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36 家医院硬质灭菌容器密封性能调查
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摘要 目的 了解医院硬质灭菌容器使用现状及安全使用相关密封性能管控现状，针对发现的问题提出研

究及改进措施。方法 通过问卷调查和现场密封仪器检测方法，对国内36家医院使用中硬质灭菌容器的密

封性能进行调查与评价。结果 36家医院共计调查硬质灭菌容器2 369件，滤纸型硬质灭菌容器使用占比

63.23%，使用5~10年占36.98%，使用10年以上仅占6.63%。现场测试的46件硬质灭菌容器中，密封测试不

合格率为26.08%，其中使用5~10年不合格率达到52.63%。结论 滤纸型硬质灭菌容器结构简洁更容易进行

各项检测，使用期限和密封性能检测和管控值得关注。硬质灭菌容器因清洗、空间等因素仍未能作为器械

灭菌包装材料的首选。本次调查结果可作为推进硬质灭菌容器安全使用操作规范及相关管控措施的制订的

参考依据。
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Survey on the sealing performance of rigid sterilization containers in 36 hospitals
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Abstract  Objective  To understand the current situation of the use of rigid sterilization containers in hospitals and the 
control of sealing performance related to safe use, and to propose further research directions and improvement measures for 
the identified problems. Methods  Survey and evaluation was conducted on the sealing performance of rigid sterilization 
containers in use in 36 domestic hospitals through questionnaire surveys and on-site sealing instrument testing. Results  A 
total of 2 369 rigid sterilization containers were surveyed in 36 hospitals. Filter paper-type rigid sterilization containers 
accounted for 63.23%, with 36.98% having been used for 5 to 10 years, and only 6.63% having been used for more than 10 
years. Among the 46 rigid sterilization containers tested on-site, the failure rate of seal testing was 26.08%, with the failure 
rate reaching 52.63% for those used for 5 to 10 years. Conclusion  Filter paper-type rigid sterilization containers have a 
simple structure that makes them easier to test, and their service life and sealing performance testing and control deserve 
attention. Due to factors such as cleaning and space, rigid sterilization containers have not yet become the preferred choice 
for sterilization packaging materials for medical devices. The results of this survey can serve as a reference for promoting the 
development of safe use operating specifications and related control measures for rigid sterilization containers.
Keywords  rigid sterilization containers; sterilization packaging materials; safe use; sealing performance; survey
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硬质灭菌容器是一种金属或合成的聚合材料制

成的灭菌材料包装容器，可重复使用并且可反复进

行灭菌循环。通常该容器有顶盖和底箱，并配有密

封垫圈，以确保两部分之间形成良好的密封，容器上

的通气系统允许灭菌介质气体进出容器，但不允许

微生物进入 [1]。硬质灭菌容器具有医用无菌屏障系

统，对器械能起到保护作用，多用于腔镜器械、血管

器械等精密贵重器械的包装灭菌转运 [2]。硬质灭菌

容器属于预成形无菌屏障系统医用包装材料，可长

期重复使用 , 使用寿命长达 10~15 年 [3]。目前国内

使用硬质灭菌容器只占灭菌包装材料的 7%，但手术

器械由消毒供应中心（CSSD）集中处置，明显增加

了器械损耗的风险，硬质灭菌容器因具有医用无菌

【论 著】



Chinese Journal of Disinfection   2025; 42 ( 10 )• 746 •

屏障系统、坚固耐用、维护成本低、操作简便以及不

产生医疗废弃物等优点 [4]，逐步成为医院手术器械

包装中不可或缺的组成部分 [5]。硬质灭菌容器长期

重复使用后可能出现外形变化、密封圈老化等问题，

导致密封不严，影响阻菌效果 [6]。目前国内没有从

密封性能方面的调查 [7]，国外有调查发现使用时间

长的硬质灭菌容器阻菌性能降低，但都没有进行密

封性能的检测 [8]。本研究选择 36 家医院硬质灭菌

容器使用调查及密封性能进行测试，以了解医院硬

质灭菌容器使用现状及密封性能效果。

1 对象与方法

1.1 调查对象

选取国内 36 家医院使用中灭菌硬质容器为对

象，对使用现状进行调查和密封性能进行检测。

1.2 调查方法

1.2.1 问卷调查 采用电子邮件的方式，在全国医

院消毒与感染监测项目的医院及各级省市医院进行

硬质灭菌容器使用情况调查。本次调查包括全国 18
个省市的医院，分别为 34 家三甲医院和 2 家二甲医

院，共计 36 家医院，调查了 2 369 件硬质灭菌容器。

调查内容涉及医院基本情况，包括医院名称、级别、

采购部门、使用部门及填表人员信息。调查硬质灭

菌容器使用情况，包括采购批次、盒盖材质、品牌、产

地、采购数量、采购日期、开始使用日期、过滤区直径

和阻菌原理。

1.2.2 密封性能测试方法 （1）实验器材：使用硬

质灭菌容器密封检测仪，抽气速率 12 L/min。通过

调查按照使用硬质灭菌容器的数量、品牌和不同地

域，选择 5 家医院使用的 46 件硬质灭菌容器为测试

样品。（2）检测方法：参照标准 EN 868-8:1999《待

灭菌医疗器械包装材料和系统 第 8 部分蒸汽灭菌

器用重复性使用灭菌容器要求和试验方法》[9]。硬

质灭菌容器密封检测仪使用流程：连接密封检测主

压盘，清洁待测硬质灭菌容器的盒盖过滤区，将主压

盘完全覆盖过滤区，然后向下轻压，确保压盖边缘全

部贴合过滤区。开启操作开关至开的档位，启动主

机真空泵抽出硬质灭菌容器内空气，将容器抽真空，

记录抽真空结束后显示的压力值为初始压力值。当

硬质灭菌容器负压到设定压力时，主机停止工作，通

过数显压力表观察硬质灭菌容器内负压压力值。测

试时间 10 min，记录显示的压力值为末值压力值。

每个硬质灭菌容器测试 3 次。结果判定：测试时间 
10 min 后压力值均 <-0.5 kPa，判定硬质灭菌容器密

封合格；测试时间 10 min 后压力值均 >-0.5 kPa，判

定硬质灭菌容器密封缺失。

1.2.3 质量控制 （1）现状情况调查：填表人员具

有医院感染或消毒研究与教育背景，数据来源可靠。

调查表的设计通过查阅文献和专家咨询、采取调查

问卷的方式。调查对象的选择通过电子邮件的方

式，在全国医院消毒与感染监测项目的医院及各级

省市医院进行硬质灭菌容器使用情况调查，包括全

国不同区域、不同级别的医院。数据分析数据录入

过程中对数据进行核实，确保数据的准确性。（2）实

验测试质量控制：硬质灭菌容器密封检测仪经第三

方国家计量测试中心校准合格。测试方法参照标准

EN 868-8:1999 待灭菌医疗器械包装材料和系统 第

8 部分蒸汽灭菌器用重复性使用灭菌容器要求和试

验方法。

2 结果

2.1 基本情况

36 家医院使用的 2 369 件硬质灭菌容器的调查

结果显示，使用品牌为国产和进口所占比例分别为

43.22% 和 56.78% ；阻菌原理使用滤纸型的较多，占

63.23% ；使用年限大部分在 1~10 年，所占比例为

12.79%~43.60%（表 1）。

表 1 国内 36 家医院使用硬质灭菌容器的基本信息

项目 件数 占比（%）

品牌：国产 1 024 43.22
进口 1 345 56.78

阻菌原理：迷路型  168  7.09
阀门型  656 27.69
滤纸型 1 498 63.23
其他  47  1.99

使用年限：≤ 1 年  303 12.79
>1~5 年 1 033 43.60
≥ 5~10 年  876 36.98
≥ 10 年  157  6.63

表 2 5 家医院使用硬质灭菌容器及测试的基本情况

医院 
编号

使用量
（万件/年）

使用频率
（次 /d）

手工清洗
（%）

机器清洗
（%）

测试件数 占比（%）

A 2.4 1~2 20 80  5 10.87
B 3.5 2~3 85 15 12 26.09
C 1.5 3~4 100  0 11 23.91
D 3.5~4  0.5 80 20 10 21.74
E 7 1~2 90 10  8 17.39

2.2 密封性能测试的硬质灭菌容器基本情况

选 择 的 5 家 医 院 使 用 中 硬 质 灭 菌 容 器 46 件

进行密封性能测试，此 5 家医院使用量 1.5 万 ~7.0 
万件 / 年，使用频率 0.5~4.0 次 /d，清洗方式以手工

清洗方式为主（表 2）。
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表 3 5 家医院硬质灭菌容器密封性测试结果

项目
检测 
件数

合格 
件数

合格率 
（%）

不合格率 
（%）

产地：国产 16 14 87.50 12.50
进口 30 20 66.67 33.33

阻菌原理：阀门型 12  9 75.00 25.00
滤纸型 27 18 66.67 33.33
迷路型  7  7 100.00 0.00

使用年限：≤ 1 年内  4  3 75.00 25.00
1~5 年 23 22 95.65 4.34
≥ 5~10 年 19  9 47.37 52.63

过滤区直径（cm）：12.9  1  1 100.00 0.00
13.5  9  9 100.00 0.00
14.0  7  5 71.43 28.57
15.5 29 19 65.52 34.48

合计 46 34 73.92 26.08

（下转第 752 页）

3 讨论

36 家医院硬质容器使用现状调查发现，滤纸型

的硬质灭菌容器使用所占比例较高（63.23%），主要

是由于其密封部件可用目测的方法，使用简便安全，

灭菌效果可靠，但使用的滤纸多为一次性使用，仍有

较少的耗材成本。使用年限大部分在 10 年以内，使

用 10 年以上所占比例为 6.63%。目前国内外硬质

灭菌容器的使用寿命通常为 10~15 年，由于使用时

间长会影响密封性能导致灭菌失败；并且，有的医院

使用量大，使用频率较高致使磨损严重，所以使用时

间长会影响密封效果。

本次调查 36 家医院，包括 34 家三甲医院和 2
家二甲医院，硬质灭菌容器的使用在灭菌包装材料

的占比较少。预估三甲医院手术室平均 1 000 套手

术器械包，二甲医院平均 300 套手术器械包，硬质灭

菌容器在本次调查的 36 家医院中手术器械最终灭

菌包装的平均使用占比 <7%。目前硬质灭菌容器主

要用于腔镜等精密专科器械包的应用，因三甲医院

相应精密专科器械包使用量较大，更易降低成本和

具备配套硬质灭菌容器使用的软硬件需求等有利因

素，因此本次调查的 34 家三甲医院均已有使用，在

调查过程中的二甲医院和级别较低的医院使用的比

例较少。

对硬质灭菌容器密封性能测试发现，其临床使

用的安全问题与阻菌原理、使用年限和过滤区直径

都有一定影响，其中与使用年限有较明显的关系，使

用时间为 5~10 年的不合格率为 52.63%。使用时间

长并导致密封效果降低的原因包括密封垫圈老化、

皴裂等原因使盒盖与底座密封连接不良，过滤器固

定器松动，铆钉或紧固件松动，以及其他由于误用、

损坏或老化造成的破裂等。此外，大多数硬质灭菌

容器的铝体在清洗过程中会被不相容、不正确的 pH
值的洗涤剂 [10]，以及金属对金属摩擦而降解，最终影

响密封性能，所以使用 10 年以上可以考虑更换硬质

灭菌容器 [11]。

本次调查共测试 46 件样本，虽然样本量有限，

但不合格率为 26.08%，仍提示灭菌失败和灭菌后有

效保存的风险较大。硬质灭菌容器密封性的关键是

具有微生物屏障的作用 [12]。微生物屏障是否有效

取决于其密封性能的完整性，包括盒体密封指盒盖

与盒底通过密封垫圈闭合的完整性；还包括过滤区

密封指过滤装置（滤纸、阀门或滤盘）与盒盖灭菌剂

孔区密封完整性。硬质灭菌容器在确保盒体密封完

整性和过滤区密封完整性时，因为其透气区域面积

<4.5% 盒体完整包装表面积 [13]，所以其微生物屏障

应是最终灭菌包装材料中较好的一种选择 [14]。本次

实验使用的密封检测仪可用于盒体密封的定期检测

或抽样检测，还无法用于检测过滤区密封，而且用于

每次检测依从性较低，需要进一步提高技术，使其更

简便和快速 [15]。

通过以上密封性能的测试研究提示对硬质灭菌

容器在临床的安全使用进行规范管理的重要性。在

今后的工作中可参考本次调查发现的问题进一步深

入研究，扩大检测范围，增加参与的医院与企业的数

量，在编写相关标准和规范中能够增加硬质灭菌容

器相关标准操作指引，进一步推进使用的相关规范

及标准的制定，共同推动硬质灭菌容器安全使用规

范管理。
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