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软式内镜活检阀清洗消毒标准流程建立与应用：一项多中心研究
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［摘　要］　目的　调查江西省３家消化内镜中心活检阀清洗消毒现状，评估建立软式内镜活检阀标准化清洗消毒

流程（ＳＯＰ）的效果。方法　采用现场调查方法，记录３家消化内镜中心活检阀现行清洗消毒流程，设为对照组。

基于国内外相关文献及生产厂家说明书，制定ＳＯＰ并对清洗消毒人员进行专业培训，设为试验组。对两组活检阀

进行采样，比较流程改进前后两组活检阀的消毒合格率、消毒前微生物阳性率、消毒后微生物负载量。结果　两组

各采集１８０个活检阀（Ａ、Ｂ、Ｃ内镜中心各６０个），现场调查显示３家内镜中心活检阀清洗消毒流程不一致。试验

组消毒总合格率高于对照组（９５．５％ ＶＳ８３．３％），两组比较差异有统计学意义（犘＜０．０５）；试验组活检阀微生物总

阳性率低于对照组（２５．０％ ＶＳ５７．２％），两组比较差异有统计学意义（犘＜０．０５）。两组活检阀消毒后菌落数负载

量比较，差异具有统计学意义（犣＝－６．４７，犘＜０．０５）。结论　尽管软式内镜活检阀是小型附件，若清洗消毒不彻

底，也可能成为潜在感染源。制定ＳＯＰ，有助于提高活检阀的清洗效果。目前内镜活检阀清洗消毒流程尚无统一

标准，未来应不断探索和规范活检阀ＳＯＰ，以降低交叉感染风险。

［关　键　词］　软式内镜；活检阀；内镜附件；微生物检测；消毒质量
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　　软式内镜活检阀作为内镜附件之一，位于内镜

活检通道端口处，是内镜检查及治疗手术中各类器

械进出活检通道的第一个接触点［１］。内镜活检阀形

状及结构复杂，包括阀主体、阀盖、环形凹槽，凹凸环

形面等结构。在手工清洗过程中，清洗刷可能将阀

外表面的微生物带入其内部的环形凹槽缝隙，导致

感染性物质难以彻底清除。

一些欧洲国家认为未充分再处理的内镜阀可能

成为感染源［２４］。２００６年，一项研究
［５］报道，活检阀

是软式内镜污染的潜在来源，１５个活检阀中有８个

（５３．３％）检出某种形式的残留物或存在潜在污染风

险，且证实这些残留物是蛋白质类物质。另一项

Ｎｏｖａ团队研究
［６］表明，在测试的１２８个内镜阀门

中，有７７个（６０．２％）检出细菌、酵母菌、霉菌和细菌

孢子。正确的手动清洁和消毒内镜阀门可能需要

３０个步骤以上，若跳过或忽略其中任何步骤，均可

能导致交叉污染［７８］。尽管一些专业协会发布了关

于内镜及附件正确再处理的指南［９１１］，但目前各国

指南对软式内镜活检阀再处理的要求多为宏观，缺

乏明确、规范且统一的具体流程细节。本研究对江

西省３家内镜中心的活检阀清洗消毒现状进行调

查，并采集标本进行实验室检测分析。基于所得数

据，建立了标准化清洗消毒流程（ｓｔａｎｄａｒｄｏｐｅｒａｔｉｏｎ

ｐｒｏｃｅｄｕｒｅ，ＳＯＰ）并进行应用研究，旨在为软式内镜

活检阀的清洗消毒工作提供参考。

１　资料与方法

１．１　研究资料　调查江西省３家（Ａ、Ｂ、Ｃ）消化内

镜中心内镜活检阀的现行清洗消毒流程，查阅相关

文献，制定ＳＯＰ并对清洗消毒人员进行专业培训，

清洗消毒后对活检阀进行微生物学评价。

１．２　仪器与消毒剂　超声波振荡器、恒温培养箱、

培养皿、哥伦比亚琼脂、无菌试管。酶洗液使用

３ＭＴＭ全能强效多酶清洗剂７０５８０和高效碱性清洁

剂；消毒剂包括邻苯二甲醛和过氧乙酸；另使用ＤＥ

中和肉汤作为中和剂。

１．３　方法

１．３．１　采样方法　根据ＧＢ１５９８２—２０１２
［１２］，将消

毒后的活检阀放入含有５０ｍＬＤＥ肉汤的无菌试管

中，充分振荡洗脱，收集全部洗脱液立即送检，并于

２ｈ内进行培养。

１．３．２微生物培养　取洗脱液１．０ｍＬ加入无菌平

皿中，倾注１５～２０ｍＬ已熔化并冷却至４０～４５℃的

营养琼脂培养基，混匀；剩余洗脱液在无菌条件下用

负压吸引器抽滤，将滤膜贴于已凝固的营养琼脂平

板上。将上述平板置于（３６．０±１．０）℃恒温培养箱

中培养４８ｈ，计数菌落数。

１．４　评价指标

１．４．１　消毒合格率　最大菌落形成单位（ＣＦＵ）计

数被作为内镜微生物学检测的质量标准，同样也可

以应用于评估内镜阀门的质量监测［１３］。活检阀消

毒合格率＝合格活检阀数／检测活检阀数×１００％，以

菌落总数＜２０ＣＦＵ／个且无致病菌判定为合格
［１４］。

１．４．２　微生物阳性率　按菌落总数≥１ＣＦＵ／个即

为阳性，微生物阳性率＝培养出菌落的活检阀数／采

样活检阀总数×１００％。

１．４．３　微生物负载量　根据文献
［１３］标准，对微生

物生长情况进行半定量评估，微生物计数表示为：

无生长、极低负载（１～１０ＣＦＵ／个）、低负载（１１～

１００ＣＦＵ／个）、高负载（＞１００ＣＦＵ／个）。

１．５　统计学方法　应用ＳＰＳＳ２６．０软件进行数据

分析。计量数据中非正态分布数据，组间比较采用

犕犪狀狀犠犺犻狋狀犲狔犝 检验和犓狉狌狊犽犪犾犠犪犾犾犻狊检验；计

数资料以例数（百分比）表示，组间比较采用χ
２ 检

验，以犘≤０．０５为差异有统计学意义。
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２　结果

２．１　三家内镜中心新ＳＯＰ依从情况　新ＳＯＰ彩

色流程图见图１。

新ＳＯＰ共设１１项操作步骤，三家内镜中心在

活检阀浸泡时间、自上而下擦拭阀表面、自上而下刷

洗阀表面、贯通式刷洗阀孔、挤压排气、漂洗时间等

６个操作环节中依从率均达１００％；其余５项操作环

节依从率见表１。

２．２　两组活检阀消毒合格情况　对照组活检阀总

消毒合格率为８３．３％（１５０／１８０），试验组为９５．５％

（１７２／１８０），两组比较差异有统计学意义（χ
２＝１４．２４，

犘＜０．００１）。试验组 Ａ、Ｃ内镜中心活检阀的消毒

合格率均高于对照组（均犘＜０．０５）。见表２。

２．３　两组活检阀微生物阳性情况　对照组活检阀

总阳性率为５７．２％（１０３／１８０），试验组为２５．０％（４５／

１８０），两组比较差异具有统计学意义（χ
２＝３８．５９，犘＜

０．００１）。试验组３家内镜中心活检阀微生物阳性率

均低于对照组，差异均有统计学意义（均犘＜０．０５）。

见表３。
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图１　消化内镜中心内镜活检阀ＳＯＰ图

犉犻犵狌狉犲１　ＳＯＰｄｉａｇｒａｍｏｆｅｎｄｏｓｃｏｐｉｃｂｉｏｐｓｙｖａｌｖｅｓｉｎｄｉｇｅｓ

ｔｉｖｅｅｎｄｏｓｃｏｐｙｃｅｎｔｅｒｓ

表１　三家内镜中心５项操作环节依从情况

犜犪犫犾犲１　Ｃｏｍｐｌｉａｎｃｅｓｔａｔｕｓｏｆ５ＳＯＰｉｎｔｈｒｅｅｅｎｄｏｓｃｏｐｙｃｅｎｔｅｒｓ

项目
Ａ内镜中心（狀＝６０，个）

是 否

Ｂ内镜中心（狀＝６０，个）

是 否

Ｃ内镜中心（狀＝６０，个）

是 否

合计（狀＝１８０）

依从率（％）

刷洗活检阀盖内面 ５７ ３ ５５ ５ ５４ ６ ９２．２

刷洗阀内部环形凹槽 ５８ ２ ５６ ４ ５３ ７ ９２．８

刷洗阀盖孔槽 ５６ ４ ６０ ０ ５４ ６ ９４．４

刷洗阀底孔槽 ５４ ６ ５６ ４ ５７ ３ ９２．８

超声波清洗时间＞１５ｍｉｎ ６０ ０ ５４ ６ ６０ ０ ９６．７

表２　两组内镜活检阀清洗消毒微生物合格情况［％（个）］

犜犪犫犾犲２　Ｍｉｃｒｏｂｉａｌｑｕａｌｉｆｉｃａｔｉｏｎｓｔａｔｕｓｏｆｃｌｅａｎｉｎｇａｎｄｄｉｓｉｎ

ｆｅｃｔｉｏｎｏｆｔｗｏｇｒｏｕｐｓｏｆｅｎｄｏｓｃｏｐｉｃｂｉｏｐｓｙｖａｌｖｅｓ

（％［Ｎｏ．ｏｆｖａｌｖｅｓ］）

组别
Ａ内镜中心

（狀＝６０）

Ｂ内镜中心

（狀＝６０）

Ｃ内镜中心

（狀＝６０）

试验组 ９５．０（５７） ９３．３（５６） ９８．３（５９）

对照组 ７８．３（４７） ８３．３（５０） ８８．３（５３）

χ
２ ７．２１ ２．９１ ４．８２

犘 ０．００７ ０．０８８ ０．０２８

２．４　两组活检阀菌落数负载情况　两组活检阀消

毒后菌落数分布比较，差异具有统计学意义（犣＝

－６．４７，犘＜０．０５）。见表４。

表３　两组内镜活检阀清洗消毒微生物阳性情况［％（个）］

犜犪犫犾犲３　Ｍｉｃｒｏｂｉａｌｐｏｓｉｔｉｖｅｓｔａｔｕｓｏｆｃｌｅａｎｉｎｇａｎｄｄｉｓｉｎｆｅｃ

ｔｉｏｎｏｆｔｗｏｇｒｏｕｐｓｏｆｅｎｄｏｓｃｏｐｉｃｂｉｏｐｓｙｖａｌｖｅｓ（％

［Ｎｏ．ｏｆｖａｌｖｅｓ］

组别
Ａ内镜中心

（狀＝６０）

Ｂ内镜中心

（狀＝６０）

Ｃ内镜中心

（狀＝６０）

试验组 ２３．３（１４） ３０．０（１８） ２１．７（１３）

对照组 ５６．７（３４） ６３．３（３８） ５１．７（３１）

χ
２ １３．８９ １３．３９ １１．６３

犘 ０．００１ ＜０．００１ ０．００１

２．５　活检阀微生物检出菌种鉴定结果　两组标本

共检出２０种微生物，主要包括芽孢杆菌属、葡萄球
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菌属以及杆菌属。此外，还检出２种致病菌，分别是 脑膜炎奈瑟球菌、刚果嗜皮菌。

表４　两组内镜活检阀菌落数负载量情况（ＣＦＵ／个）

犜犪犫犾犲４　Ｃｏｌｏｎｙｌｏａｄｏｆｔｗｏｇｒｏｕｐｓｏｆｅｎｄｏｓｃｏｐｉｃｂｉｏｐｓｙｖａｌｖｅｓ（ＣＦＵ／ｖａｌｖｅ）

组别
Ａ内镜中心（狀＝６０）

０～１０ １０～１００ ＞１００

Ｂ内镜中心（狀＝６０）

０～１０ １０～１００ ＞１００

Ｃ内镜中心（狀＝６０）

０～１０ １０～１００ ＞１００
犘

试验组 １０ ４ ０ １２ ６ ０ １１ ２ ０ ＜０．００１

对照组 １９ １４ １ １４ ２２ ２ ２３ ７ １ ＜０．００１

３　讨论

随着内镜在疾病诊治中的作用日益突出，其使

用频率显著增加，但内镜相关感染传播风险也随之

升高，这为内镜再处理带来了新挑战［１５１６］。研究［１７］

表明，软式内镜清洗消毒不合格的主要原因是附件

（如按钮和／或阀门部位残留黏液等）清洗不彻底。

本研究调查显示，３家内镜中心的清洗消毒人员对

内镜阀门（不限于活检阀）的再处理重视度普遍不

足，且各中心活检阀的清洗消毒步骤不统一。因此，

制定ＳＯＰ并加强清洗消毒人员的专业培训显得尤

为关键。

清洗和消毒的充分性是影响内镜再处理效果的

关键因素［１８］。一项全国胃肠道内镜检查感染控制

实践调查［１９］显示，胃肠科护士报告，在所有导致内

镜清洁消毒程序依从性差的原因中，缺乏明确的感

染控制标准清洗消毒程序占１９％。

因此，本研究制定的ＳＯＰ规范了操作流程，确

保每个步骤得到严格执行。清洗按由外至内、由上

至下的顺序进行，重点清洁易藏污纳垢部位，并采用

浸泡消毒与挤压排气法，确保消毒剂充分接触所有表

面。结果显示，活检阀消毒合格率提高至９５．５％，微

生物阳性率降至２５．０％，高负载菌落标本减少，表

明该ＳＯＰ能有效清除活检阀上的病原微生物，提升

清洗消毒质量。

本研究实验组活检阀微生物总阳性率仍为

２５．０％，主要归因于其复杂的结构设计：细菌及有

机物（如血液、黏液、组织）易附着于缝隙和凹槽内，

长期可形成生物膜［２０］，导致即使采用ＳＯＰ，某些难

以触及的部位仍可能清洁不彻底。内镜上残留的微

生物是医院感染的重要原因［２１２２］。Ｇｕｙ等
［２３］报道，

２０１４年４月，２例住院患者因使用受污染的支气管

镜阀门而感染铜绿假单胞菌及嗜麦芽窄食单胞菌。

本研究通过质谱仪分析检出微生物，共鉴定出２０种

微生物，其中包括２种革兰阴性致病菌。目前无法

确定这些微生物的来源，可能源于清洗不彻底或消

毒后污染。未来研究可对活检阀上的微生物进行同

源性分析，追溯其来源，以确定污染环节。

综上所述，制定ＳＯＰ对提高活检阀的清洗效果

至关重要。然而，由于其结构复杂，仍可能导致清洁

死角及微生物残留。针对这一问题，未来需不断探

索和优化标准化的清洗消毒流程，以提高活检阀的

清洗消毒质量，降低交叉感染的风险。

利益冲突：所有作者均声明不存在利益冲突。
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