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【摘要】   软式消化内镜由于结构和材质的特殊性，给内镜再处理带来困难，因内镜再处理失败而引发的院

内感染时常发生。严格执行相关指南/国家标准和厂家的使用说明，对防止内镜相关院内感染的发生、保障患者

安全至关重要。2020 年，美国胃肠内镜学会（American Society for Gastrointestinal Endoscopy，ASGE）发布了《软

式消化内镜及配件的再处理多协会指南》。本文对该指南中内镜再处理部分进行解读，以促进内镜洗消人员对

软式内镜再处理流程的认识和重视，为临床实践提供参考。
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【Abstract】 Due to the special structure and material of the flexible gastrointestinal (GI) endoscopes, it is difficult

to reprocess endoscopes. Infections caused by endoscope reprocessing failure often occur. Strict implementation of the

guidelines/relevant national standards and manufacturer's instructions is essential to prevent the occurrence of

endoscopy-related infections and ensure patient safety. In 2020, ASGE (American Society for Gastrointestinal Endoscopy)

released the "multisociety guideline on reprocessing flexible GI endoscopes and accessories". This paper aimed to promote

the understanding of the reprocessing process of flexible GI endoscopes by the endoscope decontamination staff, and to

provide references for clinical practice.
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软式消化内镜是消化系统疾病预防、诊断、治

疗的重要手段之一，在临床广泛应用。依据

Spaulding 医疗器械分类系统，大多数的软式内镜

属于中度危险物品，需要进行高水平消毒（high-
level disinfection，HLD）或灭菌。然而，由于内镜的

内部结构复杂、管腔狭小、材质不耐高温高压、怕

腐蚀及价格昂贵等特点，给软式内镜的再处理带来

巨大挑战。在国外，因内镜再处理失败而引发的院

内感染事件层出不穷 [1 -4]，美国紧急医疗研究机构

（Emergency Care Research Institute，ECRI）发布的

《2019 年十大医疗技术危害》中就包括软式内镜

再处理不当可能导致的患者感染。在我国，软式内

镜清洗消毒合格率大约是 89%[5-8]，再处理过程中仍

存在一些风险环节，内镜相关感染防控一直是国内

各级医疗机构重点关注的问题。因此，本文对

2020 年由 ASGE 最新发布的《软式消化内镜及配

件的再处理多协会指南》的内镜再处理部分进行

解读，该指南在一定程度上代表了软式内镜再处理

的最新进展。希望通过对本部分的解读可促进内

镜洗消人员对软式内镜再处理流程的认识和重视，

为医疗机构软式内镜相关感染防控提供参考，更好
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地预防内镜相关感染的发生，保障医疗质量和医患

安全。

1    指南制订

2020 年，由 ASGE 内镜质量保证委员会工作组

起草，联合多个协会共同更新发布了软式消化内镜

及配件的再处理指南[9]。除 ASGE 以外，该指南的

共同制订者还包括美国胃肠病学院（American
College of Gastroenterology，ACG）、美国肝病研究

协会（American Association for the Study of Liver
Diseases，AASLD）、美国胃肠病协会（American
Gastrointestinal Association，AGA）、感染控制和流

行病学专业协会（Association for Professionals in
Infection Control and Epidemiology，APIC）、美国胃

肠病护士学会（Society of Gastroenterology Nurses
and Associates，SGNA）等 10 家专业协会。该指南

共回答了医务人员培训、内镜中心布局、软式内镜

再处理、内镜附件及相关设备、内镜维护及感染防

控 6 个方面的 22 个问题。该指南在严格审查和综

合最新文献的基础上，按照证据推荐分级的评价、

制订与评估系统（grades  of  recommendations
assessment，development and evaluation，GRADE）
进行证据等级和推荐意见评估。将证据质量分为

高、中、低和极低，并结合患者、临床医生、政策制

定者意愿偏好及价值观，最终决定将推荐意见强度

分为强推荐或弱推荐。由 2 名研究者分别采用临

床指南研究与评估系统Ⅱ（AGREE Ⅱ）[10]对该指南

进行质量评价，指南在范围与目标、参与人员、制

订严谨性、清晰性、应用性、独立性 6 个方面都有

较好表现，整体方法学质量较高，推荐级别为

A 级。指南覆盖内容全面、篇幅较长，本文重点对

指南软式消化内镜再处理部分进行解读。

2    软式消化内镜再处理

2.1    预处理

床旁预处理是指清除内镜内外表面的流体、患

者黏液、体液等物质，是防止内镜生物膜形成的第

一步，应在内镜离开人体后立即进行[11]。生物膜是

细菌附着在物体表面的特殊菌落，并产生多种胞外

多糖，对消毒剂有较强的抵抗力，可导致内镜洗消

失败，引发内镜相关感染[12-14]。此外，在后续一系列

内镜再处理步骤中（预处理、转运、清洗、消毒和漂洗），

都会不断积累形成堆积生物膜（buildup biofilm，

BBF）。BBF 包含了保护层黏多糖和混合微生物，

这些微生物对洗消和取样都有更强的抵抗力[15,16]。

因此，床旁预处理是内镜再处理中的首要步骤，应

严格执行，并保持一致性。指南给出相关推荐意见

如下：① 内镜从患者体内取出，在内镜表层生物

膜形成和全面洗消前，立即进行预处理，并使用内

镜厂家说明书中推荐的清洁剂擦拭内镜外部（强推

荐，低质量证据）。② 反复按压送气送水按钮，使

清洁剂通过所有管腔（如送气/送水、活检管腔），

直至冲洗管腔的清洁剂清澈为止（强推荐，低质量

证据）。③ 根据厂家说明对十二指肠镜的特殊区域

（如抬钳器及周围凹槽）和特殊内窥镜（如超声内窥

镜中的球囊附着槽）进行预处理（强推荐，低质量

证据）。④ 使用全封闭、防穿刺、防泄漏，并贴有标

签（可贴“生物危害”）的容器将污染的内窥镜转

送至内镜待处理区域，防止医护人员及患者暴露在

有潜在传染性微生物的环境中（强推荐，低质量证

据）。⑤ 该指南再次强调应遵循内窥镜厂家使用说

明在床旁预处理后及手工清洗前进行测漏。测漏

有助于发现内镜内/外表面的破损或裂缝，防止液

体及微生物渗透入镜体内部引发感染（强推荐，中

等质量证据）。

2.2    手工清洗

系统的手动清洗可有效降低内窥镜上生物膜

形成的可能性，并减少内窥镜上 99.9% 的微生物负

载[3]。无论是手动或自动高水平消毒之前，手动清

洗都是非常重要的步骤，该指南明确指出内窥镜再

处理在手工清洗阶段应遵循的关键要素如下：①

在内镜手动或自动高水平消毒之前，使用与内镜型

号设计相符的清洁设备（如刷子），仔细地清洁整

个内窥镜，包括阀门、通道、接头和所有可拆卸的

部件（强推荐，低质量证据）。② 手动清洗应在厂

家所建议的时间范围内进行，通常在内镜检查结束

后 60 分钟内进行，如果出现清洗延迟，超过该时间

范围，则应遵循厂家有关清洗延迟处理的使用说明

（强推荐，低质量证据）。③ 根据厂家使用说明书，

断开并拆卸内窥镜附件，并将内镜及其附件完全浸

入到专用的清洁剂中（强推荐，低质量证据）。④

使用预处理标签区分哪些是可冲洗的管腔，哪些是

可冲洗及刷洗的管腔。冲洗和刷洗所有管腔，以清

除所有有机物（如血液或组织）和其他残留物。根

据厂家使用说明，重复启动十二指肠镜和线性超声

内镜的抬钳器，以促进抬钳器周围凹槽的清洁（强

推荐，低质量证据）。⑤ 根据厂家使用说明，使用

软布、海绵或刷子清洁内窥镜外边面和部件（强推

荐，低质量证据）。⑥ 使用与内窥镜管腔、配件、接

头相匹配的清洗刷（刷毛应接触所有表面）进行清
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洁。清洗刷应得到内窥镜厂家的批准方可使用（强

推荐，低质量证据）。⑦ 根据制造商说明书，可使

用一次性的清洁工具，或在使用期间对其进行彻底

的清洁和消毒（强推荐，低质量证据）。⑧ 含酶清

洗剂在每次使用后或发现其超出稀释浓度或温度

范围时，应给予丢弃（强推荐，低质量证据）。⑨ 使
用带有光源的放大镜在内镜使用前、中、后对内镜

及其附件进行目视检查（强推荐，低质量证据）。

⑩ 内镜的外部检查应在手工清洗后及 HLD 或灭菌

前进行，以便检查其清洁度及损坏情况（强推荐，

低质量证据）。⑪ 手动清洁复杂的内窥镜部件，如

十二直肠抬钳器及凹槽时需要最佳照明（弱推荐，

低质量证据）。⑫ 管道镜的使用目前还存在争议

性，指南中不推荐在内镜再处理过程中常规使用管

道镜对内镜内部进行目视检查（弱推荐，中等质量

证据）。

2.3    HLD
根据美国食品药品监督管理局（Food and Drug

Administration，FDA）、美国疾病预防控制中心及

其他专业组织所推荐的标准，软式消化内镜应进行

全面清洁，消毒水平达到高水平消毒或灭菌。在欧

美国家，内镜自助清洗消毒机（ a u t o m a t e d
endoscope reprocessors，AER）的使用率已经达到

99%[17]。本指南也重点阐述了 AER 使用的关键要素

及十二指肠镜的消毒方法。根据厂家使用说明，选

择适合内窥镜消毒的液体消毒剂或灭菌技术，将内

窥镜及附件放置于 AER 中，连接所有管腔连接器，

内外面应充分暴露于高水平消毒剂中，确保有效

的 AER 再处理（强推荐，低质量证据）。若发生消

毒循环中断时，应重新启动一个完整的 AER 循环

（强推荐，低质量证据）。此外应保存洗消日志，包

括患者姓名、病历号、内镜编号、日期、洗消人员姓

名等信息，有助于在相关感染出现时进行追溯调查

（强推荐，低质量证据）。若出现 AER 维修的情

况，则需要进行手工高水平消毒，此时指南给出的

推荐意见是应将内镜及其附件完全没入消毒液中，

并依据 HLD 的厂家说明书对高水平消毒液进行最

低浓度有效性检测，若化学指示剂显示消毒液浓度

低于最低有效浓度，则应丢弃（强推荐，低质量证

据）。如果溶液超出重复使用的时间或一次性使

用，则应丢弃高水平消毒液（强推荐，低质量证据）。

针对国外报道的多起与十二指肠镜相关的院

内感染事件[1,18-20]，FDA 指出十二指肠镜的再处理在

遵循厂家再处理标准的同时应采取额外的 1 项或

多项补充措施，包括微生物培养、环氧乙烷灭菌、

使用液体化学灭菌处理系统或重复 HLD。然而，

尽管近 90% 的美国内窥镜中心实施了 1 个或更多

的建议，但关于 FDA 补充措施的有效性仍然缺乏

数据支持[21]。该指南还针对十二指肠镜再处理的热

点问题进行了回答。

2.3.1    问题 1：在内窥镜的再处理过程中，重复

HLD（即 1 个循环的手工清洗加使用 AER 进行的

2 个循环的 HLD）与单个 HLD 相比是否更有益？

　在非传染性疾病爆发的条件下，重复 HLD 与单

一 HLD 相比，在降低十二指肠镜细菌污染率方面

没有额外的获益（弱推荐，中等质量证据）。

Snyder 等[22]和 Bartles 等[23]实施的随机对照试验结果

显示，进行重复 HLD 后十二指肠镜细菌污染没有

显著减少。指南还指出未来应继续探索比较重复

手工清洗加重复 HLD 与灭菌、仅重复 HLD、或单

个 HLD 相比的洗消效果如何。

2.3.2    问题 2：在内镜再处理中，环氧乙烷灭菌与

单个 HLD 相比洗消效果如何？　在非传染性疾病

爆发的条件下，有限数据显示环氧乙烷灭菌与单

个 HLD 相比并不能降低十二指肠镜细菌污染率

（弱推荐，中等质量证据）。不建议对所有内窥镜

常规使用环氧乙烷灭菌。但在一些特殊情况下，如

行 ERCP 术的患者中爆发了内镜相关感染，实施环

氧乙烷灭菌是终止与十二指肠镜相关的耐碳青霉

烯类肠杆菌科细菌和耐多药微生物相关感染爆发

的有效方法[24]。但环氧乙烷灭菌存在成本高、效率

低、内镜周转慢等不足，且对洗消人员和周围环境

具有潜在毒性，应有选择性地使用。

2.4    干燥

由于水分有助于细菌的快速生长，内镜的干燥

不充分增加了与水源性微生物相关的感染风险[25]。

然而，各内镜中心采用的内镜干燥方法有较大的差

异。在美国，大约 10% 的报告显示在内镜再处理后

未对内窥镜进行干燥，只有不到 50% 的内镜中心使

用加压空气干燥[21]。对于内窥镜在使用前是否需要

彻底干燥，目前说法不一，有欧洲指南建议，如果

要立即或短时间内（即 3 小时内）使用内窥镜，只

需去除管腔和外表面的主要残余水分即可。相反，

美国的一些再处理指南建议在每个再处理周期后

应完全干燥内窥镜。此外，由于内窥镜什么时候会

被重复使用往往是不确定的，所有内窥镜在再处理

后和使用前都应该完全干燥。因此，该指南给出的

推荐意见如下：① HLD 后，应使用无菌水或纯化

水冲洗内窥镜管路，以去除消毒剂溶液，漂洗水应

一镜一更换。内窥镜的外部应该用干净的无绒布
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擦拭干燥，内窥镜通道（或无法用布干燥的区域）

的干燥应使用压力调节的过滤空气干燥（强推荐，

低质量证据）。② 内镜的内部所有管道，还应使用

医用空气气流给予至少 10 分钟的持续吹干。仅依

靠悬挂、压力气枪手动干燥都会导致干燥不充分[26, 27]

（强推荐，中等质量证据）。③ 内镜在再处理后和

使用前都应该被完全干燥（强推荐，中等质量证

据）。④ 关于使用乙醇或异丙醇干燥内窥镜的推

荐：酒精可促进内镜管道内残留水分的蒸发，从而

降低微生物负载累积的可能性。尽管如此，关于内

镜干燥过程中使用酒精冲洗管路的研究还是很

少。仅有一个美国的较早病例报告显示，使用酒精

干燥内窥镜可减少铜绿假单胞菌感染的风险[28]。此

外，酒精也有固定蛋白质的作用，这可能导致微生

物滞留在内窥镜内。目前为止，没有强有力数据支

持或反驳使用酒精冲洗液进行内窥镜干燥。因此

该指南推荐应按照制造商的使用说明使用乙醇或

异丙醇干燥内窥镜（强推荐，中等质量证据）。

2.5    储存

恰当的内镜储存可防止内窥镜内外表面水分

的聚集[29]，保护其免受污染，指南给出的推荐意见

如下：① 内镜的储存可选用专用干燥储存柜或常

规储存柜。干燥柜使用加压气流通过所有内镜管

腔，因此内镜可垂直或水平放置。在常规储存柜

中，内镜垂直悬挂，无论是主动或被动的过滤空气

通风都有助于防止内镜内外表面的水分聚积。内

镜储存柜应存放在靠近手术区域的安全位置（强推

荐，低质量证据）。② 根据内镜储存柜的设计和厂

家使用说明，内镜可垂直放置或水平放置（强推

荐，中等质量证据）。③  若将内镜放置在垂直位

置，内镜不应盘绕或弯曲，不接触储存柜底部（强

推荐，低质量证据）。④ 垂直悬挂的内窥镜之间应

避免相互接触（弱推荐，低质量证据）。⑤ 所有内

窥镜附件（如盖子、阀门和其他可拆卸部件）都应

按照厂家说明拆卸，但不需要与特定的内镜一起存

储（强推荐，低质量证据）。⑥ 储存时间较短的内

镜似乎有较低的细菌污染率[29, 30]。尽管内镜在储存

的 21～56 天内重复使用似乎是安全的，但现有研

究数据不足以提供内镜可存储的具体最长时间（弱

推荐，中等质量证据）。⑦ 内镜常规微生物检测是

检测内镜再处理清洗消毒质量最公认的标准。此

外，还有一部分评估内镜处理流程中质量控制的方

法还没有在临床上广泛使用，如三磷酸腺苷检测

法。有研究显示，三磷酸腺苷在内镜清洗前和

HLD 后对生物负载的评估有效，可作为质量监控

指标[31, 32]（弱推荐，中等质量证据）。

3    该指南与国内相关领域指南或标准的比较

在我国，尚未有软式内镜清洗消毒相关的指南

发布。《WS507-2016 软式内镜清洗消毒规范》及

《GB30689-2014 内镜清洗消毒机卫生要求》是我

国内镜清洗消毒领域较权威的行业标准。但其发

布时间较久，从内容上看，ASGE《软式消化内镜及

配件的再处理多协会指南》更具创新性及全面

性。尽管其在一些理念和做法上，与我国所遵循的

行业标准有所不同，但依旧值得借鉴学习，从而启

发从事内镜清洗消毒工作人员的思考。

4    总结

内镜再处理不当是导致院内感染爆发的主要

原因，已成为国内外研究者关注的焦点。特别针对

十二指肠镜相关的感染问题尤为严重，未来还需继

续研究十二指肠镜的最佳消毒方式，如十二指肠镜

再处理中重复手工清洗加重复 HLD 与灭菌、仅重

复 HLD、或单个 HLD 相比，洗消效果如何？针对

内镜干燥方面，内镜再处理后及患者即将使用前是

否需要完全干燥，乙醇或异丙醇干燥内窥镜的安全

性目前都缺乏研究数据支撑，存在争议。现有研究

中也没有提供确认内镜干燥的方法。此外，内镜在

未使用期间的最佳储存时间也不明确。由此可见，

内镜再处理中仍然存在一些需要继续探索挖掘的

课题。本次解读的指南内容全面，传递本领域最新

学术思想及研究方向，有一定的临床参考价值。但

指南中对于内镜再处理没有给出具体的操作流程，

还需参考相关国家标准及厂家使用说明。未来，可

结合指南中提出的一些热点问题继续开展相关临

床研究。
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