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Abstract
Objective: To explore the rate and convenience of bacteria of sterile ice in the operating room.  Methods: 100 bags of double 
sterilized package 0.9% sodium chloride injection were randomly selected as experimental group (T), and 100 bags of ordinary soft 
bag package 0.9% sodium chloride injection were used as control group (C). Both groups were simulated in accordance with the 
conventional sterile ice making process, The colony detection rate, colony count and operation time were compared between the two 
groups.  Results:	The	colonies	were	not	cultured	in	the	experimental	group,	the	colony	count	and	detection	rate	were	significantly	
lower than that of the control group (P ＜ 0.05);	the	operation	time	of	the	experimental	group	was	significantly	lower	than	that	of	the	
control group (P ＜ 0.05).  Conclusion: Compared with the traditional use of disinfection soft bag packaging 0.9% sodium chloride 
injection, using double sterilization packaging 0.9% sodium chloride injection can simplify the operation process, shorten the sterile 
saline ice operation time, and can reduce the risk of bacteria introduction and infection, effectively improve the sterile ice on the 
sterile table convenience and safety, worthy of clinical application.
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简易无菌盐水冰制备在外科手术中应用的可行性分析
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摘 要

目的 探讨手术室无菌冰采用不同流程的细菌染菌率和操作便捷性。 方法 随机选取100袋双层灭菌包装0.9%氯化钠注射液作
为实验组（T），100袋普通软袋包装0.9%氯化钠注射液作为对照组(C)。两组均按照常规无菌冰制作流程模拟操作。比较
两组细菌培养菌落检出率、菌落计数以及操作时间。结果 实验组未培养出菌落，菌落计数和菌落检出率均显著低于对照组
（P＜0.05）；实验组操作时间显著低于对照组（P＜0.05）。结论 与传统需消毒的软袋包装0.9%氯化钠注射液相比，使用
双层灭菌包装0.9%氯化钠注射液可简化操作流程、缩短获取无菌盐水冰操作时间，同时可降低细菌引入及感染的风险，有
效提升无菌冰置于无菌台上的便捷性和安全性，值得临床推广应用。
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1 引言

低温保存作为一种经典器官保护技术，常用于局部组

织降温，进而降低组织细胞代谢，减少脏器耗氧量和能量

需求，延长脏器缺血耐受时间 [1, 2]。它在开放复杂主动脉手

术、肝移植、术中记忆金属降温 [3]、骨科手术等特定类型的

外科手术中具有不可或缺的作用 [4]，主要用于预防中枢神经

系统和关键器官的缺血性损伤。常温机械灌注（Normothermic 

Machine Perfusion，NMP）技术通过体外模拟人体血流对器

官进行常温灌注，不但可以延长器官保存的时间，还可以

为边缘器官的体外修复创造时间窗口 [5-7]。但目前 NMP 系

统尚不完善，未实现大范围临床推广。目前临床应用最为广

泛的仍为低温保存技术，伴随着生理盐水包装工艺的改进发

展 [8]，临床上较为传统的制冰机制冰，使用过程中存在成本

高、操作繁琐、耗时长、细菌感染风险高，临床应用局限性

较大的缺点，已逐步被淘汰 [9]。目前，临床主流的制冰方式

为采用普通袋装 0.9% 氯化钠溶液放冰箱冷冻室备用 [10]，使

用前消毒输液袋外包装后沿切缘剪开挤出盐水冰，但在此过

程中仍然存在一些问题如盐水冰的消毒效果无法监测。随着

新型双层灭菌包装的 0.9% 氯化钠注射液在临床的推广使用，

为盐水冰的制作提供了新的途径，理论上可直接撕开外包装

将内层无菌盐水袋直接置于无菌器械台，然而目前尚未有指

南、专家共识阐明其应用的科学性，但该操作方法具备操作

流程简单、节省人力运行成本的优点，还可满足手术用冰需

要，值得进一步验证其在外科手术中应用的可行性。故本研
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究将进一步验证直接应用双层无菌冰在临床中应用的科学

性及实用性，为新的制冰流程在临床进一步推广实践提供

参考。

2 资料与方法

2.1 资料来源与分组
选取石家庄四药有限公司生产的两种包装的 0.9% 氯化

钠注射液 200 袋，其中双层灭菌包装 0.9% 氯化钠注射液作

为实验组（N=100），随机标号 T1-T100; 普通包装 0.9% 氯

化钠注射液作为对照组（N=100），标号 C1-C100。

2.2 研究材料
①消毒及覆盖用物：安尔碘皮肤消毒液，医用棉签。

②实验液体：0.9% 氯化钠注射液 500 ml，双层灭菌包装

100 份 ( 石家庄四药有限公司，国药准字 H13023200) 和
普通软袋包装 100 份 ( 石家庄四药有限公司，国药准字

H13023200)。③无菌操作台、无菌剪刀。④细菌培养材料：

营养肉汤培养基（温州市康泰生物科技有限公司）、含洗必

泰、季铵盐类消毒剂中和肉汤培养基（温州市康泰生物科技

有限公司）、营养琼脂培养基（温州市康泰生物科技有限公

司）。⑤仪器：37℃恒温箱。⑥实验环境：5 级洁净层流手

术室、检验科洁净台。

2.3 实验方法
①实验人员：样品冷藏准备由 1 名专职护士将生理盐

水包装袋编号后随机放入，流程操作、标本采集和操作计时

由 3 名经培训的手术室护士按照研究方案、医疗机构消毒

技术规范及手术室无菌操作技术规范进行操作，责任分工明

确；细菌检测均由同一人完成。②实验地点：5 级洁净层流

手术室。③操作流程：将 0.9% 氯化钠注射液双层灭菌包装

和普通软袋随机放入冰箱冷冻 12 小时。

实验组操作流程：从冰箱取出盐水冰并进入手术间，

撕开 0.9% 氯化钠注射液双层灭菌包装外袋，然后将内包装

置于无菌器械台面上，使用经肉汤培养液浸湿的无菌拭子采

集包装表面标本，使用无菌剪刀剪口后挤出冰块，再次采集

包装剪口处表面标本。

对照组操作流程：从冰箱取出盐水冰并进入手术间，将

其置于手术台面上使用肉汤培养基浸湿的无菌拭子采集包装

表面标本，然后使用浸泡安尔碘棉签于剪口处消毒，使用无

菌剪刀剪口后挤出冰块，再次采集包装剪口处表面标本。

两组采样完毕后进行以下操作①采样与送检：两组采

样部位均为盐水包装底部切口处。以浸湿的无菌拭子在输液

袋口切口处涂擦 5 遍，然后将试子投入洗脱液管中，密封。

标本采集过程不接触任何物品，采集后迅速放入肉汤培养管

中，充分震荡混匀。②计时：实验组记录撕外包装至冰块挤

出置于手术台整体操作时间。对照组记录浸泡安尔碘棉签至

挤出置于手术台整体操作时间。③细菌培养方法：采集后的

标本式子置于 9ml 肉汤培养液中，离心震荡后用 1ml 注射

器抽取 0.2ml，均匀喷涂在培养皿上，放在 (37±1)℃恒温箱

培养 48h。

2.4 观察指标
①比较实验组与对照组（消毒后）盐水冰包装切口

处菌落检出率、细菌培养菌落计数（cfu/cm2）；比较对照

组消毒前与消毒后菌落检出率、细菌培养菌落计数（cfu/
cm2）。②操作时间：实验组记录撕外包装至冰块挤出置于

手术台整体操作时间。对照组记录浸泡安尔碘棉签至挤出置

于手术台整体操作时间。

2.5 统计学方法
采用 SPSS 26.0 进行数据分析和处理，符合正态分布的

定量资料采用均数 ± 标准差（x±s）表示，运用独立样本 t
检验进行两样本之间的比较。对于不符合正态资料采用中位

数 ± 四分位数间距进行统计学描述，运用 Wilcoxon 秩和检

验检验。定性资料采用例数、百分比（%）表示，行卡方检

验，以 P ＜ 0.05 为差异有统计学意义。

3 结果

3.1 消毒前后对照组菌落检出率与菌落计数比较
对照组消毒前菌落检出率为 64%，高于消毒后的 10% 

（p ＜ 0.05），见表 1。与此同时，消毒前菌落检出数量高于

消毒后菌落检出数量，差异有统计学意义（p ＜ 0.05)，见表 2。

表 1 消毒前后对照组菌落检出率 [n(%)]

组别 样本 检出 未检出

消毒前 100 64 36

消毒后 100 10 90

x2 14.06

P 0.001

表 2 消毒前后对照组菌落总数比较［M(P25,P75)］

因素 消毒前 消毒后 Z P

菌落数量

（cfu/cm2）
0.00（0.00，1.41） 0.00（0.00，0.00） -4.91 0.001

3.2 两组菌落检出率和细菌培养菌落计数比较
对照组菌落检出率为 10%，高于实验组的 0%（p ＜ 

0.05），见表 3。与此同时，对照组菌落检出数量高于实验组，

差异有统计学意义（p ＜ 0.05），见表 4。

表 3 两组菌落检出率比较［n(%)］

组别 样本 检出 未检出

对照组 100 10 90

实验组 100 0 100

x2 10.526

P 0.001

表 4 两组菌落数量比较［M(P25,P75)］

因素 对照组 实验组 Z P

菌落数量

（cfu/cm2）
0.00（0.00，0.00） 0.00（0.00，0.00） -3.235 0.001

3.3 两组操作时间比较
在操作时间中，本研究严格质量控制，由同一洗手护
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士进行操作，进而测得时间进行比较，研究结果表明对照组

的操作时间显著高于实验组（p ＜ 0.05），见表 5。

表 5  两组操作时间比较［M(P25,P75)］

因素 对照组 实验组 Z P

操作时间（s） 88（76，100.75） 28（24，36） -11.86 0.001

4 讨论

4.1 依靠外包装消毒的无菌盐水冰制备仍存在一定
染菌率

无菌技术操作是外科手术的基本要求，同时也是控制

和预防手术感染的关键 [11]；结合《医疗机构消毒规范》[12]

构建了本次基于手术室环境下进行的两种无菌冰制备过程

中输液袋切口染菌情况的实验；通过文献回顾，至今未有更

为合理的监测无菌冰染菌率的方式 [13]，因此本实验采用对

操作流程中唯一有接触无菌冰的输液袋开启切缘进行标准

范围内的采样验证。需进行外包装消毒的制备流程，消毒后

菌落检出率及菌落计数明显低于消毒前（P ＜ 0.05），但符

合手术室无菌物品菌落计数标准。消毒不能杀灭消毒区域所

有微生物，并且消毒环节流程繁琐。因而使用灭菌包装法明

显优于传统消毒法，达到了无菌的标准，在积极控制手术部

位感染和院内感染层面更为安全合理。

4.2 优化后的制备流程操作便捷，符合无菌要求，
可提升工作效率

优化后的简易制备流程细菌检出率显著降低（P ＜ 

0.05），菌落计数显著减少（P ＜ 0.05），说明双层灭菌包

装在手术室制备无菌冰的应用可以进一步有效降低或避免

细菌引入及感染风险，是实现无菌操作技术的理想方式。操

作时间的长短以及复杂程度也直接影响手术室护士的工作

效率。简易制备流程中，每袋操作时间显著缩短（P＜ 0.05），

简化繁琐的操作步骤，节省了人力、物力及时间，亦可规避

消毒不到位的情况，提高了工作效率，减轻工作负担。

4.3 优化后的无菌冰制备降低手术成本，具有一定
推广价值

目前盐水冰制作方法较多，且无标准规范，其消毒方

式、时间、部位尚无统一标准 [14]，通过新包装、新流程提

升围术期无菌程度以及盐水冰制作与应用效率是彰显医疗

护理水平的关键路径。优化后的制冰流程不仅减少了消毒过

程的成本消耗。还可将这一理念推广到术中手术切口部位的

冲洗，与传统巡回护士向无菌台倒取无菌溶液相比，可以更

进一步规范无菌操作，预防冲洗过程意外打湿无菌器械台增

加无菌台被污染的风险；同时减少了无菌溶液在无菌盆中暴

露的时间。

5 小结与展望

目前，国内外均无研究报道此种方式无菌盐水冰制备

的相关研究。因此，通过本研究探索与验证双层灭菌包装在

盐水冰制作与应用方面的临床价值，进一步规范临床护士操

作，优化无菌操作技术，降低手术感染风险，进而提高手术

安全性和效率是非常必要且具有重要意义。但本研究仅基于

自身医院条件开展，使用的双层无菌盐水为单一厂家，在其

他地区进行推广时应首先取得生理盐水供货商的无菌说明，

与相关企业进行沟通验证。尽管本研究仅基于自身，但通过

模拟试验证实了双层灭菌包装用于盐水冰的便捷性和安全

性，为无菌操作技术创新发展及预防手术感染提供了新的思

路，新的观念，对于临床实践存在一定的影响。
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