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洁净手术环境中控制颗粒
污染物的必要性

　　　———《医院洁净手术部建筑技术规范》

　　　修订组研讨系列课题之二

中国建筑科学研究院　冯　昕☆　许钟麟

摘要　手术感染控制以微生物为首要控制目标，但非生命颗粒污染物（非生物微粒）同样

会导致某些手术并发症，如慢性腹痛、腹膜粘连、肉芽肿、女性不育、人工关节松动甚至失效等。

引发上述并发症的颗粒污染物尺寸小至不足０．１μｍ，大至数ｍｍ。０．３～１０μｍ尺度范围内的

颗粒物被认为最具生物刺激性。因此，手术室净化空调系统的功能不应仅满足微生物的控制

要求，还必须满足非生物颗粒污染物的控制要求。

关键词　洁净手术室　污染物控制　手术并发症　颗粒污染物　净化空调系统
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①

０　引言

传统的手术污染控制观点认为，手术过程中致

病微生物通过人的接触、物品和空气传播等途径污

染病患的手术切口，是引发手术切口感染（ｓｕｒｇｉｃａｌ

ｓｉｔｅｉｎｆｅｃｔｉｏｎ，ＳＳＩ）和各类并发症的主要原因。相

应地，手术室环境监测以空气、物体表面及医护人

员手部等处的细菌学指标为主［１２］。在医院手术部

的日常环境控制监测中，环境卫生学指标往往作为

关键的、甚至唯一的评价指标。而由此带来的疑问

是，作为洁净受控环境的传统控制指标———颗粒污

染物，是否对手术操作的安全性及成功率存在影

响？颗粒污染物的监测对于洁净手术部环境是否
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１０００１３ 北京市北三环东路３０号中国建筑科学研究院建筑

环境与节能研究院

（０１０）８４２７８３７７　（０）１３５５２８９９５９４
Ｅｍａｉｌ：ｘｆｅｎｇｊｂａｉ＠ｈｏｔｍａｉｌ．ｃｏｍ

收稿日期：２０１３ ０１ ２３
修回日期：２０１３ ０３ ０６



２　　　　 暖通空调犎犞牔犃犆　２０１３年第４３卷第４期 标准规范

有意义？

ＧＢ５０３３３—２００２《医院洁净手术部建筑技术

规范》［３］及其即将颁布的修订版中，均将悬浮颗粒

物浓度（洁净度）作为手术部工程项目验收阶段的

重要监测指标，这样做的原因主要有：

１）从感染控制角度来看，绝大多数的空气悬

浮微生物都以灰尘颗粒物作为载体和媒介，因此，

可以通过对颗粒物的控制实现对微生物的控制［４］。

２）即使是不携带微生物的颗粒物（无菌颗

粒），也对术后并发症有负面影响，因此，控制空气

中悬浮颗粒物的浓度是必需的。

３）手术受控环境的分级及相应环境指标控制

范围与传统的洁净受控环境一致。

４）相比于细菌学监测，洁净度的监测（包括末

端过滤装置的现场检漏测试）可以实时快速地反映

净化空调通风系统的有效性，并可以对潜在的缺陷

准确定位，便于修复并消除隐患。

颗粒污染物对术后并发症的负面影响，国内尚

少见相应的研究与报道，笔者曾就这一问题与德国

手术部建设标准ＤＩＮ１９４６ ４的编制工作组主席

ＨａｎｓＭａｒｔｉｎＳｅｉｐｐ教授进行交流与探讨，并在他

的建议下，收集了国外对于此问题的研究论文等信

息。现将这些信息整理成文，与国内同行、专家共

同研讨。

１　洁净手术环境中颗粒污染物的危害

国外相关研究资料表明，颗粒污染物导致术后

并发症的报道可追溯至２０世纪４０年代
［５６］，一般

而言，颗粒污染物引起的术后并发症主要包括：腹

部疼痛，粘连，肉芽肿，植入关节周边骨质溶解、植

入组织松动甚至失效等。

其中，较为常见的报道就是术后粘连。一般认

为，粘连的产生源于腹膜对手术创伤、组织缺血、炎

症以及异物侵入等所进行的自身修复反应。手术

后在患处，纤维蛋白原渗出形成纤维蛋白凝块

（ｆｉｂｒｉｎｃｌｏｔ），一般情况下，纤维蛋白凝块会被机体

内的溶纤维蛋白系统吸收、溶解，但在有些情况下，

成纤维细胞（ｆｉｂｒｏｂｌａｓｔ）会进入纤维蛋白凝块，形

成胶原蛋白（ｃｏｌｌａｇｅｎ），进而导致疤痕和粘连的产

生［７］。

粘连在术后并发症中占有非常高的比例。据

报道，术后粘连往往于手术后数小时内开始形成，

并一直具有较高的并发症发生率［７１０］。与直接细

菌感染导致的术中感染不同的是，术后粘连往往可

导致多种术后并发症，例如腹腔疼痛（发病率可达

２０％～５０％）、小肠梗阻（发病率可达４９％～

７４％）、输卵管梗阻及其他子宫并发症导致的不孕

不育症（可达１５％～２０％）
［１１］。相关并发症的治疗

也导致了大量医疗资源的占用及高额的医疗经费

支出［７］。

在医学界，传统观点认为手术过程对腹膜及机

体组织的损伤（ｏｐｅｒａｔｉｖｅｔｒａｕｍａ）、缺血以及异物

微粒（ｆｏｒｅｉｇｎｍｉｃｒｏｂｏｄｙ）是导致术后粘连形成的

三个主要因素［１０，１２］。为减少手术创伤，以腔镜手

术为代表的微创介入治疗在近２０年内得到了飞速

发展。尽管大量研究证明，相比于剖腹手术，腹腔

镜手术可有效减少组织损伤及粘连形成［７，１３］；但也

有研究指出腹腔镜介入治疗在减少粘连形成及缓

解患者不适等方面的作用并未获得一致性的改善

评价［８，１４１５］。而动物实验表明，剖腹手术中，异物

导致腹膜粘连的可能性比组织失血、肠道操作等都

要高［１６］。

另一方面，大量的证据表明，手术过程中因手

术活动进入患者腹腔的细微异物颗粒与术后腹腔

内肉芽肿及腹膜结节的生成有密切联系。Ｔｉｎｋｅｒ

等人曾利用动物实验较为详细地描述了ＳＤ大鼠

在腹腔内引入细微异物颗粒后肉芽肿的形成过程：

异物颗粒植入２４ｈ后，显微检测就发现所植入异

物颗粒漂浮于水肿液中并伴随多核白细胞出现；５

ｄ后，大量的纤维蛋白及多核白细胞出现，并被颗

粒组织所围绕；９ｄ后，巨细胞出现，吞噬异物颗粒

后的 肉 芽 肿 非 干 酪 化 病 灶 （ｎｏｎｃａｓｅａｔｉｎｇ

ｇｒａｎｕｌｏｍａｓ）形成；１３ｄ后，间质性纤维化出现
［１７］。

１９９１－１９９３年间，鹿特丹大学附属医院等四

所欧洲医院曾对重复接受腹部手术的超过４００例

病患进行临床调研。结果表明，约２５％的病患在

手术缝合处发现了肉芽肿，而上次腹部手术时手术

人员采用有粉手套的３０９例病患中，约５％在腹腔

内发现了淀粉肉芽肿。相关医疗记录显示，缝合处

发现肉芽肿的患者不得不再次接受手术治疗的中

位时间间隔为１３个月；而对于其他患者，其不得不

再次接受手术治疗的中位时间间隔则超过３０个

月［１８］。同时，大量的动物实验也证实了腹腔内异

物颗粒的存在可导致手术后肉芽肿及粘连发病率

的显著提高［１８１９］。
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在大型骨科手术如全髋关节置换术中，虽然随

着植入假体的材质及表面处理工艺的改进，术后关

节松动的发生概率大幅降低，但仍有高达１３％的

患者在术后出现了植入假体周围骨质溶解，而有大

约１０％～３０％的病患在术后１０年需重新进行手

术以解决因骨质溶解所导致的植入假体松动。对

松动假体及良好固定的植入关节周围纤维组织进

行组织分析后发现，前者呈现出异物颗粒所导致的

肉芽肿特征并有充满异物颗粒的巨细胞。进一步

的显微分析显示，引发上述反应的异物颗粒尺寸最

小可到０．１μｍ以下
［２０］。相关生化研究也表明，从

前者组织中分离出来的细胞会向周边介质释放大

量的Ｅ２前列腺素（ｐｒｏｓｔａｇｌａｎｄｉｎＥ２）及胶原酶

（ｃｏｌｌａｇｅｎａｓｅ），而这两种物质都会导致骨组织溶

解［２０］。

２　引发病理反应的颗粒物尺度

在骨科及整形外科领域，Ｗｉｌｌｅｒｔ等人率先提

出颗粒物累积可能导致植入关节松动或失效［２１］，

这一症状随后被称为“Ｗｉｌｌｅｒｔ现象”。通过结合使

用高倍偏振光显微镜及扫描电镜，发现导致异物病

理反应的颗粒物尺寸广泛，小至０．１μｍ以下，大

至数 ｍｍ
［２０，２２２３］。而利用光子相关光谱技术

（ｐｈｏｔｏｎｃｏｒｒｅｌａｔｅｄｓｐｅｃｔｒｏｓｃｏｐｙ）发现，在植入失

效的人工全髋关节周围细胞质中，可以发现的颗粒

污染物绝大多数为亚微米尺度（小于１μｍ）
［２４２５］。

在病理反应上，大尺度颗粒物会引起成纤维细

胞及巨细胞（ｇｉａｎｔｃｅｌｌ）反应，小尺度颗粒物则会引

起巨噬细胞（ｍａｃｒｏｐｈａｇｅ）反应，包裹、吞噬异物，

从而在骨组织表面呈现破坏性吸收及纤维化结节

组织［２１］。有学者认为，引起细胞吞噬反应的颗粒

物尺寸一般在０．５μｍ以上，但即使是小于该尺寸

的颗粒物，若其分子特性易于聚集及贴附于细胞质

膜上，则同样可引发吞噬反应［２６］。Ｇｒｅｅｎ等人的

研究表明，０．３～１０μｍ 的粒子最具生物刺激

性［２７］；Ｇｏｎｚａｌｅｚ等人的研究也证明了这一结

论［２８］。Ｓｈａｎｂｈａｇ等人曾以不同大小的二氧化钛

微粒（０．１５，０．４５，１．７６μｍ）及ＰＳＬ乳胶球（０．１１，

０．４９，１．６１μｍ）来比较不同大小、成分的颗粒物对

巨噬细胞的刺激进而导致骨质溶解的作用。研究

结果表明，经颗粒物刺激后的巨噬细胞可导致鼠颅

骨钙质流失速度超出正常值的１２５％，而即使是小

于０．５μｍ的两挡测试粒子，二氧化钛微粒刺激巨

噬细胞所导致的钙质流失速度也高于ＰＳＬ乳胶

球，表明其分子特性更易引发细胞病理反应［２９］。

３　洁净手术环境中颗粒污染物的主要来源

腹部手术过程中因颗粒污染物进入腹腔进而

导致粘连、肉芽肿及相关并发症的报道最早可追溯

至２０世纪４０年代
［５６，３０］。但究竟哪些颗粒物会导

致粘连及肉芽肿等相关并发症的产生？相关“黑名

单”的规模则随着诊断手段和检测方法的进步、发

展而逐渐扩大。简单地看，洁净手术环境中颗粒污

染物的来源主要包括以下几种。

１）手术活动中因接触手术切口而滞留的尺度较大

的可见颗粒物

早期报道中，对于腹腔手术内异物导致粘连、

肉芽肿等并发症的关注主要来源于术后并发症导

致的重复手术过程中手术人员的目测观察，因此所

发现的异物多为前次手术活动中因接触创口而滞

留的尺度较大的可见颗粒物。根据报道，早期引起

术后粘连等并发症的异物主要包括：手术手套内的

润滑剂———滑石粉及淀粉；手术缝合线及线头；纱

布及手术填塞物脱落的绒毛；消化道挤出物；等等。

其中，最早引起人们对术后并发症关注的就是

手术手套内的润滑剂：滑石粉及淀粉。滑石粉是最

早应用于手术手套内的润滑剂，但自２０世纪４０年

代起，大量证据表明，使用带有滑石粉的手套进行

手术非常容易导致粉尘进入腹腔，从而导致肉芽

肿、肠瘘、腹膜粘连及结节，引发严重的甚至致命的

术后并发症［３０３１］。故而，从２０世纪６０－７０年代

起，可吸收性玉米淀粉开始作为替代润滑剂用于手

术手套，但越来越多的临床及动物实验研究证明其

同样是导致粘连、肉芽肿以及腹膜炎症等术后并发

症的重要诱因［３１］。

Ｄｕｒｏｎ等人曾对２年内因术后粘连而不得不

进行重复手术的１０７例病患进行分析，发现其中

９２％的病患在粘连处存在异物。随后进行的动物

实验表明，纱布脱落的绒毛颗粒可导致约８０％的

试验鼠产生术后粘连；其他可导致粘连的异物及相

应的术后粘连发生比例分别为：淀粉颗粒（３％），手

术填塞物及新型织物纤维（如口罩脱落的聚酯纤

维）（２％），油（１％，来自油性灌肠剂）
［１２］。

２）因医护人员活动而脱落的织物纤维

１９７２ 年 底 至 １９７３ 年 初，纽 约 Ｑｕｅｅｎｓ

ＨｏｓｐｉｔａｌＣｅｎｔｅｒ接连发现２例腹部手术后恢复良
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好并出院的患者，在随后几天内因肉芽肿、腹膜炎

并发症重新入院并不得不接受再次手术治疗的案

例。借助于高倍率偏振光显微镜，医疗人员在患者

腹腔的肉芽肿内发现了肉眼无法辨识的纤维性异

物颗粒，经显微镜检查后证实为手术人员穿着的一

次性无菌罩衣脱落的纤维。动物实验证明，尼龙及

其他人造纤维、棉纤维织物脱落的颗粒污染物均可

在实验大鼠腹腔内形成与临床病例相类似的肉芽

肿［１５］。２０世纪８０年代的英国临床手术研究中也

可见到类似报道［３２］。笔者进行的其他研究也表

明，当试验人员穿着经多次灭菌处理的棉质手术服

进行活动时，在手术区域使用激光粒子计数器可检

测出较高浓度的颗粒物。

３）人工假体因磨损等原因而产生的异物颗粒

借助扫描电镜等设备可发现骨科及关节置换

手术部位周边细胞中大量的异物颗粒，这些颗粒物

主要为亚微米尺度，而高倍率偏振光显微镜的观察

结果表明这些颗粒物基本为Ｔｉ，ＰＥ等材质的植入

假体因磨损等原因所产生的。

４）大气环境中的无菌颗粒污染物

各种人类活动如燃烧、化工冶炼、汽车尾气排

放等会产生大量亚微米级颗粒污染物，进而导致大

气气溶胶呈现出明显的三峰或双峰结构，图１及图

２分别给出了实际测得的２０世纪７０年代美国城

市大气悬浮颗粒物浓度分布及９０年代末芬兰城市

大气悬浮颗粒物计数浓度分布。

图１　美国大气气溶胶体积分数分布探测实例结果
［３３］

悬浮于大气中的超细颗粒污染物的化学成分

极其复杂，同时过于微小，既难以沉降，又难以被普

通的一般通风用过滤器去除，必须通过高效率的过

滤器来滤除。因此，洁净手术室空调系统的设计也

不能仅仅立足于环境中悬浮微生物污染物的控制，

图２　芬兰大气气溶胶计数浓度探测实例结果
［３４］

还必须满足对颗粒污染物（包括无菌微粒）的控制

要求。这也正是德国手术部建设标准ＤＩＮ１９４６

４中界定手术室通风空调系统的主要功能之一是

减少微生物浓度及颗粒物负荷［３５］的原因。

４　结论与建议

综上所述，手术环境中非生物颗粒污染物的存

在会导致慢性、长期的术后疼痛、腹膜粘连、肉芽

肿、腹膜炎、女性不育症以及植入关节周围骨质溶

解、松动、失效等多种术后并发症。在国外，对于该

问题的关注一直是长期持续的，而在我国，医院洁

净手术室的建设方、设计方及使用方等各相关部门

都没有对该问题给予足够的重视。因此，我们应对

手术间内的颗粒污染物问题给予足够的关注，厘清

手术过程中颗粒污染物的来源，明确其危害，完善

控制策略。

对于医院洁净手术间净化空调系统的设计，不

能只强调对于空气悬浮微生物的灭活与控制，还必

须考虑使用适当的过滤器滤除送风中的颗粒污染

物，确保手术间送风的干净、无尘，并且采用合理的

气流组织形式（例如集中布置送风过滤器覆盖手术

区域的“置换”通风模式），完善对手术环境中所产

生的颗粒污染物的快速排出与控制，确保手术区域

始终处于无菌并且无尘的洁净空气保护之下，减少

术中感染及术后并发症的发生。

正因为过滤器既能除菌，又能去除颗粒污染

物，所以国内外关于手术环境控制的标准中，均推

荐采用空气过滤净化措施。
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５　结论

５．１　不同湍流强度的模拟自然风带给人的热感

觉是不同的，在相同的平均风速下，模拟自然风

的热舒适性既可能优于稳态机械风，也可能更

差。

５．２　湍流强度是气流影响人体热舒适的重要参

数，在模拟自然风的实际应用研究中发现，湍流强

度过大的模拟自然风不仅不会改善人体热舒适性，

反而会恶化吹风感，降低人体热舒适性。中性 热

环境中，波幅适中、变化平稳、湍流强度适中的模拟

自然风对改善人体热舒适最为理想。

５．３　在中性 热环境中，休闲状态下受试者对所处

环境气流的接受度要高于工作状态。
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