滤纸型。

包内的器械种类和数量无统计学差异。试验器材还

包括 67H202E 压 力 蒸 汽 灭 菌 器、高 精 度 电 子 秤

（精 确 度 0.1 g）、红 外 线 测 温 仪、装 载 篮 筐（规 格

45 cm×33 cm×7 cm）等。

1.2　试验方法

1.2.1　装载灭菌　采用随机区组设计将待灭菌器械

分为 4 组，采用 4 种包装材料按照包装规范分别进

行包装，吸湿巾隔开摞放的平皿类器械，然后放置于

同一压力蒸汽灭菌器内使用相同程序进行灭菌，每组

进行 40 例次。依据灭菌设备操作规程选择灭菌程序，

灭菌参数：温度（134±3）℃，压力 201.7~229.3 kPa，

灭菌时间 4 min，干燥（压力持续 <15 kPa 8 min 后蒸

汽脉冲 5 次，空气脉冲 3 次）。灭菌前测试包内温度

为 23~24℃。

1.2.2　灭菌前后称重及湿包观察　分别于灭菌前、

灭菌周期结束后 5 min 内对器械包进行称重，并在

器械包冷却 30 min 后用目测法观察湿包情况，先观

察包外湿包情况，然后打开器械包观察包内是否有

潮湿甚至水珠等现象来判断包内湿包。重新包装

进行试验，共完成 40 次操作。记录 160 例次 器械

包灭菌前后的重量及湿包发生情况。器械包重量

减少率 =（灭菌前重量 - 灭菌后重量）/ 灭菌前重量

×100%[5]。

1.3　统计学方法  
用 SPSS 23.0 软件进行统计分析。计量资料若

符合正态分布，使用x±s进行描述；若不符合正态分

布，使用中位数 (M) 和四分位间距（P25~P75) 进行描

述；组间比较采用方差分析或秩和检验（曼 – 惠特尼

U 检验）。分类资料采用率进行描述，组间比较采用

卡方检验或 Fisher 精确概率法。

2　结果

2.1　4 种包装材料器械包湿包情况

160 例次器械包灭菌后均未发生包外湿包，出现

包内湿包 26 例次。包装为棉布、无纺布、新型纺织

品和硬质容器的湿包分别有 6、6、10 和 4 例次，例次

发生率分别为 15%、15%、25% 和 10%，差异无统计

学意义（χ 2=3.490，P=0.322）。

2.2　4 种包装材料器械包灭菌前后重量变化

26 例次包内湿包中重量增加的有 13 例次，1 例

次包灭菌后重量增加 >0.2%，134 例次非湿包重量均

无增加。湿包重量减少率为 0.01%（-0.03% ~ 0.08%），

非 湿 包 重 量 减 少 率 为 0.11%（0.04% ~ 0.24%），两

者 差 异 有 统 计 学 意 义（U=718.00，P<0.001）。4 种

包装的器械包灭菌后湿包重量减少率均低于非湿包

（P<0.05），见表 1。

表 1　4 种包装材料器械包灭菌后湿包与非湿包重量变化比较

包装
湿包
与否

例次
灭菌前重量（g） 灭菌后重量（g） 重量减少率（%）

U 值 P 值
M P25~P75 M P25~P75 M P25~P75

棉布 湿包 6 8 606.6 8 470.0 ~8 748.5 8 599.9  8 466.4~8 729.7 0.17 0.02~0.22 42.00 0.023
非湿包 34 8 466.6 8 381.3 ~ 8 651.7 8 434.3 8 356.9~8 625.5 0.24 0.18~0.37

无纺布 湿包 6 7 506.3 7 252.3~7 603.5 7 504.7 7 251.6~7 610.7 -0.01 -0.09~0.03 30.00 0.006
非湿包 34 7 417.1 7 334.2~7 623.2 7 413.2 7 329.9~7 621.3 0.04 0.03~0.05

新型纺织品 湿包 10 8 032.3 7 964.8~8 052.7 8 026.0 7 957.9~8 047.5 0.08 0.06~0.09 7.00 <0.001
非湿包 30 8 048.6 7 984.4~8 088.0 8 031.7 7 975.6~8 071.2 0.24 0.18~0.27

硬质容器 湿包 4 10 049.6 10 021.5~10 176.7 10 052.4 10 027.0~10 195.5 -0.03 -0.09~0.00 35.00 0.003
非湿包 36 10 136.5 10 056.5~10 440.4 10 130.4 10 053.8~10 436.3 0.03 0.02~0.04
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3　讨论

蒸汽灭菌是复用医疗器械灭菌的常用灭菌方

法 [6]，按照标准要求灭菌后应干燥负载 [7]，因湿包不

会起到微生物屏障的作用，可造成再次污染风险 [8]。

湿包在手术室内被发现，则意味着灭菌不合格，需重

新设置无菌区，并应更换一次性和复用物品，这会造

成手术延迟，继而使医疗隐患增加。高压灭菌后出

现湿包的原因包括包装材料质量差、硬质容器阀门

故障、装载和包装技术故障、蒸汽质量差和灭菌器故

障等 [9-10]。棉布、无纺布、硬质容器和新型纺织品是

消毒供应中心包装手术器械包的常用包装材料，有

研究显示不同包装材料对湿包的发生率有影响 [11]，

例如采用普通棉布包装骨科外来医疗器械，其湿包

发生率为 19.8%，明显高于采用新型纺织品和医用

无纺布包装（1.8% 和 4.0%）[12]。本研究结果显示，

分别采用棉布、无纺布、硬质容器和新型纺织品包装

器械，采用相同程序灭菌后，湿包例次发生率差异无

统计学意义（P>0.05），这与前述报道不同。在本研

究中，发生湿包的器械包多出现在摞放的平皿类器

械，表现为吸湿巾潮湿或 2 个平皿类器械之间有水

汽、水雾，在后续的工作中减少平皿类器械摞放或摞

放的平皿类器械之间用吸湿巾完全隔开，湿包情况

得以改善。

本研究中 160 例次器械包灭菌后发生重量增

加 的 有 13 例 次，且 均 为 包 内 湿 包，占 实 际 湿 包 的

50.0%，提示通过重量增加变化来判断是否湿包存在

一定依据。理论上认为发生湿包后器械包重量会增

加，《消毒供应中心管理与技术指南》（以下简称《指

南》）[3] 也明确指出金属器械包灭菌前后重量增加不

超过 0.2%，即灭菌后重量增加超过 0.2% 可判定为

湿包；但是，本研究发现 160 例次器械包灭菌后重量

减轻有 147 例次，占比高达 91.9%，其中 13 例次是

湿包，提示仅通过灭菌后大多数器械包重量增加来

判断湿包并不准确。此外，在 13 例次重量增加的湿

包中，只有 1 例次包重量增加率 >0.2%，表明应用《指

南》判断标准并不能敏感地发现湿包。因此，判断

湿包与否的重量变化范围还需多中心、大样本进一

步探讨。

此 外，本 研 究 还 发 现 4 种 包 装 材 料 器 械 包 灭

菌后发生湿包或非湿包时的重量变化情况存在差

异。在硬质容器和无纺布包装的器械包中，非湿包

重量减少，湿包重量增加，并且湿包中重量增加超

过 50%，说明这 2 种包装材料器械包灭菌后重量增

加提示湿包发生概率较大，需引起关注。而在棉布

和新型纺织品包装的器械包中非湿包与湿包重量均

减少，即无论湿包与否，这 2 种包装材料器械包灭菌

后重量均会减轻，并且非湿包重量减轻率大于湿包。

因此，在利用重量变化判断湿包发生时不能一概而

论，还需考虑不同包装材料的影响。

本研究结果表明，通过灭菌包重量增加判断湿

包具有一定依据，但重量增加多少作为湿包判断标

准有待进一步探索和验证。包装时重点关注摞放的

平皿类器械之间用吸湿巾完全隔开，对防止湿包的

发生甚为重要。首次灭菌器械选择包装材料、包装

方法时要严格落实灭菌有效性测试，并进行湿包检

查，以保障手术器械灭菌质量。
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