
［收稿日期］　２０２２－０２－２１

［作者简介］　王一凡（１９９６－），女（汉族），山东省潍坊市人，博士研究生，主要从事炎症性肠病相关研究。

［通信作者］　吴宇　　Ｅｍａｉｌ：ｗｙ２２ｘｙ＠１６３．ｃｏｍ

犇犗犐：１０．１２１３８／犼．犻狊狊狀．１６７１－９６３８．２０２２２５３９

·论著·

一次性内镜床旁预处理盒在胃肠镜清洗过程中的应用效果评价：
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［摘　要］　目的　研究在内镜床旁预处理环节使用一次性内镜床旁预处理盒对内镜的清洗效果，以及清洗阶段清

洗槽内清洗液用量，为提高内镜清洗质量，降低临床成本探索可行措施。方法　选取１１２条使用后的胃肠镜随机

分为Ａ、Ｂ两组，在预处理阶段，Ａ组使用传统预处理桶，Ｂ组使用一次性内镜床旁预处理盒，在清洗阶段每组再分

为２小组，即Ａ１、Ａ２、Ｂ１、Ｂ２共４组，Ａ１、Ｂ１组清洗槽内清洗液多用一更换，Ａ２、Ｂ２组清洗槽内清洗液一用一更换。

采用三磷酸腺苷（ＡＴＰ）生物荧光法和ＮＩＣＥＣＨＥＣＫ残留蛋白检测法检测床旁预处理前后和清洗后内镜管腔内面

相对光单位值（ＲＬＵ）和蛋白残留量，比较各组的清洗效果。结果　预处理前ＡＴＰ检测值和蛋白质残留量均值Ａ

组与Ｂ组比较，差异均无统计学意义（均犘＞０．０５）；预处理后Ｂ组ＡＴＰ检测值低于Ａ组（犘＜０．０５），蛋白残留量Ｂ

组与Ａ组比较差异无统计学意义（犘＞０．０５）。清洗后，Ｂ１、Ｂ２组 ＡＴＰ检测值均比 Ａ１、Ａ２组低（均犘＜０．０５），而

Ａ１组与Ａ２组、Ｂ１组与Ｂ２组ＡＴＰ检测值比较，差异均无统计学意义（均犘＞０．０５）；四组蛋白残留量比较，差异均

无统计学意义（均犘＞０．０５）。结论　使用一次性内镜床旁预处理盒进行预处理，并在手工清洗阶段采取清洗槽内

清洗液多用一更换模式，是综合临床成本及清洗效果的最优选择。

［关　键　词］　内镜；床旁预处理；清洗效果；临床成本
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　　随着消化内镜技术的发展，消化内镜已经成为临

床非常重要的诊疗工具。消化内镜设计复杂，管腔狭

窄，在使用过程中容易被血液、分泌物和微生物污染。

且内镜中部分材料对温度敏感，必须使用低温化学灭

菌方法，如液体化学灭菌剂，而不能使用高温蒸汽灭

菌，因此需要更标准的清洗消毒程序［１］。研究［２］显

示，消化内镜检查是肠杆菌目细菌及其相关超级细菌

传播的重要危险因素。如果内镜清洗消毒不彻底，很

容易造成医源性交叉感染，近年来内镜相关感染事件

的报道［３］持续增加，给患者带来严重危害。

内镜检查结束后，污染内镜转运至清洗消毒中

心需要一定的时间，污染内镜外表面及管道残留的

血液、分泌物等污物容易干燥凝固，细菌在内镜通道

中容易形成生物膜。在临床实践中，内镜生物膜的

形成可能与手动清洗不彻底以及内镜处理后干燥不

彻底有关，生物膜会保护微生物免受清洗剂和杀菌

剂的影响，可能会导致后续的清洗消毒程序失败［４］。

对此最快速的应对措施是立刻进行床旁预处理，以

避免生物膜的形成，起到初步清洁作用，并保持污染

内镜在转运过程中管道内部的湿润［５］。《软式内镜

清洗消毒技术规范》ＷＳ５０７—２０１６
［６］规定，使用后

内镜需在装有清洗液的容器中进行床旁预处理，但未

对床旁预处理清洗液更换频次作要求，清洗液产品使

用说明也仅对浓度及有效时间有要求。某院消化内

镜中心作为湖南省消化内镜医疗质量控制中心挂靠

单位，在配合国家消化内镜质控中心完成２０２０年中

国消化内镜普查工作，总结湖南省数据时发现，临床

上大多数医院为了节约成本使用传统预处理桶，即仅

用一个预处理桶配置有效浓度的清洗液用于本诊室

所有内镜的床旁预处理，多数对预处理方法的研究

也集中在清洗液种类或浓度的改进方面，使用的

也均为类似于传统预处理桶的预处理方法［７８］。这

种传统预处理桶会增加内镜交叉污染及微生物残留

的风险，因此设计了一种一次性内镜床旁预处理盒

并获批新型专利（专利号：ＺＬ２０１９２０９１１４４８．７）。本

研究旨在研究内镜床旁预处理环节使用这种一次性

内镜床旁预处理盒对内镜清洗效果的影响。此外，

出于对临床成本的考虑，还探究了一次性内镜床旁

预处理盒能否在清洗阶段起到节省清洗槽内清洗液

用量的作用。

１　材料与方法

１．１　材料　ＯＬＹＭＰＵＳ内镜 ＧＩＦＨＱ２９０／ＧＩＦ

ＸＱ２６０，传统预处理桶（见图１Ａ），一次性内镜床旁

预处理盒（专利模型及感汇医疗公司合作专利转化

产品，产品信息见图１Ｂ～Ｄ），３Ｍ 多酶清洗液，３Ｍ

ＣｌｅａｎＴｒａｃｅＴＭ ＡＴＰＮＧ 手持荧光检测仪（３Ｍ 公

司），３Ｍ ＣｌｅａｎＴｒａｃｅＴＭ ＡＴＰ 水 质 采 样 棒

（ＧＨ６２０５３８１１２，３Ｍ 公司），ＮＩＣＥＣＨＥＣＫ残留蛋

白检测试剂盒（２０１８１２，清洁化学株式会社），分光光

度计（上海锦壮仪器仪表有限公司），无菌注射器，无

菌ＰＢＳ（ＢＬ３０２Ａ，Ｂｉｏｓｈａｒｐ）。

１．２　分组及处理方法　选取该院消化内镜中心患

者检查使用后胃肠镜１１２条，依据胃肠镜使用顺序

进行类随机分组，前５６条为Ａ组，后５６条为Ｂ组，

未采用盲法。为避免不同检测方法之间的相互干

扰，每组中３２条进行三磷酸腺苷（ＡＴＰ）生物荧光

检测，２４条进行残留蛋白检测。在床旁预处理阶

段，Ａ组使用传统预处理桶进行预处理，Ｂ组使用一

次性内镜床旁预处理盒（配比遵照产品使用说明书）

进行预处理。内镜从患者体内取出后，首先在预处
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型号!

!"#$)%&'(

内镜床旁预处理清洗盒架
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　　注：Ａ为传统预处理桶实体图；Ｂ为一次性内镜床旁预处理盒实

体图；Ｃ为一次性内镜床旁预处理盒模式图；Ｄ为感汇医疗公司合作

专利转化产品内镜床旁预处理清洗盒。

图１　传统预处理桶与一次性内镜床旁预处理盒

犉犻犵狌狉犲１　Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌｐｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔｂａｒｒｅｌａｎｄｄｉｓｐｏｓａｂｌｅｅｎ

ｄｏｓｃｏｐｅｂｅｄｓｉｄｅｐｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔｋｉｔ

理前进行ＡＴＰ生物荧光检测或残留蛋白检测，然

后按照 ＷＳ５０７—２０１６手工操作流程将内镜的先端

置入装有清洗液的传统预处理桶或一次性内镜床旁

预处理盒中，启动吸引功能，抽吸清洗液直至流入引

流管，参考规范完成预处理流程后进行 ＡＴＰ生物

荧光检测或残留蛋白检测，然后将内镜送至清洗消

毒室清洗。在手工清洗阶段，每组再随机交替分为

２小组，即Ａ１、Ａ２、Ｂ１、Ｂ２共４组，Ａ１、Ｂ１组清洗槽

内清洗液多用一更换，Ａ２、Ｂ２组清洗槽内清洗液一

用一更换，清洗后再次进行 ＡＴＰ生物荧光检测或

残留蛋白检测。多用一更换组采取清洗４根内镜后

更换清洗液，此更换频率是依据前期的预试验结果

以及尽可能节省临床成本的目的设定的。见图２。

１．３　检测方法及评价标准

１．３．１　ＡＴＰ 生物荧光检测　参考３Ｍ Ｃｌｅａｎ

ＴｒａｃｅＴＭ ＡＴＰ手持荧光检测仪的操作手册，对内镜

活检通道管腔内表面进行采样。用注射器吸取

４０ｍＬ无菌ＰＢＳ，将注射器与连接器进行连接，将

ＰＢＳ慢慢地注入管路，并收集在样品收集杯中。注

入４０ ｍＬ 空气，以便充分收集采样液。从 ３Ｍ

ＣｌｅａｎＴｒａｃｅＴＭ水质采样棒中取出采样环，浸入采样

液中，然后将采样环慢慢插回采样棒，迅速震荡采样

棒以混合底部反应液，将采样棒放入 ＡＴＰ手持荧

光检测仪激活荧光反应并读数。荧光检测值＜２００

相对光单位（ＲＬＵ）时，则判断为清洗合格。

内镜操作后的胃肠镜

床旁预处理阶段

清洗阶段

进行
!"#

生物荧光检测和残留蛋白检测

清洗阶段

统计学分析和处理!对相关指标进行比较评价

!

组
传统预处理桶

!$

多用一更换
!%

一用一更换
&$

多用一更换
&%

一用一更换

&

组一次性内镜
床旁预处理盒

图２　患者使用后胃肠镜床旁预处理及检测流程图

犉犻犵狌狉犲２　Ｆｌｏｗｃｈａｒｔｏｆｂｅｄｓｉｄｅｐｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔａｎｄｄｅｔｅｃｔｉｏｎ

ｏｆｇａｓｔｒｏｉｎｔｅｓｔｉｎａｌｅｎｄｏｓｃｏｐｅａｆｔｅｒｕｓｅｄｂｙｐａ

ｔｉｅｎｔｓ

１．３．２　残留蛋白检测　ＮＩＣＥＣＨＥＣＫ残留蛋白

检测试剂盒包含染色液、洗净液和抽出液三种成分。

向内镜活检通道管口注入５ｍＬ染色液，留置３０ｓ

以保证液体与管腔内壁充分接触，然后缓慢将５ｍＬ

洗净液注入管腔内，直至管口流出液体呈透明状，最

后注入５ｍＬ抽出液并收集于试管中，将试管置于

分光光度计中获得在６２０ｎｍ波段上的透光度值，

计算蛋白质残留量。蛋白质残留量以定量牛血清白

蛋白标准曲线比对获得定量检测结果。

１．４　统计学分析　应用ＳＰＳＳ１７．０软件进行数据

处理，正态计量数据用均数±标准差（狓±狊）表示，两

组数据间比较采用狋检验，多组比较采用ｏｎｅｗａｙ

ＡＮＯＶＡ方法，采用Ｔｕｋｅｙ检验进行两两比较，犘≤

０．０５为差异有统计学意义。使用 ＧｒａｐｈＰａｄＰｒｉｓｍ

７．０版绘制图例。

２　结果

２．１　预处理前后 ＡＴＰ生物荧光检测和残留蛋白

检测结果　ＡＴＰ生物荧光检测和残留蛋白检测结

果统计学分析显示，预处理前ＲＬＵ值和蛋白残留

量均值Ａ组与Ｂ组比较，差异均无统计学意义（均

犘＞０．０５）。预处理后Ｂ组ＲＬＵ均值低于Ａ组，差

异有统计学意义（犘＜０．０５）；蛋白残留量均值Ｂ组与

Ａ组比较，差异无统计学意义（犘＞０．０５）。见表１。

２．２　清洗液更换频率对内镜清洗效果的影响

２．２．１　清洗液更换频率对清洗后内镜 ＡＴＰ残留

的影响　每组检测清洗后内镜１６条，ＡＴＰ生物荧光
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表１　两组预处理前后ＡＴＰ生物荧光检测和残留蛋白检测结果（狓±狊）

犜犪犫犾犲１　ＡＴＰｂｉｏｌｕｍｉｎｅｓｃｅｎｃｅｄｅｔｅｃｔｉｏｎａｎｄｒｅｓｉｄｕａｌｐｒｏｔｅｉｎｄｅｔｅｃｔｉｏｎｒｅｓｕｌｔｓｂｅｆｏｒｅａｎｄａｆｔｅｒｐｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔｏｆｔｗｏｇｒｏｕｐｓ

（狓±狊）

组别
ＡＴＰ检测（ＲＬＵ，狀＝３２）

预处理前 预处理后

蛋白检测（μｇ，狀＝２４）

预处理前 预处理后

Ａ组 ５６７３０±５５９８２ ４６３±４５３ １０９．３９±６９．０７ ３７．４１±９．０３

Ｂ组 ４４４８８±７１８９９ ２３８±２０１ １１１．７３±４５．１２ ３７．５７±１０．６５

狋 ０．７６０ ２．５６４ －０．１５１ －０．０５６

犘 ０．４５０ ０．０１４ 　０．８８１ 　０．９５５

检测结果统计学分析显示，Ａ１组与 Ｂ１组（狇＝

５．７６，犘＝０．０００８）、Ａ１组与Ｂ２组（狇＝５．８６，犘＝

０．０００６）、Ａ２组与Ｂ１组（狇＝４．７０，犘＝０．００８１）以及

Ａ２组与Ｂ２组（狇＝４．８０，犘＝０．００６５）的ＲＬＵ值比

较，差异均有统计学意义，即传统预处理桶组ＲＬＵ

值均值比一次性内镜床旁预处理盒组高。Ａ１与

Ａ２、Ｂ１与Ｂ２比较，差异均无统计学意义（狇值分别

为１．０５９、０．１０２５，均犘＞０．０５），即清洗阶段清洗液

多用一更换组与一用一更换组ＲＬＵ值差异无统计

学意义。见表２、图３。

２．２．２　清洗液更换频率对内镜清洗后蛋白残留的

影响　每组检测清洗后内镜１２条，蛋白残留检测结

果统计学分析显示，Ａ１组与Ｂ１、Ａ１组与Ｂ２组、Ａ２

组与Ｂ１、Ａ２组与Ｂ２组、Ａ１组与Ａ２组、Ｂ１组与Ｂ２

组蛋白残留量比较，差异均无统计学意义（狇值分别

为０．５３、０．６３、０．３２、０．４２、０．２１、０．１０，均 犘＞

０．０５），即不同预处理方法及清洗阶段清洗液更换频

率对清洗后内镜蛋白残留测定值的影响，差异无统

计学意义。见表２、图４。

表２　预处理及手工清洗后四组内镜ＡＴＰ生物荧光检测和

残留蛋白检测结果（狓±狊）

犜犪犫犾犲２　ＡＴＰｂｉｏｌｕｍｉｎｅｓｃｅｎｃｅａｎｄｒｅｓｉｄｕａｌｐｒｏｔｅｉｎｄｅｔｅｃｔｉｏｎ

ｒｅｓｕｌｔｓｉｎｆｏｕｒｇｒｏｕｐｓｏｆｅｎｄｏｓｃｏｐｅｓａｆｔｅｒｐｒｅｔｒｅａｔ

ｍｅｎｔａｎｄｍａｎｕａｌｃｌｅａｎｉｎｇ（狓±狊）

分组 ＡＴＰ检测（ＲＬＵ，狀＝１６） 蛋白检测（μｇ，狀＝１２）

Ａ１组 ３７．８８±２１．４０ ３０．９６±６．４８

Ａ２组 ３４．００±１６．７５ ３０．５１±７．９９

Ｂ１组 １６．８１±８．６９ ２９．８３±６．５１

Ｂ２组 １６．４４±６．５３ ２９．６２±８．５０
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图３　清洗后 Ａ１、Ａ２、Ｂ１、Ｂ２组内镜 ＡＴＰ生物荧光检测

ＲＬＵ值分布图
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图４　清洗后Ａ１、Ａ２、Ｂ１、Ｂ２组内镜残留蛋白检测值分布图

犉犻犵狌狉犲４　Ｒｅｓｉｄｕａｌｐｒｏｔｅｉｎｄｅｔｅｃｔｉｏｎｒｅｓｕｌｔｓｏｆｅｎｄｏｓｃｏｐｅｓｉｎ

ｇｒｏｕｐｓＡ１，Ａ２，Ｂ１，ａｎｄＢ２ａｆｔｅｒｃｌｅａｎｉｎｇ

３　讨论

近年来，我国消化内镜诊疗技术蓬勃发展，内镜

使用率大大上升，但在内镜使用后再处理或清洗消

毒方面，还存在着薄弱环节。内镜构造精细，材料特

殊，不适宜高温消毒灭菌。消化内镜在使用过程中，
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患者的口腔黏液、胃液、肠液，以及诊疗中的血液、组

织可附着在内镜的表面和管腔内，细菌容易在内镜

通道中形成生物膜，均会干扰消毒剂的充分渗透。

因此，严格按照 ＷＳ５０７—２０１６执行清洗消毒过程

尤为关键。对全国３０个省（直辖市）清洗消毒执行

落实情况调查［９］发现，不同机构执行率范围为

１．８２％～９７．９８％，说明全国范围内内镜的清洗消毒

执行落实情况差异较大，存在发生内镜相关感染事

件的可能性。内镜操作后立即进行床旁预处理，是

对内镜进行初步清洁，减少生物膜形成，确保后续清

洗消毒效果的关键步骤。研究［１０］发现，如果生物膜

积聚在内镜通道中，洗涤剂和高水平消毒剂都不能

达到预期的细菌去除或杀灭水平。该院消化内镜中

心对湖南省２０２０年消化内镜普查的数据显示，在临

床实际操作中，很多医院为了节约成本使用传统预

处理桶，即仅用一个预处理桶配置有效浓度的清洗

液用于本诊室所有内镜的床旁预处理，存在交叉污

染的隐患。因此，笔者通过设计一种一次性内镜床

旁预处理盒对此方法进行改进。

采用ＡＴＰ生物荧光和 ＮＩＣＥＣＨＥＣＫ残留蛋

白检测两种方法对内镜清洗效果进行评价，均为

ＷＳ５０７—２０１６推荐的内镜清洗质量监测方法。

ＡＴＰ存在于微生物和人体细胞中，内镜清洗后检测

ＡＴＰ荧光ＲＬＵ值能反映含有ＡＴＰ的微生物或患

者分泌物的残留情况，研究［１１１２］显示，荧光检测值

＜２００ＲＬＵ即能达到公认的蛋白质、血红蛋白和生

物负荷清洁基准。目前的研究虽不支持 ＡＴＰ检测替

代细菌培养来反映内镜的细菌污染情况，但ＡＴＰ检

测可能是评估手动清洁充分性的有效工具［１３］。

ＮＩＣＥＣＨＥＣＫ 残留蛋白检测使用的是 Ａｍｉｄｏ

Ｂｌａｃｋ１０Ｂ检测原理，检测通道中由变性分泌物或血

液组成的残留蛋白［１４］。ＡｍｉｄｏＢｌａｃｋ１０Ｂ具有在酸

性溶液环境中与蛋白质的氨基定量结合，在碱性溶

液环境下将蛋白质解离的特性。利用此反应可对具

有内腔的设备进行有效检测，并通过萃取液的显色

程度与定量牛血清白蛋白标准曲线比对，获得定量

检测结果。

本文研究结果获得两个结论。首先，一次性内

镜床旁预处理盒专利产品较传统预处理桶对内镜的

预处理具有明显的优越性。ＡＴＰ生物荧光检测结

果显示，一次性内镜床旁预处理盒的预处理效果明

显优于传统预处理桶，传统预处理桶随着使用次数

增多，预处理效果可能会随着污染物的增多和有效

成分的减少而下降。一项相关研究［１５］发现，用一次

性预处理清洗液进行预处理的清洗合格率明显优于

使用传统清洗液桶。两种预处理方式对蛋白残留没

有明显影响。比较内镜清洗前后蛋白残留情况，发

现蛋白残留无明显变化［１６］。可能是多酶清洗液的

成分为蛋白酶、脂肪酶、淀粉酶、纤维素酶、表面活性

剂等，对残留蛋白的清洗效率较高，且内镜操作后蛋

白残留量并不高（参照厂家残留蛋白＞１５０μｇ为不

合格的检测标准，不合格率仅为１８．７５％），因此两

种预处理方式难以显示出统计学意义上的差异。

ＡＴＰ则存在于微生物和人体细胞中，而多酶清洗液

无抑菌、杀菌作用，传统预处理桶会增加交叉污染及

微生物残留的风险，因此一次性内镜床旁预处理盒

在ＡＴＰ测定中可以观察到明显的优势。

其次，建立在医疗安全的基础上，一次性内镜床

旁预处理盒具有更好的经济效益。对比人工清洗阶

段不同清洗液更换频率后的检测结果显示，传统预

处理桶组的ＲＬＵ值均比一次性内镜床旁预处理盒

组高，四组蛋白残留量差异无统计学意义，说明一次

性内镜床旁预处理盒不仅在预处理阶段有更好的预

清洗效果，还能对后续的清洗过程起到有益作用，即

更有效的预处理会提升整个清洗流程的最终效果。

同时，清洗槽内清洗液多用一更换组与一用一更换组

之间的ＲＬＵ值无统计学差异，即能达到相似的清洗

效果。在手工清洗阶段，ＷＳ５０７—２０１６和《软式消化

内镜及配件再处理的多学会指南》（２０２０年版）
［６，１７］

清洗消毒均要求，清洗槽内用于刷洗的清洗液需一

用一更换，但仅为低质量证据，目前也并没有相关的

大样本临床试验证明清洗液一用一更换的必要性。

我国绝大多数地区内镜清洗消毒都不另外收费，而

多酶清洗液价格高、用量大，以该院为例，一条内镜

清洗消毒的成本就达到检查费用的三分之一以上。

因此，如果清洗液多用一更换也能达到与一用一更

换相似的最终清洗效果，就可以在保证清洗效果的

同时大大降低临床成本。依据本研究结果，使用一

次性内镜床旁预处理盒进行预处理，并在手工清洗

阶段采取清洗槽内清洗液多用一更换模式，是综合

临床成本及清洗效果的最优选择。但本研究样本量

较少，后续还需要扩大样本量进一步证实。

综上所述，在床旁预处理阶段使用一次性内镜

床旁预处理盒与传统预处理桶相比有明显的优势，

而有效的预处理是保证后续清洗效果的关键。同

时，手工清洗时采用清洗槽内清洗液多用一更换模

式也能达到充分的清洗效果，从而能够大大降低临

床成本，下一步工作是扩大样本量并进行多中心研
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究，对此结论作进一步验证。
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