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软式内镜管道自动清洗装置对消化内镜消毒质量的影响

骆　孜
１，商任铎１，黄兴民１，王缃兰１，张才庆２，于红刚１，刘　军

１

（武汉大学人民医院１．消化内科；２．检验医学中心，湖北 武汉　４３００６０）

［摘　要］　目的　评价软式内镜管道自动清洗装置对消化内镜消毒质量的影响。方法　选取某医院消化内镜中

心１６０条胃肠镜检查后的内镜作为研究对象，运用区组随机化的方法，将内镜按照１∶１的比例随机分配至试验组

和对照组。在内镜管道刷洗阶段，试验组内镜采用软式内镜管道自动清洗装置刷洗内镜，对照组内镜采用清洗消

毒员手工刷洗内镜。比较两组内镜的消毒合格率、内镜管道刷洗时间及清洗消毒员躯体疲劳程度等指标的差异。

结果　试验组内镜总体消毒合格率（９８．７５％）高于对照组（８８．７５％，犘＝０．００９），其中试验组胃镜消毒合格率高于

对照组（９８．３３％ ＶＳ８６．８９％，犘＝０．０１６），肠镜消毒合格率两组比较，差异无统计学意义（１００％ ＶＳ９０．００％，犘＝

０．２９９）。试验组内镜管道刷洗时间长于对照组［（１５８．７６±１７．４６）ｓＶＳ（１１７．４４±１３．５９）ｓ，犘＜０．００１］。试验组刷洗前

后清洗消毒员躯体疲劳程度得分差值低于对照组［（０．８７±０．８０）分ＶＳ（２．８４±１．０８）分，犘＜０．００１］，其中刷洗前清洗

消毒员躯体疲劳程度得分两组比较，差异无统计学意义［（１．２３±０．５０）分ＶＳ（１．２０±０．４６）分，犘＝０．７４３］；试验

组刷洗后清洗消毒员躯体疲劳程度得分低于对照组［（２．１０±１．１３）分ＶＳ（４．０４±１．３６）分，犘＜０．００１］。结论　

软式内镜管道自动清洗装置可提高内镜消毒质量，减轻清洗消毒员躯体疲劳程度。
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　　消化内镜（简称内镜）检查是消化道早期癌筛查

和诊断最有效的方法［１］，内镜消毒合格是安全诊疗

的前提和基础。内镜因结构复杂、管道狭长、自身设

计问题等，导致清洗消毒难度大［２３］。内镜消毒的真

实合格率不容乐观。２００７—２０１２年中国疾病预防

控制中心对３９所医院的１８２１根内镜的监测结果

显示，消毒后内镜总体合格率仅为８０．８％
［４］。台湾

一项长达５年的前瞻性研究
［５］报道，随机采集４２０

根高水平消毒后的内镜标本，结果显示消毒合格率

仅为８６．４％。２０１８年美国３所大型转诊中心约

７１％的内镜检测到微生物
［６］。内镜清洗消毒不合

格，将导致感染暴发甚至患者死亡［７８］，严重威胁患

者的生命安全。

内镜清洗消毒失败的一大主要原因是形成生

物膜［９］。研究［１０１１］表明，内镜钳子管道内大多存在

划痕，微生物容易在此缝隙中残留导致生物膜形成。

细菌的生物膜能牢固地附着在管道内表面，阻碍灭

菌介质穿透，导致灭菌失败［１２］。因此有效清除管道

内生物膜尤为重要。国外指南指出，内镜再处理过

程中最重要的步骤是清洗［１３］，而清洗中的刷洗环节

是去除内镜管道内生物膜的关键步骤。但实际临床

工作中，刷洗操作重复、枯燥、耗时耗力，加之清洗消

毒员（简称洗消员）配备不足，内镜周转快［３４］，且缺

乏有效监督，容易出现刷洗不到位［１４］或漏刷等情

况，导致内镜管道清洗不干净，管道内残留的生物膜

未被完全清除，增加医院感染的风险。

为此本研究团队设计了一种软式内镜管道清洗

装置（专利号为ＺＬ２０２０２３１２０８４３．５）。在内镜管道

的刷洗阶段，对使用后的内镜分别采取手工刷洗和

软式内镜管道自动清洗装置刷洗管道，比较两组内

镜消毒合格率、内镜管道刷洗时间及洗消员躯体疲

劳程度等指标的差异，以探究软式内镜管道自动清

洗装置对内镜消毒质量的影响。

１　材料与方法

１．１　材料

１．１．１　内镜　选取武汉大学人民医院２０２１年９

月—１０月１６０根胃肠镜检查后需进行清洗消毒的

内镜作为研究对象，周一至周五每天连续入组内镜

８条。排除用于食管胃底静脉曲张出血、疑似或活

动期结核病、疑似或确诊朊毒体感染等患者胃肠镜

检查后的内镜。

１．１．２　仪器及设备　奥林巴斯内镜和富士内镜、传

统手工刷洗设备（见图１ａ）、软式内镜管道自动清洗

装置（徐州炬义医疗器械有限公司专利转化产品，见

图１ｂ）、鲁沃夫全效型多酶清洗剂、ＥＮＤＯＣＬＥＮＳ

ＮＳＸ○
Ｒ 型内镜自动清洗消毒机、Ｃｉｄｅｘ○Ｒ 邻苯二甲醛

消毒剂、微生物检测仪（ＨＴＹ１０１，浙江泰林生物技

术股份有限公司）、取样泵（ＨＴＹＷＰ０２，浙江泰林

生物技术股份有限公司）、内镜取样器（浙江泰林生

物技术股份有限公司）、哥伦比亚血琼脂培养基（广

州迪景，规格：ＬＳ０１０９９ｃｍ）、复合中和洗脱液（简称

洗脱液，重庆庞通医疗器械有限公司）、２ｍＬ注射

器、计时器。

! "

注：ａ为传统手工刷洗图；ｂ为软式内镜管道自动清洗装置。

图１　传统手工刷洗与软式内镜管道自动清洗装置图

犉犻犵狌狉犲１　Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌｍａｎｕａｌｂｒｕｓｈｉｎｇａｎｄｆｌｅｘｉｂｌｅｅｎｄｏ

ｓｃｏｐｅｃｈａｎｎｅｌａｕｔｏｍａｔｅｄｂｒｕｓｈｉｎｇｓｙｓｔｅｍ
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１．２　试验方法

１．２．１　随机化和盲法　采用区组随机化方法，将所

有待清洗的内镜以１∶１的比例随机分配至试验组和

对照组，区组长度设置为４。指定２名培训合格的

洗消员完成内镜清洗消毒工作，２名医院感染监控

护士负责内镜采样，１名检验科医生进行采样标本

的微生物学检测。对医院感染监控护士和检验科医

生采取盲法，对洗消员实施非盲法。

１．２．２　清洗消毒方法　患者诊疗后的内镜，试验组

按照ＷＳ５０７—２０１６《软式内镜清洗消毒技术规范》
［１５］

（简称规范）要求，预处理－测漏－清洗，在内镜管道

刷洗环节，用软式内镜管道自动清洗装置刷洗内镜

的所有管道，反复刷洗至没有可见的污染物；漂洗；

内镜放入自动清洗消毒机进行清洗消毒；干燥。对

照组在清洗流程中的内镜管道刷洗环节，洗消员采

用传统的手工方法刷洗内镜的所有管道，其余操作

与上述流程一致。

１．２．３　微生物学监测方法　按照ＧＢ１５９８２—２０１２

《医院消毒卫生标准》［１６］的要求进行采样，采用蠕动

泵辅助法。将干燥后的内镜立即置于无菌操作台，

安装取样器杯体和软管，内镜先端与取样器的硅胶

锥形接头连接［１７］。稍稍用力振摇混匀洗脱液，拧开

试剂瓶尖嘴盖子，将试剂瓶尖嘴倾斜插入到内镜钳子

管道入口，启动取样泵，缓慢挤压注入洗脱液冲洗内

镜钳子管道，洗脱完成后关闭取样泵，全量收集并送

检。将洗脱液分别连接２个无菌注射器各吸取１ｍＬ

洗脱液，平行接种２个无菌平皿，置于（３６±１）℃温

箱培养４８ｈ，计算两平行平板菌落数均值。剩余的

４８ｍＬ洗脱液使用微生物检验仪进行过滤（滤膜孔

径为０．４５μｍ），过滤完后，破坏杯套取下滤膜，将滤

膜接种于平皿上，置于（３６±１）℃温箱培养４８ｈ，计

数菌落数。当滤膜法不可计数时，菌落总数（ＣＦＵ／

件）＝两平行平板的平均菌落数×５０；当滤膜法可计

数时，菌落总数（ＣＦＵ／件）＝两平行平板的平均菌

落数＋滤膜上菌落数
［１６］。

１．３　评价指标

１．３．１　内镜消毒合格率　内镜消毒合格的标准为：

菌落数≤２０ＣＦＵ／件
［１５］。内镜消毒合格率＝合格

内镜数／检测内镜数×１００％。

１．３．２　内镜管道刷洗时间　根据《规范》
［１５］和内镜

清洗消毒手册，应刷洗内镜的所有管道，包括通用

电缆的吸引管道、操作部的吸引管道和插入部的

钳子管道。采用计时器记录每条内镜所有管道刷

洗时间。

１．３．３　洗消员躯体疲劳程度　同一名洗消员按

照每组的要求对内镜管道进行刷洗，在每根内镜

刷洗前和刷洗结束后均使用疲劳量表－１４（Ｆａ

ｔｉｇｕｅＳｃａｌｅ１４，ＦＳ１４）中反映躯体疲劳的第１～８条

目对洗消员的躯体疲劳进行评分，每个条目回答

“是”计１分，回答“否”计０分，总分８分，分值越高，

反映躯体疲劳越严重［１８］。

１．４　统计学分析　应用ＳＰＳＳ２１．０软件进行统计

分析。连续变量用均数±标准差表示，采用狋检验

进行比较；分类变量用率表示，采用χ
２ 检验进行比

较，犘≤０．０５表示差异具有统计学意义。

２　结果

２．１　一般资料　共纳入内镜１６０根，试验组、对照

组各８０根。内镜的类型、内镜品牌及型号、内镜使

用时间、清洗槽中清洗剂水温试验组与对照组比较，

差异均无统计学意义（均犘＞０．０５）。见表１。

表１　两组内镜一般资料的比较

犜犪犫犾犲１　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｔｈｅｇｅｎｅｒａｌｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎｂｅｔｗｅｅｎｔｗｏ

ｇｒｏｕｐｓｏｆｅｎｄｏｓｃｏｐｅｓ

项目
试验组

（狀＝８０）

对照组

（狀＝８０） χ
２／狋 犘

内镜类型（根） ０．０３４ ０．８５４

　胃镜 ６０ ６１

　肠镜 ２０ １９

内镜品牌及型号（根） １．００２ ０．８０１

　奥林巴斯２６０系列 １３ １５

　奥林巴斯２９０系列 ４３ ４６

　富士５９０系列 １９ １４

　富士６００系列 ５ ５

内镜使用时间

（年，狓±狊）

５．７３±３．２７ ５．５１±３．２０ ０．４２８ ０．６６９

清洗槽中清洗剂水温

（℃，狓±狊）

１７．８０±０．１６１７．７８±０．１８ ０．７３７ ０．４６２

２．２　内镜消毒合格情况　内镜总体消毒合格率试

验组和对照组分别为９８．７５％、８８．７５％，两组合格

率比较，差异有统计学意义（犘＝０．００９）。胃镜消毒

合格率试验组（９８．３３％）高于对照组（８６．８９％），两

组比较差异有统计学意义（犘＝０．０１６）。肠镜消毒

合格率试验组为１００％，对照组为９４．７４％，两组比

较差异无统计学意义（犘＝０．２９９）。见表２。
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表２　两组内镜消毒合格情况

犜犪犫犾犲２　Ｄｉｓｉｎｆｅｃｔｉｏｎｑｕａｌｉｆｉｃａｔｉｏｎｔｓｔａｔｕｓｏｆｔｗｏｇｒｏｕｐｓｏｆ

ｅｎｄｏｓｃｏｐｅｓ

内镜

试验组

合格数

（根）

合格率

（％）

对照组

合格数

（根）

合格率

（％）

χ
２ 犘

胃镜（狀＝６０） ５９ ９８．３３ ５３ ８８．３３ ５．７５８ ０．０１６

肠镜（狀＝２０） ２０ １００ １８ ９０．００ １．０８０ ０．２９９

合计（狀＝８０） ７９ ９８．７５ ７１ ８８．７５ ６．８２７ ０．００９

２．３　内镜管道刷洗时间比较　在内镜管道刷洗时

间方面，试验组刷洗时间为（１５８．７６±１７．４６）ｓ，长于

对照组（１１７．４４±１３．５９）ｓ，两组比较差异有统计学

意义（狋＝１６．７０６，犘＜０．００１）。

２．４　洗消员躯体疲劳程度比较　在洗消员躯体疲

劳程度方面，试验组刷洗前后洗消员躯体疲劳程度

得分差值为（０．８７±０．８０）分，对照组（２．８４±１．０８）

分，两组比较差异有统计学意义（犘＜０．００１）；其中

试验组刷洗前洗消员躯体疲劳程度得分为（１．２３±

０．５０）分，对照组为（１．２０±０．４６）分，两组比较差异

无统计学意义（犘＝０．７４３）；试验组刷洗后洗消员躯

体疲劳程度得分低于对照组［（２．１０±１．１３）分 ＶＳ

（４．０４±１．３６）分］，两组比较差异有统计学意义（犘

＜０．００１）。见表３。

表３　两组洗消员躯体疲劳程度比较（分，狓±狊）

犜犪犫犾犲３　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｔｈｅｐｈｙｓｉｃａｌｆａｔｉｇｕｅｌｅｖｅｌｓｂｅｔｗｅｅｎ

ｔｗｏｇｒｏｕｐｓｏｆｃｌｅａｎｉｎｇａｎｄｄｉｓｉｎｆｅｃｔｉｏｎｐｅｒｓｏｎｎｅｌ

（Ｐｏｉｎｔｓ，狓±狊）

项目
试验组

（狀＝８０）

对照组

（狀＝８０）
狋 犘

刷洗前躯体疲劳

程度

１．２３±０．５０ １．２０±０．４６ ０．３２８ ０．７４３

刷洗后躯体疲劳

程度

２．１０±１．１３ ４．０４±１．３６ －９．７７９ ＜０．００１

刷洗前后躯体疲

劳程度差值

０．８７±０．８０ ２．８４±１．０８ －１３．０１８ ＜０．００１

３　讨论

刷洗是内镜清洗消毒流程中的重要环节，有效

清洗能够提高内镜消毒的合格率［１９］。国内外指南

均强调，不论是手工操作流程还是内镜清洗消毒机

清洗内镜，均需要洗消员用清洗刷手动伸入内镜所

有管道内，反复刷洗至没有可见的污染物［１５，２０］。内

镜管道如刷洗不干净，微生物反复堆积容易形成生

物膜，内镜管路中一旦形成生物膜，现有清洗消毒方

法很难将生物膜完全清除［２１］。目前内镜管道刷洗

的研究都是基于手工刷洗，侧重于刷洗方法、清洗刷

种类、刷洗速度和次数等方面，尚无关于机器辅助自

动刷洗的研究。当前手工刷洗最主要的问题是完全

依靠人工操作，且刷洗操作费时、费力导致频繁出现

管道刷洗次数不足或漏刷等问题，刷洗质量难以保

证，影响内镜清洗消毒或灭菌效果。而软式内镜管

道自动清洗装置可以解决此问题。该装置的工作原

理为：清洗刷通过匹配的导向接头与内镜吸引活塞

和钳子管道口连接，洗消员通过按钮发出控制指令，

由机器代替人工控制毛刷动作，实现内镜管道的自

动刷洗。

本研究结果显示，软式内镜管道自动清洗装置的

内镜总体消毒合格率高于人工刷洗。传统洗消员使

用手工刷洗内镜管道时，刷洗速度和力度难以保持

一致，而该装置采用的是机械自动力量推动清洗刷

匀速刷洗内镜管道，管道各部位受力均匀一致，保证

清洗刷和管道有合适力度的摩擦力，可及时清除黏

附在管道表面的污染物。根据内镜种类分析，结果

表明胃镜消毒合格率试验组高于对照组（犘＜０．０５），

肠镜消毒合格率两组比较差异无统计学意义（犘＞

０．０５），原因可能与本研究肠镜的样本量较少（２０

根）有关。

从刷洗时间分析，结果显示软式内镜管道自动

清洗装置的刷洗时间比人工刷洗时间长。该装置的

清洗刷进出管道都是匀速刷洗，因此刷洗所需时间

更长。而传统手工刷洗时间更短，分析原因可能是：

（１）洗消员的关注重点在清洗刷进入管道刷洗步骤，

采用匀速刷洗，但忽视了退出管道刷洗环节，大多使

用快速抽拉的方式。（２）参与本研究的洗消员工作

年限均在５年以上，管道刷洗流程操作非常熟练，刷

洗速度较快。但从刷洗效率分析，刷洗时间更短，清

洗刷与管道接触时间也更短，导致清洗刷带出的污

物较少。人工刷洗内镜时，一名洗消员只能刷洗一

根内镜；而使用该装置时，一名洗消员可以同时负责

多台设备，刷洗多根内镜，提高刷洗效率。

内镜清洗消毒流程中，刷洗是疲劳程度最高的

环节，需要洗消员全程手工刷洗内镜所有管道。本

研究结果表明，采用软式内镜管道自动清洗装置刷

洗后的洗消员躯体疲劳程度得分低于手工刷洗（犘

＜０．０５）。严格按照《规范》和内镜洗消手册要求，刷

洗内镜时需要刷洗３个腔道。三甲医院平均每名洗
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消员每天刷洗内镜３１～４７根内镜
［２２］；采用钢丝－

塑料刷头，刷洗内镜钳子管道３次最为适宜
［２３］。因

此，每名洗消员每天至少需刷洗管道２７９～４２３次，

刷洗工作量巨大。临床实践中，因缺乏有效的监督，

洗消员难以持之以恒遵照标准做好管道刷洗工作。

本研究采用软式内镜管道自动清洗装置，只需设置

好刷洗次数，将导向接头和内镜连接，点击自动刷洗

按钮即可代替人工完成内镜管道的自动刷洗，解放

洗消员的双手，大大减轻了洗消员的疲劳程度。

本研究也存在一些局限性。如本研究的样本总

量较少，且仅在单个内镜中心进行，目前只纳入了胃

肠检查后的内镜，尚未纳入治疗镜和十二指肠镜，其

消毒效果有待进一步验证。后期将开展大样本、多

中心研究，以克服现有的设计缺陷。此外，由于洗消

员全程参与内镜刷洗过程，需要按照分组进行自动

或手动刷洗，因此本研究无法对洗消员采用盲法。

综上所述，软式内镜管道自动清洗装置安全有

效，且操作便捷，能够提高内镜消毒质量，减轻洗消

员工作负担，有望替代人工进行内镜管道刷洗工作，

值得临床推广应用。
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