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新内镜中心验收过程发现的问题及对策
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［摘　要］　目的　新内镜中心验收过程中模拟内镜清洗消毒流程，查找存在的问题并给予解决方案。方法　新内

镜中心验收中采用人工和全自动机清洗方法模拟内镜清洗消毒流程，对终末漂洗用纯水及清洗消毒后内镜进行微

生物学检测，根据检测结果分析不合格原因并针对性进行改进。结果　纯水供给管道消毒前后内镜终末漂洗用纯

水检测合格率分别０、１００％，染菌量中位数（四分位数）分别为２００（１８６，２１３）、１．５（０，６）ＣＦＵ／１００ｍＬ，差异有统计

学意义（犘＜０．０１）。酶液浓度调整前后人工清洗消毒内镜检测合格率分别为８０．００％、９１．６７％。全自动内镜清洗

消毒机（ＡＥＲ）自身消毒前后，自动清洗消毒机空载运行后水标本检测合格率分别为３０％、１００％，染菌量中位数

（四分位数）分别为９７．５（８，１７５）、４（１．７５，６．００）ＣＦＵ／１００ｍＬ，差异有统计学意义（犘＜０．０１）。对管腔疑似有生物

膜形成的内镜用２０００ｍｇ／Ｌ过氧乙酸消毒后，合格率达１００％。结论　新内镜中心纯水供给管道未消毒、内镜清

洗环节中酶液浓度错误、ＡＥＲ未进行自身消毒、内镜管腔生物膜形成是此次新内镜中心验收过程中发现的问题，

针对性改进后，问题得到解决。为保障医疗安全和医疗质量，医疗机构应积极重视新内镜中心启用前的验收工作，

消除造成内镜消毒不合格的危险因素。
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　　近２０年来，消化内镜在临床应用越来越广泛，

如何提高内镜的清洗消毒水平，阻止病原微生物经

内镜传播，杜绝医院交叉感染，保证患者安全是消化

内镜医务工作者面临和需要解决的重要医学课

题［１］。消化内镜作为一种精密度高、结构复杂、材质

特殊的器械，使用中易接触患者的血液、分泌物等，

清洗消毒难度较大［２］。消化内镜诊疗导致感染的概

率极低，仅１８０万分之一，但内镜处理的许多缺陷和

不足可能导致微生物的传播［３］。近年来，多起消化

内镜感染暴发事件引起世界范围内的广泛关注。

消化内镜内部通道含有１０７～１０
１０个肠道微生物［４］，

是感染传播的潜在危险因素，由此可见规范内镜清

洗、消毒，杜绝医院交叉感染的重要性［５］。为保障本

院新内镜中心正常运行，验收过程中模拟了一系列清

洗消毒流程，分析模拟清洗消毒不合格原因及针对性

改进，总结新内镜中心投入使用前容易被忽略的潜在

危险因素，现报告如下，以资为医疗同仁提供借鉴。

１　对象与方法

１．１　研究对象　首先对新内镜中心终末漂洗用纯

水进行检测，分析存在的问题并进行整改，随机选取

消化内镜中心日常医疗工作使用后的消化内镜（胃

镜、肠镜），进入新内镜中心模拟清洗消毒流程，并监

测清洗消毒效果，消毒剂均常规采用邻苯二甲醛

（ＯＰＡ）。对人工清洗工作站和全自动内镜清洗消

毒机（ａｕｔｏｍａｔｉｃｅｎｄｏｓｃｏｐｅｒｅｐｒｏｃｅｓｓｏｒ，ＡＥＲ）使用

的纯水进行微生物检测。新内镜中心ＡＥＲ为新购

机型。

１．２　检测方法　检测方法参照 ＧＢ１５９８２－２０１２

《医院消毒卫生标准》、ＷＳ／Ｔ３６７－２０１２《医疗机构

消毒技术规范》、ＹＹ０５７２－２０１５《血液透析及治疗

相关用水》和 ＷＳ５０７－２０１６《软式内镜清洗消毒技

术规范》等标准执行。该验收模拟研究常规采集消

化内镜数量不低于本院消化内镜总量的１０％，现场

采样后均在２ｈ内送检。

１．２．１　内镜检测　取人工或 ＡＥＲ清洗消毒后内

镜，采用无菌注射器抽取灭菌后蓝口瓶中５０ｍＬ含

相应中和剂的洗脱液，从活检口注入冲洗内镜管路，

并全量收集。将洗脱液充分混匀，分别用滤膜过滤

法和平板涂布法，将洗脱液接种在直径９ｃｍ的营养

琼脂平板上，置３６℃恒温箱培养４８ｈ，观察结果。

１．２．２　终末漂洗用纯水检测　人工清洗工作站：将

终末漂洗纯水出口的水打开放流１ｍｉｎ后，用灭菌

后蓝口瓶接取５０ｍＬ纯水；ＡＥＲ：空置运行 ＡＥＲ，

用灭菌后蓝口瓶接取５０ｍＬ机器内部纯水。分别

用滤膜过滤法和平板涂布法，将采集后纯水接种在

直径９ｃｍ的Ｒ２Ａ平板上，置２３℃恒温箱培养７ｄ，

观察结果。

１．３　结果判读　内镜消毒监测和终末漂洗用纯水

监测结果判定依据为 ＷＳ５０７－２０１６《软式内镜清

洗消毒技术规范》，内镜消毒微生物监测合格标准为

菌落总数＜２０ＣＦＵ／件；消毒后内镜终末漂洗用纯

水细菌总数＜１０ＣＦＵ／１００ｍＬ。

１．４　统计分析　应用ＳＰＳＳ２２．０版本统计软件对

数值进行分析，非正态分布资料采用中位数（四分位

数）描述，非正态分布两样本定量资料间比较采用

ＭａｎｎＷｈｉｔｎｅｙＵ检验，犘≤０．０５为差异有统计学

意义。

２　结果

２．１　终末漂洗用纯水监测结果　采集１０份内镜清

洗工作站终末漂洗用纯水，检测结果均不合格，染菌

量最大值为２２２ＣＦＵ／１００ｍＬ，中位数（四分位数）

为２００（１８６，２１３）ＣＦＵ／１００ｍＬ。终末漂洗用纯水

为医院供水系统集中供应，于是采用过氧乙酸对纯

水运行管路进行彻底消毒，一周后再次采集１０份内

镜终末漂洗用纯水检测均合格，染菌量最大值

为８ＣＦＵ／１００ｍＬ，中 位 数 （四 分 位 数 ）为
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１．５（０，６）ＣＦＵ／１００ｍＬ。过氧乙酸消毒管路后终

末漂洗用纯水染菌量低于消毒管路前，差异有统计

学意义（犣＝５５．００，犘＜０．０１）。见表１。

表１　过氧乙酸消毒纯水运行管路前后终末漂洗用纯水监

测结果

犜犪犫犾犲１　Ｍｏｎｉｔｏｒｉｎｇｒｅｓｕｌｔｓｏｆｐｕｒｅｗａｔｅｒｆｏｒｅｎｄｒｉｎｓｅｂｅ

ｆｏｒｅａｎｄａｆｔｅｒｐｕｒｅｗａｔｅｒｓｕｐｐｌｙｐｉｐｅｌｉｎｅｗａｓｄｉｓｉｎ

ｆｅｃｔｅｄｂｙｐｅｒａｃｅｔｉｃａｃｉｄ

组别
采样标本

数量（份）

合格数量

（份）

合格率

（％）

染菌量

（ＣＦＵ／１００ｍＬ）

管路消毒前 １０ ０ ０ ２００（１８６，２１３）

管路消毒后 １０ １０ １００ １．５（０，６）

２．２　清洗环节改进前后内镜监测结果　对纯水运

行管路消毒后，再次模拟新内镜中心清洗消毒流程，

采集１０条清洗消毒内镜，２条内镜未达标，合格率

为８０．００％。对清洗环节进行逐一排查，发现酶洗过

程存在问题，工作站自动化注入酶量比例为１∶６６８，

未达１∶２００有效浓度，调整自动化注入酶时间使其

达到有效浓度，调整后再次采集１２条人工清洗内镜

标本，合格率为９１．６７％。

２．３　ＡＥＲ自身消毒前后空载运行后水标本监测

结果　采集１０份ＡＥＲ空载运行后水标本，合格率

为３０．００％，染菌量最大值为２００ＣＦＵ／１００ｍＬ，中

位数（四分位数）为９７．５（８，１７５）ＣＦＵ／１００ｍＬ。按

照厂家说明书对新 ＡＥＲ进行消毒，一周后采集消

毒机内纯水１０份，合格率为１００％，染菌量的最大

值为 ６ ＣＦＵ／１００ ｍＬ，中 位 数 （四 分 位 数）为

４（１．７５，６．００）ＣＦＵ／１００ｍＬ。ＡＥＲ自身消毒前后，

清洗消毒机空载运行后水标本染菌量比较，差异有

统计学意义（犣＝５６．５０，犘＜０．０１）。见表２。

表２　ＡＥＲ自身消毒前后机器空载运行后水标本监测结果

犜犪犫犾犲２　ＭｏｎｉｔｏｒｉｎｇｒｅｓｕｌｔｓｏｆｗａｔｅｒｓｐｅｃｉｍｅｎｆｒｏｍＡＥＲａｔ

ｏｎｌｏａｄｃｏｎｄｉｔｉｏｎｂｅｆｏｒｅａｎｄａｆｔｅｒｄｉｓｉｎｆｅｃｔｉｏｎ

组别
采样标本

数量（份）

合格数量

（份）

合格率

（％）

染菌量

（ＣＦＵ／１００ｍＬ）

消毒前 １０ ３ ３０ ９７．５（８，１７５）

消毒后 １０ １０ １００ ４（１．７５，６．００）

２．４　内镜清洗消毒方法改进　经过持续改进，依然

有１条内镜检测不合格。考虑内镜管腔有生物膜附

着，于是采用ＡＥＲ用２０００ｍｇ／Ｌ过氧乙酸对内镜

进行清洗消毒，改进后先后５次采样，合格率均达

１００％。

３　讨论

消化内镜是胃肠道疾病诊断和治疗的重要组成

部分，作为可重复使用设备，胃肠道内镜不可避免会

遇到病原体可能污染后续患者的事件，特别是对高

龄或免疫抑制的患者。清洗、消毒、灭菌是控制医院

感染的重要措施，昂贵内镜非一次性耗材，其清洗、

消毒质量直接关系患者的医疗安全［５］。国内外对内

镜清洗消毒不合格原因分析的研究逐年增多，但对

新内镜中心启用之前内镜清洗消毒质量研究还较为

少见。除内镜日常清洗消毒不合格的原因，如内镜

清洗不彻底、消毒剂浓度不够等，新内镜中心启用有

需要特别关注的重点。本研究通过分析新内镜中心

验收过程中模拟清洗消毒检测不合格的可能原因，

从纯水改进、清洗消毒环节改进、自动清洗消毒机改

进、内镜清洗消毒方法改进等角度进行逐步分析整

改，为新内镜中心后续正常运行奠定基础。

本研究发现，纯水运行管路消毒前人工清洗内

镜终末漂洗用纯水检测，合格率为０，染菌量四分位

数为２００（１８６，２１３）ＣＦＵ／１００ｍＬ，考虑内镜终末漂

洗用纯水来源存在严重微生物污染可能，之后用过

氧乙酸对纯水运行管路进行彻底消毒，检测合格率

提高至１００．００％，染菌量中位数（四分位数）降低至

１．５（０，６）ＣＦＵ／１００ｍＬ，差异有统计学意义（犘＜

０．０１），说明内镜终末漂洗用水的微生物污染与纯水

供给管道未消毒密切相关。分析原因为新内镜中心

纯水供给管道为全新管道，管壁内含有大量微生物，

很容易造成内镜清洗消毒过程的二次污染，因此在

使用前对其进行全面消毒是必不可少的步骤。医院

供水系统是感染来源之一，需要干预与控制［６］，软水

或纯水易在储存和灌装过程中造成二次污染［７］。消

化内镜消毒效果是否合格，不仅与消毒剂有关，还与

清洗过程、冲洗用水等多方面因素相关，消化内镜终

末漂洗用水不同于治疗用水，虽然与人体不直接接

触，但可能导致消毒后的消化内镜再次被污染［８］，

《２０１６年软式内镜规范》对软式内镜终末漂洗用水

提出了更高要求。有必要将内镜冲洗用水纳入医院

消毒质量监控范围，加强医院内镜冲洗用水的管

理［９］。本研究提示，对于新启用内镜中心需关注内

镜用纯水供给管道的自身消毒。

消化内镜规范清洗是保障消毒质量的前提，消

化内镜使用后在管道中残存脂肪、血液以及黏液等

成分，如若清洗不充分，在消毒剂浸泡时会引发蛋白
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凝固，不但阻碍消毒剂有效穿透形成，同时也对孔道

造成阻塞，进而影响最终的消毒效果［１０］。多酶清洗

液具有迅速、有效等特点，能够完全分解人体分泌

物，如蛋白质、黏多糖、碳水化合物以及各种脂类等，

达到彻底清除污染物，阻断细菌滋生的目的［１１］。目

前，内镜中心多应用集成内镜清洗设备，酶液注入时

间和注入量均自动控制。酶洗环节使用循环清洗，

多酶液在内镜各管腔进行重复循环，使内镜表面和

管道有机成分得以充分分解，清洗质量得到保障，消

毒效果进一步提高［１２］。本研究中新内镜中心应用

集成内镜清洗设备，酶液每秒注入量固定５ｍＬ，改

进前注入时间６ｓ，酶洗环节注入水量２０Ｌ，注入后

酶液浓度约１∶６６８，未达酶液有效浓度（说明书有效

浓度需达１∶２００）；改进后将注入时间改为２１ｓ，使

注入后酶液浓度达有效浓度。新内镜中心在纯水供

给管道消毒的基础上，调整酶洗环节注酶量，人工清

洗内 镜 微 生 物 检 测 合 格 率 由８３．３３％ 提 高 至

９１．６７％。对酶洗环节，日常工作关注较多的是酶液

一镜一用一更换［１３］。本研究结果提示，在新设备启

用时也应关注酶液是否达到有效浓度。

目前，ＡＥＲ已成为软式内镜再处理的重要组成

部分，与人工清洗处理相比，ＡＥＲ具有标准化水平

高、感染危险度低等优点，临床应用日趋广泛［１４］。

ＡＥＲ采用程序化自动控制，减少必要的人为处理步

骤的可能性，消毒效果可靠，同时减少人员暴露于消

毒剂的次数，有效节省人力资源［１５］。《２０１６年软式

内镜规范》规定内镜清洗消毒机新安装或维修后，应

对清洗消毒后内镜进行微生物学监测，检测合格后

方可使用。本研究新内镜中心ＡＥＲ均为新购置机

器，采样１０份空置运行 ＡＥＲ内纯水标本，微生物

检测合格率为３０．００％，染菌量四分位数为９７．５（８，

１７５）ＣＦＵ／１００ｍＬ，分析原因，怀疑与新ＡＥＲ在使

用前未进行自身消毒有关。按照厂家说明书对新

ＡＥＲ消毒后，再次采样１０份空置运行ＡＥＲ内纯水

标本，合格率提升至１００％，染菌量中位数（四分位

数）降低至４（１．７５，６．００）ＣＦＵ／１００ｍＬ，差异有统

计学意义（犘＜０．０１）。说明新启用 ＡＥＲ需进行自

身消毒且微生物检测合格后方可使用，否则可能导

致内镜微生物超标，存在患者感染的隐患。

Ｎｗｏｋｅｄｉｕｋｏ等
［１６］研究认为，病原体形成生物

膜结构是抵抗消毒剂穿透，进而造成消毒、灭菌失败

的主要原因。幽门螺杆菌、大肠埃希菌等附着在内

镜管腔后呈集落状聚集，并在周围被覆黏液物质或

细菌碎片包围，形成蘑菇样结构———菌膜，为细菌营

养代谢、繁殖以及抵御不良环境提供保护层。即使

严格遵照处理规程进行清洗消毒，仍有２％立即使

用的内镜带菌［１７］，细菌生物膜的形成是导致此种

现象的可能原因［１８１９］。国内有研究证实，３种消毒

剂去除生物膜效率由高至低为２０００ｍｇ／Ｌ过氧乙

酸、５５００ｍｇ／Ｌ邻苯二甲醛、２０ｇ／Ｌ戊二醛
［２０］。验

收过程虽经模拟测试多次改进，仍发现１条内镜检

测不合格，结合该内镜已使用数年，考虑管腔内有生

物膜形成。于是用２０００ｍｇ／Ｌ过氧乙酸对该内镜

进行清洗消毒，之后先后进行５次采样，合格率均为

１００％，说明该内镜管腔内确有生物膜附着，是造成

反复检测不合格的主要原因。

本研究对新内镜中心验收过程中模拟清洗消毒

不合格的原因进行分析，发现新内镜中心纯水供给

管道未消毒、内镜清洗环节中酶液浓度错误、ＡＥＲ

未进行自身消毒、内镜管腔生物膜形成是此次新内

镜中心验收过程中发现的问题，针对性改进后，问题

得到解决。影响内镜清洗消毒质量的因素众多，以

上仅是本次研究发现的问题，主要是新内镜中心启

用前容易忽视的危险因素及解决方法，希望对需要

搬迁的新内镜中心起到临床参考作用。本研究也存

在一定的局限性，由于是验收过程发现的问题，纳入

研究对象的数量相对偏少，未来还需医疗同仁进一

步验证。
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