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［摘　要］　目的　了解中国医疗机构胃镜和肠镜的消毒质量，为消化内镜的科学消毒提供指导。方法　２０１０—

２０２２年依托“全国医院消毒与感染控制监测”项目对中国３０个省份１８４所医疗机构胃镜和肠镜的消毒工作进行调

查，并对胃镜和肠镜的清洗消毒质量进行分析。结果　２０１０—２０２２年，１８４所医疗机构共采集６４２１份消毒后内镜

标本，包括４０１１份胃镜标本，２４１０份肠镜标本。２０１０—２０２２年，中国胃镜消毒合格率从８７．６％上升至９７．９％，

肠镜消毒合格率从７５．９％上升至９５．４％。二级医疗机构内镜消毒的平均合格率低于三级医疗机构（８７．５％ ＶＳ

９２．１％）。不同种类内镜消毒剂的消毒效果也存在差异，其中过氧乙酸的合格率最高（９５．６％～９５．７％），邻苯二甲

醛次之（９３．６％～９５．０％），而酸性氧化电位水的合格率较低，仅为５５．０％～８５．０％。结论　中国胃镜及肠镜的消

毒质量持续改善，但仍需要加强日常消毒质量的监测。
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　　近年来，我国内镜技术发展迅速，内镜检查已成

为临床诊疗中的关键工具。软式内镜，如胃镜、肠镜

等因直接接触患者消化道黏膜，需严格执行高水平

消毒。然而，国内外仍时有因内镜诊疗引发感染暴

发的报道，这些医院感染事件通常与内镜清洁和消

毒不彻底密切相关［１３］。多项调查显示，我国部分医

疗机构在内镜清洗消毒方面仍存在诸多问题，包括

消毒合格率较低，从业人员清洗消毒知识缺乏，以及

操作流程不规范等［４７］。２００６—２０１２年监测数据

显示，超过５％的消化内镜消毒后菌落总数＞９×

１０２ＣＦＵ／条
［８］。２０２２年对全国４９２所医疗机构胃

肠镜微生物学监测现状调查结果显示，３０．３７％的医

疗机构在近一年检出不合格内镜［９］。为了控制消化

内镜的医院感染风险，迫切需要全面了解内镜清洗

消毒工作的质量。２０１０—２０２２年，中国疾病预防控

制中心（简称疾控中心）环境与健康相关产品安全所

联合各省市疾控中心开展了“全国医院消毒与感染

控制监测项目”，对我国３０个省份１８４所医疗机构

的消化内镜清洗消毒质量进行持续监测。本研究回

顾性分析了该监测项目十余年的数据，旨在深入探

讨胃肠镜清洗消毒过程中存在的问题。

１　对象与方法

１．１　监测对象　依托“全国医院消毒与感染控制监

测项目”，在北京市、天津市、河北省、山西省、辽宁

省、吉林省、黑龙江省、上海市、江苏省、浙江省、安徽

省、山东省、河南省、湖北省、湖南省、广东省、四川

省、贵州省、云南省、甘肃省、宁夏回族自治区、新疆

维吾尔自治区、青海省、重庆市、福建省、江西省、海

南省、陕西省、内蒙古自治区、广西壮族自治区３０个

省份１８４所哨点医疗机构开展胃肠镜清洗消毒效果

监测研究。２０１０—２０２２年在监测项目开展期间，每

所哨点医疗机构至少监测１年。

１．２　监测内容　监测内容包括现场问卷调查和消

毒后内镜的微生物污染水平。现场调查包括内镜清

洗消毒方式和消毒剂种类等，以调查表和现场咨询

的方式完成。微生物污染水平监测是对医疗机构清

洗消毒后的胃镜、肠镜进行标本采集，并送实验室分

析其微生物污染水平。

１．３　监测方法　由省级疾控中心工作人员每季度

至医疗机构内镜室（中心）现场采样，填写医院内镜

监测表，采集标本低温运送至省级疾控中心实验室

检测。

１．３．１　现场采样方法　取清洗消毒后内镜立刻采

样，监测部位为内镜的内腔面，采用无菌注射器抽取

５０ｍＬ含相应中和剂的洗脱液，从钳口冲洗内镜管

路，并全量收集，立刻送检。

１．３．２　实验室检测方法　将洗脱液充分混匀，分别

用无菌吸管吸取１．０ｍＬ洗脱液，平行接种２个无

菌平皿。置于３６℃±１℃温箱培养４８ｈ，计数菌落

数，即为１ｍＬ洗脱液中的菌落总数。将剩余洗脱

液在无菌条件下采用滤膜（０．４５μｍ）过滤浓缩，将

滤膜接种于凝固的营养琼脂平板上，置３６℃±１℃

温箱培养４８ｈ，计数菌落数。

１．４　结果计算和合格判定　参考ＧＢ１５９８２—２０１２

《医院消毒卫生标准》，当滤膜法不可计数时，菌落总

数（ＣＦＵ／件）＝两平行平板的菌落总数×５０；当滤

膜法可计数时，总菌落总数（ＣＦＵ／件）＝两平行平

板的菌落数＋滤膜上菌落数。内镜消毒后判定合格

标准为：细菌总数＜２０ＣＦＵ／件。

１．５　数据分析　数据统计分析应用ＳＰＳＳｆｏｒＷｉｎ

ｄｏｗｓ软件（Ｖ２４），以犘≤０．０５表示差异具有统计学

意义。

２　结果

２．１　胃镜和肠镜消毒合格率及内镜自动清洗消毒

机使用比例　２０１０—２０２２年，监测项目从１８４所医

疗机构采集６４２１份消毒后内镜标本，包括４０１１份

胃镜标本，２４１０份肠镜标本。２０１０—２０２２年胃镜

和肠镜的微生物合格率都呈现波动上升的趋势，胃

镜的合格率从８７．６％上升至９７．９％，肠镜的合格率

则从７５．９％增至９５．４％。内镜自动清洗消毒机使

用比率由４２．２％升至６０．７％，见图１。
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图１　胃镜和肠镜消毒合格率及内镜自动清洗消毒机使用率的变化趋势

犉犻犵狌狉犲１　Ｃｈａｎｇｉｎｇｔｒｅｎｄｏｆｄｉｓｉｎｆｅｃｔｉｏｎｑｕａｌｉｆｉｅｄｒａｔｅｏｆｇａｓｔｒｏｓｃｏｐｅｓａｎｄｅｎｔｅｒｏｓｃｏｐｅｓａｓｗｅｌｌａｓｐｒｏｐｏｒｔｉｏｎｏｆａｕｔｏｍａｔｉｃ

ｃｌｅａｎｉｎｇａｎｄｄｉｓｉｎｆｅｃｔｉｏｎｍａｃｈｉｎｅｕｓｅｆｏｒｅｎｄｏｓｃｏｐｅｓ

２．２　不同等级医疗机构、内镜消毒剂的消毒效果　

二级医疗机构共采集内镜１５５７条，整体消毒合格

率为８７．５％。在二级医疗机构中，过氧乙酸的合格

率最高（９５．７％），其次为邻苯二甲醛（ＯＰＡ，９５．０％），

酸性氧化电位水（ＡＥＯＷ）的合格率最低（５５．０％）。

三级医疗机构共采集内镜４８６４条，整体消毒合格

率为９２．１％，高于二级医疗机构（８７．５％），差异有

统计学意义（犘＜０．００１）。在三级医疗机构中，过氧

乙酸的合格率最高（９５．６％），其次为ＯＰＡ（９３．６％），

ＡＥＯＷ 的合格率最低（８５．０％）。见表１。

表１　不同等级医疗机构内镜消毒合格率情况

犜犪犫犾犲１　Ｑｕａｌｉｆｉｅｄｒａｔｅｏｆｅｎｄｏｓｃｏｐｅｄｉｓｉｎｆｅｃｔｉｏｎｉｎｍｅｄｉｃａｌｉｎｓｔｉｔｕｔｉｏｎｓｏｆｄｉｆｆｅｒｅｎｔｇｒａｄｅｓ

内镜消毒剂
二级医疗机构

监测数量 合格率（％）

三级医疗机构

监测数量 合格率（％）
χ
２ 犘

戊二醛 ７１３ ８３．０ １２８０ ９０．９ ２６．７９７ ＜０．００１

ＯＰＡ ４３７ ９５．０ ２０８９ ９３．６ １．１１４ ０．２９１

ＡＥＯＷ ４０ ５５．０ ４７２ ８５．０ ２３．０４４ ＜０．００１

过氧乙酸 １８８ ９５．７ ５６７ ９５．６ ０．００８ ０．９２９

含氯消毒剂 １１０ ８４．５ ４１２ ９０．５ ３．２５１ ０．０７１

其他消毒剂 ６９ ８８．４ ４４ ９７．７ ／ ／

合计 １５５７ ８７．５ ４８６４ ９２．１ ２８．１２２ ＜０．００１

　　注：／表示因其他消毒剂类别包含多种消毒剂，且样本量较小，因此未进行统计分析。

２．３　５种内镜消毒剂使用比例的动态变化　

２０１０—２０２２年数据显示，戊二醛在２０１０年是主导

的内镜消毒剂，占比达８０％。此后ＯＰＡ的使用比

例逐渐上升，至２０２２年使用比率约为５０％。自

２０１６年起，过氧乙酸的使用显著增加，至２０２２年其

使用比率接近３０％。相较之下，ＡＥＯＷ 和含氯消

毒剂的使用比率较低。见图２。

·２２５１· 中国感染控制杂志２０２４年１２月第２３卷第１２期　ＣｈｉｎＪＩｎｆｅｃｔＣｏｎｔｒｏｌＶｏｌ２３Ｎｏ１２Ｄｅｃ２０２４
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图２　２０１０—２０２２年５种内镜消毒剂使用占比变化趋势

犉犻犵狌狉犲２　Ｔｒｅｎｄｓｉｎｔｈｅｐｅｒｃｅｎｔａｇｅｓｏｆ５ｅｎｄｏｓｃｏｐｉｃｄｉｓｉｎｆｅｃｔａｎｔｓ，２０１０－２０２２

３　讨论

本组监测研究结果表明，２０１０—２０２２年我国胃

镜和肠镜的消毒合格率呈现波动上升的趋势，表明

我国消化内镜的消毒质量在不断改善，但二级医疗

机构消毒后胃镜和肠镜的整体合格率（８７．５％）较三

级医疗机构（９２．１％）仍有较大差距。

我国内镜消毒质量的持续提升可能得益于多

个关键因素。近年来，卫生行政部门陆续出台的

ＧＢ１５９８２—２０１２《医院消毒卫生标准》、ＧＢ３０６８９—

２０１４《内镜自动清洗消毒机卫生要求》、ＷＳ５０７—

２０１６《软式内镜清洗消毒 技 术 规 范》及 ＧＢ／Ｔ

３８４９７—２０２０《内镜消毒效果评价方法》在内的一系

列卫生标准，加强了对内镜清洗消毒工作的指导和

监管。这些标准的连续出台体现了我国监管部门对

内镜清洗消毒工作的重视，也反映了医疗机构对内

镜清洗消毒工作理解的不断深入和管理水平的持续

提高。本研究的数据显示，我国内镜清洗消毒自动

化程度大幅上升。内镜自动清洗消毒机的广泛应用

也促进了消毒质量的提升［１０１２］。

虽然我国内镜消毒合格率整体在逐步提高，但

二级医疗机构和三级医疗机构之间存在差异，如戊

二醛、ＡＥＯＷ等内镜消毒剂在三级医疗机构中的合

格率高于二级医疗机构。说明除了内镜消毒剂本身

外，还有其他因素影响内镜消毒的质量，比如从业人

员的专业技能，医疗机构基础设施，以及质量控制制

度的执行力等［１３１４］。

戊二醛作为一种经典的消毒剂，因其广泛的灭

菌谱、可靠的效果、较低的成本及良好的材料兼容性

而广泛应用。本组监测结果显示，戊二醛作为内镜

消毒剂的使用比例正在不断下降。至２０２２年，其使

用比例已低于 ＯＰＡ和过氧乙酸，不过在二级医疗

机构中戊二醛仍然是使用最多的内镜消毒剂。分析

导致这种现象的原因：可能是戊二醛消毒剂具有明

显的黏膜毒性和皮肤刺激性，限制了其在内镜手工

清洗中的应用［１５］。而且随着新型内镜消毒剂的不

断出现，这些新型内镜消毒剂在不良反应和消毒效

率上表现得更为优秀［１６］。如与ＯＰＡ和过氧乙酸等

内镜消毒剂相比，戊二醛达到高水平消毒标准需要

更长时间［１７］。本研究结果显示，在二级医疗机构

中，使用戊二醛的内镜消毒合格率远低于 ＯＰＡ和

过氧乙酸，提示在二级医疗机构中，戊二醛内镜消毒

剂在使用过程中可能存在某些潜在问题，如戊二醛

消毒剂浓度是否进行有效的监测，戊二醛消毒剂

ｐＨ值是否处于适宜范围，以及是否在保质期内使

用等，需要进一步调查验证。

ＡＥＯＷ是一种具有低浓度有效氯、高氧化还原

电位的酸性水溶液。在严格控制灭菌参数的试验条

件下，ＡＥＯＷ 表现出良好的杀菌能力
［１８］。然而在

本研究中，ＡＥＯＷ在二级医疗机构和三级医疗机构

中均呈现了较低的合格率。可能是由于ＡＥＯＷ 杀

菌能力在室温下会逐渐衰减，需要现产现用。此外，

ＡＥＯＷ 对有机物高度敏感，如果清洗不彻底会非常

影响其消毒效果。本监测结果显示，在三级医疗机

构中，ＡＥＯＷ的合格率低于ＯＰＡ、过氧乙酸等内镜

·３２５１·中国感染控制杂志２０２４年１２月第２３卷第１２期　ＣｈｉｎＪＩｎｆｅｃｔＣｏｎｔｒｏｌＶｏｌ２３Ｎｏ１２Ｄｅｃ２０２４



消毒剂。说明即使在严格的制度保障和高水平操作

下，ＡＥＯＷ 在实际应用中的杀菌能力仍然相对较

弱，较其他内镜消毒剂表现出一定的劣势。

根据本研究的监测结果，过氧乙酸以及 ＯＰＡ

这两种内镜消毒剂在二级医疗机构和三级医疗机构

中均表现良好，而且这两种内镜消毒剂在二级医疗

机构和三级医疗机构中的合格率比较，差异无统计

学意义。原因可能是，过氧乙酸以及ＯＰＡ两种内镜

消毒剂主要用于内镜自动清洗消毒机，受人为因素影

响较小，操作流程规范，保证了内镜的消毒质量［１９２０］。

在消毒效果及效率上，过氧乙酸以及 ＯＰＡ较其他

内镜消毒剂也表现出较大的优势。

美国医疗器械促进协会发布的 ＡＮＳＩ／ＡＡＭＩ

ＳＴ９１《医疗机构中软式和半硬式内窥镜的处理》要

求中度危险性医疗器材需要进行高水平消毒或者灭

菌，此与我国卫生标准中对胃肠镜的消毒要求一致。

ＡＮＳＩ／ＡＡＭＩＳＴ９１列举了多种用于软式内镜的高

水平消毒剂，包括戊二醛、ＯＰＡ、过氧乙酸等，这些

内镜消毒剂也在我国医疗机构中广泛应用。需要注

意的是虽然有多种消毒剂可以用于内镜的高水平消

毒，但是每种内镜消毒剂都各有优点和缺点，在选

择时需要注意材料相容性、毒性、使用条件和成本等

因素。

本研究的结论需要考虑几个限制因素。首先，

监测项目会及时将发现的问题反馈给哨点医院，帮

助其改进操作流程。这种即时的反馈可能使得参与

监测的医疗机构在消毒合格率上相比于未参与项目

的医疗机构表现得更好。其次，二级医疗机构中

ＡＥＯＷ内镜消毒标本量较少，可能会影响到合格率

计算的准确性和可靠性。最后，对于一些较少见的

内镜消毒剂，如过氧化氢，目前还未被包含在监测计

划中，所以其消毒效果还需要进一步的研究与验证。
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