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一次性使用麻醉穿刺包的辐照灭菌研究

刘丹涛 郑 正 石 宁 戚成云 马广存

�江苏省农业科学院原子能农业利用所 南京 �������

摘要 一次性使用麻醉穿刺包经 ���� � 射线辐照灭菌
，

供临床使用
。

几年的应用实践证明
，
�

射线 �����剂量辐照
，

基本达到无菌要求 ����� ��
一 “
�

。
已累计使用了近 �� 万件

，

无一例感染
。

关键词 一次性使用
，

麻醉包
，

辐照灭菌

麻醉穿刺包是临床麻醉中常用的医疗用具
，

过去采用高温高压重复消毒
，

但因操作不严或反

复使用
，

医源性椎管内感染事件屡有发生
，

目前我国医院的感染率约为 �
�

������
。

一些发达国家

从 �� 年代开始使用一次性麻醉穿刺包
，

我国近几年才试生产
。 ���� 辐照灭菌具有不污染环境

、

低能耗
、

低成本
、

灭菌彻底等优点
，

可以替代传统产品
。

材 料 与 方 法

�
�

� 材料

一次性使用麻醉穿刺包系南京辐照中心卫生材料厂生产
，

包括标准件和辅助件及可分离式注

射盒等
。

�
�

� 辐射源及剂量计

辐照源为 ������ 的
“ “ �� �单板源

，

辐照场经 �����
�

剂量计和 �����
� ����电离室标定

，

常

规剂量监测计有红色有机玻璃
、
��

一

�玻璃剂量计及硫酸钵剂量计等
。

�
·

�辐照方法

采用静态辐照
，

把成箱包装好的一次性使用麻醉穿刺包垒成 �箱一垛
，

辐照至一半时间将箱

子前后翻转
，

上下倒位
，

以改善剂量均匀度
。

找出每箱的最小剂量位置和每垛的最小剂量位置
，

此后即常规监测最小剂量点
，

并每箱贴上照射与否标签
，

以免混淆漏照
。

�
�

�微生物检测

采用耐辐照的短小芽饱杆菌 ���� 菌株作为指示菌
，

将菌株用生理盐水稀释成含菌 ��� � �� ”

个 ���
，

注入无菌安瓶内
，

密封进行辐照灭菌试验
，

采用剂量梯度为 �������
，

照后对试样加以培

养
，

检查生长情况
。

重复试验多次
，

并对照国内外文献
，

确定 ��。
剂量

，

进而确定消毒保证水平

��� 为 ��一 �
。

�
�

�辐照灭菌试验

辐照前
，

一次性使用麻醉穿刺包带菌 ��� 个 �
��“ ，

密封
，

辐照 �����后在常温条件下保存 ��
，

每 �个月进行一次微生物学检查
，

共计检测了 �� 次
，

确定灭菌效果和有效保存期
。

收稿日期
�

初稿 ����������
，

修回 ����
一

��
一

��



辐 射 研 究 与 辐 射 工 艺 学 报 第 ��卷

� 结 果 与 讨 论

�
�

�短小芽抱杆菌 ����菌株的辐照灭活试验

试验结果见表 �
。

国内外一些试验结果并不完全一致 队 ”�
，

但 ��。
剂量在 �至 �

�

����之间
，

根据实验
，
���� 的 ��。

剂量约为 �
�

���
�

����
。

考虑到产品的生产工艺规范
，

要求 ���达 ��一 “ ，

而试验用的产品 �包括外购标准件�都是在净化条件下生产
，

故确定辐照剂量为 �����
。

如果样品

原初带菌高
，

辐照剂量相应调高
。
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� ����山����� ������������� ���������� �������� ����
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�

�整箱内剂量分布

成品包装箱的尺寸为 ��
��义����只����

，

作者在一个箱子内水平方向和垂直方向各分 �个层

面
，

每个层面上各取 �个点布上剂量计 间
。

为确保剂量监测的可靠性和操作方便
，

通常选择 �� 或

�� 点作为 ��
� 、

监测点
，

选择 �� 或 �� 点作为 ���
。
检测点

。

�
·

�辐照不均匀度

检测 ���� 与 刀��
。
分布

，

结果见表 �
。

单箱最大不均匀度为 �
�

���
。

如取最大的 ���� 与最

小的 ���
� ，

则这批产品的辐照不均匀度为 �
�

���
。

最小剂量值为 ��
�

����
，

高于 �����的要求
。
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� 长期存放试验

一次性使用麻醉穿刺包经 �����辐照灭菌后在常温下保存
，

每 �个月检测一次
，

共 �� 次
，

未

见霉菌生长
，

经培养也未见细菌生长
，

故确定有效保存期为 �年
。

�
·

� 临床使用

分别在南京第一人民医院和南京铁道医学院附属医院临床试用各 �� 例
，

其中南京市第一人民

医院
�

上胸段硬膜外穿刺 �� 例
，

下胸段硬膜外穿刺 �例
，

腰段硬膜外穿刺 �例 �南京铁道医学院

附属医院
�

腹部手术 �� 例
，

乳房 �例
，

甲状腺 �例
，

妇产科手术 �例
，

骨科手术 �例
，

无一例感

染
。

经批准试生产后使用近 �� 万例未有感染
。
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一次性使用麻醉穿刺包的辐照灭菌研究 ��

� 小 结

一次性使用麻醉穿刺包经 ������辐照灭菌
，

作为功能性产

品
，

辐照剂量控制准确
，

不均匀度小于 �
�

��
，

灭菌方法方便可靠
，

品性能优于传统产品及组装型产

灭菌有效期达 �年
。
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