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顾此失彼：

环氧乙烷灭菌剂的健康危害
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环氧乙烷的化学分子式为C H O，结构式如图1。在常温下为无色带有醚刺激性气味的2 4

气体，环氧乙烷气体的蒸汽压高，30℃ 时可达141kPa，这种高蒸汽压使得环氧乙烷在进

4行熏蒸消毒时穿透力较强 。环氧乙烷在4℃时冷凝为无色透明液体，易溶于水和有机溶剂，

5最低燃烧浓度为3%；其化学性质非常活泼，遇高温、明火有引起爆炸的危险 。急性环氧乙

烷暴露被发现可导致头痛、恶心、呼吸困难等症状；慢性环氧乙烷暴露被发现与癌症、生

6殖影响、突变变化、神经毒性和致敏等健康危害有关 。

一、环境健康危害

环氧乙烷（ethylene oxide）是一种用途广泛的重要化工产品，主要作为

生产乙二醇和其它产品的中间体，还直接以气体形式用于各种不耐热材料的熏

1蒸和灭菌，如农产品、医疗产品和医院设备 。环氧乙烷对微生物的杀灭能力

强、杀菌谱广、穿透力强，可有效杀灭各种微生物；且对物品无损坏，可适用

2于多种材料的灭菌，包括棉毛织品及塑料橡胶制品等一些怕热怕湿物品 。

然而，环氧乙烷已被证明具有各种急性和慢性毒性，世界卫生组织国际癌

3症研究机构已将它列入1类致癌物清单 。因此，如果操作不当，环氧乙烷可导致

严重的健康风险。

现实中，操作消毒设施的工作人员可能会因为环氧乙烷泄露到工作环境中

或因接触消毒后未经充分通风的医疗用品，而造成暴露；如果消毒后的医疗器

械和用品上残留有过量的环氧乙烷，也会对使用医疗器械的医护人员及患者造

成暴露；另外，未进行合理处理的含环氧乙烷的消毒设施尾气排入大气后会导

致更广范围的环境污染。

为了避免环氧乙烷带来的健康损害，各国均制定了相应法规对环氧乙烷作

为灭菌剂的使用流程和环境浓度进行严格的要求。与此同时，各国医疗机构也

在探寻和使用更低毒或无毒的的替代灭菌方式。
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作为一种烷化剂，环氧乙烷可以直接与亲核大分

子（DNA、RNA或蛋白质）反应，能致体细胞突变且

在生殖细胞中可引起遗传损伤，包括染色体畸变和基

7因突变，产生遗传毒性 。

已有多项研究显示环氧乙烷暴露可导致神经系统

损害：一项研究发现接触环氧乙烷平均6.13年的22名

医院消毒人员，发生感觉能力受损和功能紊乱；另一

项研究发现96名男性接触者平均工龄11.2年，车间环

8氧乙烷平均浓度8.00mg/m³，出现肌无力及周围神经损害较明显 。

上个世纪，曾有研究人员对芬兰医院从事消毒工作的女性自然流产情况进行了调查，

结果显示怀孕期间从事消毒工作的妇女自然流产率为15.1%，怀孕期间未从事消毒工作的

9消毒员工的自然流产率为4.6%，而这些自然流产率的增加与环氧乙烷暴露有关 。

关于环氧乙烷的致癌性，美国国家职业安全与健康研究所（NIOSH）曾开展过两项研

究，考察环氧乙烷暴露的健康影响。研究覆盖了来自美国各地的18,235名男性和女性，他

们在工作中会暴露于环氧乙烷，并大多数使用环氧乙烷对医疗用品进行消毒或处理香料。

这也是有史以来美国对环氧乙烷暴露和疾病风险进行的最大规模的研究。结果显示，与普

通美国人群相比，被研究人群的总体癌症或其他疾病风险并未升高。然而，对于那些暴露

水平非常高的工人（同时考虑暴露水平和工作年限），有证据表明，男性患血癌和女性患

10乳腺癌的风险升高 。

环氧乙烷对环境危害主要体现在对大气的污染。环氧乙烷属于挥发性有机物，可与氮

氧化物发生光化学反应，形成气溶胶的二次污染，这也是中国雾霾中的组成部分；雾霾中

吸附的有毒有机物可诱发多种呼吸道、心血管疾病，其中环氧乙烷就名列其中；因为它的

高致毒性以及极强的化学活性，可与其它空气中的化学成分反应，极有可能生成毒性更

11大、危害更为严重的复合物 。

图1  环氧乙烷分子结构式及结构图

环氧乙烷的健康危害已受到普遍重视，我国已制定了相应法规和标准对环氧乙烷作为

灭菌剂的使用流程、灭菌物品残留量和环境浓度进行严格的要求。

二、法规和标准
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国家标准《医疗保健产品灭菌 环氧乙烷GB18279》中对使用环氧乙烷灭菌的操作有一系

列具体的规定。在对过程和设备特征的要求中规定，环氧乙烷灭菌过程应包括预处理、灭菌周

期及解析，其中灭菌周期应包括去除空气、处理、环氧乙烷注入、在暴露时间内规定条件的保

持、去除环氧乙烷、换气以及加入空气/惰性气体。该标准适用于医疗器械制造商和医疗保健

机构。2002年版《消毒技术规范》规定，使用环氧乙烷灭菌时可采用100%纯环氧乙烷或环氧

乙烷和二氧化碳混合气体，禁止使用氟利昂。

以某医院使用的美国3M公司生产的环氧乙烷灭菌柜为例，其对操作流程的要求包括灭菌

前清洗、包装，和在灭菌柜中的摆放位置、装载量等。根据物品种类，正确设置灭菌温度和通

风时间，例如聚乙烯材料物品解析60℃时8h、50℃时12h。另外，还需通过工艺监测、化学监

12测和生物监测方法监测灭菌质量 。

1. 使用流程标准

关于环氧乙烷在灭菌物品中残留量的允许值，2017年1月1日实施的推荐性国家标准《医

疗 器 械 生 物 学 评 价 第7部 分 ： 环 氧 乙 烷 灭 菌 残 留 量G B / T 1 6 8 8 6 . 7 - 2 0 1 5 / I S O 1 0 9 9 3 -

7:2008》规定了经环氧乙烷灭菌的单件医疗器械上环氧乙烷（EO）及2-氯乙醇(ECH)残留物

的允许限量，并根据不同的类型的医疗器械，以及短期、长期和持久接触三种接触时间长度进

行了详细分类，见表1。（环氧乙烷容易与物品上的氯离子反应生成2-氯乙醇，2-氯乙醇是一

种具有急性毒性、可经皮肤吸收的易燃性液体；2-氯乙醇有轻微的致突变性，具有产生胎儿毒

13性和致畸性改变的潜能，并可对肺、肾、中枢神经系统和心血管系统造成损伤 。）

2. 残留量标准

器械分类 EO ECH

短期接触类*（≤24h）

长期接触类（＞24h≤30d）

持久接触类（＞30d）

可耐受接触限量**（TCL）

人工晶状体

血细胞分离器（单采）

血液氧合器

心肺旁路装置

血液净化装置（血液透析器）

接触完好皮肤的手术单

4mg

60mg/30d

一生2.5g

210μg/cm 或极轻微刺激

10mg

60mg

20mg

4.6mg

210μg/cm 或极轻微刺激

每个晶状体0.5μg/d，每个晶状体1.25μg

9mg

60mg/30d

一生10g

25mg/cm 或极轻微刺激

4×EO建议限量

22mg

45mg

9mg

4.6mg

25μg/cm 或极轻微刺激

表1：EO和ECH允许限量汇总（单件器械限量）



04解毒档案

*三种接触类型分别为：

短期接触：在24h以内一次、多次或重复使用或接触的器械；

长期接触：在24h以上30d以内一次、多次或重复长期使用或接触的器械；

持久接触：超过30d以上一次、多次或重复长期使用或接触的器械。

** 可耐受接触限量是针对表面接触器械和植入物。

该标准还提到，若同时使用多个含残留物的器械，宜考虑按比例降低单个器械的残留限

量；或者当器械只在接触期的部分时间使用时，宜考虑按比例提高限量。同时，标准还在引

言中援引ISO11135-1：2007在引言中所述，在确定环氧乙烷对医疗器械灭菌的适宜性时，

重要的是确保在产品正常使用中

环 氧 乙 烷 、2 -氯 乙 醇 和 乙 二 醇

（EG）残留水平对患者产生最小

的风险；因此，在产品的设计和

开发过程中考虑使用替代材料和

灭菌过程是非常重要的。

就具体医用品而言，国家标

准《一次性使用输液器 重力输液

式GB8368-2018》（2018年3月

15日发布，2021年4月1日实施，

代替GB8368-2005）规定，若

采用环氧乙烷灭菌，每套输液器的环氧乙烷残留量应不大于0.5mg。另外，国家标准《一次

性使用卫生用品卫生标准GB15979-2002》规定，任何经环氧乙烷消毒的卫生用品出厂时，

其残留量必须≤250ug/g。医药行业标准《医用外科口罩YY0469-2011》和《一次性使用

医用口罩YY/T0969-2013》以及国家标准《医用防护口罩技术要求GB19083-2010》均规

定经环氧乙烷灭菌的口罩，其环氧乙烷残留量应不超过10ug/g。

2 0 0 2 年 版 《 消 毒 技 术 规 范 》 规 定 在 每 日 8 h 工 作 中 ， 环 氧 乙 烷 浓 度 应 不 超 过

3 31.82mg/m （1ppm），15min工作中暴露浓度不超过9.1mg/m （5.0ppm）。在国家职

业卫生标准《工作场所有害因素职业接触限值GBZ2.1-2007》中，以时间为权数规定的8小

3时工作日、40小时工作周的工作场所环氧乙烷容许浓度为2mg/m （约为1ppm）。对于工

3. 环境浓度标准
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使用环氧乙烷对医疗用品进行消毒涉及生产企业在产品出厂之前进行的消毒，以及医

疗机构对手术器械等复用医疗用品的消毒。与其相关联的环境健康风险主要体现在：

1）消毒过程中可能发生的环氧乙烷泄露导致的职业健康损伤；

2）未经充分解析的消毒物品上残留的环氧乙烷对存放环境的污染，及对使用者造成

的健康危害；

3）未经妥善处理的含环氧乙烷的消毒设施尾气排放导致的环境及健康影响。

1 7目前大多数无菌医疗器械生产企业普遍采用环氧乙烷灭菌，唐剑 通过总结其参与无

菌医疗器械GMP（良好操作规范）现场检查的工作经验，梳理了医疗器械生产企业环氧乙

1 8烷灭菌控制常见的10大方面的共性缺陷，其中如图2 所示，灭菌确认、仓储管理、灭菌过

三、使用现状及存在的问题

图2 : 环氧乙烷灭菌控制共性缺陷数量及占比分布图

作环境浓度，大部分发达国家规定在环氧乙烷环境下工作暴露极限需小于1ppm，德国甚

1 4至将暴露极限定为0.1ppm 。美国国家职业安全与健康研究所基于环氧乙烷在动物中具有

致突变性和致癌性，以及影响生殖健康等结论，建议工人的暴露限值为5ppm浓度下每工

15作日不超过10分钟，工人的8小时时间加权平均浓度限制在0.1ppm以下 。

此外，环氧乙烷也被收录在各国的大气环境污染控制有毒有害挥发性有机物名录中。

3德国空气质量控制技术规范（TA-Luft）标准（2002年）为0.5mg/m ，中国尚未有针对

消毒行业废气排放的标准，但根据中国《石油化学工业污染物排放标准GB31571-2015》

3 16中的规定，废气中环氧乙烷的排放限值为0.5mg/m  。
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图3 :  环氧乙烷工作环境的职业危害告知卡

程控制3方面的共性缺陷数量最多。具体问题包括未设置环氧乙烷解析间、环氧乙烷加药间

未安装泄露监测报警装置、残留量检验未按检验规程要求进行等等。

在医院的医疗器材灭菌中用的环氧乙烷一般采用的是独立包装一次性使用的密闭铝罐，

1 9一般不会泄露，只是在使用过程中，会有少量环氧乙烷弥散在周围的空气环境中 。一项针

对某医院环氧乙烷灭菌器运行过程产生的职业病危害检测和分析发现，灭菌时空气中环氧乙

烷浓度及作业人员取件接触的环氧乙烷浓度均符合职业接触限值要求,但作业人员在处理灭菌

包时接触到的残留环氧乙

20烷浓度超标 。

环氧乙烷气体极易吸

附于塑料、橡胶及其他合

成材料的分子之间，逸散

2 1较 难 ， 不 易 清 除 。 有 从

事医疗机构消毒工作的人

员在其发表的文章中列举

了医疗器械环氧乙烷残留

问题，包括一些企业将灭

菌器械不经解析灭菌后立

即或2-5天后送到医院，造成医院库房解析出较高环氧乙烷，并造成库房人员出现头昏、嗜

2 2睡；以及环氧乙烷灭菌后的导尿管未经解析处理，残留量较大，造成患者尿道灼伤等 。该

作者还提到，国内一些医院使用环氧乙烷灭菌医疗器械，没有制定环氧乙烷残留量的监测标

准，也没有监测和控制器械上的环氧乙烷残留量。

调查显示，我国应用于医用消毒行业的环氧乙烷，年使用量约为30000吨。

中国医疗灭菌行业大约有企业500家，99%以上的企业未对环氧乙烷进行尾气处

理，大部分靠自然挥发，或仅配备抽风、换气设施，残余环氧乙烷直接排入大

气；而其中对环氧乙烷尾气进行处理的也只是采用水洗收集，处理后尾气也无法

2 3达到合规排放 。关于水洗收集，有案例显示因吸收环氧乙烷废气而产生的工业

废水可检出环氧乙烷，且废水的BOD 和COD浓度严重超过了国家和当地允许的5

24废水排放标准，不能直接向当地的市政污水管网排放 。
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避免环氧乙烷损害健康的最直接的办法是选用更安全的替代灭菌措施。国内外都有医院

已经不再使用环氧乙烷灭菌，但医疗用品生产企业的使用还很普遍，也是淘汰的难点。以下

简单介绍几种替代灭菌措施。

四、替代方案

高温高压蒸汽灭菌法是另一种十分常见的灭菌方法，同环氧乙烷灭菌一样被广泛应用。

相比较于环氧乙烷，高温高压蒸汽无化学毒害作用，仅可能发生烫伤、物理爆炸等问题。对

于蒸汽灭菌的操作流程，也有一系列具体的要求，要求主要用于防止水迅速沸腾产生的危

害。高温高压蒸汽灭菌一个周期所需时间短，仅需要约半小时左右。但是高温高压蒸汽灭菌

对需灭菌的物品有一定的要求，需灭菌的物品需满足耐高温、高压以及不怕潮湿的特点，例

如纱布、敷料、手术器械、玻璃器材等。

1. 蒸汽灭菌

过氧化氢气体也可用于医疗用品灭菌，而且过氧化氢气体灭菌相较环氧乙烷灭菌有一定

的优点，例如灭菌后分解产物为水和氧气，无有毒副产品；也因此灭菌后的医疗器械无需通

风，灭菌循环快捷，可提升医疗器械的周转速度。过氧化氢气体灭菌可在室温下进行，相比

于高温高压蒸汽灭菌，操作简单不易发生事故。但过氧化氢可通过皮肤及眼睛接触、吸入、

吞服等途径造成健康损伤。急性健康影响包括灼伤皮肤和眼睛，刺激呼吸系统；较高的暴露

可能会导致肺水肿，接触过氧化氢还会导致头痛、恶心等症状；长期健康影响可能涉及引起

2 5突变 。而且过氧化氢气体灭菌对器械材质具有严格的限制。纤维类纸、纱布、棉布、粉

剂、油剂、尼龙材料、布垫、液体吸收性材料等均属不兼容材料；且带盲端、半盲端管腔或

26管腔过长过细的器械、含有铜材质管腔的器械均无法进行过氧化氢低温等离子灭菌 。

2. 过氧化氢

紫外线辐照杀菌也是一种常用的消毒灭菌手段，特定波长的紫外线对生物的DNA、

RNA有极强的破坏作用，持续照射可以起到杀菌的作用。使用辐照杀菌相比于使用环氧乙烷

灭菌有一定的优势，例如关闭辐射源后被消毒物品没有任何有害物质残留，且在进行灭菌时

对设备的密封性、复杂性等要求更低，操作简单并且节省能耗。辐照杀菌相比蒸汽灭菌也有

其优势，使用辐照杀菌可在低温下进行，对于不耐高温的物品也可使用。但是辐照杀菌也有

3. 辐照灭菌
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分液体对紫外线有吸收作用，在对含有液体的材料进行杀菌时效果将大打折扣。如对生物活

性样品进行辐照灭菌，则有可能破坏样品原有的生化特性，影响样品的使用，也不宜使用辐

照灭菌。

臭氧是一种强氧化剂，它可以直接与细菌、病毒作用，破坏DNA、RNA，起到杀菌消

毒的作用。有研究指出，臭氧溶解于水中，几乎能够杀死水中一切对人体有害的物质。臭氧

灭菌可直接使用臭氧与空气混合，无需任何添加剂，且多余的臭氧在一段时间后还会自动转

化成氧气，没有残留或二次污染。相比于辐照灭菌，使用臭氧灭菌时将臭氧气体通入灭菌箱

中，气体可以弥漫整个空间而不留任何死角。但臭氧对人体也会产生健康危害，美国国家职

业安全与健康研究所针对臭氧给出的立即威胁生命和健康浓度为5ppm,还有文章提到严重急

27性暴露于浓度约为9ppm的臭氧和其他空气污染物的电焊工出现了肺水肿 。

4. 臭氧灭菌

每种灭菌方法都有其优势和缺点，涉及灭菌效果、与被灭菌物品材料的兼容

性和灭菌剂的环境健康危害等因素。环氧乙烷在灭菌效果和兼容性方面可能存在

优势，但其环境健康危害也十分显著且不易控制。在瑞典，很多医院已经完全淘

汰了环氧乙烷灭菌，对于一些较难灭菌的内窥镜和半介入式超声探头等器械,他们

采用了过氧乙酸和过氧化氢进行灭菌。据了解，国内仍有很多医院在使用环氧乙

烷灭菌方法，这其中的替代难点，可能在于替代技术不完备或替代产品成本过

高，而推动这些问题解决的关键在于对消毒灭菌剂环境健康影响的足够重视。管

理部门的政策要求和医疗机构的采购选择，都将对推动行业内对替代技术的研究

和探讨以及替代产品价格的走向起到重要的引领作用，而这一努力的目标也正符

合医疗卫生部门保护健康的宗旨。



感染控制一直是医疗机构工作中的重中之重，稍有疏忽就可能造成严重的感染事件，

所以消毒灭菌效果理应是选用消毒剂时最重要的指标；然而，消毒剂本身具有的一些慢性

环境健康影响，可能由于其缓慢发生、不那么显而易见而未被像燃烧、爆炸等风险那样得

到严格控制。

环氧乙烷灭菌作为一种传统的灭菌手段被广泛使用，在低温灭菌方面有一定优势，但

它的职业健康危害以及环境影响尚未能得到足够重视。医疗器械生产企业和医疗机构在使

用环氧乙烷进行灭菌时，应严格地制定和执行操作规范，加强对从业人员的专业培训，并

做好防范和应急保护。同时，积极开发、利用更安全的替代灭菌手段。

五、结语
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