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两种软式内镜环氧乙烷灭菌包装方法比较
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（复旦大学附属中山医院内镜中心　复旦大学内镜诊疗研究所，上海　２０００３２）

［摘　要］　目的　探讨软式内镜行环氧乙烷灭菌的纸塑袋包装方法。方法　采用两种内镜纸塑袋包装方法

（Ａ组：用４０ｃｍ×６０ｃｍ×１０ｃｍ的立体纸塑袋，把内镜盘成４０ｃｍ的大小放入纸塑袋；Ｂ组：用尺寸２５ｃｍ×１８５ｃｍ

的纸塑袋，把内镜直接从插入部至操作部垂直装入纸塑袋），将消毒干燥完的内镜包装灭菌，比较两种包装方法的

差异及操作人员偏好。结果　共计７２０根软式内镜，包括２６０系列胃镜、肠镜、十二指肠镜，均为清洗、消毒、漂洗、

干燥后打包，由２名工作人员操作完成，方法Ａ与方法Ｂ各包装内镜３６０根。两组内镜灭菌后包内指示卡均完成

变色，灭均后指示卡变色率均为１００％。Ａ组平均每根内镜包装时间（８２．８±１１．４）ｓ，Ｂ组为（２３．６±３．４）ｓ，差异

具有统计学意义（狋＝９４．２８，犘＜０．００１）；Ａ组５个包装袋发生破裂，Ｂ组２个包装袋发生破裂，两组包装破洞率比

较，差异无统计学意义（χ
２＝０．５７７，犘＝０．４４７）。结论　对软式内镜灭菌时，选用２５ｃｍ×１８５ｃｍ的长形纸塑袋包

装方便、省时、省力，符合供应室的灭菌要求，在实际操作中值得推广使用。
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　　２０１５年３月３０日美国华盛顿州某医院发生了

特大耐大肠埃希菌感染暴发事件，３２例接受内镜逆

行胰胆管造影 （ｅｎｄｏｓｃｏｐｉｃｒｅｔｒｏｇｒａｄｅｃｈｏｌａｎｇｉｏ

ｐａｎｃｒｅａｔｏｇｒａｐｈｙ，ＥＲＣＰ）检查的患者出现严重胰腺

及胆道感染性疾病，超过３０％的患者死亡
［１］。２０１７年

１１月６日美国急救医学研究所（ＥｍｅｒｇｅｎｃｙＣａｒｅ

ＲｅｓｅａｒｃｈＩｎｓｔｉｔｕｔｅ，ＥＣＲＩ）在其网站发布《２０１８年

十大医疗技术危害》，其中第二条就是内镜清洗消毒

不彻底使患者暴露于感染的风险之中。由此可见内

镜的清洗、消毒、灭菌的任务艰巨［２３］。除严格遵守

十二指肠镜的再处理指南，美国食品药品监督管理

局（ＦｏｏｄａｎｄＤｒｕｇＡｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ，ＦＤＡ）还建议医

疗机构采取１项或多项其他措施降低感染风险，包

括对再处理过的仪器进行培养监测、环氧乙烷灭菌、

使用液体化学杀菌剂处理系统或重复实施［４］。

因此，有必要探索安全、高效、经济、实用的消毒灭菌

方法，提高内镜手术周转率及工作效率，满足临床工

作的需求［１］。国家卫计委发布的《软式内镜清洗消

毒技术规范（ＷＳ５０７－２０１６）》６．１．２规定，进入人

体无菌组织、器官，或接触破损皮肤、破损黏膜的软

式内镜及附件应进行灭菌［５］。根据本院２０１８年数

据，全年完成内镜诊疗１２．９万例，其中内镜治

疗约６０００例，占４６．５％，呈不断增长的趋势。根

据规范要求，治疗内镜必须灭菌后方可使用。但是

规范未对软式内镜灭菌的方法给出具体、详细的规

定，尤其是生产商推荐的环氧乙烷灭菌方法。在实

际操作中，对于长度１～２ｍ，重量１～２．５ｋｇ的软式

内镜，面临环氧乙烷灭菌包装和转运的问题。软式

内镜环氧乙烷灭菌的包装暂无文献和指南可参考，

在参考其他医疗器械环氧乙烷灭菌的包装要求后，

我院自２０１７年１月开始了内镜环氧乙烷的灭菌
［６］，

选用两种纸塑袋包装方法对软式内镜进行包装后

灭菌［７］，现将结果报告如下。

１　材料与方法

１．１　设备与耗材　奥林巴斯胃镜、肠镜和十二指肠

镜、３Ｍ封口机、２５０ｍｍ灭菌指示包装袋（天津康帕

牌）、３Ｍ立体纸塑袋、化学指示卡、内镜转运车。

１．２　包装方法　把按规范要求完成清洗、消毒、漂

洗、干燥的软式内镜，按照两种方法（Ａ方法和Ｂ方

法）分别进行包装、封口、传递、运输和灭菌。在包装

和封口中均根据《医院消毒供应中心管理规范》中纸

塑袋、纸袋等密封包装其密封宽度应≥６ｍｍ，包内

器械距包装袋封口处≥２．５ｃｍ
［８］，进行操作。在包

装前将按规范处理完的软式内镜去除防水盖、吸引

按钮、送气送水按钮和活检管道开口阀。

方法Ａ：按照奥林巴斯产品说明书要求，１名工

作人员在操作台将内镜盘成直径４０ｃｍ大小的圆

形，放入４０ｃｍ×６０ｃｍ×１０ｃｍ的方形立体纸塑袋

中，然后第二名工作人员用双手托住内镜下方，辅助

第一名工作人员完成包装袋的封口，最后第二名工

作人员将包装封口完成的内镜放入内镜转运车，送

至医院消毒供应中心。见图１Ａ。

方法Ｂ：第一名工作人员手握操作部举起内镜，

第二名工作人员将２５ｃｍ×１８５ｃｍ的长形纸塑袋从

内镜插入部向上套住内镜；第一名工作人员托住内

镜的下方，第二名工作人员将包装完的内镜封口；最

后将内镜盘放在内镜转运车送至医院消毒供应

中心。见图１Ｂ。

　　Ａ：按照Ａ方法使用４０ｃｍ×６０ｃｍ×１０ｃｍ的立体纸塑袋包装

封口；Ｂ：按照Ｂ方法使用２５ｃｍ×１８５ｃｍ的纸塑袋包装封口

图１　两种软式内镜消毒包装方法示意图

犉犻犵狌狉犲１　Ｓｃｈｅｍａｔｉｃｄｉａｇｒａｍｏｆｔｗｏｍｅｔｈｏｄｓｆｏｒｄｉｓｉｎｆｅｃｔｉｏｎ

ａｎｄｐａｃｋｉｎｇｏｆｆｌｅｘｉｂｌｅｅｎｄｏｓｃｏｐｅ

１．３　统计方法　应用ＳＰＳＳ２２．０软件进行统计分

析，包装时间采用均数±标准差进行描述，狋检验进

行分析；包装破洞情况采用率进行描述，χ
２ 检验进

行分析，犘≤０．０５表示差异有统计学意义。

２　结果

２．１　包装数量　共计７２０根软式内镜，包括２６０系

列胃镜、肠镜、十二指肠镜，均为清洗、消毒、漂洗、干

燥后打包，由２名工作人员操作完成，方法Ａ与方

法Ｂ各包装内镜３６０根。

２．２　包装时间与效果　Ａ组平均每根内镜包装时

间（８２．８±１１．４）ｓ，Ｂ组平均每根内镜包装时间

（２３．６±３．４）ｓ，差异具有统计学意义（狋＝９４．２８，犘

＜０．００１）；Ａ组５个包装袋发生破裂，Ｂ组２个包装
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袋发生破裂，两组包装破洞率比较，差异无统计学意

义（χ
２＝０．５７７，犘＝０．４４７），详见表１。

表１　两种内镜包装方法的包装时间与破洞率

犜犪犫犾犲１　Ｐａｃｋｉｎｇｔｉｍｅａｎｄｂｒｏｋｅｎｒａｔｅｏｆｔｗｏｅｎｄｏｓｃｏｐｉｃ

ｐａｃｋｉｎｇｍｅｔｈｏｄｓ

组别 包装时间（ｓ） 包装破裂数（个） 破洞率（％）

方法Ａ（狀＝３６０） ８２．８±１１．４ ５ １．４

方法Ｂ（狀＝３６０） ２３．６±３．４ ２ ０．６

２．３　灭菌效果　两组内镜均在供应室完成灭菌，合

格后运回内镜室，灭菌后包内指示卡均完成变色，灭

均后指示卡变色率均为１００％。

３　讨论

随着软式消化内镜诊疗技术的发展［９］，内镜治

疗是趋势，需求越来越大，治疗内镜应灭菌。预防和

控制内镜相关医院感染有了更高的要求，新版《软式

内镜清洗消毒技术规范》规定了软式内镜应灭菌的

要求。《奥林巴斯清洗、消毒和灭菌》说明书推荐内

镜可以通过环氧乙烷气体灭菌，说明书中特别注明

内镜灭菌时未取下防水盖，会导致弯曲部橡皮损坏。

在灭菌前内镜必须彻底清洗并干燥。残留的水汽会

影响有效灭菌，带有水汽的内镜直接用纸塑袋包装

会使纸塑袋发生破裂。因此，在内镜灭菌时应阅读

厂家说明书，使用安全、实用的灭菌方法，避免内镜

的损坏和灭菌的失败，导致财产损失和诊疗安全

隐患。

在灭菌包装材料的选择上，用于灭菌的有效包

装材料至少应满足足够排除空气，灭菌剂渗入，有效

阻隔病原微生物，阻止撕裂或被戳穿，具有完全完整

的密封性，不含有毒成分，不掉毛且经济实惠等

条件［１０］。文献［１１］指出，纸塑包装材料密封性好，具备

生物屏障功能，对无菌有效期的延长及布纤维的污

染减少等有着重要意义，是一种优质的新型包装材

料。此外材料塑面可视，便于工作人员及使用者对

包装内容物及指示卡变色情况进行观察［１２］。本研

究Ａ组实验在内镜打包过程中，因为纸塑袋的可视

性，发现内镜容易聚拢在一起，而奥林巴斯说明书规

定的内镜盘曲直径不小于４０ｃｍ，因此需要不时地

纠正。另外有文献报道，在灭菌包装方面硬质容器

盒操作简单、运输安全、使用方便、经济环保［１３］。但

市场上并没有适合软式内镜大小的硬质容器盒，对

于选用硬质容器盒和灭菌纸塑袋对软式内镜进行包

装灭菌的效果，仍有待进一步讨论与研究。

在灭菌包装方法上应用Ａ方法尺寸为４０ｃｍ×

６０ｃｍ×１０ｃｍ的立体纸塑包装袋与Ｂ方法尺寸为

２５ｃｍ×１８５ｃｍ的纸塑包装袋，内镜均完成了灭菌，

但在操作方法上Ｂ方法免去的内镜盘曲的环节时

间上比Ａ方法平均快了５９．２ｓ／根。内镜环氧乙烷

灭菌通常需要在消毒供应中心进行，因此存在内镜

转运的问题。Ａ方法在打包、传递、放入供应室环氧

乙烷灭菌器中均需工作人员小心地双手托举，一旦

托举力量不均匀则内镜会聚拢，导致内镜盘曲直径

小于４０ｃｍ的现象。而Ｂ方法在打包完成后进行

盘放，转运至供应室后可以直接拿取再盘放进环氧

乙烷灭菌器中。Ａ方法是在包装前进行盘曲再放入

灭菌器，Ｂ方法是在包装完成后再盘放入灭菌器，由

于体积没变，两种方法在灭菌器装载方面没有差别，

供应室每台均装载了１２根内镜。

灭菌效果上，两组内镜在包装完成后送入供应

室灭菌，经供应室监测合格运回内镜中心。最终以

包内指示卡和包装袋上指示条完成变色，评判两组

内镜均完成灭菌。由于受技术及条件影响，本次实

验研究内镜灭菌后并未采用微生物检测，及适合软

式内镜环氧乙烷灭菌参数［１４１５］，在今后的研究中可

以考虑纳入。

综述所述，运用Ｂ方法２５ｃｍ×１８５ｃｍ的灭菌

指示包装袋包装软式内镜，进行环氧乙烷灭菌，既在

材料上满足供应室环氧乙烷灭菌的包装要求，又在

尺寸上满足了奥林巴斯产品说明书要求（内镜盘放

直径不小于４０ｃｍ）。在转运、放入灭菌机器过程

中，如发生盘曲形状改变均可以方便地重新盘放；同

时，透过透明塑料面可以迅速分辨和取用内镜；直接

将内镜垂直装入纸塑袋的包装方法也得到现场操作

人员的认可，在实际操作中值得推广使用，可为今后

规范相关内容的修订完善提供参考。
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