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应用犃犜犘生物荧光检测法评价医疗器械清洗质量

李宝珍，史　婧，李　倩

（西安交通大学第一附属医院，陕西 西安　７１００６１）

［摘　要］　目的　探讨 ＡＴＰ生物荧光检测法在检测医疗器械清洗效果中的应用。方法　随机抽取某院２０１１—

２０１３年消毒供应中心手工清洗和机械清洗后的医疗器械，采用 ＡＴＰ生物荧光检测技术进行检测，测定相对光单

位值（ＲＬＵ），评价器械清洗质量。结果　２０１１—２０１３年共检测清洗后器械４６０件，４０４件合格，合格率为８７．８３％。

清洗合格率：手工清洗、机械清洗分别为７０．７３％、９４．０７％，普通手术器械、管腔器械分别为９０．７１％、８１．７６％；不同清

洗方式、不同器械类别的清洗合格率比较，差异均有统计学意义（均犘＜０．０１）。２０１１—２０１３年器械清洗合格率手工

清洗分别为３２．３５％、７９．６３％、９４．２９％，机械清洗分别为７９．４５％、９８．１５％、９８．０８％；不同年份手工清洗、机械清洗器

械清洗合格率比较，差异均有统计学意义（均犘＜０．０１）。结论　ＡＴＰ生物荧光法可用于评价医疗器械的清洗质量。
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　　医疗器械灭菌前清洗质量对于确保灭菌效果至

关重要，目前对医疗器械清洗质量的评价尚无统一

的客观方法。国内医院医疗器械清洗效果评价主要

采用目测法和细菌计数法，我院于２０１１年开始使用

ＡＴＰ生物荧光检测仪，对清洗后的医疗器械进行清

洗质量评价，现将３年的评价结果报告如下。
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１　对象与方法

１．１　研究对象　２０１１年１月—２０１３年１２月每月

第２周的星期二由消毒供应中心专职护士随机抽取

手工和机械清洗后的医疗器械１０～１５件，包括普通

手术器械、腔镜器械及呼吸机管路等。

１．２　研究方法

１．２．１　清洗方法　（１）机械清洗：用全自动清洗消

毒机，按照产品说明书，不同器械选择相应的清洗程

序完成各清洗步骤；（２）手工清洗：按照《医院消毒供

应中心 第２部分：清洗消毒及灭菌技术操作规范》

规定的方法进行清洗，先用酶清洁剂浸泡、刷洗，后

用流动水、软水或纯化水分别进行冲洗、漂洗和终末

漂洗。

１．２．２　采样方法　采用生物荧光测试管中专用棉

拭子进行采样，于普通器械表面、管腔器械内腔前端

５ｃｍ往返涂擦２遍进行取样。将取样后棉拭子放

入生物荧光测试管中，快速挤入裂解液和荧光素酶，

反应后用ＢＴ１１２Ｄ型ＡＴＰ荧光检测仪测定相对光

单位值（ＲＬＵ）。ＲＬＵ≤５００为清洗合格。

１．２．３　试验试剂　ＡＴＰ生物荧光检测仪采用ＢＴ

１１２Ｄ（北京创新世纪生化科技发展有限公司），试剂

采用一体化清洁度检测试剂（美国 Ｈｙｇｉｅｎａ国际公

司）。

１．３　统计学方法　应用ＳＰＳＳ１９．０统计软件，采

用χ
２ 检验对数据进行分析，犘≤０．０５为差异有统计

学意义。

２　结果

２．１　不同类别器械清洗效果比较　２０１１年１月—

２０１３年１２月共检测清洗后器械４６０件，４０４件合

格，５６件不合格，合格率为８７．８３％。其中手工清洗

器械１２３件，机械清洗器械３３７件；普通手术器械

３１２件，管腔器械１４８件。不同清洗方式、不同器械

类别的清洗合格率比较，差异均有统计学意义（均犘

＜０．０１）。见表１。

２．２　不同清洗方式器械清洗效果比较　２０１１—

２０１３年器械清洗合格率：手工清洗分别为３２．３５％、

７９．６３％、９４．２９％，机械清洗分别为７９．４５％、９８．１５％、

９８．０８％；不同年份手工清洗、机械清洗器械清洗合

格率比较，差异均有统计学意义（均犘＜０．０１）。见

表２。

表１　不同清洗方式、不同类别的器械清洗合格率比较

犜犪犫犾犲１　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｉｎｑｕａｌｉｆｉｅｄｒａｔｅｓｏｆｄｉｆｆｅｒｅｎｔｃｌｅａｎｉｎｇ

ｍｅｔｈｏｄｓａｎｄｄｉｆｆｅｒｅｎｔｃａｔｅｇｏｒｉｅｓｏｆｄｅｖｉｃｅｓ

项目 检测件数 合格件数 合格率（％） χ
２ 犘

清洗方式

　手工清洗 １２３ ８７ ７０．７３ ４５．８９ ＜０．０１

　机械清洗 ３３７ ３１７ ９４．０７

器械分类

　普通手术器械 ３１２ ２８３ ９０．７１ ７．５２ ＜０．０１

　管腔器械 １４８ １２１ ８１．７６

表２　不同年份两种清洗方式器械清洗合格率比较

犜犪犫犾犲２　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｉｎｑｕａｌｉｆｉｅｄｒａｔｅｓｏｆｃｌｅａｎｉｎｇｏｆｔｗｏ

ｃｌｅａｎｉｎｇｍｏｄｅｓｉｎｄｉｆｆｅｒｅｎｔｙｅａｒｓ

年份
手工清洗

检测件数 合格件数 合格率（％）

机械清洗

检测件数 合格件数 合格率（％）

２０１１ ３４ １１ ３２．３５ ７３ ５８ ７９．４５

２０１２ ５４ ４３ ７９．６３ １０８ １０６ ９８．１５

２０１３ ３５ ３３ ９４．２９ １５６ １５３ ９８．０８

χ
２ ３５．６４ ３５．６５

犘 ＜０．０１ ＜０．０１

３　讨论

医疗器械结构复杂、精密度高、材质特殊，给清

洗消毒带来一定困难，器械清洗不彻底或消毒方法

不正确可以导致患者发生医院感染。目前，医疗器

械清洗质量的评价多年来一直采用传统的检查方

法，即目测法和细菌培养法。目测法缺乏客观性，而

细菌培养法需时长，一般需４８ｈ。ＡＴＰ生物荧光法

具有简便、快捷、结果可靠等优点，可动态监测清洗

各步骤与环节，及时发现清洗过程中每个环节存在

的问题，以便改进清洗流程，提高器械的清洗质量，

保障患者安全［１］。

ＡＴＰ生物荧光检测技术近年来在食品工业、水

质检测、医院环境卫生、医务人员手卫生、以及内镜

和手术器械清洗效果评价方面也均有应用［２６］。研

究［７８］表明，在一定范围内 ＡＴＰ含量与细菌数成线

性相关，通过 ＡＴＰ生物荧光法检测 ＡＴＰ含量，可

用于检测医疗器械的清洗效果。

目前尚无标准的ＲＬＵ判定值。本研究使用北

京创新世纪生化科技发展有限公司 ＡＴＰＢＴ１１２Ｄ

检测仪，厂家提供的推荐ＲＬＵ≤２０００为清洗合格，

实际应用中，ＲＬＵ＞５００即建议返回重新清洗。由

于厂家设备和试剂的差异，目前国际国内对清洗效

（下转第６３页）
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生ＳＳＩ的概率高于住院时间＜２０ｄ的患者，这可能

由于医院病房内人员流动较大，是各种带菌者以及

病原菌集中的地方，加之许多设施和器械受消毒条

件的限制，容易被病原菌污染，随着住院时间的延

长，患者在医院发生交叉感染的可能性增加［７］。

根据以上危险因素分析，提出以下防控对策：

（１）医护人员严格执行无菌操作，加强无菌观念；（２）

医护人员严格执行手卫生制度，避免细菌通过医护

人员的手传播，导致ＳＳＩ的发生；（３）掌握正确的拔

管指征，术后尽早拔除引流管，减少污染的可能；（４）

尽量减少病房内人员流动量，限制家属探视，增加空

气洁净度；（５）加强病房管理，缩短患者住院时间，术

后及时下床活动，提高机体的康复能力。
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果ＡＴＰ检测合格的 ＲＬＵ并无统一标准。美国鲁

沃夫公司ＡＴＰ检测推荐的ＲＬＵ≤４５，美国３Ｍ 公

司ＡＴＰ检测推荐的ＲＬＵ≤２５０
［１］。ＲＬＵ推荐值的

不同与使用仪器的厂家、光度、生物荧光化学剂是液

态或低压冻干、反应物拭子的设计和润湿剂等不同

相关。将来要确立统一的“分界值”，有待于进一步

深入的研究。
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