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A. 介绍

➢湿包的定义因湿气出现的位置而异。

➢即使外包装在检查时未见潮湿，只要负载中存在水分，也可能污染
包装，使其对微生物穿透变得透明。

**《HTM 01-01，第C部分》**指出：

➢湿包可能为微生物进入刚灭菌的包提供路径。

➢这是湿包的潜在威胁。



5/27

B. 湿包的常见原因

1. 蒸汽含水量过高（湿蒸汽）

2. 真空泵故障

3. 蒸汽疏水阀故障

4. 应正确使用并维护蒸汽疏水阀的位置

5. 蒸汽管道绝热不充分

6. 包装配置不良

7. 灭菌包重量过重

8. 灭菌包装载过多
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B.湿包的常见原因（续）

9. 灭菌车装载不当 - 冷凝水会流向下层的包

10.灭菌后冷却不当

11.混合负载

12.冷凝水在包内某一位置积聚

13.热能保存不足，导致干燥效果差

14.干燥时间不足

15.真空泵冷却水的温度超过 EN 285 标准建议的 15 °C。
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C. 蒸汽灭菌的物理原理
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灭菌周期
Recorded Temperature at Indicated Locations during a Sterilization Cycle
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脉冲阶段

抽真空
蒸汽進入

包

空气

包

蒸汽

冷凝水

包
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灭菌 烘干

蒸汽

蒸汽
蒸汽

Pack

蒸汽
➢空气含量低于3.5%
(EN285 2015 13.3.1)
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➢灭菌器蒸汽质量差或漏气导致空气排出不充分。

➢包装中心可能残留空气，阻碍灭菌过程。

蒸汽

蒸汽

蒸汽

蒸汽

包

气泡

蒸汽灭菌循环 -失败
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不要将无菌物品停留于炉腔内烘干

预防湿包
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塑料底部几乎没有热能，无法将冷凝水转化为蒸汽

保留热能以实现干燥效果
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➢在干燥阶段，冷凝水积聚在热金属表面会被蒸发成蒸汽，其体积膨胀比为 1:1694 
(在 1 bar 压力下)

蒸汽

保留热能以实现干燥效果 (续)
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➢尺寸：254 毫米 × 258 毫米 × 75 毫米

➢体积 = 4914.9 立方厘米

➢冷凝水转化为蒸汽的体积膨胀比为 1:1694（在 1 bar，100°C 条件下）

➢假设所有冷凝水都蒸发：4914.9 ÷ 1694 = 2.9 cm³ 冷凝水

冷凝水蒸发与膨胀过程

最小尺寸的容器示意图（附图）



16/27

绝对压力 沸点 比容（蒸汽）密度（蒸汽） 液态水的比焓（显热） 蒸汽比焓（总热量） 汽化潜热

(bar) (oC) (m3/kg) (kg/m3) (kJ/kg) (kJ/kg) (kJ/kg)

0.02 17.51 67.006 0.015 73.45 2533.64 2460.19

0.1 45.83 14.675 0.068 191.84 2584.78 2392.94

0.2 60.09 7.65 0.131 251.46 2609.86 2358.4

0.3 69.13 5.229 0.191 289.31 2625.43 2336.13

11) 99.63 1.694 0.59 417.51 2675.43 2257.92

2 120.23 0.885 1.129 504.71 2706.29 2201.59

3 133.54 0.606 1.651 561.44 2724.66 2163.22

3.5 138.87 0.524 1.908 584.28 2731.63 2147.35

5 151.85 0.375 2.669 640.12 2747.54 2107.42

1) = 1 bar 绝对压力 = 0 bar 压力錶 = 100 kPa 绝对压力 = 一个大气压

饱和蒸汽的物理性质
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➢在 60°C 条件下，冷凝水转化为蒸汽的体积膨胀比为 1:7650

➢假设所有冷凝水都蒸发：4914.9 cm³ ÷ 7650 = 0.64 cm³ 冷凝水

➢在 100°C 条件下，2.9 cm³ 冷凝水 = 97%–100% 相对湿度

➢在 60°C 条件下，0.64 cm³ 冷凝水 = 0.64 ÷ 2.9 = 22% 相对湿度

➢应考虑在灭菌周期结束时，过滤空气的相对湿度，以平衡压力

冷凝水蒸发与扩散（续）

最小尺寸容器（如图所示） 
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D. 湿包应对策略

1) 记录与分析（如发现湿包则重新包装）
2)内容整理 

A. 更换容器

B. 移除低热能容量物品

≤15KG 

C. 控制重量

3)负载干燥度测试
D. 最小化图形托盘

≤1%

≤0.2%

Weight 
Comparison

EN285

记录湿载位置和参数
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D.湿包应对策略

5. 真空压力性能监测

比较干燥阶段的真空压力，以确保真空泵的效能 

4.优化干燥阶段

• 延长干燥时间（例如 >20分钟） 

• 在正常灭菌流程后进行空气冲洗 

6. 使用吸水衬垫

•增加冷凝水的表面积，便于吸收能量 
•掩盖湿包问题（但不是解决湿包的好方
法）
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湿包事故

湿包发生率显著降低

0

20

40

60

80

100

2014 2025 2016 2017 2018



21/27

E. 管理策略 – 1）持续员工培训的整合

➢集中培训实践

➢改革岗位职能培训

➢传承实践经验

➢以知识为导向的技能传授

➢团队建设

灭菌器操作员培训

评估导师制度 改革培训员制度

更新培训内容

定期复训

改革每周培训安排

现任同事

主管新同事
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2) 系统性事件记录

客户报告

由无菌供应
部门报告
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3) 多学科方法

使用者

无菌服务部,
監督员, 追溯记录员

无菌服务部,
灭菌器操作员

无菌服务部,
器械包装员

无菌服务部,
器械接收员(外借器械)

验证服务供应商

维护服务供应商
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4) 前线员工参与
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在屯门医院 CSSD 进行的测试

将1小杯无菌水（少于50毫升）随机倒入
器械中以模拟极端情况/最坏情况。

➢ 测试的物品组经过正常的蒸汽灭菌周期
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➢灭菌前 ➢灭菌后
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感谢您的关注
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