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研究目的 –研究# 1

• 评估当前实践、设备维护规范及使用者操作技术的有效性，以提供防止
封口失效的改进见解。

• 调查并识别导致医疗机构中热封袋与自封袋密封完整性问题的根本因素。

• 通过揭示关键缺陷，本研究旨在为教育者和医疗机构领导层提供必要的
知识与策略，以提高消毒供应标准并保障患者安全。

• 本研究为一项回顾性的12个月的横向研究，在2023年1月至12月期间，
于39家医疗机构开展。

当封口失效时：评估包装完整性问题背后的影响因素
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研究方法
• 本研究采用多种测试方法进行: 

o 对于热力封口机，使用了密封性
能测试包（PSIT），并结合目视
检查（包括放大镜检查和裸眼观
察）进行评估。

o 测试样品涉及到卷型纸塑包装材
料，其设计上适用于蒸汽灭菌和
低温灭菌。

PSIT示例：封口两端均出
现失效的情况
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研究方法
• 各医疗机构使用自己的热力封口机来制作测试
用纸塑袋，并在袋内放置密封性能测试包
（PSIT）。

• 激活测试包中的墨水，以检测封口可能存在的
完整性问题。

• 必要时，还辅以使用放大镜对封口部份的目视
检查。

• 对于使用棒式热封机的机构，还额外检查了设
备内部的特氟龙（Teflon）轴卷的状况。

热力封口机

连续型封口机 棒式封口机
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研究方法

• 此外，还检查了自封型纸塑袋的密封完整
性。

• 在每家机构中，随机从无菌储存区抽取
10个纸塑袋（其中5个为自封袋，5个为
热封袋，如适用的话）进行评估。

• 同时，对各机构的无菌物品储存管理实践
进行了审查，以识别可能影响纸塑袋完整
性的潜在因素。

纸塑袋的类型

自封袋 热封袋 两者都有
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研究结果

• 自封袋的缺陷率为
100%；热封袋的
缺陷率为 37%。

• 95% 的机构未意
识到或未按照制造
商使用说明
（MIFU）的要求
定期旋转特氟龙轴
卷。

缺陷率

自封袋 热封袋

旋转特氟龙轴卷

未执行 执行
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研究结果

• 68% 的热封机
的特氟龙轴卷
存在不同程度
的损坏。

• 72% 的机构在
纸塑袋储存管
理方面仍有改
进空间。

热封机的状态

损坏 正常

无菌存储区对于纸塑袋的管理

需要改进 管理规范
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研究结果

• 93% 的机构未
按照 ISO 标准
要求，对其热力
封口设备执行规
定的质量检测。

热力封口设备的质量检测

进行 未进行
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影响因素

• 包括:

o 检测用品不足
o 设备知识缺乏

• 未充分认识热封机日常维护的重要性
• 自封袋使用技术不当
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影响因素

热封机内部的特氟龙

特氟龙轴卷旋钮缺失

传动带损坏与滚轮破裂

各种各样的热封机损坏10



影响因素

由于热封机故障，出现了多种形式的密封完整性失效。
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影响因素

重叠 起皱间隙

由于自封袋操作技术不当，导致的多种形式的密封完整性失效。
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研究结论 –研究#1

• 本初步研究揭示了导致无菌供应所使用的纸塑袋的密封完整性受损的多重因素。

• 这些因素涵盖了从检测用品和设备不足，到终端使用者对于热封机日常维护与
自封袋正确使用方面的知识缺乏。

• 解决这些问题应成为教育者与医疗机构管理者的首要任务，以提升患者安全水
平。

• 感谢 Malinda Elammari提供数据收集方面的支持。

当封口失效时：评估密封完整性问题背后的影响因素

13



研究目的 –研究#2

• 发现一种常见的模式：来自使用者，如手术室（OR），会将无菌物品包装受损的
信息，反馈给消毒供应中心（CSSD）。

• 通常，会对经过打包的无菌包或硬质容器出现的受损进行报告或电话反馈，但几
乎没有针对由纸塑袋包装的物品受损报告。

• 研究表明，受损的纸塑袋包装物品主要由CSSD在自检过程中发现，而非由来自终
端的使用者报告。

• 本研究为一项回顾性的1个月的横向研究，在2024年8月，于2家医疗机构开展。

不止是封口：在维持纸塑袋包装的无菌性中加强沟通、合规与协作
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研究方法
• 研究团队使用Microsoft Forms应用程序，
通过手机或电脑录入数据：

o 纸塑袋袋制造商
o 失效原因（例如：过期、损坏、准备
不当等）

o 处理日期
o 单层包装或双层包装
o 器械类型，如：机器人器械
o 封口方式，如：卷型热封、袋型热封、
或者袋型自封

o 记录重量以及袋内器械类型

Percentages of Type of Peel Pouches纸塑包装材料的类型

袋型热封、袋型自封
或卷型热封

袋型热封

卷型热封

袋型自封
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研究结果

• 在研究发现的 1,778 个纸塑包装中:

o 放置方向错误：9%

o 污渍：16%

o 过期，按照厂家说明书，超过灭菌后规定的
有效期：39%

o 混合品牌使用（双层包装使用不同制造商产
品）：4%

o 准备不当：25%

o 受损：7%

Total Integrity Failures完整性受损的总体情况

放置方向错误 污渍 过期 混合品牌使用 准备不当 受损
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研究结果

• 在1,778纸塑包装中:

• 7% 的纸塑包装为包装机器
人器械

• 93% 的纸塑包装为包装其
它类型的器械

机器人器械的百分比

是

否
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研究结果
纸塑包装受损对机器人器械的财务影响 (USD)  ——医院 #1

器械 影响的器械数量
(密封完整性失败)

单个器械的采
购成本 (平均) 

按照IFU允许重复灭菌的次
数 (平均)

每次使用的成
本（平均）

对运营产生的财务影响
(密封完整性失败)

机器人器械手臂 59 $3,200.00 12 $266.67 $15,733.33

机器人器械导线 14 $284.00 25 $11.36 $159.04

财务影响的总额 $15,892.37
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研究结果
纸塑包装受损对机器人器械的财务影响 (USD)  ——医院 #2

器械 影响的器械数量
(密封完整性失败)

单个器械的采购
成本 (平均) 

按照IFU允许重复灭菌
的次数 (平均)

每次使用的成本
（平均）

对运营产生的财务
影响(密封完整性失
败)

机器人器械手臂 32 $3,200.00 12 $266.67 $8,533.44

机器人器械导线 7 $284.00 25 $11.36 $79.52

财务影响的总额 $8,612.96
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影响因素
• 研究数据显示，主要存在以下两大影响因素:

o 过期（灭菌后的有效期）
o 准备不当或灭菌不当

• 教育（操作与MIFU）
o 技术人员对正确的纸塑袋包装方法了解不足或完
全不了解

o 技术人员不知道MIFU中关于灭菌有效期的规定
o 在更换纸塑袋制造商时，缺乏相应的教育培训

• 教育（热封机）
o 热封温度设置低于MIFU中的要求，导致封口不良

• 纸塑袋的灭菌支架/托架
o 尺寸不对，不能放置机器人手臂器械和腹腔镜器
械，如支架太紧、太短，托架不合适
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影响因素

多种形式的密封完整性失效
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研究结论 –研究#2

• 维持纸塑包装无菌性的关键在于有效沟通与严格遵守标准。
• 纸塑袋虽然使用便捷，但易受人为操作错误影响

o 必须严格遵守MIFU、AAMI ST79及AORN的相关要求。
• 持续的培训与能力评估有助于减少无菌性破坏事件的发生。
• SPD/CSSD、OR及临床科室之间的协作，能显著增强患者安全与流程完
整性。

• 特别感谢 Rebecca Peplau提供数据收集方面的支持。

不止是封口：在维持纸塑袋包装的无菌性中加强沟通、合规与协作
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www.sterilebarrier.org

可持续性

医院调查：无菌包装废弃物的管理

患者

安全
合作
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