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［摘　要］　目的　分析医院外来管腔型脊柱手术器械清洗的难点，为改进和完善清洗质量控制体系提供依据。

方法　选取某院外来脊柱手术器械中的管腔型器械２９１件，采用腔镜通道检查系统，检查器械在接收时和手工清

洗后其管腔内清洗质量，并进行统计分析。结果　接收时管腔器械污染物污染率为８９．６９％，清洗后污染物污染率

为５９．４５％，主要污染物为组织、污渍、锈渍。带有盲端的器械比两端开口的器械更难清洗，两者组织和污渍的清除

率比较，差异均有统计学意义（均犘＜０．０５）。结论　外来管腔型脊柱手术器械较难清洗，应优化清洗流程，并将管

腔内表面清洗质量纳入考核体系。
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　　随着外科微创手术的发展，越来越多的复杂医

疗器械应用于各类手术中，此类手术器械的有效清

洁和灭菌监管难度也越来越大［１］。部分手术器械由

于材质特殊、构造复杂、价格昂贵而无法广泛购买，
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为此器械供应商将这些手术器械租借给医院重复使

用，在手术结束后、供应商回收前需彻底清洗这些外

来手术器械［２］，以减少残留的血迹、污染物，避免医

院获得性感染的发生［３］。视觉上的清洁是当前判定

手术器械清洗效果的主要方法之一，也是清洗是否

合格的最低标准［４５］。管腔类器械在缺乏检测设备

的情况下，无法对其内部已形成的划痕、内层剥离、

碎片和液体残留等进行有效查明，受损的内壁通道

有利于细菌的黏附和隐藏，并最终形成难以清除的

生物膜，因而是当前感染防控的盲点之一。

管腔可视化检测系统作为检查内镜、管腔器械

通道的可视化检查系统，其纤细的导线可以进入内

镜手柄的开口处或管腔器械的狭长通道，进行可视

化检查［６］，探明内镜／管腔器械内部异物残留和污染

情况。本研究采用可视化的腔镜通道检查系统，深

入研究某院外来医疗器械管腔结构的脊柱手术器械

的清洗质量，以期发现此类手术器械清洗的难点，为

开发针对性解决方案，改进清洗质量控制体系，进一

步完善和优化处理流程提供参考。

１　对象与方法

１．１　检测对象　２０２１年９—１０月某院所接收的外

来脊柱手术器械，从中选取带管腔或中空结构的器

械共计２９１件，其中椎间孔镜器械１３７件，包括脊柱

把持器、脊柱撑开器、穿针、扩张器、导管、工作套筒、

咬骨钳、半柔性抓钳、髓核钳、篮钳、外鞘等，普通脊

柱手术管腔结构器械１５４件，包括钉起子套筒、植骨

漏斗、人工椎体安装套筒、颈椎提拉器、颈前持取器、

假体持取器、腰颈椎抗扭套筒、扭力扳手对抗套筒、

ＴＰＡＬ试模持取器、蛙式复位钳、经皮套筒、把持器

外套筒、枪式复位钳、万向钉植入器套筒、固定钉植

入器套筒、植骨器、腰椎复位套筒、融合器把持器、Ｔ

型扭力手柄、直型快装手柄、Ｔ型快装手柄等。椎间

孔镜器械使用时长约为半年至３年不等，其他脊柱

手术器械均在各医院间流转使用，使用时长未知。

存在管腔结构的器械：常规在含酶液中手工刷洗再

采用全自动清洗机清洗；结构复杂或污渍残留的器

械：使用含酶清洗液浸泡后手工刷洗，生锈器械进行

超声除锈处理。

１．２　材料和设备　腔镜通道检查系统（上海锐净）、

医用清洗剂（Ｓｔｅｒｉｓ公司），超声清洗机（宁波科生），

压力水枪、压力气枪（新华医疗）医用含酶清洗液。

１．３　检测方法　所有器械均在接收时、完成清洗后

进行腔镜系统检查。检测时，根据器械孔径大小将腔

镜通道检查系统的导线（外径１．８ｍｍ或２．２ｍｍ）插

入器械管腔内实时检查，将捕获视频或静止图像通

过软件呈现在电脑显示屏上，记录每件器械内壁检

测结果。

１．４　结果判断　管腔器械内壁若出现血渍、锈渍、

异物、污渍、组织残留，则判断为污染。

１．５　统计学方法　将检测结果录入Ｅｘｃｅｌ软件，应

用ＳＰＳＳ２２．０进行统计分析。计数资料的比较采

用χ
２ 检验，以犘≤０．０５为差异有统计学意义。

２　结果

２．１　器械结构　２９１件管腔器械中，一端为封闭盲

端的５０件，两端开口的２４１件；１４９件器械内表面

具有凹陷或者突起的设计结构（其中５０件带盲端，

９９件两端开口），１４２件器械内表面平滑（均为两端

开口）。

２．２　污染物残留情况　腔镜通道检查系统检测显

示，２９１件管腔器械，接收时污染率为８９．６９％（２６１

件），清洗后污染率为５９．４５％（１７３件），两者比较差

异有统计学意义（χ
２＝７０．１６８，犘＜０．００１）。接收时

的主要污染物为污渍、组织、锈渍，见图１。接收时

污渍、组织、锈渍污染率分别为６８．３８％、５７．３９％、

３２．６５％，清洗后污渍、组织、锈渍污染率仍较高，分

别为４２．２７％、２７．４９％、１５．１２％，见表１。

２．３　不同结构管腔器械污染物污染情况　内部无

凹凸的管腔器械接收时和清洗后的污染率分别为

８２．３９％、４８．５９％，内部有凹凸的管腔器械接收时和

清洗后的污染率分别为９６．６４％、６９．８０％，两端开

口的管腔器械接收时和清洗后的污染率分别为

８７．５５％、５１．８７％，接收时与清洗后污染率比较，差

异均具有统计学意义（均犘＜０．０５）；仅一端开口的

管腔器械接收时和清洗后污染率分别为１００％、

９６．００％，接收时与清洗后污染率比较，差异无统计

学意义（犘＞０．０５）。见表２。

２．４　管腔器械不同内壁结构污染物清除情况　无

凹凸的管腔器械对组织、血迹、污渍、锈迹和异物的

清除率分别为５９．３８％、６６．６７％、４２．６８％、４８．００％、

９２．３１％，有凹凸的管腔器械内壁上残留的组织、血

迹、污渍、锈迹和异物的清除率分别为４７．５７％、

２６．６７％、３５．０４％、５５．７１％、９６．７７％。见表３。
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注：ａ、ｂ为组织，ｃ为血渍，ｄ为污渍，ｅ为异物，ｆ为锈渍。

图１　管腔型脊柱手术器械内表面的污染物图像
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表１　管腔器械清洗前后污染物污染情况
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检测时期 检测件数

组织

污染

件数

污染率

（％）

血渍

污染

件数

污染率

（％）

污渍

污染

件数

污染率

（％）

锈渍

污染

件数

污染率

（％）

异物

污染

件数

污染率

（％）

接收时 ２９１ １６７ ５７．３９ ３６ １２．３７ １９９ ６８．３８ ９５ ３２．６５ ５７ １９．５９

清洗后 ２９１ ８０ ２７．４９ ２４ ８．２５ １２３ ４２．２７ ４４ １５．１２ ３ １．０３

表２　不同结构管腔器械清洗前后污染物污染情况

犜犪犫犾犲２　Ｃｏｎｔａｍｉｎａｔｉｏｎｏｆｃｏｎｔａｍｉｎａｎｔｓｏｆｄｉｆｆｅｒｅｎｔｓｔｒｕｃｔｕｒｅｌｕｍｉｎａｌｉｎｓｔｒｕｍｅｎｔｓｂｅｆｏｒｅａｎｄａｆｔｅｒｃｌｅａｎｉｎｇ

管腔结构 件数
接收时

污染件数 污染率（％）

清洗后

污染件数 污染率（％）
χ
２ 犘

内部无凹凸 １４２ １１７ ８２．３９ ６９ ４８．５９ ３５．８７９ ０．００１

内部有凹凸 １４９ １４４ ９６．６４ １０４ ６９．８０ ３８．４５２ ０．００１

两端开口 ２４１ ２１１ ８７．５５ １２５ ５１．８７ ７６．６６９ ０．００１

一端盲端 ５０ ５０ １００ ４８ ９６．００ ０．５１０ ０．４７５

表３　管腔器械不同内壁结构各污染物污染情况及清除效果

犜犪犫犾犲３　Ｃｏｎｔａｍｉｎａｔｉｏｎａｎｄｒｅｍｏｖａｌｅｆｆｅｃｔｏｆｃｏｎｔａｍｉｎａｎｔｓｉｎｄｉｆｆｅｒｅｎｔｉｎｎｅｒｗａｌｌｓｔｒｕｃｔｕｒｅｓｏｆｌｕｍｉｎａｌｉｎｓｔｒｕｍｅｎｔｓ

污染物

无凹凸（狀＝１４２）

接收时

污染件数

污染率

（％）

清洗后

污染件数

污染率

（％）

污染物

清除率（％）

有凹凸（狀＝１４９）

接收时

污染件数

污染率

（％）

清洗后

污染件数

污染率

（％）

污染物

清除率（％）

组织 ６４ ４５．０７ ２６ １８．３１ ５９．３８ １０３ ６９．１３ ５４ ３６．２４ ４７．５７

血渍 ６ ４．２３ ２ １．４１ ６６．６７ ３０ ２０．１３ ２２ １４．７７ ２６．６７

污渍 ８２ ５７．７５ ４７ ３３．１０ ４２．６８ １１７ ７８．５２ ７６ ５１．０１ ３５．０４

锈渍 ２５ １７．６１ １３ ９．１５ ４８．００ ７０ ４６．９８ ３１ ２０．８１ ５５．７１

异物 ２６ １８．３１ ２ １．４１ ９２．３１ ３１ ２０．８１ １ ０．７０ ９６．７７
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２．５　器械不同端口结构污染物清除情况　两端开

口的管腔器械内壁残留的组织、血渍、污渍、锈渍和

异物的清除率分别为５９．７０％、３５．００％、４８．１０％、

５７．７５％、９３．８８％，一端开口的管腔器械内壁残留

的组织、血渍、污渍、锈渍和异物的清除率分别为

２１．２１％、３１．２５％、０、４１．６７％、１００％。见表４。两

端开口的管腔器械组织和污渍的清除率均高于一

端盲端，差异均有统计学意义（χ
２ 分别为１５．７１８、

３１．９０７，均犘＜０．００１）；血渍、锈渍、异物清除率，两

端开口的管腔器械与一端盲端的管腔器械比较，差

异均无统计学意义（均犘＞０．０５）。

表４　管腔器械不同端口结构污染物污染情况及清除效果

犜犪犫犾犲４　Ｃｏｎｔａｍｉｎａｔｉｏｎａｎｄｒｅｍｏｖａｌｅｆｆｅｃｔｏｆｃｏｎｔａｍｉｎａｎｔｓａｔｄｉｆｆｅｒｅｎｔｅｎｄｓｔｒｕｃｔｕｒｅｓｏｆｌｕｍｉｎａｌｉｎｓｔｒｕｍｅｎｔｓ

污染物

两端开口（狀＝２４１）

接收时

污染件数

污染率

（％）

清洗后

污染件数

污染率

（％）

污染物

清除率（％）

一端盲端（狀＝５０）

接收时

污染件数

污染率

（％）

清洗后

污染件数

污染率

（％）

污染物

清除率（％）

组织 １３４ ５５．６０ ５４ ２２．４１ ５９．７０ ３３ ６６．００ ２６ ５２．００ ２１．２１

血渍 ２０ ８．３０ １３ ５．３９ ３５．００ １６ ３２．００ １１ ２２．００ ３１．２５

污渍 １５８ ６５．５６ ８２ ３４．０２ ４８．１０ ４１ ８２．００ ４１ ８２．００ ０

锈渍 ７１ ２９．４６ ３０ １２．４５ ５７．７５ ２４ ４８．００ １４ ２８．００ ４１．６７

异物 ４９ ２０．３３ ３ １．２４ ９３．８８ ８ １６．００ ０ ０ １００

３　讨论

《医院消毒供应中心第１部分：管理规范》ＷＳ

３１０．１—２０１６行业标准
［７］规定，可复用医疗手术器

械的清洗、消毒、灭菌统一由医院消毒供应中心

（ｃｅｎｔｒａｌｓｔｅｒｉｌｅｓｕｐｐｌｙｄｅｐａｒｔｍｅｎｔ，ＣＳＳＤ）负责；并

进一步加强了外来医疗器械的管理要求，如择期手

术使用的外来医疗器械需提前１ｄ送达ＣＳＳＤ，再处

理需要遵循厂家说明书；使用后的外来医疗器械应

由ＣＳＳＤ清洗消毒后方可交器械供应商。管腔器械

的外表面容易清洗干净，也易于观察，而管腔器械由

于孔径较小，内壁缺乏有效的可视化检查手段，其清

洗和监测一直是ＣＳＳＤ工作的难点之一。

本研究所涉及的脊柱手术外来医疗器械大多是

在各医院间流转使用，各级医院ＣＳＳＤ的清洗消毒

质量差异较大。此外，随着微创手术技术的飞速发

展，外来医疗器械中很多器械的结构需借助卡口将

不同的器械组件进行连接，这些凹凸不平的设计导

致其内壁比无凹凸的器械更难清洗，污染物更易残

留。预研究时发现，新接收的外来医疗器械清洗质

量堪忧，但既往较少有研究关注。本研究采用腔镜

通道检查系统较为深入的观察脊柱手术外来医疗器

械管腔结构的内壁并评估清洗效果，其细长的检查器

导线可以深入到管腔器械内部检查清洗质量，同时可

以观察到脊柱手术器械的内壁结构的差异，具有较强

的应用价值。多个协会最近发布的指南也建议在内

镜护理和再处理期间对工作通道进行目视检查［８９］。

本研究发现，带有盲端的器械比两端开口的器械

更难清洗，更容易残留组织和污渍，其污染物清除率

仅为２１．２１％和０，有凹凸的器械比无凹凸的器械更

容易残留血渍和污渍。部分器械同时存在干涸的血

渍、污渍，锈渍等问题，多与长时间清洗质量不合格有

关。尽管《医院消毒供应中心行业规范 第３部分：清

洗消毒及灭菌效果监测标准》ＷＳ３１０．３—２０１６
［１０］要

求采用目测和带光源放大镜检查每件器械，保证器

械无血渍、污渍、水垢等残留物质和锈斑，清洗质量

不合格者应重新处理。但大多数管腔器械存在手术

后没有及时处理，也没有及时进行保湿处置等问题，

长时间缺乏监管并在多个医疗机构流转，最终导致

各种清洗不合格情况［３］。提示结构复杂的管腔器械

的清洗必须关注其内部的结构，并根据不同的结构

设计不同的清洗方案［１１］，或使用针对性的清洗设备

以保证清洗质量［１２］。

此外，脊柱手术外来医疗器械由于其材质特

殊、结构复杂，在灭菌的过程中可能存在升温延迟

的现象［１３］。一些血液和体液的残留可为内壁残留

的细菌提供营养物质，导致生物膜缓慢的形成［１４１５］，

增加灭菌的难度［１６］。因此，未来需要进一步改进和

优化管腔类手术器械的处理流程。对于不能进行及

时清洗的管腔类手术器械，应进行保湿等预处理；接

收时，应检查管腔类手术器械内部污染物情况；清洗
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后应加强清洗质量的检查，避免污染严重的器械进

入手术操作中。

本研究也存在一定的局限：腔镜通道检查系统

为目测法的拓展，仅能定性评估各器械的清洗质量，

且未结合ＡＴＰ生物荧光检测或蛋白残留试验等进

行半定量评估，因而限制结果的外推。未来将结合

腔镜通道检查系统和蛋白残留定量研究，以进一步

评价手术器械的清洗质量。

利益冲突：所有作者均声明不存在利益冲突。
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