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一起终末漂洗水污染引起的内镜消毒质量监测不合格案例的调查处置
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[摘 要] 目的 分析某医疗机构内镜消毒质量监测不合格的原因,总结调查处置过程,为类似事件提供参考。

方法 调查分析2023年4月某医疗机构内镜中心内镜消毒监测不合格的原因,采取停用不合格内镜,调查内镜清

洗消毒操作和水处理设备维护管理情况,开展微生物检测等措施,根据存在问题制定处置措施并整改。结果 经

调查发现用于纯水消毒的臭氧装置不在正常工作状态,纯水储水罐的连接口破裂漏水,更换接口后未对水路进行

消毒,水处理设备维护和水路消毒制度不完善。重新检测12条消毒后内镜,2条合格,合格率为16.7%;纯水检测

15份,除反渗透(RO)膜后纯水合格以外,其余 14 份包括胃、肠镜手工清洗的终末漂洗槽、内镜清洗消毒机

(EWDs)入水口、纯水储水罐出水口和回水口纯水均不合格,合格率为6.7%。停用纯水设备,将内镜消毒工作搬

迁至另一个内镜清洗消毒室,再处理所有内镜,重新检测均合格。采用过氧乙酸进行水路消毒,检测3次合格后重

新启用原水处理设备,启用后强化纯水微生物检测,完善纯水设备的维护和水路消毒,未再发生纯水超标的现象。

结论 终末漂洗水污染是本次内镜消毒质量监测不合格的主要原因,建立完善的纯水设备运行和维护管理制度对

提升内镜消毒质量至关重要。
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[Abstract] Objective To
 

analyze
 

the
 

causes
 

for
 

the
 

unqualified
 

surveillance
 

result
 

of
 

endoscopic
 

disinfection
 

in
 

a
 

medical
 

institution,
 

summarize
 

the
 

investigation
 

and
 

disposal
 

process,
 

and
 

provide
 

reference
 

for
 

similar
 

events.
 

Methods The
 

causes
 

for
 

the
 

unqualified
 

surveillance
 

result
 

of
 

endoscopic
 

disinfection
 

in
 

the
 

endoscopy
 

center
 

of
 

a
 

medical
 

institution
 

in
 

April
 

2023
 

was
 

investigated
 

and
 

analyzed.
 

Measures
 

were
 

adopted,
 

such
 

as
 

stopping
 

using
 

unqualified
 

endoscopes,
 

investigating
 

the
 

cleaning
 

and
 

disinfection
 

operations
 

of
 

endoscopes,
 

maintenance
 

and
 

management
 

of
 

water
 

treatment
 

equipment,
 

and
 

conducting
 

microbiological
 

detection,
 

etc.
 

Disposal
 

measures
 

were
 

formulated
 

based
 

on
 

the
 

existing
 

problems,
 

and
 

problems
 

were
 

rectified.
 

Results The
 

investigation
 

found
 

that
 

the
 

ozone
 

device
 

used
 

for
 

pure
 

water
 

disinfection
 

didn’t
 

work
 

properly;
 

the
 

connection
 

port
 

of
 

the
 

pure
 

water
 

storage
 

tank
 

was
 

broken
 

with
 

water
 

leakage;
 

the
 

waterline
 

was
 

not
 

disinfected
 

after
 

replacing
 

the
 

connection
 

port;
 

and
 

the
 

maintenance
 

of
 

water
 

treatment
 

equipment
 

and
 

waterline
 

disinfection
 

system
 

was
 

incomplete.
 

Twelve
 

disinfected
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endoscopes
 

were
 

redetected,
 

and
 

2
 

were
 

found
 

to
 

be
 

qualified,
 

with
 

a
 

qualified
 

rate
 

of
 

16.7%.
 

Fifteen
 

pure
 

water
 

specimens
 

were
 

detected.
 

Except
 

that
 

the
 

pure
 

water
 

behind
 

reverse
 

osmosis
 

(RO)
 

membrane
 

was
 

qualified,
 

the
 

remaining
 

14
 

specimens,
 

including
 

the
 

final
 

rinse
 

tank
 

for
 

manual
 

cleaning
 

of
 

gastroscopes
 

and
 

colonoscopes,
 

the
 

water
 

inlet
 

of
 

endoscope
 

washer-disinfectors
 

(EWDs),
 

the
 

water
 

outlet
 

of
 

pure
 

water
 

storage
 

tanks,
 

and
 

the
 

return
 

water
 

inlet,
 

were
 

all
 

unqualified,
 

with
 

a
 

qualified
 

rate
 

of
 

6.7%.
 

The
 

use
 

of
 

pure
 

water
 

equipment
 

was
 

ceased.
 

Endoscope
 

disinfection
 

work
 

was
 

relocated
 

to
 

another
 

endoscope
 

cleaning
 

and
 

disinfection
 

room.
 

All
 

endoscopes
 

were
 

reprocessed,
 

then
 

redetected
 

results
 

were
 

all
 

qualified.
 

Waterline
 

was
 

disinfected
 

with
 

peracetic
 

acid.
 

The
 

raw
 

water
 

treatment
 

equipment
 

was
 

reused
 

since
 

results
 

from
 

three
 

detections
 

were
 

qualified,
 

afterwards,
 

the
 

microbial
 

detection
 

for
 

pure
 

water
 

was
 

strengthened,
 

and
 

the
 

maintenance
 

of
 

the
 

pure
 

water
 

equipment
 

and
 

waterline
 

disinfec-

tion
 

were
 

improved.
 

No
 

unqualified
 

pure
 

water
 

occurred.
 

Conclusion Contamination
 

of
 

final
 

rinse
 

water
 

is
 

the
 

main
 

cause
 

for
 

the
 

unqualified
 

surveillance
 

result
 

for
 

endoscopic
 

disinfection
 

quality
 

in
 

this
 

study.
 

Establishing
 

a
 

manage-

ment
 

system
 

for
 

the
 

operation
 

and
 

maintenance
 

of
 

pure
 

water
 

equipment
 

is
 

crucial
 

to
 

the
 

improvement
 

of
 

endoscopic
 

disinfection
 

quality.
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  软式内镜广泛应用于多种疾病的诊断和治疗,
具有结构精密、管腔复杂、材料特殊等特点[1-2],清洗

消毒难度较大,容易导致严重的医院感染事件[3]。
一项对2010—2022年184所医疗机构胃镜与肠镜

消毒效果监测数据分析显示,三级医疗机构内镜消

毒整 体 合 格 率 为 92.1%,二 级 医 疗 机 构 为

87.5%[4]。软式内镜消毒效果监测是评价内镜消毒

质量的重要手段[5],发现监测不合格的情况后如何

及时采取有效处置措施,以保障医疗安全和持续提

升内镜消毒质量至关重要。某三级甲等医院抽检中

发现胃镜和肠镜菌落数高于《软式内镜清洗消毒技

术规范》(WS
 

507—2016)[6]要求的20
 

CFU/件,立
即开展了调查处置工作,现将调查过程报告如下。

1 材料与方法

1.1 采样与检测方法

1.1.1 消毒后内镜 检测方法参照
 

《医院消毒卫

生标准》(GB
 

15982—2012)[7],采用无菌注射器抽

取50
 

mL含相应中和剂的洗脱液,从活检口注入冲

洗内镜管路,并全量收集送检。将洗脱液充分混匀,
取洗脱液1.0

 

mL接种平皿,将冷却至40~45℃的

熔化 营 养 琼 脂 培 养 基 每 皿 倾 注 15~20
 

mL,
(36±1)℃恒温箱培养48

 

h,计数菌落数(CFU/平

板)。将 剩 余 洗 脱 液 在 无 菌 条 件 下 采 用 滤 膜

(0.45
 

μm)过滤浓缩,将滤膜接种于凝固的营养琼

脂平板上,置(36±1)℃温箱培养48
 

h,计数菌落数

(CFU/滤 膜)。当 滤 膜 法 可 计 数 时,菌 落 总 数

(CFU/件)=平板法菌落数+滤膜法菌落数;当滤

膜法不可计数时,菌落总数(CFU/件)=平板法菌

落数×50。

1.1.2 终末漂洗用纯水 在水处理系统正常运转

的情况下,采用75%乙醇消毒采样点出水口后,打
开水龙 头 60

 

s,使 用 一 次 性 无 菌 试 管 收 集 水 样

10
 

mL送检。将收集的纯水充分混匀,取1.0
 

mL
接种平皿,将冷却至40~45℃的熔化营养琼脂培养

基每皿倾注 15~20
 

mL,(36±1)℃恒温箱培养

48
 

h,计数菌落数(CFU/100
 

mL)。

1.2 细菌鉴定方法 采用基质辅助激光解吸电离

飞行时间质谱(MALDI-TOF
 

MS)(法国梅里埃)进
行 菌 株 鉴 定;质 控 标 准 菌 株 为 大 肠 埃 希 菌

(ATCC8739)。

1.3 结果判定 按照《软式内镜清洗消毒技术规

范》(WS
 

507—2016),消毒后内镜的菌落总数≤
20

 

CFU/件为 合 格,终 末 漂 洗 水 的 菌 落 总 数 ≤
10

 

CFU/100
 

mL为合格。

2 结果

2.1 基本概况 2023年4月10日某医院收到疾

病预防控制部门反馈3月22日抽查的3条软式内

镜消毒质量检测均不合格,但抽查的1份邻苯二甲

醛消毒剂(O-phthalaldehyde
 

disinfectant,
 

OPA)染
菌量检测合格,见表1。不合格内镜的再处理方式

均为手工清洗消毒,即采用0.55%的 OPA进行浸

泡消毒。胃镜和肠镜分别在胃镜和肠镜的清洗工作

站再处理,消毒员不相同。予立即停用该3条内镜,
开展调查处置工作,并采取以下处置措施:停用不合

格内镜;调查清洗消毒流程;再处理不合格内镜并检

测,鉴定微生物种类和数量;进行终末漂洗水微生物
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检测,鉴定微生物种类和数量。

表1 3月22日内镜消毒效果和消毒剂监测结果

Table
 

1 Surveillance
 

results
 

of
 

endoscopic
 

disinfection
 

efficacy
 

and
 

disinfectant
 

on
 

March
 

22

标本 检验结果(CFU/件)

5号胃镜 300
 

20号胃镜 33

15号肠镜 1
 

500

OPA(胃镜) 0*

  注:*为CFU/mL。

2.2 原因假设 回顾采样流程,全程操作规范,考
虑采样污染可能性不大。追溯近三个月的监测资料

显示,3月7日常规监测抽检12条内镜,结果均为

0
 

CFU/条;4月4日对10台新安装内镜清洗消毒

机(endoscope
 

washer-disinfectors,
 

EWDs)投入使

用前 进 行 监 测,共 检 测 10 条 内 镜,结 果 均 为

0
 

CFU/条,见表2。其中20号胃镜与3月22日疾

病预防控制部门抽检的20号胃镜为同一条,不同的

是3月22日抽检的内镜再处理方式为手工清洗消

毒,4月4日检测的内镜再处理方式是EWDs。根据

初步的线索,提出原因假设为手工清洗消毒操作不规

范导致消毒失败。

表2 不同检测日期内镜消毒效果监测结果

Table
 

2 Surveillance
 

results
 

of
 

endoscopic
 

disinfection
 

efficacy
 

on
 

different
 

detection
 

dates

检测日期
手工清洗消毒

检测数量(条) 合格数量(条) 合格率(%)

EWDs

检测数量(条) 合格数量(条) 合格率(%)

3月7日 8 8 100 4 4 100

3月22日 3 0 0 0 0 /

4月4日 0 0 / 10 10 100

  注:/表示无数值。

2.3 现场调查 现场抽查10条内镜的手工清洗消

毒操作全过程,发现2条内镜的清洗刷重复使用,未
随内镜一同进行消毒程序,其余操作符合规范。检

查纯水设备维护发现,与纯水储水罐连接用于纯水

消毒的臭氧装置为关闭状态,具体关闭日期不明确。
该内镜中心采用反渗透装置独立供水,产生的纯水

储存在储水罐并采用臭氧消毒,该设备于2022年

9月投入使用,投入使用前经水路消毒后,终末漂洗

水连续3次检测合格方投入使用。投入使用后分别

于2022年9月、10月、11月、2023年1月、3月共

9次检测,结果均为0
 

CFU/mL。检查维护记录发

现,3月15日纯水储水罐其中一个连接口有裂痕,
出现漏水,更换接口后未对水路进行消毒,水处理设

备维护和水路消毒制度不完善。

2.4 微生物检测 重新检测3条不合格内镜,并增

加9条内镜作为对照组,再处理方式均为手工清洗

消毒。纯水检测点为胃镜、肠镜手工清洗的终末漂

洗槽、EWDs入水口、纯水处理设备反渗透(reverse
 

osmosis,
 

RO)膜后、纯水储水罐出水口和回水口纯

水。结果显示检测的12条内镜仅2条合格,合格率

为16.7%;其中复查的3条内镜均不合格,菌落总

数为500~1
 

750
 

CFU/件。15份纯水除RO膜后

纯水合 格 以 外,其 余 14 份 均 不 合 格,合 格 率 为

6.7%,菌落总数5
 

000~48
 

000
 

CFU/100
 

mL,不合

格内镜和纯水检出细菌经鉴定均为皮氏罗尔斯顿

菌。采取以下处置措施:停用纯水设备,联系厂家调

查原因;再处理所有内镜并检测。

2.5 处置措施与效果评价

2.5.1 再处理内镜与检测 将内镜消毒工作搬迁

至另一个内镜清洗消毒室,使用另一套纯水设备供

水,对所有内镜进行再处理。检测纯水15份,结果

均为
 

0
 

CFU/mL;抽检14条消毒后内镜(含前述监

测不合格的内镜),结果均为
 

0
 

CFU/条。见表3。

2.5.2 消毒措施 采用2
 

000
 

mg/L的过氧乙酸对

原内镜清洗消毒间的纯水水路进行化学浸泡消毒,作
用1

 

h。消毒后连续3次进行纯水微生物检测,结果

均为0
 

CFU/100
 

mL,重新启用纯水设备。恢复启用

臭氧装置,持续对纯水储水罐的纯水进行消毒。

2.5.3 强化设备维护管理 完善纯水设备的日常

维护管理和水路消毒等制度流程,设定专人负责水

处理设备的日常维护,根据设备厂家意见,每2个月

进行水路消毒。重新启用纯水设备后分阶段强化监

测,确保纯水质量,分别于启用后第1~4、6、8、12、20
周进行纯水微生物检测,结果均为0

 

CFU/100
 

mL。
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表3 搬迁后再处理内镜和纯水微生物检测结果

Table
 

3 Microbial
 

detection
 

results
 

of
 

reprocessed
 

endo-

scopes
 

and
 

pure
 

water
 

after
 

relocation

采样类别/位点 检测数量 合格数量 合格率(%)

内镜

 胃镜 8 8 100

 肠镜 6 6 100

纯水

 RO膜后 1 1 100

 纯水储水罐出水口 1 1 100

 回水口 1 1 100

 肠镜终末清洗槽 1 1 100

 胃镜终末清洗槽 1 1 100

 EWDs入水口 10 10 100

3 讨论

微生物学检测是评估内镜清洗消毒质量的金标

准[8]。国内外均推荐定期对内镜进行微生物培养检

查,以评估消毒效果[6,
 

9-10]。但鲜有文献报道检测结

果超标的处置方法。本研究针对不合格内镜采取停

用措施,重新处理、再次检测和菌株鉴定,同时从人

员操作、终末漂洗用水管理和设备维护管理等方面

查找消毒质量监测不合格原因,其处置方式与研

究[11]报道的消毒肠镜效果监测不合格的处置方式

基本一致。
据Ofstead等[12]报道,内镜消毒失败的原因包

括预处理不及时、人工清洗不到位、消毒剂浓度不合

格、清洗刷重复使用、干燥不彻底等问题。本研究通

过调查确定内镜消毒质量监测不合格的原因为终末

漂洗水污染,虽然调查过程发现存在清洗刷重复使

用的问题,但根据调查结果判断其与该次内镜消毒

失败无关。值得注意的是,本研究调查结果显示,在
终末漂洗水污染的情况下,仍有部分消毒内镜检测

合格,提示单纯进行内镜消毒效果监测可能不能及

时发现终末漂洗水微生物污染的情况。研究[13]报

道,在消毒内镜标本中未检测到铜绿假单胞菌,但在

终末漂洗水中检测出该菌。国内目前尚缺乏内镜终

末漂洗水微生物监测的统一标准[14-15],英国标准[16]

推荐每周监测一次细菌总数,每季度检测一次环境

分枝杆菌和铜绿假单胞菌。
 

多项研究[17-19]表明,终末漂洗水污染较为严

重,合格率为35.8
 

%~70.3%,可能对内镜造成“二

次污染”。朱炫瑞等[20]指出,紫外线及臭氧杀菌器

是消毒系统中的关键装置,可有效提高纯化水质量,
保障用水安全。本研究结果显示,RO装置产生的

纯水合格,而纯水储水罐出水口的纯水不合格,考虑

为纯水储水罐连接口破裂漏水,导致水路的密闭状

态被破坏,同时用于纯水消毒的臭氧装置处于关闭

状态,未对纯水储水过程进行持续有效消毒,导致终

末漂洗水污染。使用过氧乙酸彻底消毒水路后,连
续3次纯水微生物检测合格后重新启用纯水设备,
该做法与苏格兰的内镜终末漂洗水临床管理指

南[21]中的建议一致。研究[22]发现,内镜终末漂洗

水污染与纯水供给管道未消毒密切相关。Marek
等[23]通过采取每周监测终末漂洗水,每晚对EWDs
进行自消毒,以及对纯水连续2次超过干预限值的

情况进行消毒,在5年内未从内镜冲洗水中分离出

假单胞菌属、环境分枝杆菌属或军团菌属。本研究

通过完善水处理设备维护制度和水路消毒制度,强
化监管落实和监测,未再发现终末漂洗水微生物检

测不合格的情况。
本研究结果显示,在纯水污染的情况下,3月

22日(手工清洗)和4月4日(机洗)检测同一条内

镜,结果表明机洗内镜合格,而手工清洗内镜不合

格。经调查考虑,为新的EWDs投入使用前加装了

滤膜孔径≤0.2
 

μm的前置过滤器,这意味着纯水在

RO反渗透后进入EWDs经过再次过滤。提示在

RO装置的基础上在终端加装前置过滤器可能更利

于保证内镜消毒质量。但王萍等[24]研究表明,上海

市三级医疗机构软式内镜终末漂洗虽已加装纯化水

过滤装置,但终末漂洗水合格率仅为63.09%,可能

与管路生物膜形成等因素有关。WS
 

507—2016要

求EWDs宜具备水过滤功能,GB
 

30689—2014[25]

和YY/T
 

0992—2023[26]未对EWDs和内镜清洗工

作站终 末 漂 洗 槽 的 水 过 滤 功 能 作 出 明 确 规 定。

GB/T
 

35267.4—2025[27]规定可通过使用之前立即

消毒;或过滤除去>0.2
 

μm的悬浮颗粒等方法用于

控制终末漂洗水的微生物污染。医疗机构应根据风

险评估采取适宜的控制措施改善终末漂洗水质量。
内镜诊疗过程中出现的感染与内镜本身、再处

理步骤和设备等因素有关[13,
 

28]。内镜相关感染既

包括内镜操作治疗因素导致的感染,也包括内镜再

处理不当等导致的感染[29]。本研究通过调查发现,
内镜消毒失败的原因是皮氏罗尔斯顿菌污染纯水。
皮氏罗尔斯顿菌是一种毒力较弱的条件致病菌,在
一些免疫功能抑制、合并基础疾病等患者中可引起

·911·中国感染控制杂志2026年1月第25卷第1期 Chin
 

J
 

Infect
 

Control
 

Vol
 

25
 

No
 

1
 

Jan
 

2026



严重的并发症,如肺炎、脑膜炎和菌血症[30-32]。该

菌多见于蒸馏水、医用盐水、药物制剂和医疗器械污

染[33],可造成患者血源性感染暴发[34]。内镜终末

漂洗水污染导致内镜消毒失败后,如追溯患者,其追

踪成本高、耗费资源大,且可能对患者造成压力,并
对内镜诊疗服务造成干扰。由于缺乏足够的纯水污

染的处置经验,基于医疗安全考虑,本研究参照黄晓

玲等[35]关于内镜相关感染的定义,追溯了 3 月

22日—4月14日行消化内镜操作的住院患者的感

染情况,未发现患者临床标本检出皮氏罗尔斯顿菌,
也未发现该菌导致的感染病例。英国医疗保健感染

学会工作组[36]报道了18篇文献,其中发现或怀疑

终末漂洗水被污染造成假暴发案例,患者的临床标

本检出与纯水污染一致的病原体,但未发现患者被

定植 或 感 染;建 议 当 终 末 漂 洗 水 菌 落 总 数 >
100

 

CFU/100
 

mL,或存在铜绿假单胞菌和环境分

枝杆菌等重要微生物污染时,无需对患者进行常规

追踪和随访,但需根据纯水细菌菌落总数级别和操

作内镜类别等进行风险评估,采取停用EWDs、回收

并重新处理所有未使用的内镜等措施;仅在检测到

异常高的菌落总数(>1
 

000
 

CFU/100
 

mL)或最终

冲洗水中存在高致病性微生物时,才需要对患者进

行追踪和随访。
本研究对内镜消毒效果监测不合格进行调查分

析,经针对性改进后,问题得到解决。希望能为遇到

类似问题的医疗机构提供参考。本研究也存在一定

的局限性,内镜和纯水微生物鉴定同为皮氏罗尔斯

顿菌,但未进行同源性分析。且纯水的检测方法不

同于《中华人民共和国药典-二部(2020年版)》中
纯化水检测方法[37],可能会对结果造成偏差。针对

该问题,在评价水路消毒后纯水质量时予以改进,采
集标本送第三方检验机构,按《中华人民共和国药

典-二部(2020年版)》规定的微生物实验室检测方

法进行检测,以减少结果偏差。
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