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【摘要】　目的　评估自动化软式内镜通道刷洗系统在内镜再处理中的效果。方法　采用随机对

照设计，诊疗后的内镜使用随机数字表法分为自动组和手动组，每组 200条。自动组内镜清洗时采用

自动化软式内镜通道刷洗系统对每个管道刷洗 3次，手动组内镜清洗时洗消人员对每个管道常规手

动刷洗 3 次。主要终点指标为内镜清洗质量合格率，次要终点指标为洗消人员刷洗内镜用时。结

果　内镜整体清洗合格率自动组为 90.0%（180/200），手动组为 81.0%（162/200），差异有统计学意义

（χ2=6.534，P=0.011），其中，胃镜清洗合格率自动组明显高于手动组［92.0%（127/138）比81.6%（120/147），
χ2=6.658，P=0.010］，肠镜清洗合格率自动组与手动组比较差异无统计学意义［85.5%（53/62）比

79.2%（42/53），χ2=0.774，P=0.379］。自动组5条内镜刷洗用时（5.17±0.42） min，手动组为（9.60±0.53） min，
自动组用时明显少于手动组（t=92.644，P<0.001）。结论　自动化软式内镜通道刷洗系统相比手动刷

洗，可以提高内镜的清洗合格率，提高洗消人员的工作效率，值得临床推广应用。
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【Abstract】  Objective　To evaluate the effect of automated flexible endoscope channel brushing 
system (AFECBS) on endoscope reprocessing. Methods　A prospective randomized controlled study was 
conducted. The used endoscopes were divided into automatic group and manual group by random number 
table method, 200 in each group. In the automatic group, the AFECBS was used to scrub each tube 3 times 
during endoscope cleaning; and in the manual group, scrubbing and disinfection personnel routinely brushed 
each pipeline for 3 times. The primary end point was the qualified rate of endoscopic cleaning quality in the 
two groups, and the secondary end point was the time spent by the scrubbing and disinfection personnel on 
the two groups. Results　The qualified rate of overall cleaning in the automatic group was 90.0% (180/200), 
and in the manual group was 81.0% (162/200). The qualified rate of the automatic group was higher than that 
of the manual group (χ2=6.534, P=0.011). The qualified rate of gastroscope cleaning in the automatic group 
was higher than that in the manual group [92.0% (127/138) VS 81.6% (120/147), χ2=6.658, P=0.010]. There 
was no significant difference in the qualified rate of colonoscope cleaning between the automatic group and 
the manual group [85.5% (53/62) VS 79.2% (42/53), χ2=0.774, P=0.379]. When the cleaning personnel 
scoured 5 endoscopes in each of the two groups, the time of the automatic group (5.17±0.42 min) was shorter 
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than that of the manual group (9.60±0.53 min) (t=92.644, P<0.001). Conclusion　Compared with manual 
scrubbing, AFECBS can improve the qualified rate of endoscope cleaning and the work efficiency of 
scrubbing and disinfection personnel, which is worthy of clinical application.

【Key words】 Endoscopes; Cleaning; Brushing; Microbiological surveillance
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近年来，随着消化内镜诊疗技术的飞速发展，

内镜相关感染也越来越受到重视。内镜结构的复

杂性使清洗消毒面临重重困难，易引起医院感

染［1］。1974 至 2005 年，全球因内镜引起感染的患

者超过 21 000例［2］。2013年，由于内镜再处理不合

格 ，造 成 碳 青 霉 烯 类 耐 药 肠 杆 菌 感 染 暴 发 ；

2015年，由于内镜再处理不合格，造成 186例感染，

导致中东呼吸综合征（MERS）暴发，其中 19.4% 的

人死亡［3］。2016年，美国急救医疗研究所公布的十

大医疗技术危害中，内镜感染位居首位［4］。系统综

述显示，大多数内镜相关感染的暴发是由于不遵守

国家现有的内镜再处理指南造成的［5］。

内镜手工再处理流程包括七大步骤，依次为：

床侧预处理—测漏—清洗—漂洗—消毒（灭菌）—

终末漂洗—干燥［6］。所有国家的指南都强调内镜

再处理过程中清洗步骤的重要性［6‑10］。欧洲指南中

指出：清洗是内镜再处理中最重要的一步，清洗时

的刷洗可以有效清除内镜管道内的残屑、血液和体

液，对清洗不充分的内镜进行有效消毒甚至灭菌是

不可能的［10］。

刷洗是清洗步骤的重中之重。然而在实际临

床工作中，由于刷洗还停留在手工阶段，操作复杂

繁琐，且缺少监管，刷洗步骤通常被洗消人员敷衍

应付或直接跳过［11‑12］，这对内镜再处理造成了巨大

隐患。鉴于此，本中心研发了一款自动化软式内镜

通道刷洗系统，该系统可以对内镜管道进行同质化

的自动刷洗，已申请实用新型专利（专利号：

202023120843.5）及 发 明 专 利 申 请（公 开 号 ：

109893260A）［13‑14］。该系统已完成成果转化，本研

究旨在探讨该系统对内镜清洗质量的影响，现报道

如下。

材料与方法

一、自动化软式内镜通道刷洗系统

该系统主要由控制中心、毛刷驱动部、毛刷通

道部和毛刷导向接头组成（图 1）。触摸屏上的控

制中心可以设置刷洗程序，包括刷洗次数和间隔时

间；毛刷驱动部用于驱动毛刷的移动；毛刷通道部

用于毛刷的夹持及导向；另外，根据不同的内镜品

牌设计了不同的毛刷导向接头。洗消人员只需通

过控制中心设置刷洗程序，随后将毛刷安装到毛刷

图 1　自动化软式内镜通道刷洗系统组成及各部件功能 1A：组装好的实物；1B：控制中心，用于设置刷洗程序，包括刷洗次数和间隔时

间；1C：毛刷驱动部，用于驱动毛刷的移动；1D：毛刷通道部及毛刷，毛刷通道部用于毛刷的夹持及导向；1E：毛刷导向接头，用于连接内镜
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通道部，将对应的毛刷导向接头安装到内镜上，最

后将毛刷头送入导向接头内，即可实现对软式内镜

管道的自动刷洗。

二、实验方法

1. 实验设计：采用随机对照研究设计，自

2021 年 11 月 8 日至 2022 年 12 月 31 日于我院内镜

中心开展研究。本中心每年内镜检查约 6万例，考

虑到内镜周转等原因，周一至周五每天连续采样

10 根内镜。内镜的排除标准：小肠镜、放大内镜、

超声内镜、十二指肠镜、治疗型内镜以及有故障需

要维修的内镜。

2.随机化和盲法：采用随机数字表法将使用后

的内镜分为自动组和手动组，自动组内镜清洗时采

用自动化软式内镜通道刷洗系统对每个管道刷洗

3次，手动组内镜清洗时洗消人员对每个管道常规

手动刷洗 3次。由 1名研究人员负责内镜的分配及

登记，由 2名经过培训合格的护士负责内镜的采样

工作，由 1名检验科医师对采样液进行微生物培养

及菌落质谱分析，对采样护士和检验科医师设盲。

3.实验过程：参照WS 507‑2016《软式内镜清洗

消毒技术规范》（以下简称 WS 507‑2016）的方法对

内镜进行再处理［6］。诊疗后的内镜经过床侧预处

理—测漏—清洗—漂洗—干燥后进行生物学监测，

即在消毒前进行生物学监测。参照GB 15982‑2012 
《医院消毒卫生标准》对内镜钳子管道进行采样，用

无菌注射器抽取 50 mL中和剂（0.1％硫代硫酸钠）

缓慢注入钳子管道，远端使用蠕动泵进行全量收

集［15］。采样结束后，2 组均按照 WS 507‑2016 的标

准步骤将内镜进行清洗消毒及干燥后再用于患者

的诊疗。生物学培养：采样完毕后，2 h内送微生物

室进行微生物培养，采用滤膜法，将洗脱液充分混

匀，取洗脱液 1.0 mL接种平皿，加入已熔化的营养

琼脂 15 mL，（36±1）℃恒温箱培养 48 h，计数菌落数

（CFU/件）。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）℃恒温箱培养 48 h，计数菌落

数（CFU/件）。菌落计数：当滤膜上的菌落可计数

时，总菌落数（CFU/件）=平皿菌落数+滤膜上菌落数；

当滤膜上的菌落不可计数时，总菌落数（CFU/件）=
平皿菌落数×50［15］。

三、终点指标

1.主要终点：内镜清洗质量合格率。内镜清洗

质量合格定义为菌落总数≤20 CFU/件［6，16］。内镜清

洗质量合格率=内镜清洗合格数量/内镜总数量×
100%。当内镜清洗质量不合格时，即菌落总数>
20 CFU/件时，通过质谱分析检测菌落种属。

2.次要终点：刷洗时间。每天由 2名洗消人员

分别采用机器刷洗和手动刷洗内镜 5条，用秒表记

录洗消人员刷洗5条内镜所用的时间。

四、质量控制

1.工作人员一致性：本中心共有 4名专职洗消

人员，均经过统一的标准化培训并考核合格后方能

进行内镜洗消工作。4名洗消人员工作年限相当，

轮流进行自动组和手动组内镜的再处理工作，统计

4名洗消人员刷洗自动组和手动组的内镜数量，比

较是否均衡。

2.清洗方法一致性：清洗刷均采用 JY‑QX‑03，
长 2 300 mm，刷头直径 1.8 mm（徐州炬义医疗器械

有限公司），一用一抛弃。清洗剂选用Endozime（美

国鲁沃夫公司），严格按照说明配置清洗液，一用一

换。清洗后对内镜进行充分漂洗干燥后再进行生

物学监测。

3. 内镜一致性：统计 2 组内镜的使用年限，比

较是否均衡。统计 2 组内镜中胃镜和肠镜所占的

比例，比较是否均衡。

五、统计学处理

采用 SPSS 22.0统计学软件处理数据。本研究

中计量资料符合正态分布，用 x̄±s表示，2组间比较

行 t检验；计数资料用频数（%）表示，组间比较行卡

方检验。P<0.05为差异有统计学意义。

结 果

一、基线资料比较

自动组和手动组均为 200 条内镜，2 组在内镜

种类构成、洗消工作量人员分配以及内镜平均使用

年限方面差异均无统计学意义（P>0.05），基线资料

具有可比性，详见表1。
二、终点指标比较

自动组内镜整体清洗合格率明显高于手动组

（P<0.05），按内镜种类分类后分析发现，胃镜清洗

合格率自动组明显高于手动组（P<0.05），肠镜清洗

合格率 2组间差异无统计学意义（P>0.05），详见表

2。自动组 5条内镜刷洗用时（5.17±0.42）min，手动

组为（9.60±0.53）min，自动组用时明显少于手动组

（t=92.644，P<0.001）。
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三、清洗质量不合格的菌落分析

对自动组和手动组所有清洗质量不合格的内

镜进行菌落分析，2组中出现最多的均为假单胞菌

属，其次为唾液链球菌。2 组中，均有胃镜检测出

唾液链球菌和奈瑟菌属，均有肠镜检测出大肠杆

菌。2 组清洗质量不合格内镜的各细菌检测阳性

率比较，差异均无统计学意义（P>0.05），详见表3。

讨 论

标准化的内镜再处理是预防内镜相关感染的

关键，刷洗作为内镜再处理过程中最重要的一环，

却通常被洗消人员敷衍应付或直接跳过［11‑12］。鉴

于此，本中心研发了一款自动化软式内镜通道刷洗

系统，并通过本次随机对照研究，比较了该系统自

动刷洗与洗消人员手动刷洗时内镜清洗合格率的

差异，结果表明，自动组整体内镜清洗合格率明显

高于手动组，差异有统计学意义。这可能是由于机

器刷洗时是以均匀的速率进行，保障了毛刷充分刷

洗内镜管道的内壁，而洗消人员手动刷洗时刷洗速

率不均，繁重的工作量使洗消人员的刷洗动作不够

规范，从而对内镜的刷洗效果造成影响。

有研究显示，刷洗速率是刷洗质量重要的影响

因素，刷洗太快或太慢都会影响刷洗质量［17］。本研

究中，进一步分析结果显示，自动组胃镜清洗合格

率明显高于手动组，但自动组肠镜清洗合格率与手

动组比较差异无统计学意义。一方面可能是由于

使用后的肠镜较胃镜污染程度更重，更需要后续的

消毒流程来进一步减少生物负荷；另一方面纳入的

肠镜数量较胃镜少，虽然自动组肠镜清洗合格率在

数值上大于手动组肠镜，但差异尚无统计学意义，

未来可能需要进一步的研究来探讨自动化软式内

镜通道刷洗系统对肠镜清洗质量的影响。

本研究结果显示，自动组刷洗内镜耗时短于手

动组。这是由于自动化软式内镜通道刷洗系统可

以同时刷洗多条内镜，洗消人员设置好刷洗程序，

将毛刷通过导向接头送入内镜管道即可实现对软

式内镜管道的自动刷洗，说明该刷洗系统可以减轻

洗消人员的工作量，提高工作效率。另外，该刷洗

系统根据不同品牌的内镜，设计了不同的毛刷导向

接头，安装到吸引底座上，清洗刷通过毛刷导向接

头的连接作用伸入内镜管道内进行刷洗，毛刷导向

接头可以在刷洗过程中对内镜吸引底座进行保护，

降低了设备的损坏率，同时避免了洗消人员手部的

损伤。有学者指出，在内镜清洗过程中，由于操作

不当引起底座磨损，在磨损处易造成细菌的生长，

不易清洗，长期以往导致细菌生物膜的生成［4］。本

刷洗系统的毛刷导向接头可避免底座的磨损，因而

可减少细菌滋生。

本研究还对清洗质量不合格的内镜进行了菌

落分析，2 组中出现最多的依次是假单胞菌属、唾

液链球菌、克雷伯菌属、奈瑟菌属、大肠杆菌，且自

动组和手动组间细菌检测阳性率比较差异均无统

计学意义，说明不同的刷洗方式可能改变菌落的数

量，但不能改变菌落的组成。根据清洗后不合格内

镜的菌落组成，或许可以为未来清洗剂或消毒剂的

研发提供一些思路。

目前，内镜自动清洗消毒机的引入很大部分代

表3 自动组和手动组清洗质量不合格内镜的菌落分析结

果[条（%）]
组别

自动组

手动组

χ2值
P值

例数

20
38

假单胞
菌属

8（40.0）
8（40.0）

0.837
0.360

唾液链
球菌

4（20.0）
7（18.4）

0.000
1.000

克雷伯
菌属

3（15.0）
5（13.2）

0.000
1.000

奈瑟
菌属

3（15.0）
5（13.2）

0.000
1.000

大肠
杆菌

3（15.0）
4（10.5）

0.005
0.942

其他

8（40.0）
14（36.8）

0.056
0.814

注：自动组内镜清洗采用自动化软式内镜通道刷洗系统，手动

组内镜清洗由洗消人员常规手动刷洗

表1 内镜清洗自动组和手动组的基线资料比较

项目

内镜种类［条（%）］

胃镜

肠镜

洗消工作量［条（%）］

洗消员1号

洗消员2号

洗消员3号

洗消员4号

内镜使用年限（年，x̄±s）

自动组
（n=200）

138（69.0）
62（31.0）

76（38.0）
50（25.0）
45（22.5）
29（14.5）

4.15±0.61

手动组
（n=200）

147（73.5）
53（26.5）

69（34.5）
46（23.0）
49（24.5）
36（18.0）

4.20±0.55

χ2或 t
值

0.989

1.429

0.861

P值

0.320

0.699

0.398
注：自动组内镜清洗采用自动化软式内镜通道刷洗系统，手动

组内镜清洗由洗消人员常规手动刷洗

表2 自动组和手动组的内镜清洗合格率比较

组别

自动组

手动组

χ2值
P值

内镜整体清洗
合格率

90.0%（180/200）
81.0%（162/200）

6.534
0.011

胃镜清洗
合格率

92.0%（127/138）
81.6%（120/147）

6.658
0.010

肠镜清洗
合格率

85.5%（53/62）
79.2%（42/53）

0.774
0.379

注：自动组内镜清洗采用自动化软式内镜通道刷洗系统，手动

组内镜清洗由洗消人员常规手动刷洗
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替了手工清洗消毒，即使一些厂家宣称该机器有自

动清洗功能，但由于该机器无法对内镜管道进行刷

洗，故各国指南中强调使用自动清洗消毒机之前必

须对内镜管道进行仔细刷洗［6‑10］。有研究显示，使

用自动清洗消毒机前没有对内镜管道进行刷洗可

能造成患者感染甚至死亡［18］。刷洗是整个内镜再

处理流程中的重中之重，本中心研发的自动化软式

内镜通道刷洗系统通过自动刷洗内镜管道，使刷洗

步骤同质化且可被追溯和监管，保障了刷洗步骤的

实施，且本研究也证明了该系统对内镜管道刷洗的

有效性。

总之，本研究结果表明，自动化软式内镜通道

刷洗系统相比于洗消人员手动刷洗，可以更有效地

刷洗内镜管道，从而提高内镜的清洗质量；同时，该

系统减轻了洗消人员的工作量，缩短了刷洗时间，

可以有效提高洗消人员刷洗的依从性。因此，自动

化软式内镜通道刷洗系统对内镜的清洗消毒具有

重要意义，值得临床推广应用。
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