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　　针灸是中国传统医学的一个重要组成部分，据

世界卫生组织（ＷＨＯ）统计，目前已有１０３个会员

国认可并使用针灸，其中２９个国家设立了相应法律

法规，１８个国家将针灸纳入医疗保险体系
［１］。针刺

疗法作为一种侵入性治疗手段，其安全性已受到了

ＷＨＯ及许多国家卫生管理部门的关注，特别是在

针刺器具、医者手指、针刺部位、治疗场所的消毒方

面均有具体的规定或建议。由于美国具有除中国之

外最为严格和完善的针灸执业资格准入和执照考试

的规范体系［２］，本文就中美两国针刺消毒规范进行

比较。

１　针刺器具的消毒

１．１　中国对针灸针消毒的规定　临床上使用的针

灸针有两种，一种是在使用前进行消毒处理的未灭

菌针灸针，另一种是出厂前已进行灭菌处理并可拆

开初包装直接使用的一次性无菌针灸针。我国上海

市自２００８年１２月１日起规定全市医疗机构必须使

用一次性无菌针灸针［３］，全国其他行政区域仍是按

照国家医疗卫生监管部门的要求“非强制性建议使

用”。一次性无菌针灸针不存在消毒灭菌问题，而非

一次性未灭菌针灸针则必须进行消毒灭菌。

依据我国国家标准《医院消毒卫生标准》（ＧＢ

１５９８２－２０１２）和卫生行业标准《医疗机构消毒技术

规范》（ＷＳ／Ｔ３６７－２０１２），针灸针因进入人体无菌

组织，一旦被微生物污染，具有极高感染风险，所以

被归为高度危险性物品［４］。按照消毒灭菌基本原则

和高度危险性物品的灭菌要求，针灸针应首选压力

蒸汽灭菌，不应采用化学消毒剂浸泡灭菌［５］。国家

卫生行业标准《医院消毒供应中心 第２部分：清洗

消毒及灭菌技术操作规范》（ＷＳ３１０．２－２０１６）也规

定耐湿、耐热的器械、器具和物品应首选压力蒸汽灭

菌［６］。上述标准和“十三五”规划教材《针灸学》都对

压力蒸汽灭菌法的相关参数作出了规定，见表１。

１．２　美国对针灸针消毒的规定　针灸针在美国一

直是作为试验用器材使用，直到１９９６年１２月６日

美国食品药品监督管理局（ＦｏｏｄａｎｄＤｒｕｇＡｄｍｉｎ

ｉｓｔｒａｔｉｏｎ，ＦＤＡ）才在《联邦法规》（ＣｏｄｅｏｆＦｅｄｅｒａｌ

Ｒｅｇｕｌａｔｉｏｎｓ）中承认了针灸针的医疗器械地位，策

略化地承认了针灸的合法性。在２０１７年４月１日

最新版“２１ＣＦＲ８８０．５５８０”中，针灸针仍被归为ＩＩ类
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表１　压力蒸汽灭菌法技术参数

出处 灭菌方法 温度（℃） 压力 时间（ｍｉｎ）

医疗机构消毒技术规范（ＷＳ／Ｔ３６７－２０１２）［５］ 下排气压力蒸汽灭菌法 １２１ １０２．９ｋＰａ ≥２０

预排气（真空）压力蒸汽灭菌法 １３２～１３４ ２０５．８ｋＰａ ≥４

清洗消毒及灭菌技术操作规范（ＷＳ３１０．２－２０１６）［６］ 下排气压力蒸汽灭菌法 １２１ １０２．８～１２２．９ｋＰａ ≥２０

预真空压力蒸汽灭菌法 １３２ １８４．４～２１０．７ｋＰａ ≥４

毫针基本刺法（ＧＢ／Ｔ２１７０９．２０－２００９）［７］ 高压蒸汽灭菌法 １１５～１２３ １．０～１．４ｋｇ／ｃｍ２ ≥３０

《针灸学》（人民卫生出版社）［８］ 高压蒸汽灭菌法 １１５～１２３ １．０～１．４ｋｇ／ｃｍ２ ≥３０

《针灸学》（中国中医药出版社）［９］ 高压蒸汽灭菌法 １１５～１２３ ９８～１３７．２ｋＰａ ≥３０

医疗器械进行特殊管制：必需标注为一次性使用、无

菌、符合处方用医疗器械的要求、针灸针材料应具有

生物相容性［１０］。

美国针灸及东方医学学院委员会（Ｃｏｕｎｃｉｌｏｆ

ＣｏｌｌｅｇｅｓｏｆＡｃｕｐｕｎｃｔｕｒｅａｎｄＯｒｉｅｎｔａｌＭｅｄｉｃｉｎｅ，

ＣＣＡＯＭ）组织的洁针技术（ＣｌｅａｎＮｅｅｄｌｅＴｅｃｈ

ｎｉｑｕｅ，ＣＮＴ）考试是获取美国针灸师、中医（东方医

学）师执业资格的必考科目之一［１１］。在第５版《针

灸师洁针技术手册》中曾有“灭菌消毒针具的规范”

一章，其中高压蒸汽灭菌器（Ａｕｔｏｃｌａｖｅ）的参数为：

２５０ｏＦ（１２１ｏＣ）、１５磅（１０３．４ｋＰａ）、３０ｍｉｎ
［１２］。但

从２００９年的第６版开始已不再介绍针具消毒规

范［１３］，特别是在最新的第７版《洁针技术手册》中

“器具清洁”一节引用了美国疾病控制与预防中心

（Ｃｅｎｔｅｒｓｆｏｒ Ｄｉｓｅａｓｅ Ｃｏｎｔｒｏｌａｎｄ Ｐｒｅｖｅｎｔｉｏｎ，

ＣＤＣ）对可重复使用医疗器具消毒的安全指南，其中

明确指出用于侵入性操作的器具在使用前必须灭

菌，针灸和东方医学（ＡｃｕｐｕｎｃｔｕｒｅａｎｄＯｒｉｅｎｔａｌ

Ｍｅｄｉｃｉｎｅ，ＡＯＭ）疗法中刺入皮肤的所有器具（包括

针灸针、皮肤针、刺血针、揿针、耳穴压豆）必须是无

菌性、不可重复使用的医疗物品，必须是一次性使

用、经预灭菌处理［１４］。所以目前在美国已经不存在

针灸针具的灭菌消毒问题。

２　医者手消毒

依据我国卫生行业标准《医务人员手卫生规范》

（ＷＳ／Ｔ３１３－２００９），进行无菌操作、接触清洁或无菌

物品之前均应选择洗手或使用速干手消毒剂，并对

“六步洗手法”和卫生手消毒作出明确规范［１５］。现行

人民卫生出版社及中国中医药出版社出版的《针灸

学》教材［８９］也是采用了国家标准《针灸技术操作规范

（第２０部分）：毫针基本刺法》（ＧＢ／Ｔ２１７０９．２０－

２００９）
［７］的规定，在针刺操作前，术者应首先用肥皂

水将手洗刷干净，待干后再用７５％乙醇棉球擦拭施

术手指。

美国ＣＣＡＯＭ 编写的第７版《洁针技术手册》

在“手部卫生”一节强调，洗手是洁针技术规范中极

其重要的部分，用肥皂水（洗手液优于肥皂）洗手是

减少手上微生物数量的最好方式。当无法使用肥皂

水洗手时，亦可以用至少含有６０％乙醇的速干手消

毒剂（水剂、凝胶或泡沫），确信用量足够并完全覆盖

和湿润双手，亦可按照美国ＣＤＣ建议使用消毒湿

巾。但是如果双手可见脏污，洗手永远优于速干手

消毒剂［１４］。

３　针刺部位的消毒

３．１　中国对针刺部位消毒的规范　我国卫生行业

标准《医疗机构消毒技术规范》（ＷＳ／Ｔ３６７－２０１２）

规定的皮肤消毒方法是：（１）用浸有碘伏消毒液原液

的无菌棉球或其他替代物品局部擦拭２遍，作用时

间遵循产品的使用说明；（２）使用碘酊原液直接涂擦

皮肤表面２遍以上，作用时间１～３ｍｉｎ，待稍干后

再用７０％～８０％乙醇脱碘；（３）使用７０％有效含量

≥２ｇ／Ｌ氯己定－乙醇溶液局部擦拭２～３遍，作用

时间遵循产品的使用说明；（４）使用７０％～８０％乙醇

溶液擦拭消毒２遍，作用３ｍｉｎ；（５）使用复方季铵盐

消毒剂原液皮肤擦拭消毒，作用时间３～５ｍｉｎ。并且

特别指出，肌肉、皮下及静脉注射，针灸部位，各种诊

疗性穿刺等消毒方法主要是涂擦，以注射或穿刺部

位为中心，由内向外缓慢旋转，逐步涂擦，共２次，消

毒皮肤面积应≥５ｃｍ×５ｃｍ
［５］。国家标准《毫针基

本刺法》（ＧＢ／Ｔ２１７０９．２０－２００９）和“十三五”规划

教材《针灸学》也对针刺部位皮肤的消毒做出了相应

的规定。见表２。
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表２　针刺部位皮肤的消毒

出处 消毒方法 消毒方式

毫针基本刺法（ＧＢ／Ｔ２１７０９．２０－２００９）［７］ ７５％乙醇棉球，或０．５％的碘伏棉球擦拭 －

《针灸学》（人民卫生出版社）［８］ ７５％的乙醇棉球擦拭消毒，或先用２％碘酊

涂擦后再用７５％乙醇棉球擦拭脱碘

擦拭时应从腧穴部位的中心点向外绕圈消毒

《针灸学》（中国中医药出版社）［９］ ７５％乙醇棉球擦拭，或用１．５％碘伏擦拭 擦拭时应从中心点向外绕圈消毒

３．２　美国对针刺部位消毒的规范　美国ＣＣＡＯＭ

的第７版《洁针技术手册》中专门设有“患者皮肤准

备”［１４］一节，书中对针刺部位是否需要消毒展开了讨

论，并引述２０１０年 ＷＨＯ公布的《注射及相关步骤最

佳实践》中的观点：除静脉注射需要皮肤消毒外，皮下

注射和皮内注射仅需肥皂水清洁而不必使用乙醇局

部消毒，关于肌内注射是否需皮肤消毒的证据尚不充

分［１６］。由于缺少针刺疗法皮肤消毒与否的系统对照

研究报道，在参照胰岛素注射和免疫接种注射前皮肤

消毒与否的相关研究资料后认为：针刺前皮肤消毒不

是预防感染所必须的。因此，ＣＣＡＯＭ在《针刺前皮

肤准备的意见书》中的观点是：针刺前皮肤必须保持

清洁，但是用消毒剂擦拭针刺部位皮肤并不是预防感

染必不可少的环节，虽然皮肤表面的菌落数显著减

少，但是这些暂居菌并不是导致皮肤感染的罪魁。如

果治疗师有理由相信患者的皮肤脏污，那么针刺前就

必须清洁，但是尚无明晰证据表明用肥皂水、乙醇纸

片或者如氯己定类消毒剂的优劣区别。同时也建议

针刺前应当用７０％异丙醇消毒纸片从一边向另一边

擦拭皮肤消毒，然而却允许一个纸片可用于同一身体

部位的多个穴位，直至纸片开始变脏或干燥。但

ＣＣＡＯＭ也强调如所在州要求强制性皮肤消毒，治疗

师则必须严格遵守［１７］。

４　治疗场所的消毒

我国国家标准《针灸技术操作规范（第２０部分）：

毫针基本刺法》（ＧＢ／Ｔ２１７０９．２０－２００９）规定：治疗室

内消毒包括治疗室床上物品的消毒和空气消毒，提倡

采用一人一用消毒垫纸，并对治疗室定期消毒净

化［７］。卫生行业标准《医疗机构消毒技术规范》（ＷＳ／

Ｔ３６７－２０１２）对紫外线消毒灯的安装高度（１．８～

２．２ｍ）、功率（≥１．５Ｗ／ｍ
３）和照射时间（≥３０ｍｉｎ）

均有相关规定［５］。

美国ＣＣＡＯＭ 的第７版《洁针技术手册》中尚

无对治疗室消毒的明确规范。美国ＣＤＣ于２０１７年

２月修订的《医疗机构消毒及灭菌指南》中指出：药

物喷雾技术虽然广泛应用室内空气及物体表面消

毒，但不推荐应用在患者逗留区域，而应该在无人时

使用紫外线灯管照射方式替代［１８］。

５　讨论

通过比较中美两国的针灸消毒法规现状，可以

对我国现行针灸消毒规范提供借鉴和参考。一次性

无菌针灸针在美国是强制性使用，而我国除上海外

其他地区均是建议性使用，鉴于我国经济的发展、科

技的进步、针具成本的减低、患者卫生意识的提高，

同时也为了减少医务人员职业暴露概率，我国可全

面推广使用一次性无菌针灸针。关于手指消毒问

题，美国的要求是清洁手指而非消毒，这是因为美国

临床使用的是带有引导管的针灸针（管针），进针时

手指不必也永远不可接触针身，所以仅需保持手指

洁净即可；而在我国因手指可以捏持针身（特别是长

针进针时），所以手指必须保持相对无菌状态。随着

针灸国际化程度越来越高，国内也有许多医生开始

在临床使用管针，所以医者手指消毒规范中也应当

对是否接触针身的手指做出消毒和清洁的区别对

待。关于针刺部位的消毒，美国ＣＣＡＯＭ 虽认为保

持清洁即可，但也认为应当用消毒纸片擦拭。与我

国不同的是用乙醇纸片从一侧向另一处擦拭（而非

我国首选碘伏、面积５ｃｍ×５ｃｍ、向外旋转、作用时

间１～３ｍｉｎ、擦拭２遍），且一个纸片可以用于身体

同一部位多个穴位，直至纸片干燥或开始变脏。通

过比较中美针刺部位消毒规范，可引起我们的一些

反思：国内针灸消毒长期存在着大量不符合消毒规

范的操作（即便《针灸学》教材和国家标准中的消毒

规范也未与卫生行业消毒标准保持一致），如穴位消

毒面积小、作用时间短、消毒次数少，甚至存在一个

棉球消毒患者全身的现象，但是结果却罕见皮肤或

全身感染，这是否提示我国的针刺部位的卫生行业

消毒规范过于严格苛刻，如能恰当地制定消毒规范，

将可以节省治疗时间、减轻工作强度和降低医疗成

本。当然，在针灸消毒相关标准修订之前，仍需要大

量的和系统的研究验证，同时也必须严格认真遵守

现有操作规范。
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