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在微创外科、机器人辅助手术及精准医学快速

发展的背景下，手术器械日益精密化、复杂化，对包

装材料的使用与维护提出了更高要求。作为最终灭

菌包装材料，硬质容器的完整性、功能状态及无菌状

态维持性能直接影响手术器械的无菌安全。硬质容

器的管理与使用不当，可导致器械污染、损坏、灭菌

失败等问题发生，影响手术进程甚至引发更严重的

后果［1-3］。但现阶段硬质容器在使用管理中仍存在操

作不规范、维护不到位等问题［2-4］。为此，北京护理

学会手术室专业委员会联合相关领域专家共同制定

《硬质容器在手术室规范使用的专家共识（2026版）》 

（以下简称《共识》），旨在围绕硬质容器在手术室的

规范使用与维护等关键环节，提出具有科学性、可

操作性的管理建议，推动硬质容器的规范化使用与
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阐述了硬质容器在手术室使用全过程中的关键控制点，为手术室医护人员提供可参考、可执行、可追溯
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管理，从而实现保障患者手术安全的核心目标。

《共识》制定方法

一、目标人群

本《共识》适用于各级医疗机构手术室中接受

经硬质容器灭菌医疗器械操作的患者。

二、适用人群

本《共识》的使用者是各级医疗机构手术室及

相关科室（包括门诊手术室、日间手术室、导管室等）

的医护人员。

三、制定时间

2025 年 6 — 12 月。

四、制定依据

本《共识》遵循《世界卫生组织指南制定手册》［5］及 

《中国制订/修订临床诊疗指南的指导原则（2022版）》［6］ 

的方法学框架，参照临床指南研究与评价系统Ⅱ（The  

Appraisal of Guidelines for Research and Evaluation Ⅱ，

AGREE Ⅱ）［7］进行质量把控，并依据国际实践指南

报告规范（Reporting Items for Practice Guidelines in 

HealThcare，RIGHT）［8］的条目要求进行撰写报告。

五、《共识》发起和支持单位

北京护理学会。

六、成立《共识》工作组 

为确保《共识》的科学性与临床适用性，在北

京护理学会手术室专业委员会的组织下成立了《共

识》工作组。撰写组由 10 名成员组成，均具备丰富

的手术室临床实践和管理经验，成员主要负责主题

拟定、文献检索、函询问卷设计、函询专家遴选及

结果汇总整理与分析等任务。函询组专家为来自 

30家医院的30名专家，均为临床手术室护理管理人

员；其中护士长20名、科护士长10名；职称：主管护师 

2 名、副主任护师及以上 28 名；学历：本科 20 名，硕

士研究生 10 名。通过实施系统、专业的函询，为《共

识》提供了临床实践经验，确保了内容的专业性与

临床适用性。

七、临床问题的收集与遴选

《共识》小组系统检索国内外数据库，结合临床

实际，初步筛选出硬质容器在手术室使用的关键问

题。采用 Likert 5 级评分法对问题重要性进行评价，

最终纳入 9 个核心问题作为本《共识》重点内容。

八、证据检索与评价

撰写组成员系统检索PubMed、Embase、Cochrane  

Library、中国知网、万方数据库和维普网等中英文数

据库，关键词包括“rigid sterile container、instrument 

packaging、infection control、sterile processing、wet 

packs、steril technique、aseptic presentation、care and 

maintenance、delicate instrument protection”，“硬质

容器、无菌取用、规范使用、精密器械保护、维护保

养”等。小组成员聚焦硬质容器使用规范与维护管

理等关键话题，参考相关国际与国内各类标准，基

于循证医学证据并结合临床实践经验，初步拟定了

《共识》草案。随后，通过 2 轮德尔菲专家函询，邀

请函询专家采用 Likert 5 级评分法对各项推荐意见

进行评价。最终，专家赞同率不低于 80% 且≥ 75%

专家评分≥ 4 分的推荐意见被正式纳入，形成《共

识》终版。

《共识》内容

一、术语和定义

1. 硬质容器（rigid container）：用于最终灭菌医疗

器械、可重复使用的灭菌包装容器［9］。

2. 无菌屏障系统（sterile barrier system）：防止微

生物进入并能使产品在使用地点无菌取用的最小包

装［9-10］。

3. 精密器械（delicate instruments）：结构精细、复

杂、易损，对清洗、消毒、灭菌处理有特殊方法和技

术要求的医疗器械，如显微外科器械、腔镜器械，以

及心外科、血管外科、眼科等专科手术器械［11］。

4. 器械固定支架（instrument organization system）：

用于在硬质容器内对器械进行定位、固定和分隔的

装置［12］。

5. 无菌取用（aseptic presentation）：采用不受微生

物污染的条件和程序取出和传递一个无菌产品［10］。

6. 湿包（wet pack）：经灭菌和冷却处理后，肉眼可

见包内或包外存在潮湿、水珠等现象的灭菌包［11］。

7. 防篡改（tamper resistance）：是指通过包装、系

统或其他物理措施抗击产品正常用户篡改行为的技

术手段。

二、硬质容器技术要求

（一）硬质容器的材质与结构特点

根据《用于最终灭菌医疗器械的包装——第 8

部分：符合 EN 285 标准的蒸汽灭菌器的可重复使用

灭菌容器——要求和试验方法》［13］及《最终灭菌医

疗器械包装材料  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》［14］，可复用硬质容

器作为一种可重复使用的最终灭菌包装系统，必须

满足以下关键性能要求。

1. 无菌屏障完整性：硬质容器在灭菌完成并冷

却后，至临床使用前，应能够持续阻止微生物的侵

入。硬质容器的过滤系统、密封垫圈以及盒盖盒体
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的结构配合均应构成有效、连续的微生物屏障。

2. 灭菌介质穿透性与排放能力：硬质容器结构

设计应确保灭菌介质（如饱和蒸汽）在灭菌过程中能

顺利进入容器内部，并在灭菌结束后有效排除，以

避免残留空气或冷凝水影响灭菌效果和干燥质量。

3. 干燥性能与冷凝水控制：硬质容器结构不应

促进水分滞留。灭菌后容器内部及器械表面出现可

见冷凝水，应视为潜在无菌屏障失效风险。

4. 机械稳定性与重复使用耐久性：硬质容器应

具备足够的机械稳定性和耐久性，以承受临床使用

过程中的机械应力，包括但不限于堆叠、搬运、转运

及反复开启与闭合操作。在制造商建议的使用周期

内，盒体与盒盖不应发生永久性变形；密封垫圈不

应反复压缩而失去密封功能；锁扣、铰链及过滤系

统应保持其设计功能。任何影响容器结构完整性、

密封性、过滤系统功能的损伤，均可能导致无菌屏

障系统失效，应立即停止使用并进行评估或更换。

（二）硬质容器使用应遵循的质量控制流程

根据《医院消毒供应中心第 2 部分：清洗消毒

及灭菌技术操作规范 WS310.2-2016》［11］的操作规

范，硬质容器使用需遵循以下质量控制流程。（1）灭

菌参数：应遵循生产厂家说明书以及提供的灭菌方

法和参数。（2）首次灭菌验证：首次使用硬质容器应

进行灭菌过程有效性验证，检查有无湿包。（3）使用

检查要求：每次使用应对硬质容器进行清洗、消毒

干燥，包装前需检查硬质容器完整性。（4）无菌性破

坏指示：当无菌屏障完整性被破坏时，硬质容器的

闭锁装置能提供清晰的指示。

（三）硬质容器的性能标准

硬质容器系统作为高度可靠的灭菌屏障，必须

满足一系列严格的性能标准，主要参考《可重复使用

医疗器械灭菌用密闭装置》［12］和《医疗设施蒸汽灭

菌和无菌保证综合指南》［15］系列标准规定。（1）容 

器必须允许空气有效排出，以确保灭菌介质能够充

分渗透包装内容物内部，达到灭菌效果。（2）硬质容

器必须在处理、分发、运输和储存过程中提供可靠

的微生物屏障，并具备抗撕裂或穿刺的能力。（3）容 

器系统必须提供一种密封方法，确保形成的密封状

态是完整的，并且具有防篡改性。硬质容器的防篡

改功能通常通过在闩锁处固定一次性锁扣实现。

（四）耐久性与无菌状态维持特性

硬质容器材质应具有高度耐磨性，同时不易开

裂、剥落、断裂、变脆或变形的物理特性是硬质容器

能够维持长期无菌状态的结构基础。基于硬质容器

的结构保障，其无菌状态维持最长达 180 d［16-17］，降

低了器械包过期需要重新灭菌的频率，同时减少了

因软包装材质破损导致的污染风险［18］。 

（五）硬质容器的类型

硬质灭菌盒一般是由金属材料或有机高分子聚

合物制成的矩形盒，由盒体、盒盖、过滤区、密封装

置、固定锁、疏水装置等结构组成。根据过滤区物

理结构分为滤膜型、迷宫型、阀门型［9］。（1）滤膜型：

包括一次性滤膜和复用滤膜。灭菌介质能在灭菌过

程中通过滤膜进入盒体杀灭微生物达到灭菌效果；

灭菌后，通过滤膜的多层重叠纤维素结构组成的复

杂通道达到阻隔微生物的目的。（2）迷宫型：由多层

曲折组成迷宫样的通道。灭菌介质能在灭菌过程

中通过该通道进入盒体达到灭菌效果；灭菌后，空

气在复杂的曲折迷宫内来回通过并多次碰撞，微生

物和颗粒被自动分离从而达到阻隔微生物的目的。 

（3）阀门型：阀门对灭菌过程中产生的压力差作出反

应，根据压力的变化实现阀门向内和向外双向开启，

允许灭菌介质穿透；灭菌后，阀门关闭形成微生物

的阻隔屏障从而达到阻隔微生物的目的。

（六）硬质容器联合器械固定支架系统的应用

精密器械在处理和转运过程中发生的微损伤往

往源于包装系统内器械的相对移动和不当叠放［19］。

器械固定支架系统可通过对器械进行定向固定、分

层放置和应力分散，降低器械在转运、灭菌及术中

操作前的机械损伤风险。以下情形应优先选择器械

固定支架系统［9，20］：（1）显微外科及精细操作器械；

（2）高价值或维修成本高的专科器械；（3）结构细长、

轴节精密或功能部件暴露的器械。手术室在接收此

类器械时，应重点关注器械在硬质容器内的固定状

态，如发现支架移位、器械松脱或异常受力痕迹，应

注意检查器械功能完好性。

三、硬质容器在手术室的使用

（一）储存及发放要求

硬质容器的储存及发放应遵循医院消毒供应

中心管理和操作系列规范要求，可利用盒盖或标牌

颜色标识科室和术式，并分类、分架存放在无菌物

品存放区。发放前需再次检查确认灭菌盒的密封系

统是否有损坏。对已失效的无菌物品必须做好失效

标识，及时退回消毒供应中心评估后重新灭菌。发

放的每件灭菌硬质容器均应具有可追溯性。硬质

容器在无菌存储时，不应堆叠超过 3 个。过度堆叠

会对下层容器施加不必要的机械压力，可能导致容

器外壳变形或硅胶垫圈永久性压缩失效。结构损伤

将直接破坏容器的无菌屏障功能，影响无菌状态的

保持。



fmx_T3RoZXJNaXJyb3Jz

· 2244 · 中华现代护理杂志 2026 年 6 月 16 日第 32 卷第 17 期　Chin J Mod Nurs，June 16，2026，Vol.32，No.17

（二）转运要求

硬质容器宜使用封闭式专用转运车进行转运，

防止在转运过程中因意外事件导致硬质容器被外部

污染物接触或破坏。硬质容器严禁3个及以上叠放，

不同结构的硬质容器严禁堆叠。运输人员应谨慎操

作，避免推车内容物发生碰撞或剧烈晃动。回收转

运车使用后，应清洁、消毒处理，干燥存放。

（三）术前完整性检查

硬质容器在打开前应进行检查，若不符合以下

检查标准，其内容物不得使用。（1）应检查过滤或阀

门系统，确认其完好无损；（2）应查看闭合锁上的灭

菌标识，确认其变色，以验证内容物已接受过灭菌处

理；（3）应检查闭合锁装置是否完整，若闭合锁不完

整，则整套器械应视为受污染［2］；（4）硬质容器外观

如被磕碰变形，应警惕盒内器械存在被损害风险。

（四）无菌取用技术

开启硬质容器过程应由巡回护士与洗手护士协

作完成。

1. 打开盒盖：（1）巡回护士将手指置于锁扣下

方，向外向上拉动，折断一次性锁扣。（2）开启时闭

合锁应完全松开，避免盒盖提起时挂到锁扣。（3）打

开盒盖时，应避免操作手误入盒体无菌区域内侧。 

（4）将盒盖垂直向上提起，操作人员转动盒盖时应避

免跨越无菌区。（5）开启后，巡回护士应检查盒盖上

的滤膜是否有撕裂、破口、穿孔；密封垫圈的完整性

等［21-22］。（6）根据不同过滤方式，需检查过滤区结

构或滤膜固定板与滤膜贴合度。滤膜固定板不得移

位，滤膜在有效使用周期内。（7）应第一时间双人确

定化学指示卡的灭菌状态。

2. 取出器械装载篮：（1）器械取出前应重点关注

器械在硬质容器内的固定状态，如发现支架移位、

器械松脱或异常受力痕迹，应注意检查器械功能完

好性。（2）洗手护士双手垂直抓取内部器械装载篮

把手。（3）严禁手套、无菌手术衣接触盒体的边缘或

外壁，器械装载篮应稳步移至无菌台。

3. 湿包检查：（1）应在充足的光线下目视检查容

器底部是否有冷凝水，尤其是 4 个角落、托盘下方以

及容易积水的边缘处。（2）潮湿的包装 / 潮湿的器械

应视为污染，需退回重新处理，洗手护士需要重新

更换无菌衣和手套，若器械已经放置在无菌器械台

上，器械台需要全部重新更换。

（五）硬质容器使用后管理

器械取用后，硬质容器宜适时转运回消毒供应

中心进行处理。若器械随原硬质容器转运至消毒供

应中心处理需确保：（1）不应使用硬质容器盒盖临时

承放或转运器械等物品；（2）应妥善固定锐利器械，

避免尖端损坏盒盖的过滤结构；（3）正确关闭硬质容

器，并使用封闭转运车密闭转运。

四、硬质容器的清洗维护与检查保养

（一）日常清洗

硬质容器多为阳极氧化铝材质，对清洗剂的酸

碱度极度敏感。应使用中性清洗剂（pH 值 6.5～8.5）

进行清洗处理，强碱性清洗剂会破坏硬质容器表面

的阳极氧化层，导致容器表面出现白色粉末［23］。

（二）清洗、消毒方式

1. 机械清洗、消毒：首选清洗消毒机处理，遵循

厂家使用说明书选择合适的清洗程序及清洗剂。摆

放时将盒盖、盒体分开，倒扣或开口向下倾斜放置。

2. 手工清洗、消毒：使用软布或软毛刷进行清

洗消毒，遵循厂家使用说明书选择合适的清洗剂；

严禁使用钢丝球或金属刷，以免划伤容器外壁［24］。

（三）日常检查

每次消毒灭菌前均应对硬质容器进行检查，检

查内容如下［25］。（1）盒体及盒盖：检查硬质容器的

盒体或盒盖有无变形、损坏等问题，避免因密封垫

的压痕出现缝隙或破损等情况而导致硬质容器关闭

不严，破坏无菌屏障有效建立及维持等情况的发生。 

（2）过滤区：检查过滤区结构是否正常，确保滤膜未

出现穿孔或裂纹等情况。（3）密封圈：密封圈应完整

且保持一定弹性，不应有硬化、断裂或变形。（4）固

定锁：检查锁扣是否有物理变形，确保其反复开启

闭合动作顺畅无卡顿。

（四）维护保养

主要包括：（1）润滑处理。使用生产厂家推荐的

润滑油润滑锁扣、提拿手柄等可移动的金属部件。 

（2）干燥存放。硬质容器在清洗后应尽快干燥，避免

水渍长时间滞留形成水垢。硬质容器应在完全干燥

的状态下存放保管。（3）滤膜更换。复用滤膜达到

产品说明或操作手册中最大使用次数，或出现褶皱、

穿孔、裂纹等情况，应立即更换。（4）定期维护。使

用科室应建立维护保养机制，建议每季度进行 1 次

日常检查，每年由专业人员完成 1 次检查保养。

五、湿包问题原因

湿包是硬质容器使用中最常见的问题。若在

临床使用区域观察到湿包现象，该器械包不得使 

用［26］。湿包原因及改进建议见表 1。需在完成问题

排查后，重新进行器械清洗和灭菌。

六、总结

本《共识》聚焦硬质容器在手术室使用的全流

程管理，通过对硬质容器使用要求、术前检查、无菌
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取用技术、术后管理、湿包问题等环节的分析，为医

疗机构正确使用硬质容器提供参考，确保手术器械

始终处于有效的无菌屏障保护下，降低手术部位感

染风险，提升医疗质量，保障患者手术安全。
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表1  湿包原因及改进建议［27-28］

湿包原因 改进建议

装载密度过高 严格执行限重，器械间留有间隙

材质热容差异 延长干燥时间；不锈钢容器干燥时间应多于铝质容器

灭菌装载错误 容器平放，严禁倾斜或竖放；避免上方放置湿润的

纺织品包
预热不足 灭菌循环开始前进行充分的预热抽真空

冷却阶段不当 延长冷却时间，严禁将热包直接放在金属台面 




