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·论著·

３１３所医疗机构十二指肠镜和线阵超声内镜微生物学监测现状

李贤煌，张燕霞，张　勋，曾　洪，田　东，黄　茜，马久红

（南昌大学第一附属医院消化内镜中心，江西 南昌　３３０００６）

［摘　要］　目的　调查分析中国十二指肠镜和线阵超声内镜微生物学监测现状及存在的问题。方法　采用便利

抽样法，采用《十二指肠镜和线阵超声内镜微生物学监测现状调查问卷》对全国３１３所医疗机构消化内镜中心的十二

指肠镜和线阵超声内镜微生物学监测的执行情况、监测频率、采样方法，以及结果判定等方面进行问卷调查。结果　

３１３所三级医疗机构覆盖２７个省级行政区。９７．７６％的医疗机构对十二指肠镜和线阵超声内镜进行微生物学监

测，监测频率主要为每月监测１次（分别为４９．３２％、４４．１０％）和每季度监测１次（分别为４４．２２％、４６．５８％），检测

数量以全部检测（分别为５２．７２％、４５．３４％）和按比例轮换抽检（分别为３４．６９％、４３．４８％）为主。大部分医疗机构

对十二指肠镜和线阵超声内镜腔道进行活检腔道采样（分别为９１．５０％、９３．７９％），采样方法多为普通冲洗法（分别

为８３．２２％、７８．４８％），泵辅助采样法（分别为８．３９％、１１．３９％）和刷辅助采样法（分别为５．５９％、５．７０％）占比较

少。大部分医疗机构对十二指肠镜和线阵超声内镜的特殊结构抬钳器采样（分别为８２．９９％、８５．７１％），采样方法

主要为冲洗法（分别为５６．１５％、５２．１７％）；６５．９９％的医疗机构对十二指肠镜先端帽采样，采样方法主要为拭子法

（５４．１２％）。十二指肠镜和线阵超声内镜微生物学监测结果判定，分别有６０．２０％、５８．３９％的医疗机构以活检腔道

微生物数量判断，其余医疗机构以多个腔道（部位）中最高微生物数量（分别为２６．８７％、２９．１９％）或多个腔道（部

位）的微生物数量相加（分别为１２．９３％、１２．４２％）作为结果判定指标。结论　中国医疗机构对十二指肠镜和线阵

超声内镜微生物学监测的规范性和执行力有待提高，临床实际操作中需建立针对十二指肠镜和线阵超声内镜的监

测规范及检测标准，以更好地推进内镜质量监测的有效实施与执行。

［关　键　词］　十二指肠镜；线阵超声内镜；微生物学监测
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　　随着内镜诊疗技术的迅速发展，十二指肠镜和线

阵超声内镜已成为胰胆管疾病的重要诊疗工具［１］。

由于十二指肠镜的前端侧视镜、抬钳器及抬钳器腔

道等结构特殊，使用清洗刷难以充分刷洗。线阵超

声内镜是超声扫描平面与内镜长轴平行的超声内

镜，可对消化道管壁及周围邻近器官或结构进行纵

向扫描。除有十二指肠镜类似的抬钳器结构外，线

阵超声内镜前端装有扇形线阵超声探头，同时还有

水囊腔道，使其再处理更具挑战性。近年来，与十二

指肠镜相关的多重耐药菌感染事件不断暴发，引发了

患者的严重感染和死亡［２５］。Ｂａｒｔｌｅｓ等
［６］研究指出，

十二指肠镜和线性超声内镜再处理后分别有４．０％、

７．７％的标本存在微生物污染，其中０．１％和０．３％

的标本中检测到高度关注微生物。微生物学监测是

验证内镜再处理效果最直接和最重要的方法，是内

镜再处理质量控制的金标准［７］。因此，为有效预防

内镜诊疗引起的医院感染及其传播风险，执行微生物

学监测，保障内镜再处理质量至关重要。我国２０１２

年颁布的《医院消毒卫生标准》ＧＢ１５９８２—２０１２
［８］及

２０１７年实施的《软式内镜清洗消毒技术规范》ＷＳ

５０７—２０１６（以下简称《规范》）
［９］提出了软式内镜的

微生物学监测方法。２０１８年美国食品药品监督管

理局（ＦＤＡ）、美国疾病控制与预防中心（ＣＤＣ）和美

国微生物学会（ＡＳＭ）
［１０］联合发布了十二指肠镜微

生物学监测标准化方案。本研究团队依据以上规

范、指南等要求，制定《十二指肠镜和线阵超声内镜

微生物学监测现状调查问卷》，并调查了全国３１３所

医疗机构内镜中心十二指肠镜和线阵超声内镜的微

生物学监测情况，以了解现阶段十二指肠镜和线阵

超声内镜的微生物监测现状，分析微生物学监测工作

中存在的问题，为进一步规范和完善十二指肠镜和线

阵超声内镜的微生物学监测提供参考依据。

１　资料与方法

１．１　资料来源　２０２２年１１月２１—３０日采用便利

抽样方法，对我国２７个省３１３所三级医疗机构消化

内镜中心的十二指肠镜和线阵超声内镜微生物学监

测情况进行问卷调查。

１．２　方法

１．２．１　问卷设计　调查问卷由研究者查阅内镜微

生物学监测相关文献，结合国内外指南和规范，以及

当前十二指肠镜和线阵超声内镜的微生物学监测情

况制定调查问卷初稿，经课题组讨论，咨询６名内镜

行业专家和感染控制领域专家及预调查结果，最终

修改确定形成《十二指肠镜和线阵超声内镜微生物

学监测现状调查问卷》终稿。调查问卷共设置１５道

题目，题型包含单选、多选和填空题，内容分为四部

分：（１）内镜中心一般资料；（２）十二指肠镜和线阵超

声内镜的微生物学监测执行频率和检测数量；（３）十

二指肠镜和线阵超声内镜的微生物学监测采样情

况；（４）十二指肠镜和线阵超声内镜的微生物学监测

结果和风险控制情况。

１．２．２　调查方法　由研究者向各大医疗机构负责
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人解释本研究目的，通过程序软件制成电子问卷在

微信平台发放并进行问卷调查培训，在保证调查者

对问卷调查内容及调查方法不存在疑问后填写。为

保证问卷调查的同质性，问卷采用统一的指导用语。

接受调查者保证问卷填写完整后方可提交，并通过

限定问卷作答次数、时间等保证问卷回收质量。收

到的问卷经过软件后台提取数据进行统计分析。

１．３　相关定义

１．３．１　检测　全部检测：是指每次微生物学监测对

全部内镜均进行检测。随机抽检：是指每次微生物

学监测随机抽取部分内镜进行检测。按比例轮换抽

检：是指每次微生物学监测按照一定比例轮换抽取

部分内镜进行检测。

１．３．２　采样方法　腔道采样：（１）普通冲洗采样法，

使用生理盐水或含有中和剂的洗脱液冲洗内镜腔

道，多为欧洲国家采用；（２）泵辅助采样法，使用蠕动

泵收集内镜腔道洗脱液，依据中国内镜相关国家标

准；（３）刷辅助采样法（冲－刷－冲采样法），基于普

通冲洗采样法，使用刷子协助收集，多为美国、澳大

利亚、加拿大等国家采用。抬钳器／先端帽采样：（１）

冲洗法，使用生理盐水或含有中和剂的洗脱液冲洗

采样；（２）拭子法，基于冲洗法使用拭子协助采样；

（３）刷洗法，基于冲洗法使用小毛刷协助采样。

１．３．３　隔离内镜　是指内镜进行微生物学监测后

不放行内镜，等待培养结果反馈后再考虑是否放行、

使用内镜。

１．４　统计方法　应用ＳＰＳＳ２５．０软件对数据资料

进行分析，计数资料以频数和百分比（％）描述。

２　结果

２．１　基本情况　共发放调查问卷３６４份，有效回收

３３７份，有效回收率９２．５８％。调查覆盖我国２７个

省级行政区，共３３７所医疗机构，其中三级医疗机构

３１３所，二级医疗机构２４所。基于二级医疗机构样

本量较少，不具备代表性，在本研究中不纳入分析。

纳入的３１３所三级医疗机构中，３０６所（９７．７６％）医

疗机构对十二指肠镜和线阵超声内镜进行微生物学

监测，７所（２．２４％）医疗机构未进行监测。执行微

生物学监测的３０６所医疗机构中，１４９所医疗机构

均开展十二指肠镜和线阵超声内镜检测，１４５所医

疗机构仅开展十二指肠镜检测，１２所医疗机构仅开

展线阵超声内镜检测。

２．２　微生物学监测频率和检测数量　各医疗机构

对十二指肠镜和线阵超声内镜微生物学监测的频率

主要为每月监测１次（分别为４９．３２％、４４．１０％）和

每季度监测１次（分别为４４．２２％、４６．５８％）。调查

的医疗机构检测数量主要以全部检测和按比例轮换

抽检为主，其中十二指肠镜全部检测占比５２．７２％，

按比例轮换抽检占比３４．６９％；线阵超声内镜全部

检测占比４５．３４％，按比例轮换抽检占比４３．４８％。

见表１。

表１　十二指肠镜和线阵超声内镜的微生物学监测频率和

检测数量

犜犪犫犾犲１　Ｆｒｅｑｕｅｎｃｙａｎｄｑｕａｎｔｉｔｙｏｆｍｉｃｒｏｂｉｏｌｏｇｉｃａｌｍｏｎｉｔｏ

ｒｉｎｇｏｎｄｕｏｄｅｎｏｓｃｏｐｅｓａｎｄｌｉｎｅａｒａｒｒａｙｕｌｔｒａｓｏｕｎｄ

ｅｎｄｏｓｃｏｐｅｓ

微生物学监测

十二指肠镜

（狀＝２９４）

医疗机构

数（所）

比率

（％）

线阵超声内镜

（狀＝１６１）

医疗机构

数（所）

比率

（％）

监测频率 １次／每周 ６ ２．０４ ６ ３．７３

１次／每月 １４５ ４９．３２ ７１ ４４．１０

１次／每季度 １３０ ４４．２２ ７５ ４６．５８

１次／每年 １０ ３．４０ ９ ５．５９

其他 ３ １．０２ ０ ０

检测数量 全部检测 １５５ ５２．７２ ７３ ４５．３４

随机抽检 ３７ １２．５９ １８ １１．１８

按比例轮换抽检 １０２ ３４．６９ ７０ ４３．４８

２．３　微生物学监测采样情况　十二指肠镜和线阵

超声内镜腔道微生物学监测采样情况中，大部分医疗

机构对活检腔道采样（分别为９１．５０％、９３．７９％），但

有２．７２％的医疗机构对十二指肠镜腔道未采样，

１．８６％的医疗机构对线阵超声内镜腔道未采样。在

先端部特殊结构的采样中，８２．９９％的医疗机构对十

二指肠镜抬钳器采样，８５．７１％的医疗机构对线阵超

声内镜抬钳器采样，６５．９９％的医疗机构对十二指肠

镜先端帽采样。见表２。

在执行十二指肠镜腔道采样的２８６所医疗机构

中，采样方法主要为普通冲洗采样法（８３．２２％），泵辅

助采样法和刷辅助采样法占比较少，分别为８．３９％、

５．５９％。在执行线阵超声内镜腔道采样的１５８所

医疗机构中，采样方法主要为普通冲洗采样法

（７８．４８％），泵辅助采样法和刷辅助采样法占比较

少，分别为１１．３９％、５．７０％。见表３。
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表２　十二指肠镜和线阵超声内镜各部位微生物学监测情况

犜犪犫犾犲２　Ｍｉｃｒｏｂｉｏｌｏｇｉｃａｌｍｏｎｉｔｏｒｉｎｇｒｅｓｕｌｔｓｏｆｅａｃｈｓｉｔｅｉｎ

ｄｕｏｄｅｎｏｓｃｏｐｅｓａｎｄｌｉｎｅａｒａｒｒａｙｕｌｔｒａｓｏｕｎｄｅｎｄｏ

ｓｃｏｐｅｓ

采样部位

十二指肠镜

（狀＝２９４）

医疗机构数

（所）

比率

（％）

线阵超声内镜

（狀＝１６１）

医疗机构数

（所）

比率

（％）

内镜腔道 活检腔道 ２６９ ９１．５０ １５１ ９３．７９

水／气腔道 ６３ ２１．４３ ３７ ２２．９８

吸引腔道 ７３ ２４．８３ ４０ ２４．８４

抬钳器腔道 １２４ ４２．１８ ６３ ３９．１３

水囊腔道 ／ ／ ２７ １６．７７

未采样 ８ ２．７２ ３ １．８６

抬钳器 采样 ２４４ ８２．９９ １３８ ８５．７１

未采样 ５０ １７．０１ ２３ １４．２９

先端帽 采样 １９４ ６５．９９ ／ ／

未采样 １００ ３４．０１ ／ ／

　　注：／表示无此采样部位，或未采样。

表３　十二指肠镜和线阵超声内镜腔道的微生物学监测采

样方法

犜犪犫犾犲３　Ｍｉｃｒｏｂｉｏｌｏｇｉｃａｌｍｏｎｉｔｏｒｉｎｇｓａｍｐｌｉｎｇｍｅｔｈｏｄｓｏｆ

ｄｕｏｄｅｎｏｓｃｏｐｅｓａｎｄｌｉｎｅａｒａｒｒａｙｕｌｔｒａｓｏｕｎｄｅｎｄｏ

ｓｃｏｐｅｓ

采样方法

十二指肠镜（狀＝２８６）

医疗机构数

（所）

比率

（％）

线阵超声内镜（狀＝１５８）

医疗机构数

（所）

比率

（％）

普通冲洗采样 ２３８ ８３．２２ １２４ ７８．４８

泵辅助采样 ２４ ８．３９ １８ １１．３９

刷辅助采样 １６ ５．５９ ９ ５．７０

逆行采样 ８ ２．８０ ７ ４．４３

　　在执行十二指肠镜抬钳器采样的２４４所医疗

机构中，大部分医疗机构的采样方法为冲洗法

（５６．１５％），其次是拭子法（３３．２０％）；在执行线阵

超声内镜抬钳器采样的１３８所医疗机构中，大部分

医疗机构的采样方法为冲洗法（５２．１７％），其次是拭

子法（３７．６８％）；在执行十二指肠镜先端帽采样的

１９４所医疗机构中，大部分医疗机构的采样方法为拭

子法（５４．１２％），其次是冲洗法（２９．９０％）。见表４。

表４　十二指肠镜和线阵超声内镜抬钳器及先端部的微生

物学监测采样方法

犜犪犫犾犲４　Ｍｉｃｒｏｂｉｏｌｏｇｉｃａｌｍｏｎｉｔｏｒｉｎｇｓａｍｐｌｉｎｇｍｅｔｈｏｄｓｏｆ

ｔｈｅｆｏｒｃｅｐｓａｎｄｄｉｓｔａｌｃａｐｓｏｆｄｕｏｄｅｎｏｓｃｏｐｅｓａｎｄ

ｌｉｎｅａｒａｒｒａｙｕｌｔｒａｓｏｕｎｄｅｎｄｏｓｃｏｐｅｓ

采样方法

十二指肠镜

医疗机构数

（所）

比率

（％）

线阵超声内镜

医疗机构数

（所）

比率

（％）

抬钳器

　冲洗法 １３７ ５６．１５ ７２ ５２．１７

　拭子法 ８１ ３３．２０ ５２ ３７．６８

　刷洗法 ２６ １０．６５ １４ １０．１５

先端帽

　冲洗法 ５８ ２９．９０ ／ ／

　拭子法 １０５ ５４．１２ ／ ／

　刷洗法 ３１ １５．９８ ／ ／

　　注：／表示无此采样部位，或未采样。

２．４　微生物学监测结果及风险控制情况　十二指

肠镜和线阵超声内镜微生物学监测结果判定，分别

有６０．２０％、５８．３９％的医疗机构以活检腔道微生物

数量判断，其余医疗机构以多个腔道（部位）中最高微

生物数量（分别为２６．８７％、２９．１９％）或多个腔道（部

位）的微生物数量相加（分别为１２．９３％、１２．４２％）作

为结果判定指标。近一年微生物学监测结果显示，有

３７．０７％的医疗机构十二指肠镜检测不合格，４５．９６％

的医疗机构线阵超声内镜检测不合格。４５．２４％医

疗机构未在微生物学培养结果显示前隔离十二指肠

镜，４１．６１％医疗机构未在微生物学培养结果显示前

隔离线阵超声内镜。见表５。

十二指肠镜检测不合格的１０９所医疗机构中，

８８．０７％的医疗机构对十二指肠镜再处理并检测合格

后使用，１．８４％的医疗机构则不处理直接使用。线阵

超声内镜检测不合格的７４所医疗机构中，９１．８９％医

疗机构对线阵超声内镜再处理并检测合格后使用，

１．３５％医疗机构则不处理直接使用。见表６。

·３５０１·中国感染控制杂志２０２３年９月第２２卷第９期　ＣｈｉｎＪＩｎｆｅｃｔＣｏｎｔｒｏｌＶｏｌ２２Ｎｏ９Ｓｅｐ２０２３



表５　十二指肠镜和线阵超声内镜微生物学监测结果判定方法及风险控制情况

犜犪犫犾犲５　Ｊｕｄｇｉｎｇｍｅｔｈｏｄｆｏｒｍｉｃｒｏｂｉｏｌｏｇｉｃａｌｍｏｎｉｔｏｒｉｎｇｒｅｓｕｌｔｓａｎｄｃｏｎｔｒｏｌｏｆｒｉｓｋｓｏｆｄｕｏｄｅｎｏｓｃｏｐｅｓａｎｄｌｉｎｅａｒａｒｒａｙｕｌｔｒａ

ｓｏｕｎｄｅｎｄｏｓｃｏｐｅｓ

项目
十二指肠镜（狀＝２９４）

医疗机构数（所） 比率（％）

线阵超声内镜（狀＝１６１）

医疗机构数（所） 比率（％）

微生物数量判定方法

　以单一活检腔道微生物数量 １７７ ６０．２０ ９４ ５８．３９

　以多个腔道（部位）最高微生物数量 ７９ ２６．８７ ４７ ２９．１９

　以多个腔道（部位）微生物数量相加 ３８ １２．９３ ２０ １２．４２

近一年监测结果

　不合格 １０９ ３７．０７ ７４ ４５．９６

　合格 １８５ ６２．９３ ８７ ５４．０４

微生物学培养结果显示前隔离内镜

　是 １６１ ５４．７６ ９４ ５８．３９

　否 １３３ ４５．２４ ６７ ４１．６１

表６　十二指肠镜和线阵超声内镜微生物学监测不合格的

处理方式

犜犪犫犾犲６　Ｈａｎｄｌｉｎｇｏｆｕｎｑｕａｌｉｆｉｅｄｍｉｃｒｏｂｉｏｌｏｇｉｃａｌｍｏｎｉｔｏｒｉｎｇ

ｏｎｄｕｏｄｅｎｏｓｃｏｐｅｓａｎｄｌｉｎｅａｒａｒｒａｙｕｌｔｒａｓｏｕｎｄｅｎｄｏ

ｓｃｏｐｅｓ

不合格处理方式

十二指肠镜

（狀＝１０９）

医疗机构

数（所）

比率

（％）

线阵超声内镜

（狀＝７４）

医疗机构

数（所）

比率

（％）

不处理直接使用 ２ １．８４ １ １．３５

再消毒后不监测直接使用 １ ０．９２ ０ ０

再灭菌后不监测直接使用 １０ ９．１７ ５ ６．７６

再处理并检测合格后使用 ９６ ８８．０７ ６８ ９１．８９

３　讨论

十二指肠镜和线阵超声内镜结构特殊，设计复

杂，再处理面临着独特的挑战，微生物学监测是目前

保障内镜再处理质量的最可靠方法。中国、美国等

规范和指南［８，１１１２］均建议，对内镜进行微生物学监

测，以防止微生物通过污染内镜传播，降低内镜相关

医院感染风险。本研究调查的３１３所三级医疗机构

中，有７所（２．２４％）医疗机构未对内镜进行微生物

学监测，表明仍有少部分医疗机构未执行规范要求

的微生物学监测，即使是三级医疗机构。十二指肠

镜的微生物总体污染率高达１５％，线阵超声内镜的

污染率在１．１％～８％
［１３１４］，十二指肠镜和线阵超声

内镜即使经标准方法处理后仍显示有微生物污染，

甚至检测出多重耐药菌［１５１６］。因此，在临床实际应

用中需高度重视十二指肠镜和线阵超声内镜的微生

物学监测，各层级质量监控部门需加大内镜微生物

学监测的监管力度，并落实到每个医疗机构。

目前，各国微生物学监测的频率和检测数量呈现

多样性，缺乏一致性建议。中国和比利时等规范［９，１７］

推荐，所有内镜每季度至少监测１次，检测数量采用

按比例轮换抽检的方式。澳大利亚和荷兰等指南［１８１９］

推荐，十二指肠镜、线阵超声内镜等治疗内镜每月监

测１次。本调查中显示各医疗机构对十二指肠镜和

线阵超声内镜微生物学监测的频率主要为每月监测

１次（分别为４９．３２％、４４．１０％）和每季度监测１次

（分别为４４．２２％、４６．５８％），检测数量以全部检测

（分别为５２．７２％、４５．３４％）和按比例轮换抽检（分

别为３４．６９％、４３．４８％）为主。每季度监测１次及

按比例轮换抽检符合我国《规范》［９］的要求，而每月

监测１次并全部检测可带来更加严密的监测，减少

安全隐患。每条内镜都存在同等的感染风险，医疗

机构的内镜感染隐患可能因微生物学监测的频率和

检测数量而有所不同，遵守国家规范和指南要求的

监测频率和检测数量是最低要求。

十二指肠镜和超声内镜微生物学监测的采样部

位包括活检腔道、水／气腔道、抬钳器腔道以及抬钳

器等，不同医疗机构对于微生物学监测采样部位的

选择各不相同。本调查中大部分医疗机构对十二指

肠镜和线阵超声内镜的活检腔道进行了采样（分别

为９１．５０％、９３．７９％），但对活检腔道、水／气腔道、
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吸引腔道和抬钳器腔道等腔道均采样的医疗机构

占比较低，约２％的医疗机构对内镜腔道未采样。

Ａｌｆａ等
［２０］对十二指肠镜所有腔道的采样检测发现，

微生物检出率为１４．１８％（２０／１４１），活检腔道、水／

气腔道及抬钳器腔道间微生物检出率比较，差异均

无统计学意义。由此可见，抬钳器腔道和水／气腔道

等腔道同活检腔道一样值得被关注，均应纳入微生

物学监测的采样中。关于先端部特殊结构的采样，

８２．９９％和８５．７１％医疗机构分别对十二指肠镜和

线阵超声内镜抬钳器进行采样，同时６５．９９％医疗

机构对十二指肠镜先端帽采样。研究［２１２３］指出，十

二指肠镜和线阵超声内镜的特殊结构抬钳器为临床

微生物传播的主要来源，微生物污染程度比内镜其

他部位更为严重，容易引起微生物残留和积聚，可导

致患者发生交叉感染。因此，每个医疗机构应对内

镜抬钳器、先端帽等特殊结构有充分认识，重视内镜

特殊结构的监测。

采样方法是微生物监测中的关键，不同采样方

法对内镜微生物的培养结果有一定影响。Ｊｉ等
［２４］

试验发现，泵辅助采样法和刷辅助采样法采集内镜

腔道的微生物检出率明显高于普通冲洗法，可提高

检测的灵敏度。本调查中，十二指肠镜和线阵超声内

镜腔道采样方法多为普通冲洗法（分别为８３．２２％、

７８．４８％），泵辅助采样法（分别为８．３９％、１１．３９％）

和刷辅助采样法（分别为５．５９％、５．７０％）占比较

低。普通冲洗法在识别再处理失败内镜有效性方面

可能存在一定缺陷，推荐至少每半年应用泵辅助法

或刷辅助采样法采样一次。本调查中，医疗机构对

十二指肠镜和线阵超声内镜抬钳器的采样方法主要

为冲洗法（分别为５６．１５％、５２．１７％），采用拭子法

和刷洗法采样均较少。Ｇａｚｄｉｋ等
［２５］研究报道，十二

指肠镜和线阵超声内镜抬钳器采用拭子法检测残留

细菌的效果明显优于刷洗法，能够更好地捕获细菌

并到达抬钳器的小裂缝，与拭子法相比，清洗刷法采

样标本微生物回收率提高两倍。推荐对内镜抬钳

器、先端帽等特殊结构进行重点监测，同时使用拭子

法采样以提高内镜微生物检出率。

各国微生物学监测结果的合格标准及判定方法

存在差异。本调查中，医疗机构（分别为６０．２０％、

５８．３９％）主要以活检腔道微生物数量作为微生物学

监测的结果判定指标，少数医疗机构以多个腔道（部

位）的微生物数量相加（分别为１２．９３％、１２．４２％）

作为结果判定指标。此外，我国《规范》［９］中内镜合

格标准为菌落总数≤２０ＣＦＵ／件且无致病微生物检

出，美国指南中内镜合格标准为＜１０ＣＦＵ／件且未

检测到高度关注微生物。虽然不同指南和规范中的

合格标准不同，但均提到高度关注微生物，高度关

注微生物是指如大肠埃希菌、肺炎克雷伯菌、铜绿

假单胞菌等具有较高致病性的微生物。美国ＦＤＡ

报道［２６］，３％～４．４％的十二指肠镜受到低／中度关

注微生物的污染，受高度关注微生物污染的十二指

肠镜为４．１％～６．１％。Ｃｈａｐｍａｎ等
［１４］研究结果显

示，线阵超声内镜经严格标准高水平消毒处理后，仍

培养出高度关注微生物，其中４．２％内镜检测出革

兰阴性杆菌。持续检测出高度关注微生物已成为内

镜感控关注的重点，相关部门应立即采取行动并发

出风险警告。

对微生物检测不合格的风险内镜进行有效的原

因分析和补救是微生物学监测的目的所在［２７］。本

调查显示，３７．０７％医疗机构近一年十二指肠镜检

测不合格，其中１．８４％医疗机构不处理直接使用；

４５．９６％医疗机构近一年线阵超声内镜检测不合格，

其中１．３５％医疗机构不处理直接使用。不合格内

镜可能对患者健康产生严重危害，尽管无法追溯调

查医疗机构不合格内镜检出的微生物类别，但内镜

感染问题已持续多年列入美国紧急医疗研究机构

（ＥＣＲＩ）颁布的“十大健康技术危害”
［２８２９］中。因此，

医疗机构在识别和阻止风险内镜进入临床诊疗的安

全意识仍有待加强，针对不合格内镜应分析原因并

补救，再处理检测合格后方可继续使用。美国

ＦＤＡ／ＣＤＣ／ＡＳＭ 指南
［１０］要求，十二指肠镜在微生

物学培养４８ｈ且结果为阴性方可解除隔离，供临床

进一步使用。本调查中４５．２４％和４１．６１％医疗机

构未在微生物学培养结果报告前对十二指肠镜和线

阵超声内镜进行隔离。究其原因，主要与微生物学

监测的培养周期过长，无法满足临床内镜的周转需

求有关。微生物学监测复杂，费时且昂贵，存在结果

延迟１～２ｄ的局限性，通常在潜在暴露发生后才能

获得微生物的检测结果［７］。但目前尚无其他有效验

证再处理效果的替代方法。因此，推荐对十二指肠

镜和超声内镜在短周期内轮换抽检监测，保障内镜

在培养结果报告前隔离的同时不影响临床的正常诊

疗工作。

综上所述，十二指肠镜和线阵超声内镜的微生

物学监测应增加检测频率及检测数量，同时采取多

腔道（部位）联合采样，以及有助于提高微生物阳性

检出率的刷辅助法和泵辅助法进行采样。此外，多

腔道（部位）的结果判定方法对识别风险内镜更具敏
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感性，在保障临床诊疗安全方面有一定积极作用。

但本研究仍存在一定的局限性：受人力、物力等制约

采用便利抽样的方法，样本代表性略显不足。建议

在今后研究中，扩大样本量并采用分层随机抽样，提

高样本代表性。最后，相关部门应加快修订内镜微

生物学监测指南或出台标准，完善规范行业监测行

为，最大程度预防和降低内镜相关感染风险，保障内

镜再处理质量和患者诊疗安全。

利益冲突：所有作者均声明不存在利益冲突。
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