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图1 软式内镜标准化再处理处理流程图

Figure
 

1 Flow
 

chart
 

of
 

standardized
 

reprocessing
 

of
 

flexible
 

endoscopes

人员设盲,由研究人员根据分组将经过标准化处理

后的内镜置入AER内进行后续处理。③2名经过

统一培训的采样人员负责内镜采样与培养。④1名

专职护士负责内镜清洗消毒流程质量控制。

1.5 统计学方法 应用Excel
 

2017双盲录入数

据,应用SPSS
 

25.0进行统计分析。计量资料呈正

态分布采用均数±标准差描述,采用两样本t检验

进行比较;计数资料采用频数和率描述,采用卡方检

验进行比较;P≤0.05为差异具有统计学意义。

2 结果

2.1 两组内镜一般资料 共纳入206条内镜,A组

和B组内镜均为Olympus
 

290系列,两组胃镜均为

53条,肠镜均为50条。A组内镜使用时间为(3.78±
0.93)年,B组内镜使用时间为(3.80±0.85)年,两组

比较差异无统计学意义(t=-0.24,P=0.815)。

2.2 两组内镜消毒合格率 A组和B组内镜总体
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消毒合格率分别为96.12%、92.23%,两组合格率

比较差异无统计学意义(P>0.05),其中胃镜消毒

合格率、肠镜消毒合格率两组比较,差异均无统计学

意义(均P>0.05)。见表1。两组内镜不同通道消

毒合格率比较结果显示,活检通道总体消毒合格率

A组和B组分别为97.09%、93.20%,水气通道总

体消毒合格率A组和B组分别为99.03%、97.09%,
副送水通道总体消毒合格率 A组和B组分别为

98.06%、94.17%,两组内镜不同通道消毒合格率比

较差异均无统计学意义(均P>0.05)。见表2。

表1 两组内镜消毒合格情况比较

Table
 

1 Comparison
 

in
 

disinfection
 

qualified
 

condition
 

between
 

two
 

groups
 

of
 

endoscopes

项目

A组

合格数
(条)

合格率
(%)

B组

合格数
(条)

合格率
(%)

χ2 P

胃镜(n=53) 50 94.34 48 90.57 0.14 0.731

肠镜(n=50) 49 98.00 47 94.00 0.26 0.610

合计(n=103) 99 96.12 95 92.23 1.42 0.234

表2 两组内镜不同通道消毒合格情况比较

Table
 

2 Comparison
 

in
 

disinfection
 

qualified
 

condition
 

of
 

different
 

channels
 

between
 

two
 

groups
 

of
 

endoscopes

项目
A组

合格数(个) 合格率(%)

B组

合格数(个) 合格率(%)
χ2 P

胃镜(n=53) 活检通道 51 96.23 49 92.45 0.18 0.674

水气通道 52 98.11 51 96.23 0 1.000

副送水通道 52 98.11 49 92.45 0.84 0.360

肠镜(n=50) 活检通道 49 98.00 47 94.00 0.26 0.610

水气通道 50 100 49 98.00 0 1.000

副送水通道 49 98.00 48 96.00 0 1.000

合计(n=103) 活检通道 100 97.09 96 93.20 1.68 0.195

水气通道 102 99.03 100 97.09 0.26 0.614

副送水通道 101 98.06 97 94.17 1.17 0.279

2.3 两组内镜消毒后菌落数分布情况 按照消毒

后内镜检出菌落数0、1~20、>20~40、>40
 

CFU/条

进行分组,以规范要求菌落数≤20
 

CFU/条作为消

毒合格标准。内镜菌落数为>20~40
 

CFU/条组

中,A组有1条,B组有6条。>40
 

CFU/条组中,

A组有3条,B组有2条。见表3。秩和检验结果显

示,两组内镜消毒后活检通道、水气通道、副送水通

道菌落数各组比较,差异均无统计学意义(Z 值分别

为-1.26、-1.13、-0.81,均P>0.05)。

表3 两组内镜消毒后菌落数分布情况[条(%)]

Table
 

3 Distribution
 

of
 

bacterial
 

count
 

of
 

two
 

groups
 

of
 

endo-

scopes
 

after
 

disinfection
 

(No.
 

of
 

endoscopes
 

[%])

菌落数
(CFU/条) A组 B组

0 82(79.61) 75(72.82)

1~20 17(16.51) 20(19.42)

>20~40 1(0.97) 6(5.82)

>40 3(2.91) 2(1.94)

2.4 两组内镜再处理时间比较 A组单条内镜再

处理时间为(46.98±0.64)
 

min,B组为(34.02±
0.66)

 

min,两组比较差异有统计学意义(t=143.654,

P<0.001)。

2.5 清洗剂消毒剂成本-效益分析 A组和B组

内镜清洗剂消毒剂成本分别为45.81、42.65元/条,
两组内镜清洗剂和消毒剂总成本分别为4

 

718.43、

4
 

392.95元,C/E分别为49.09、47.63,与B组相比,

A组每增加一个单位的合格率,费用增加83.67元。
见表4。

表4 两组内镜清洗剂消毒剂成本-效益分析

Table
 

4 Cost-effectiveness
 

analysis
 

of
 

endoscope
 

cleaning
 

agents
 

and
 

disinfectants
 

of
 

two
 

groups
 

of
 

endoscopes

组别
成本
(元)

合格率
(%)

C/E ⊿C ⊿E ⊿C/⊿E

A组 4
 

718.43 96.12 49.09 325.48 3.89 83.67

B组 4
 

392.95 92.23 47.63 - - -

  注:-表示无数据。
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2.6 细菌培养结果 本研究从206条内镜中,共采

集618份标本,分离病原菌121株,检出率19.58%,
其中A、B组分离病原菌分别为51、70株。共检出

18种病原菌,主要为铜绿假单胞菌、嗜麦芽窄食单

胞菌、恶臭假单胞菌、产气肠杆菌等条件致病菌。见

表5。

表5 两组内镜细菌培养病原菌分布

Table
 

5 Distribution
 

of
 

pathogens
 

of
 

bacterial
 

culture
 

of
 

two
 

groups
 

of
 

endoscopes

细菌
A组

株数 构成比(%)

B组

株数 构成比(%)

合计

株数 构成比(%)

铜绿假单胞菌 6 11.77 8 11.43 14 11.57

嗜麦芽窄食单胞菌 9 17.64 8 11.43 17 14.05

恶臭假单胞菌 5 9.81 8 11.43 13 10.74

产气肠杆菌 5 9.81 7 10.00 12 9.91

腐生葡萄球菌 6 11.77 5 7.14 11 9.09

溶血葡萄球菌 3 5.88 6 8.57 9 7.44

解鸟氨酸植物柔武氏菌 2 3.92 5 7.14 7 5.78

坚强芽孢杆菌 3 5.88 4 5.72 7 5.78

赤红球菌 2 3.92 3 4.29 5 4.13

蜡样芽孢杆菌 2 3.92 2 2.85 4 3.31

藤黄微球菌 1 1.96 3 4.29 4 3.31

人葡萄球菌 0 0
 

4 5.72 4 3.31

草类芽孢杆菌 2 3.92 2 2.85 4 3.31

婴儿芽孢杆菌 2 3.92 0 0
 

2 1.65

小短杆菌 2 3.92 1 1.43 3 2.48

华纳葡萄球菌 1 1.96 2 2.85 3 2.48

巨大芽孢杆菌 0 0
 

1 1.43 1 0.83

砷芽孢杆菌 0 0
 

1 1.43 1 0.83

合计 51 100
 

70 100
 

121 100
 

3 讨论

AER是一种采用化学消毒方法实现内镜清洗

消毒的自动化设备[15]。与人工处理相比,AER可

提供标准化、自动化的清洗消毒流程,减少人为因素

影响,提高再处理的一致性和可靠性,同时降低工

作人员接触高水平消毒剂的风险[3]。目前国内外

指南[1,
 

5,
 

7-8]均推荐采用AER进行内镜处理。本研

究在标准化手工清洗基础上,比较 AER两种循环

模式(A模式:标准循环模式;B模式:无洗涤循环模

式)对软式内镜再处理效果的影响,结果显示,A、B
两组消毒合格率分别为96.12%、92.23%,虽然 A
组略高,但差异无统计学意义(P>0.05)。结果表

明,经标准化手工清洗后,AER两种循环模式的再

处理效果相当,补充清洗提供的额外安全边际有限。
本研究中,4名消毒员严格遵循标准化流程对内镜

进行彻底刷洗。清洗刷产生的机械摩擦力是减少有

机物残留的关键因素[16],这对确保 AER后续处理

效果至关重要。虽然A模式较B模式增加了清洗

和漂洗步骤,但对再处理效果的提升有限。AER的

清洗仅通过清洗液冲洗内镜通道及外表面,缺乏手

工刷洗的机械摩擦力这一关键去污因素。目前

AER仅能通过灌流器连接通道进行水流冲洗,这种

被动冲洗方式对管腔再处理的效果有限[17]。AER
制造商需进一步优化清洗功能设计。湍流流体技术

值得关注,该技术通过高速湍流产生高剪切力,有望

成为软式内镜管腔清洗的理想解决方案[18-19]。
美国每年开展约2

 

000万例胃肠镜检查[20];
中国《2020消化内镜技术普查》数据显示,2019年

全国消化内镜诊疗量达3
 

873万例次。如此巨大

的诊疗量对高效完成内镜清洗消毒提出了严峻挑战。

Funk等[21]研究显示,中国内镜周转时间(26.2
 

min)
较平均操作时间(22.3

 

min)延长3.9
 

min,导致单
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次手术操作平均延迟2.5
 

min。本研究发现,采用B
模式可省略清洗和漂洗步骤,较A模式平均每条内

镜节省再处理时间12
 

min。按本中心日均350例

诊疗量计算,每日可节省4
 

200
 

min(70
 

h),显著提

升内镜周转效率。成本-效益分析显示,A、B模式

的CIE分别为49.09、47.63。分析表明,B模式获

得单位效益的成本低于A模式。增量成本效益分析

(ICER=83.67元/1%合格率提升)显示,A模式虽使

消毒 合 格 率 提 升 3.89 个 百 分 点(96.12%
 

VS
 

92.23%),但差异无统计学意义(P>0.05),提示其

边际效益有限。虽然 A模式通过补充清洗使合格

率达96.12%,但其额外成本(83.67元/1%合格率

提升)与获得的临床效益不成比例,不符合成本效益

最优原则。因此,AER的B模式在节约清洗消毒剂

成本方面较A模式更具经济学优势。
细菌培养鉴定结果显示,主要检出铜绿假单胞

菌、嗜麦芽窄食单胞菌、产气肠杆菌及恶臭假单胞菌

等条件致病菌。其中铜绿假单胞菌是胃肠镜相关感

染的重要病原体,在潮湿环境中广泛存在[22]。尽管

所有内镜均经标准化手工清洗联合 AER处理,仍
有5条内镜检出铜绿假单胞菌:A组2条胃镜(GIF
-HQ290-7191、GIF-HQ290-1944),B组1条胃

镜(GIF-HQ290-9741)和2条肠镜(CF-H290I-
0949、CF-H290I-4330)。因临床使用频次高及采

样工作量限制,未对阳性内镜进行溯源分析。两组

均检出铜绿假单胞菌,提示污染可能与内镜结构特

性相关,主要原因可能包括:(1)管腔结构复杂性。
内镜管腔的直角和弯角设计可能导致清洗盲区,手
工刷洗时难以彻底清洁转角部位,造成有机物残留,
影响消毒效果。研究[23]表明,内镜复杂设计可导致

即使规范再处理仍可能失败。(2)生物膜形成。内

镜通道因附件反复进出易产生微划痕,为生物膜定

植创造条件。传统生物膜(TBF)形成于持续湿润环

境,而堆积生物膜(BBF)则源于流体接触(患者黏

液、清洗消毒剂)与干燥储存的反复循环。BBF通

过再处理过程中的逐层累积形成多层结构,其对消

毒剂的抗性高于TBF,甚至可耐受低温灭菌[24-25]。
基于上述发现,建议:(1)生产商优化管腔设计,减少

直角/弯角,采用抗划痕材料;(2)储存前使用高效干

燥设备确保管腔完全干燥,阻断TBF形成;(3)对反

复污染的内镜进行生物膜检测,确认BBF形成且无

法清除时应更换管腔部件,防止交叉感染。
本研究存在以下局限性:(1)受临床条件限制,

未纳入具有抬钳器等特殊结构的十二指肠镜和超声

内镜,未来需比较 AER两种模式对这些复杂内镜

的再处理效果;(2)单中心研究设计可能影响结果外

推性,需开展多中心大样本研究验证。
本研究表明,在标准化手工清洗基础上,AER标

准循环模式(A模式)与无洗涤循环模式(B模式)的
消毒合格率比较,差异无统计学意义(96.12%

 

VS
 

92.23%,P>0.05),两种模式对软式内镜的再处理

效果相当。研究显示AER补充清洗的额外安全边

际有限,强调各级医疗机构必须确保 AER处理前

标准化手工清洗的质量。B模式较 A模式可显著

节省再处理时间(平均12
 

min/条)和清洗消毒成本,
在确保标准化手工清洗质量的前提下,医疗机构综合

考虑成本和内境周转需求时,可以选择B模式。
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