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滤膜法与涂抹法检测内镜清洗消毒效果及成本比较
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［摘　要］　目的　对比分析滤膜法与涂抹法检测内镜清洗消毒的效果及成本。方法　随机抽取某大型三甲综合

医院２０１８年１—１２月清洗消毒后内镜，同一内镜分别采用滤膜法和涂抹法检测内镜清洗消毒效果。比较两种方

法检测的合格率、病原菌检出率、菌落计数及成本消耗。并利用问卷星与微信平台调查部分医院内镜清洗消毒效

果检测方法现状。结果　共检测软式内镜２０７支。滤膜法与涂抹法的检测合格率分别为７８．２６％、９５．６５％，差异

有统计学意义（犘＜０．００１）。内镜清洗消毒后病原菌检出率、检出菌落数滤膜法均高于涂抹法，差异有统计学意义

（犘＜０．００１）。２０７支内镜滤膜法较涂抹法每年增加经济成本１４９８．４８元，平均每支增加７．２４元／次。使用滤膜法

较涂抹法平均每支内镜多耗时６２ｓ。共调查２６所医院的内镜清洗消毒后检测方法使用情况，仅有２所医院使用

滤膜法。对于使用滤膜法检测内镜清洗消毒效果，医院最关注的问题为增加的经济成本。结论　检测内镜清洗消

毒效果时，滤膜法可以更有效的培养出内镜洗脱液中的细菌，客观的反映内镜清洗消毒效果。

［关　键　词］　内镜；检测方法；滤膜法；经济成本；效果
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　　随着近代科技的发展，二十世纪６０年代光学纤

维应用于内镜结构，使得内镜诊疗技术得到飞速发

展，作为医生眼、手的延伸，已经达到了“无孔不入”

的境界［１］。由于其材质特殊、结构复杂、精密度高，

使用后清洗、消毒非常困难，微生物在内镜管道内形

成生物膜的能力很强，可导致内镜清洗消毒的失

败［２］。国外有研究［３４］表明，使用后的内镜病原微生

物载量为１０５～１０
１０ＣＦＵ／ｍＬ，是感染传播的潜在危

险因素，防止交叉感染是２１世纪内镜检查面临的重

大问题。从２０００年开始已出现多次因内镜污染而

造成的病原菌感染暴发流行［５］，部分内镜甚至检出

多重耐药菌，如耐碳青霉烯类肠杆菌（ＣＲＥ）
［６］，多重

耐药铜绿假单胞菌（ＭＤＲＰＡ）
［７］。消毒效果监测是

评价清洗消毒程序是否落实到位、自动清洗消毒设

备是否正常运转，清洗消毒效果是否达标的重要手

段［８］。２０１６年卫生行业标准《软式内镜清洗消毒技

术规范》（ＷＳ５０７—２０１６）
［９］颁布以来，大多数医院

对使用滤膜法检测内镜清洗消毒效果的关注提升，

少数医院已经开始启用滤膜法，但因为考虑其检测

效果、经济成本等问题，多数医院仍未开始实施。国

内尚缺乏针对滤膜法和涂抹法检测内镜清洗消毒效

果以及费用成本的研究，本研究通过分析某大型三

级甲等综合医院２０１８年１—１２月内镜检测结果，分

析滤膜法和涂抹法检测内镜清洗消毒效果及成本对

比，为其他医院提供借鉴。

１　资料与方法

１．１　资料来源　随机抽取某大型三甲综合医院

２０１８年１—１２月清洗消毒后内镜，同一内镜分别通

过滤膜法和涂抹法检测内镜清洗消毒效果。排除仅

使用滤膜法或涂抹法其中一种方法检测的结果及受

到污染的检测结果。同时利用问卷星与微信平台对

部分医院内镜清洗消毒效果检测方法等情况进行问

卷调查。

１．２　研究方法

１．２．１　数据收集　将内镜分为胃镜、肠镜、纤支镜、

胆道镜、鼻咽镜５类，分别统计使用滤膜法和涂抹法

检测清洗消毒后合格率、病原菌检出率、菌落计数、

成本消耗，并进行对比分析。利用问卷星与微信平

台对部分医院内镜清洗消毒效果检测方法等情况进

行调查，自主设计的调查问卷导入问卷星，自动形成

二维码，发至院感微信群，各医院通过手机扫描二维

码进行在线填写提交，统一进行分析。

１．２．２　采样方法　根据《医院消毒卫生标准》（ＧＢ

１５９８２—２０１２）
［１０］要求，取清洗消毒后内镜，采用无

菌注射器抽取５０ｍＬ含相应中和剂的洗脱液，从活

检口注入冲洗内镜管路，并全量收集并送检。

１．２．３　检测培养方法　涂抹法：将洗脱液充分混

匀，取洗脱液１．０ｍＬ匀液于２个凝固的营养琼脂

平皿，（３６±１）℃恒温箱培养４８ｈ；滤膜法（见图１）：

将剩余洗脱液（４９．０ｍＬ）在无菌条件下采用滤膜

（０．４５μｍ）过滤浓缩，将滤膜置于凝固的营养琼脂

平皿上，置于（３６±１）℃恒温箱培养４８ｈ，计算菌落

数。结果计算：当滤膜上的菌落可计数时：内镜上总

菌落数（ＣＦＵ／件）＝两平行平皿的平均菌落数＋滤

膜上菌落数；当滤膜上的菌落不可计数时，菌落总数

（ＣＦＵ／件）＝两平行平皿的平均菌落数×５０。合格

率＝菌落数合格内镜数／采样内镜数×１００％；检出

率＝培养出菌落的内镜数／采样内镜数×１００％。
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图１　六联抽滤系统示意图

犉犻犵狌狉犲１　Ｓｃｈｅｍａｔｉｃｄｉａｇｒａｍｏｆｓｉｘｃｈａｉｎｓｕｃｔｉｏｎｆｉｌｔｒａｔｉｏｎｓｙｓｔｅｍ

１．２．４　合格标准　根据《医院消毒卫生标准》（ＧＢ

１５９８２—２０１２）和《软式内镜清洗消毒技术规范》（ＷＳ

５０７—２０１６）要求，消毒内镜合格标准：菌落总数≤

２０ＣＦＵ／件。

１．３　成本核算

１．３．１　增加的经济成本　滤膜法耗材比涂抹法多，

会增加一定的经济成本，包括：抽滤系统和滤膜

（津市津腾实验设备有限公司）；７５％乙醇消毒剂

（５００ｍＬ）（利达牌），一次性无菌纱布（德洁纱）。

１．３．２　抽滤系统折旧计算　根据政府会计制度及

《中华人民共和国企业所得税法实施条例》［１１］，采用

平均年限法计算六联抽滤系统的年折旧额，年折旧

额＝固定资产原值／预计使用年限。本研究中使用

的固定资产六联抽滤系统原价值９８４０元，按此方

法折算，每年成本为９８４０／１０＝９８４元。

１．３．３　时间成本　分别使用滤膜法和涂抹法接种

３０支内镜洗脱液，并统计总花费时间，分别计算出

使用滤膜法和涂抹法接种每支内镜洗脱液平均花费

时间。

１．４　统计分析　应用ＳＰＳＳ２０．０软件进行统计分

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 ＭａｎｎＷｈｉｔ

ｎｅｙＵ检验。计数资料两组比较采用χ
２ 检验或

Ｆｉｓｈｅｒ精确概率法，用箱式图描述内镜菌落数数据

的分散情况。犘≤０．０５为差异具有统计学意义。

２　结果

２．１　滤膜法与涂抹法检测合格率的比较　共检测

软式内镜２０７支，其中胃镜７６支、肠镜６０支、纤支

镜５６支、胆道镜７支、鼻咽镜８支。滤膜法与涂抹

法的检测合格率分别为７８．２６％、９５．６５％，差异有

统计学意义（犘＜０．００１）。采用滤膜法检测胃镜、纤

支镜的清洗消毒合格率均低于涂抹法，差异有统计

学意义（犘＜０．０５）。见表１。

表１　滤膜法与涂抹法检测内镜清洗消毒合格率的比较（％）

犜犪犫犾犲１　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｉｎｑｕａｌｉｆｉｅｄｒａｔｅｓｏｆｅｎｄｏｓｃｏｐｅｃｌｅａｎｉｎｇａｎｄｄｉｓｉｎｆｅｃｔｉｏｎｄｅｔｅｃｔｅｄｗｉｔｈｍｅｍｂｒａｎｅｆｉｌｔｒａｔｉｏｎｍｅｔｈｏｄａｎｄ

ｓｍｅａｒｍｅｔｈｏｄ（％）

检测方法 胃镜 肠镜 纤支镜 胆道镜 鼻咽镜 合计

滤膜法 ７６．３２（５８／７６） ８３．３３（５０／６０） ７５．００（４２／５６） １００．００（７／７） ６２．５０（５／８） ７８．２６（１６２／２０７）

涂抹法 ９７．３７（７４／７６） ９３．３３（５６／６０） ９４．６４（５３／５６） １００．００（７／７） １００．００（８／８） ９５．６５（１９８／２０７）

χ
２ １４．７３９ ２．９１１ ８．３９１ － － ２７．６００

犘 ＜０．００１ ０．０８８ ０．００４ － ０．２００ ＜０．００１

　　：Ｆｉｓｈｅｒ精确概率法

２．２　滤膜法与涂抹法病原菌检出率的比较　检测

软式内镜清洗消毒效果，滤膜法病原菌检出率

（７１．５０％）高于涂抹法病原菌检出率（４．３５％），差

异有统计学意义（犘＜０．００１）。采用滤膜法检测的

５类内镜清洗消毒后的病原菌检出率均高于涂抹法

（犘＜０．０５）。见表２。
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表２　滤膜法与涂抹法检测清洗消毒后内镜病原菌检出率的比较（％）

犜犪犫犾犲２　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｉｎｐａｔｈｏｇｅｎｉｓｏｌａｔｉｏｎｒａｔｅｓｏｆｃｌｅａｎｅｄａｎｄｄｉｓｉｎｆｅｃｔｅｄｅｎｄｏｓｃｏｐｅｓｄｅｔｅｃｔｅｄｗｉｔｈｍｅｍｂｒａｎｅｆｉｌｔｒａｔｉｏｎｍｅｔｈ

ｏｄａｎｄｓｍｅａｒｍｅｔｈｏｄ（％）

检测方法 胃镜 肠镜 纤支镜 胆道镜 鼻咽镜 合计

滤膜法 ７８．９５（６０／７６） ６８．３３（４１／６０） ６６．０７（３７／５６） ７１．４３（５／７） ６２．５０（５／８） ７１．５０（１４８／２０７）

涂抹法 ２．６３（２／７６） ６．６７（４／６０） ５．３６（３／５６） ０．００（０／７） ０．００（０／８） ４．３５（９／２０７）

χ
２ ９１．６３６ ４８．６７６ ４７．１０７ － － １９５．８９１

犘 ＜０．００１ ＜０．００１ ＜０．００１ ０．０２１ ０．０２６ ＜０．００１

　　：Ｆｉｓｈｅｒ精确概率法

２．３　滤膜法和涂抹法检出菌落数比较　内镜检出

的菌落数滤膜法高于涂抹法，差异有统计学意义（犘

＜０．００１）；胃镜、肠镜、纤支镜、胆道镜滤膜法检出菌

落数均高于涂抹法，差异均有统计学意义（均犘＜

０．０５）。见表３、图２。

表３　滤膜法与涂抹法检测清洗消毒后内镜菌落数的比较（ＣＦＵ／件）

犜犪犫犾犲３　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｉｎｂａｃｔｅｒｉａｌｃｏｌｏｎｙｃｏｕｎｔｓｏｆｃｌｅａｎｅｄａｎｄｄｉｓｉｎｆｅｃｔｅｄｅｎｄｏｓｃｏｐｅｓｄｅｔｅｃｔｅｄｗｉｔｈｍｅｍｂｒａｎｅｆｉｌｔｒａｔｉｏｎｍｅｔｈｏｄ

ａｎｄｓｍｅａｒｍｅｔｈｏｄ（ＣＦＵ／ｐｉｅｃｅ）

检测方法 胃镜（狀＝７６） 肠镜（狀＝６０） 纤支镜（狀＝５６） 胆道镜（狀＝７） 鼻咽镜（狀＝８） 合计（狀＝２０７）

滤膜法 ４（１，１７．５） ２（０，１１．７５） ４（０，２０） １（０，２） ２（０，７７５） ３（０，１６）

涂抹法 ０（０，０） ０（０，０） ０（０，０） ０（０，０） ０（０，０） ０（０，０）

犣 －８．８８２ －６．２８４ －６．１９１ －２．６２６ －２．２１０ －１２．９５２

犘 ＜０．００１ ＜０．００１ ＜０．００１ ０．０２６ ０．１０５ ＜０．００１
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　　　　　　　　注：图中“”及数值代表离群值观察单位的编号

图２　不同检测方法检出清洗消毒后内镜菌落计数分布图
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２．４　滤膜法与涂抹法接种的成本比较　２０７支内镜

滤膜法相较涂抹法每年增加经济成本１４９８．４８元，

包括滤膜４５５．４元，一次性无菌纱布３１．０８元，７５％

乙醇消毒剂２８元，６联抽滤系统９８４元。平均每支

内镜滤膜法比涂抹法增加７．２４元／次。使用滤膜法

消耗的时间成本（１２４ｓ）高于涂抹法（６２ｓ），使用滤

膜法平均每支内镜多耗时６２ｓ。

２．５　内镜消毒效果检测方法的问卷调查结果　共

收到来自江苏省、安徽省、重庆市及青海省４个省及

省级行政区共１４个城市的２６所医院的调查反馈，

包含三级甲等医院１０所，三级乙等医院６所，二级

甲等医院４所，二级乙等医院１所，其他医院５所。

有２所医院使用滤膜法，使用涂抹法或倾注法的医

院各１１所，有１所医院使用倾注法结合ＡＴＰ方法，

１所医院使用涂抹法结合倾注法。如使用滤膜法检

测内镜清洗消毒效果，医院最关注的问题为增加的

经济成本（８４．６２％），其次为滤膜法与涂抹法的合格

率区别（７３．０８％）、滤膜法的操作流程（７３．０８％）及

增加的工作时间（６９．２３％）。

３　讨论

内镜是精细、复杂而且需要复用的设备［１２］，在

消化系统疾病的诊治中频繁被使用，有报道［１３］显

示，美国平均每年有２０００万例患者接受胃肠道内

镜检查。２００６年 Ｎｅｌｓｏｎ等
［１４］指出内镜检查治疗

实际导致的感染要比报道的高很多。有报道［６，１５］

称，近十五年来公开报道的内镜相关感染暴发事件

有多起与逆行胰胆管造影术有关，均为内镜清洗消

毒不彻底造成的。消毒效果检测是评价清洗消毒效

果是否达标的重要方法。消毒效果检测可分为两类，

一类是微生物培养；另一类是非微生物培养，包括蛋

白残留测定、ＡＴＰ 生物荧光测定和ＰＣＲ检测
［１６］。

已发布的大多数指南多以微生物培养作为检测

方法［１６］。根据中华人民共和国药典微生物限度检

测［１７］，常用的细菌接种方法为倾注法、涂抹法及滤

膜法。本研究结果显示，９２．３１％医院的内镜消毒效

果检测方法为倾注法或涂抹法，仅有７．６９％医院使

用滤膜法。未使用滤膜法的医院主要顾虑为经济成

本的消耗、滤膜法的检测效果、滤膜法的操作流程以

及工作时间的消耗，其中最关注的为经济成本的消

耗。分析原因为多数医院的常规检测方法以倾注法

和涂抹法为主，如需更换为新的检测方法，无论是向

医院申请还是自身操作的需求，都要考虑到成本（经

济成本＋时间成本）、效益（检测效果）及操作流程。

清洗消毒效果检测合格率是评价检测方法的

“黄金”指标。更快速、准确的检测方法可以及时发

现清洗消毒不合格的内镜，并进行原因分析及整改，

使常规监测更具意义。本研究中滤膜法检测合格率

低于涂抹法（７８．２６％ ＶＳ９５．６５％），滤膜法可以多

检出１７．３９％的清洗消毒不合格内镜。涂抹法相对

滤膜法会导致一部分清洗消毒不合格的内镜被判定

为清洗消毒合格，存在可能导致患者交叉感染甚至

感染暴发的风险。本研究中滤膜法检测内镜合格率

（７８．２６％）与朱艳秋等
［１８］研究中滤膜法合格率

（８８．６０％）及 Ｃｈｉｕ 等
［１９］研 究 中 滤 膜 法 合 格 率

（８９．３％）有一定差距，考虑原因为２０１８年初该院启

用新大楼及新内镜中心，验收过程中的模拟检测结

果也纳入了本研究。虽然大部分的涂抹法检测结果

为无菌生长，这并不一定意味着该内镜通道是无菌

的，实际上，内镜采样容易出现假阴性结果［２０］。本

研究中，滤膜法检测内镜病原菌检出率及菌落数高

于涂抹法，表明相对于涂抹法，滤膜法可以更有效的

培养出内镜洗脱液中的细菌，更精确、客观的反映内

镜的清洗消毒效果。本研究共检测２０７支内镜，滤

膜法比涂抹法经济成本增加１４９８．４８元／年，每支

内镜使用滤膜法检测仅比使用涂抹法多花费经济成

本降低了７．２４元／次，而却能多检出１７．３９％的不

合格内镜，降低了内镜相关感染发生的风险。内镜

相关的最新感染事件在２０１７年７月，弗吉尼亚梅森

医院内十二指肠镜超级细菌感染的暴发，梅森医院

赔偿一例死亡患者家属１００万美元。对比一旦发生

感染暴发对患者及医院造成的损失，滤膜法的经济

成本投入是极其必要且有价值的。另外，在时间成本

上，每检测一支内镜滤膜法比涂抹法仅多花费６２ｓ，

分析原因主要因为滤膜法的步骤相对较多，且为保

证结果可靠，在使用滤膜法进行不同批次内镜洗脱

液接种之间，需要对相关物品进行消毒干燥。所以

滤膜法相对涂抹法，会增加接种人员的工作量。

内镜在消化系统诊治中频繁使用，已然成为消

化内科医生的“第三只眼睛”，为了确保患者的安全，

医疗机构应严格按规范执行内镜清洗消毒程序，并

做好消化内镜消毒效果监测。建议各级医疗机构，

在条件允许的情况下，积极使用滤膜法进行内镜的

清洗消毒监测，及时发现内镜消毒工作中存在的问

题并持续质量改进，提高清洗消毒质量，保障患者医

疗安全。
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