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县级医疗机构胃镜消毒效果的影响因素
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［摘　要］　目的　掌握某省县级医疗机构胃镜消毒效果的影响因素。方法　选取９所县级二级综合医疗机构，

采用问卷调查与现场询问的方法，填写调查问卷，实地观察清洗消毒操作，并针对可能的风险因素采取干预措施。

比较干预前后胃镜清洗消毒效果。结果　干预前后各采集胃镜样本４５份，干预前胃镜清洗消毒合格率为

１１．１１％，干预后为１００％，差异有统计学意义（χ
２＝７２．００，犘＜０．００１）。多因素ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归分析表明，是否合理配置

清洗消毒设备（犗犚＝２３．８１３）、清洗消毒流程是否符合规范要求（犗犚＝１３．２２３）、是否熟练掌握胃镜相关知识与技能

（犗犚＝９．２６５）、是否合理配置清洗消毒工具（犗犚＝７．７４５）、清洗剂与消毒剂是否正确使用（犗犚＝０．０７６）５项因素为

影响胃镜消毒效果的独立影响因素。结论　县级医疗机构胃镜清洗消毒合格率低，应合理配置清洗消毒设备和

工具，加强培训，规范清洗消毒流程和清洗剂消毒剂的使用，提高工作人员的相关知识水平。
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　　继２００４年版《内镜清洗消毒技术操作规范》出

台以来，医务人员对软式内镜的清洗消毒已高度重

视，但随着医疗技术的不断发展，疾病种类繁多复

杂，需要依靠软式内镜开展的诊疗项目越来越多，同

时带来的医疗安全风险也越来越大［１］。近年来，美

国多个大型医疗中心相继暴发逆行胰胆管造影术

（ｅｎｄｏｓｃｏｐｉｃ ｒｅｔｒｏｇｒａｄｅ ｃｈｏｌａｎｇｉｏｐａｎｃｒｅａｔｏｇｒａ

ｐｈｙ，ＥＲＣＰ）耐药菌感染事件。在美国平均每年有

６５００００例患者需要接受ＥＲＣＰ诊疗服务，以０．７％

最低的不良事件发生率来估算，每年有４５００例患

者暴露在可预防的感染风险中［２］。

美国急救医学研究所（ＥＣＲＩ）发布的２０１６年十

大医疗技术危害中“柔性内镜消毒前清洁不彻底可

传播致命病原体”被列为第１位
［３］，２０１８年“内镜清

洗消毒不彻底使患者暴露于感染的风险之中”被列

为第２位，２０１８年１０月，在其网站发布的《２０１９年

十大医疗技术危害》，排在第５位的是“对消毒后软

式内镜误操作会导致患者感染”。软式内镜感染风

险贯穿在使用、再处理、再使用循环的全过程。

国外报道的经内镜引起的医院感染暴发事件也

警示我们，正确并有效的清洗消毒对减少内镜相关

感染事件尤为重要［４］。在工作中常常容易出现因内

镜数量少，使用频率高，清洗不彻底，内镜消毒灭菌

资源不足、浸泡时间短等因素，影响内镜清洗消毒效

果，进而直接影响医疗质量，与医院感染的发生有着

密切关系［５］。《软式内镜清洗消毒技术规范》２０１６

年１２月正式发布，并于２０１７年６月１日起实施，规

范中对软式内镜的清洗消毒提出了更严格的要

求［６］。为了解某省县级医疗机构内镜清洗消毒的管

理现状和规范的落实情况，选取９所县级二级综合

医疗机构通过填写《软式内镜生物膜形成相关风险

因素调研问卷》和现场观察实际操作的方式，分析影

响内镜消毒效果的因素［７］并寻求改进措施，从而不

断提高内镜消毒合格水平。

１　对象与方法

１．１　调查对象　２０１７年５月，整群抽取全省区９所

县级二级综合医疗机构，选择纳入的标准为：（１）医

疗机构为县级二级综合医疗机构；（２）内镜室能集中

处置胃镜的清洗消毒工作；（３）未配置清洗消毒机，

均为人工手洗；（４）选择的软式内镜为胃镜，诊疗项

目为仅承担通过胃镜的诊断和活检操作；（５）内镜室

使用胃镜的诊疗量平均为１５０人次／月。

１．２　调查方法　制定《软式内镜生物膜形成相关风

险因素调研问卷》，问卷内容包括：基本情况、管理现

状、清洗消毒流程和微生物监测，命题调查结合选择

项和备注填写项，采用部分开放式问答形式，通过询

问、现场调查、现场观察实际操作过程等方式调查问

卷内容，填写问卷表。

１．３　样本采集　分为干预前采样和干预后采样。

干预前：在选定的９所医疗机构的内镜室，胃镜经第

一例患者使用后，内镜室清洗消毒人员采用既往的

操作手法和清洗消毒流程，使用现有的设备和清洗

工具，进行胃镜的清洗消毒工作，待胃镜清洗消毒流

程结束用于第二例患者前，由本研究工作人员进行

卫生学采样，在这个过程中仅观察其操作，不做任何

指导。干预后：胃镜经再次使用后，实施相关干预措

施（见１．４部分），待胃镜清洗消毒流程结束用于下

一例患者前，由本研究工作人员进行卫生学采样。

按照《医院消毒卫生标准》（ＧＢ１５９８２—２０１２）
［８］中

消毒后内镜的采样方法，选择５０ｍＬ的含相应中和

剂（青岛海博生物技术有限公司）的洗脱液，从活检

口注入冲洗内镜管路，同时使用蠕动泵做全量收集。

样本在２ｈ内送检。

１．４　干预措施　（１）培训。省医院协会医院感染管

理委员专家组依照《软式内镜清洗消毒技术规范》

（ＷＳ５０７—２０１６）和录制的消化内镜护理清洗消毒

组全国巡讲视频，在每所医疗机构的内镜室对胃镜

清洗消毒人员从预处理开始，现场进行一对一培训

和操作指导。（２）指导胃镜清洗消毒人员规范使用

清洗剂和消毒剂。含酶清洗剂和消毒剂按说明书正

确配制，含酶清洗剂做到一镜一换［９］。（３）选用

ＰＵＬＬｔｈｒｕ专用胃镜清洗刷（杭州鲁沃夫公司），长

２２０ｃｍ，适用于直径２．８～５ｍｍ的胃镜。（４）全管

道刷洗全浸泡消毒。在槽体中容纳整条胃镜，分别

对活检孔道和导管软管的吸引器管道刷洗３次

（吸引器管道分别从４５°和９０°进行刷洗）。胃镜全

浸泡消毒，管路注满消毒剂，浸泡时间达到说明书

要求。

１．５　样本检验方法　在研究者所在单位中心实验

室百级生物安全柜内，实验人员采用平板涂布法［１０］

将０．５ｍＬ的两个样本接种在营养琼脂平皿上，分

别标记为平行液１和平行液２，将剩余４９ｍＬ洗脱

液在无菌条件下采用滤膜（滤膜孔径０．４５μｍ，上海

新亚净化器件厂）用过滤器（普瑞旗公司）过滤浓
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缩［１０］，将滤膜接种于营养琼脂平皿上，标记为滤膜，

在放置过程中注意不产生气泡，将三块平皿置３７℃

温箱中培养４８ｈ后，计数菌落数。

１．６　评价标准　参照《医院消毒卫生标准》（ＧＢ

１５９８２—２０１２）、《医疗机构消毒技术规范》（ＷＳ／Ｔ

３６７－２０１２）、《软式内镜清洗消毒技术规范》

（ＷＳ５０７—２０１６），消毒合格标准为菌落总数≤

２０ＣＦＵ／件。

１．７　统计分析　数据应用ＳＰＳＳ２０．０软件进行统

计分析，计数资料采用χ
２ 检验，采用多元ｌｏｇｉｓｔｉｃ逐

步回归进行影响因素分析。犘≤０．０５为差异有统计

学意义。

２　结果

２．１　菌落生长情况　胃镜清洗消毒干预前共采集

４５份胃镜样本，经滤膜过滤法微生物培养后，两平

行平板和滤膜均有大量菌落生长，菌落总数均

＞２０ＣＦＵ／件，均超标。经质谱鉴定后，生长的菌属

主要为假单胞菌属，有恶臭假单胞菌、门多萨假单胞

菌等。干预后，共采集４５份胃镜样本，经滤膜过滤

法微生物培养后，两平行平板和滤膜上无菌落生长

或少数几个菌落数，菌落总数均＜２０ＣＦＵ／件，采样

结果均合格。见表１。

表１　胃镜清洗消毒干预前后其菌落生长情况（份）

犜犪犫犾犲１　Ｃｏｌｏｎｙｇｒｏｗｔｈｂｅｆｏｒｅａｎｄａｆｔｅｒｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎｉｎｄｉｓｉｎｆｅｃｔｉｏｎａｎｄｃｌｅａｎｉｎｇｏｆｅｎｄｏｓｃｏｐｅ（Ｎｏ．ｏｆｓｐｅｃｉｍｅｎｓ）

组别
平行液１（ＣＦＵ／皿）

＜２０ ＞５０ ＞１００

平行液２（ＣＦＵ／皿）

＜２０ ＞５０ ＞１００

滤膜（ＣＦＵ／皿）

＜２０ ＞５０ ＞１００

干预前（狀＝４５） ０ ２０ ２５ ３ １５ ２７ ０ ０ ４５

干预后（狀＝４５） ４５ ０ ０ ４５ ０ ０ ４５ ０ ０

２．２　清洗消毒效果微生物监测　９所县级医疗机

构，共采集９０份胃镜样本，干预前后各采集４５份样

本，样本经滤膜过滤法微生物培养。干预前胃镜消

毒合格率为１１．１１％（５／４５），干预后合格率为１００％

（４５／４５）；干预前后胃镜消毒合格率比较，差异均有

统计学意义（χ
２＝７２．００，犘＜０．００１）。

２．３　影响胃镜消毒效果的单因素分析　结果显示，

干预前后９所县级医疗机构在消毒设备配置、清洗

消毒工具配置、清洗消毒流程及清洗剂消毒剂使用

状况比较，差异均有统计学意义（均犘＜０．０５）。对

９所医疗机构的４０名清洗消毒人员进行培训后，对

胃镜相关知识技能掌握的熟练程度也高于培训

前，差异有统计学意义（χ
２＝４０．８３，犘＜０．００１）。

见表２。

表２　影响胃镜消毒效果的单因素分析

犜犪犫犾犲２　Ｕｎｉｖａｒｉａｔｅａｎａｌｙｓｉｓｏｎｉｎｆｌｕｅｎｃｉｎｇｆａｃｔｏｒｓｆｏｒｇａｓｔｒｏｓｃｏｐｅｄｉｓｉｎｆｅｃｔｉｏｎｅｆｆｉｃａｃｙ

组别
消毒设备配置（所）

不合理 合理

清洗消毒工具配置（所）

不齐全 齐全

清洗剂消毒剂使用（所）

未正确使用 正确使用

清洗消毒流程（所）

不规范 规范

胃镜相关知识技能掌握程度（名）

熟练 不熟练

干预前 ７ ２ ８ １ ７ ２ ８ １ １０ ３０

干预后 １ ８ １ ８ １ ８ ２ ７ ３８ ２

χ
２ － － － － ４０．８３

犘 ０．０１５ ０．０３０ ０．０１５ ０．０１５ ＜０．００１

　　：采用Ｆｉｓｈｅｒ’ｓ确切概率法

２．４　影响胃镜消毒效果的多因素分析　以胃镜使

用后消毒效果作为因变量，单因素分析中有意义的

５项因素作为自变量，引入二分类ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归模型

中分析，结果显示，是否合理配置清洗消毒设备（犗犚

＝２３．８１３）、清洗消毒流程是否符合规范要求（犗犚＝

１３．２２３）、是否熟练掌握胃镜相关知识与技能（犗犚＝

９．２６５）、是否合理配置清洗消毒工具（犗犚＝７．７４５）、

清洗剂与消毒剂是否正确使用（犗犚＝０．０７６）５项因

素为影响胃镜清洗消毒效果的独立影响因素。见

表３。
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表３　影响胃镜消毒效果的多因素ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归分析

犜犪犫犾犲３　Ｍｕｌｔｉｖａｒｉａｔｅｌｏｇｉｓｔｉｃｒｅｇｒｅｓｓｉｏｎａｎａｌｙｓｉｓｏｎｉｎｆｌｕｅｎｃｉｎｇｆａｃｔｏｒｓｆｏｒｇａｓｔｒｏｓｃｏｐｅｄｉｓｉｎｆｅｃｔｉｏｎｅｆｆｉｃａｃｙ

因素 β ＳＥ Ｗａｌｄχ
２ 犗犚 犘 ９５％犆犐

胃镜相关知识技能的熟练掌握 ２．２２６ ０．８８６ ６．３１０ ９．２６５ ０．０１２ （１．６３，５２．５９）

清洗消毒设备合理配置 ３．１７０ ０．９６５ １０．７８６ ２３．８１３ ０．００１ （３．５９，１５７．８１）

清洗消毒工具合理配置 ２．０４７ ０．９７４ ４．４１９ ７．７４５ ０．０３６ （１．１５，５２．２５）

清洗剂和消毒剂的正确使用 ２．５７４ １．０７０ ５．７８８ ０．０７６ ０．０１６ （１．６１，１０６．８３）

清洗消毒流程规范执行 ２．５８２ １．２４４ ４．３０７ １３．２２３ ０．０３８ （１．１６，１５１．４５）

３　讨论

加强县级医疗机构清洗消毒人员的培训是胃镜

消毒达到有效性和内镜再使用安全性的保障。县级

医疗机构内镜室的清洗消毒工作由护士承担，获取

知识的渠道较少，对新规范新标准的知晓率不高，所

以培训亟待加强。相关知识的缺乏是导致消毒失败

的主要原因，在调查中发现７所医疗机构工作人员

在对胃镜进行清洗消毒时，均在自来水中刷洗，并且

仅刷洗活检孔道，而在酶清洗剂中只做浸泡，不符合

规范的要求。另外清洗消毒人员未接受过有关内镜

构造及保养相关内容的培训，在调查中发现县级医

疗机构使用的胃镜主要为奥林巴斯和Ｐｅｎｔａｘ两种

品牌，工作人员对胃镜构造不了解，致使其在刷洗时

不知晓Ｐｅｎｔａｘ胃镜导管软管的吸引器管道入口在

哪个部位，以至于胃镜使用到现在其吸引器管道从

未被刷洗过。加强胃镜清洗、消毒、灭菌和保养等相

关知识培训，掌握相关知识和技能操作，是保证清洗

消毒效果的关键因素。

配置合理的清洗消毒设备是提高胃镜清洗消毒

合格率的关键。调查中发现有４所医疗机构的清洗

消毒槽是长约１．５ｍ、宽０．２ｍ的长方形槽体，无法

容纳整条胃镜全浸泡，清洗消毒人员在水洗池冲洗

整条胃镜后，便将胃镜插入部在酶液中和消毒池中

浸泡，及在漂洗池漂洗，操作部和吸引管路不再做任

何处置。有１所医疗机构的酶洗槽和消毒槽为窄凹

槽型，无法容纳胃镜操作部和吸引管路，清洗消毒人

员在水洗池冲洗整条胃镜后，将胃镜插入部在酶液

中浸泡，再将整条胃镜漂洗，将胃镜插入部在消毒池

中浸泡，最后在终末漂洗池漂洗整条胃镜。上述机

构配置的清洗消毒池，无法达到规范的清洗消毒流

程，也是消毒失败的原因之一。

按厂家说明书正确配比、正确使用含酶清洗剂

和消毒剂，是清洗消毒效果合格的关键。酶清洗剂

是内镜清洗的必备工具，酶能有效分解人体各种生

物组织，对确保清洗液效果起关键作用［１１］。酶的作

用效果受其品牌、种类、水温、浓度和更换时间的影

响［１２］。本研究在调查中发现使用的清洗剂品种繁

多，要求配比的浓度和使用的水温都不尽相同。有

２所医疗机构所使用的酶液是提前配比好后放置在

容器内隔夜使用，而酶接触水被激活后，２～３ｈ后

活性逐渐下降，提前配好的做法会使酶彻底丧失活

性，在使用时基本无作用，因此，必须在使用前有效

时间内配置。另外，各品牌说明书中均指出酶清洗

剂在合适温度下效果最好，但无一所医疗机构注意

并按说明书要求调节温度。使用较多的消毒剂是邻

苯二甲醛和戊二醛，戊二醛的使用要严格对照说明

书激活，并且不同的品牌要求的浸泡时间和更换时

间不同，有４所医疗机构未达到要求的浸泡时间，尤

其是在使用戊二醛杀灭分枝杆菌时要延长作用时间。

还有医疗机构未按说明书要求在消毒剂的有效期内

使用，导致部分消毒剂过期不能使用，增加了成本。

良好的床旁预处理可降低微生物的污染，提高

清洗质量，减少交叉感染［１３］。由于使用后内镜自

身带菌量较高，在内镜管腔和其他复杂部件很可能

有微生物黏附。当进行非有效清洗时，部分微生物

很容易形成柱状或蘑菇状的生物膜结构［１４］，检查后

应用非摩擦性、内镜专用酶清洁剂对内镜进行及时

的预处理以防止分泌物变干，可以为清洗工作奠定

良好的基础［１５］。因此，在清洗前应用含酶清洗剂的

清洗液对管腔进行灌洗以软化、润湿和稀释有机碎

屑［１６］。调查中发现存在预处理环节不做任何处理，

或者仅用自来水冲洗吸引管路，或者用干纱布擦拭

一下外表面，而内管路不做任何处理的问题。

严格按照规范应将胃镜浸没在清洗剂内彻底刷

洗全管路，本研究在清洗人员按照日常程序（不刷洗

吸引器管道）结束清洗步骤后对吸引器管道使用

ＡＴＰ检测仪监测，发现ＡＴＰ值高达３２８ＲＬＵ。而

在现场进行一对一培训后，分别从４５°和９０°认真刷
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洗吸引器管道后，检测 ＡＴＰ值为４４ＲＬＵ。王萍

等［１４］研究发现，经过有效的多酶清洗后，微生物下

降的对数级和经过消毒后的采样结果有较高的一致

性，两者比较，差异无统计学意义。另外，由于酶清

洗剂价格昂贵，虽然均使用了酶清洗剂，但均重复使

用，且重复使用时间≥４ｈ。酶本身受外界各种条件

的影响易于变性失活，稀释的酶液比浓缩的酶液更

易于变性，在酶使用过程中酶的活性会逐渐丧失，清

洗能力不断下降［１６］。

严格按照清洗消毒流程操作是将风险降到最低

的重要措施。严格按照规范进行预处理、侧漏、清

洗、漂洗、消毒、终末漂洗、干燥，各步骤操作时要求

细致、全面。刷洗软式内镜时必须两头见刷头，并洗

净刷头上的污物，在浸泡时必须将内镜全部浸泡在

消毒剂内，为了防止消毒后残留化学物的毒性效应，

必须进行有效地漂洗。戊二醛在胃镜上的残留常导

致胃镜诊疗患者化学损伤性胃肠炎的发生，文献［１７］

报道发生率在０．１％～４．７％，对患者的安全构成威

胁。因此，清除内镜残留消毒剂对内镜诊疗安全至

关重要。

调查医疗机构中有８所使用的采样液为１０ｍＬ

或２０ｍＬ的生理盐水，１所医疗机构委托县疾控采

样，采样结果基本合格。消毒后的内镜无法确保无

消毒剂残留在管腔内，无中和剂中和消毒剂，采集标

本检测结果的假阴性率较高。本研究在调查过程中

依据《医院消毒卫生标准》（ＧＢ１５９８２—２０１２）中消

毒后内镜的采样方法选择含相应中和剂５０ｍＬ的

采样液，在采样过程中使用蠕动泵进行内管路的洗

脱后全量收集。在生物安全柜内用滤膜过滤法进行

富集后，恒温箱培养。规范标本采集和培养会降低

假阴性率。

为进一步知晓《软式内镜清洗消毒技术规范》

（ＷＳ５０７—２０１６）的落实情况，本研究建立了微信沟

通群，推送录制的消化内镜护理清洗消毒组全国巡讲

视频，同时实时关注９所县级医疗机构的内镜清洗消

毒状况，接下来的研究将偏重于建立督导考核机制。

综上所述，严格按照《软式内镜清洗消毒技术规

范》（ＷＳ５０７—２０１６）要求完成胃镜清洗消毒过程，

保证清洗消毒效果，是有效降低医院感染和医疗风

险的重要环节［１５］。
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