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新 冠 疫 情 常 态 化 防 控 形 势 下 内 镜 消 毒
及 管 理 专 家 共 识

中国卫生监督协会消毒与感染控制专业委员会

摘要: 本文主要围绕三方面问题展开讨论。第一部分为新冠 疫 情 常 态 化 防 控 形 势 下 内 镜 消 毒 的 问 题,包 括 疫

情期间内镜诊疗活动的注意事项、感染防控要点、内镜消毒总体原则、个人防护、技能培训等,旨在为 临 床 解 答 疫

情下内镜再处理的相关问题,巩固抗疫成果;第二部分为内镜高水平消毒和消毒剂的问题,包括其定义、新国标下

(如《GB/T38497-2020内镜消毒效果评价方法》和《GB27949-2020医疗器械消毒剂通用要求》)的评价方法和各类

消毒剂的注意事项,旨在解答临床对于新国标和疫情双重影响下消毒剂和消毒方法如何选择的相关问题;第三部

分为内镜消毒流程质量控制的问题,包 括 消 毒 水 平 的 确 定 和 床 旁 预 处 理、转 运、清 洗、消 毒、消 毒 液 浓 度 测 试、漂
洗、储存等各个关键流程中的注意事项,旨在推动临床关注内镜再处理的全流程,提高内镜再处理质量,减少内镜

相关感染发生。
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Abstract:Thisreviewfocusesonthreemajoraspects.Thefirstpartisaboutthedisinfectionofendoscopesunder
normalizedsituationofpreventionandcontrolofCOVID-19,includingthecautionsforendoscopicdiagnosisand
treatmentduringtheepidemic,tipsforpreventionandcontrolofinfection,generalprinciplesfordisinfectionof
endoscopes,personalprotectionandskillstraining,aimingtoanswerthequestionsregardingthereprocessingof
endoscopesandconsolidatetheachievementsincombatingepidemic.Thesecondpartisaboutthehighleveldisin-
fectionanddisinfectants,includingthedefinitions,measuresforevaluationof"GB/T38497-2020 Methodsfor
EvaluationofEffectsofDisinfectionofEndoscopes"and"GB27949-2020GeneralRequirementsforDisinfectants
forMedicalDevices"undernewnationalstandardsandthecautionsfordisinfectants,aimingtoanswertheques-
tionsregardingthechoiceofdisinfectantsanddisinfectionmethodsunderdualimpactsofnewnationalstandards
andepidemic.Thethirdpartisaboutthequalitycontrolofproceduresfordisinfectionofendoscopes,includingthe
cautionsforsomekeyproceduressuchasthedeterminationofdisinfectionlevel,bedsidepreprocessing,delivery,

cleaning,disinfection,concentrationtestofdisinfectants,rinsingandstorage,aimingtoattractclinicians'atten-
tiontothewholeprocessofreprocessingofendoscopes,improvethequalityofreprocessingandreducetheinci-
denceofendoscope-relatedinfection.
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  软式内镜在所有器械中,最为精密,结构最为复杂,对再

处理要求较高。《WS507-2016软式内镜清洗消毒规范》[1]是
常规形势下软式内镜再处理的参考标准,在新型冠状病毒肺

炎疫情(简称疫情)暴发的紧急状态下,中华医学会消化内镜

分会发表了《新型冠状病毒肺炎疫情形势下消化内镜中心清

洗消毒建议方案》[2]。而当前,在中央领导及各级医务工作

者的努力下,中国的新冠疫情得到了有效控制,并进入到常

态化防控形势。在新冠疫情常态化防控形势下,有效控制医

院感染,是医务工作者的重中之重。本共识的制定旨在推动
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疫情常态化防控形势下,结合国内推出的内镜消毒相关标

准,对内镜高水平消毒相关的问题及人员防护相关问题进行

探讨,为中国医疗机构专业人员提供内镜消毒的实用性指

导,共同避免内镜诊疗中的感染发生,巩固中国抗击新冠疫

情的成果。

1 疫情常态化防控形势下内镜消毒的问题

1.1 疫情常态化防控形势下开展内镜诊疗活动的关键点

1.1.1 落实预检分诊制度,制定并完善患者的分流及就诊区

域路线,有专人指导,避免人群聚集。制定完善的应急预案,

有演练并严格执行。

1.1.2 医务人员严格落实标准预防,做好个人防护及诊疗环

境的管理,在标准预防的基础上,根据诊疗操作风险高低,进

行额外防护。诊疗区域保持良好的通风并定时清洁消毒。

1.1.3 设立相对独立区域,接诊急危重症确诊或疑似患者,

有条件的可设立负压病房,就诊后严格进行终末消毒。

1.1.4 内镜清洗消毒参照《WS507-2016软式内镜清洗消毒

规范》[1]进行,接诊急危重症确诊或疑似患者,不建议床旁预

处理,确需处理时,可在密封袋内进行,按照先消毒,后清洗,

再灭菌的程序进行。

1.2 疫情常态化防控形势下内镜诊疗的感染防控要点

1.2.1 患者行内镜检查前需根据当地疫情防控要求进行。

1.2.2 严格执行医院环境清洁与消毒制度,强化高频接触物

体表面的清洁与消毒,增加消毒频次。

1.2.3 室内空气可根据《经空气传播疾病医院感染预防与控

制规范》[3]要求,选择自然通风或机械通风,加强通风,也可

配置人机共存的空气净化消毒机;中央空调系统的日常管理

按《医院中央空调系统运行管理》[4]及国务院应对新冠疫情

医疗救治组下发的《关于印发应对秋冬季新冠肺炎疫情医疗

救治工作方案的通知》[5]中对空调系统的使用管理的要求进

行安全有效使用。有疑似或确诊新型冠状肺炎患者,尽可能

安排在负压隔离病房,若无负压隔离病房,应将患者安置于

具有独立净化机组且空间相对独立的病房。

1.2.4 内镜的清洗与消毒采取集中管理或床旁处理的方式,

有疑似或确诊新型冠状肺炎患者诊疗器械、器具和物品,使

用后立即采用双层专用袋逐层密闭包装,做好标识,密闭运

用至消毒供应中心,集中进行处理。使用后的内镜不建议床

旁预处理,可直接浸泡于氧化类的消毒剂中,做好标识,密闭

转运至内镜洗消间按清洗消毒规范进行。

1.2.5 医疗废物使用专用黄色医疗废物垃圾袋包装,使用有

效的封口方式,置于标示清楚的医疗废物垃圾桶内,专袋专

用,严禁混放。疑似患者产生的生活垃圾及医疗垃圾均作为

医疗废物处理,使用双层垃圾袋包装,采用鹅颈结式封口,分

层包扎,对垃圾袋外包装进行喷洒消毒后运送,运送时做好

个人防护,运送结束后,对运送器具进行清洁和消毒。

1.3 疫情常态化防控形势下内镜消毒水平

新型冠状病毒属于β属冠状病毒,是一种有包膜的亲脂

病毒,抵抗力低,现有消毒方法有效,常态化疫情防控下需做

好个人防护,不需要额外提高消毒水平。

1.4 在疫情常态化防控形势下行内镜消毒做好个人防护

疫情常态化做好个人防护及正确使用个人防护用品是

标准预防措施,是用于保护医务人员避免接触感染性因子的

措施。根据暴露感染的风险,应分级防护,科学防控。

1.4.1 一级防护

范围:预检分诊点,普通急诊留观区,门诊,普通病区,重

症监护病房,密切接触者医学观察区、医务人员医学观察区,

隔离病区的潜在污染区工作人员,进行普通患者手术、非新

冠肺炎患者的影像检查与病理检查,发热门诊及隔离留观病

区外的保安、保洁、医疗废物转运等工作人员。

防护用品:医用外科口罩、一次性工作帽、工作服、一次

性乳胶或丁腈手套等。

1.4.2 二级防护

范围:发热门诊及隔离病区、隔离重症病区内 新冠肺炎

疑似或确诊患者影像检查及检验,消毒供应中心对新冠肺炎

病区物品回收、清点及清洗时,疑似及确诊患者转运、陪检、

尸体处置时,为疑似或确诊患者手术、新冠核酸检测时 ,为

疑似或确诊患者进行其他诊疗时。

防护用品:医用防护口罩、护目镜或防护面屏、一次性工

作帽、防渗隔离衣或防护服、一次性 乳胶手套或丁腈手套、

鞋套等。

1.4.3 三级防护

范围:有条件的医疗机构为疑似或确诊患者实施可产生

气溶胶操作、手术、新冠病毒核酸检测时,为疑似或确诊患者

实施尸体解剖时。

防护用品:正压头套或全面防护型呼吸防护器、防渗隔

离衣或防护服、一次性乳胶手套或丁腈手套、鞋套等。

1.5 疫情常态化防控形势下内镜诊疗环境患者使用后的消毒

疫情常态化防控形势下,建议按照感染防控要点,做好

环境、空气、器具、医疗废物等的管理,同时做好个人防护。

每个患者诊疗时严格执行手卫生制度,患者接触的一次性用

品一用一更换,每天诊疗结束后严格进行终末消毒。

1.6 内镜洗消人员技能培训和考核

1.6.1 内镜洗消人员必须具备内镜再处理的技能,定期进行

培训。科室备有纸质的内镜清洗消毒规范及处理流程,具有

不同品牌和型号的内镜再处理的指南,并有培训计划,考核

步骤及考核结果。内镜再处理的指南变更时,需要更新能力

评估和文件。

1.6.2 应进行标准预防和感染控制的培训,内镜再处理培

训,并接受能力评估,包括理论培训、实践操作和考核,记录

在案并有反馈。

1.6.3 根据不同内镜设计之间存在的差异,购入新的内镜时

应接受一次内镜品牌和型号特定的培训及相关设备培训,

并接受多机构的标准培训流程和工作流程,考核合格上岗。

1.6.4 具备内镜考核资质的相关部门定期开展培训指导及

考核。

2 内镜高水平消毒和高水平消毒剂的问题

2.1 目前国内标准对内镜高水平消毒和高水平消毒剂的定
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义和概念

2.1.1 高水平消毒:是杀灭一切细菌繁殖体包括分枝杆菌、

病毒、真菌及其孢子和绝大多数细菌芽孢的消毒处理。

2.1.2 高水平消毒剂:可用于高水平消毒的消毒剂。

2.1.3 内镜消毒剂:应适用于内镜且符合国家相关规定,并

对内镜腐蚀性较低,消毒时应采用高水平消毒剂,应杀灭细

菌芽孢或分枝杆菌。

2.2 内镜消毒过程和效果的评价

2.2.1 内镜消毒的评价分为消毒过程的评价和消毒效果的

评价。

2.2.2 消毒过程评价包括:消毒剂浓度监测,使用中消毒剂

染菌量检测,漂洗水微生物污染监测和干燥空气的要求。

2.2.3 消毒效果评价参照《WS507-2016软式内镜清洗消毒

技术规范》[1]进行内镜消毒质量监测。监测采用轮换抽检方

式,每次按25%比例抽检。内镜数量少于5条的,应每次全

部监测;多于5条的,每次监测数量应不低于5条。应每季

度对在使用的内镜进行全部监测,有条件的每月对在使用的

治疗内镜进行全部监测。

2.2.4 新投入使用的、维修后的内镜,应进行生物学监测,检

测合格后方可使用。对于生物学监测不合格的内镜,应积极

查找原因,改进后再次进行清洗、消毒、监测,检测合格后方

可使用。

2.3 常见的内镜高水平消毒剂在临床使用中的注意问题

2.3.1 使用的消毒剂与浓度测试纸应合法有效、符合消毒管

理规定,消毒剂对内镜腐蚀性较低,按《WS507-2016软式内

镜清洗消毒技术规范》[1]和产品说明书有关要求使用。

2.3.2 消毒液的配制、使用方法、接触时间、使用有效期、处

置方式应遵循产品说明书,使用温度应在内镜的可耐受温度

范围。

2.3.3 消毒剂与浓度测试纸有效期内使用。

2.3.4 可重复使用的消毒液应定期开展浓度监测,并应每次

使用前测试浓度。不宜中途添加高水平消毒液,除非厂商给

出书面指南。添加消毒液并不会延长溶液的使用寿命,即使

仍然满足最低推荐浓度或最低有效浓度。

2.3.5 使用过程中避免微生物污染,消毒槽需加盖,保持消

毒过程的密闭性。

2.3.6 避免水和空气污染,消毒残液在医院总排污口的排放

浓度应符合GB18466的规定。环境中的消毒剂浓度应符合

国家相关规定。

2.4 戊二醛不能继续作为内镜消毒剂使用

2.4.1 戊二醛曾作为一种高水平消毒剂或灭菌剂,广泛用于

内镜消毒或灭菌。

2.4.2 根据最新的标准要求,内镜消毒剂应在规定的时间内

杀灭芽孢或分枝杆菌,随着内镜使用增多,戊二醛在实际使

用中很难达到有效时间,因此无法达到内镜消毒效果,新的

标准下不能作为内镜消毒剂使用,无法获得后续审批。

2.4.3 戊二醛本身有一定毒性,对皮肤黏膜有刺激性,对呼

吸系统和神经系统也有毒性,其残留在器械上也可能对人体

产生一些并发症和炎症。

2.5 邻苯二甲醛作为内镜消毒剂的特点和注意问题

2.5.1 邻苯二甲醛作为高水平消毒剂,广泛应用于内镜高水

平消毒,可在短时间内达到消毒效果。

2.5.2 邻苯二甲醛较为稳定,可重复使用次数和天数较长。

2.5.3 对器械材质的腐蚀性低,使用广泛。

2.5.4 注意问题:短时间内无法杀灭芽孢,使用邻苯二甲醛

需加强浓度监测,<0.3%时不能使用;加强酶洗后的漂洗及

终末漂洗。

2.6 过氧乙酸在内镜消毒应用时的注意问题

2.6.1 过氧乙酸属于强氧化剂,性质不稳定,应关注复用质

量,重复使用需特别注意浓度监测。

2.6.2 对器材和设备的腐蚀性和对人的刺激性较大,建议在

内镜清洗消毒机内使用。

2.6.3 清洗效果对过氧乙酸消毒灭菌质量影响较大。

2.7 二氧化氯在内镜消毒应用时的注意问题

2.7.1 二氧化氯性质不稳定,应现配现用。

2.7.2 活化时产生较大刺激性气味,宜在内镜清洗消毒机中

使用。

2.7.3 对内镜及附件腐蚀性较强,按照说明书规定严格操

作,消毒后及时进行漂洗否则容易损坏内镜。

2.8 含氯消毒剂在内镜消毒应用时的注意问题

2.8.1 含氯消毒剂性质不稳定,易受光、热、潮湿的影响,应

现配现用,干燥避光保存。

2.8.2 在消毒过程中,会与有机物发生反应生成有害物质,

必须严格清洗。

2.8.3 对内镜有腐蚀,按照厂家说明书使用。

2.9 酸性氧化电位水在内镜消毒时的注意问题

2.9.1 酸性氧化电位水应现产现用,处于流动浸泡状态,否
则会影响消毒效果。

2.9.2 应在每天使用前检测pH值、有效氯浓度,保证酸性

氧化电位水的有效质量和消毒效果。

2.9.3 有机物会影响酸化水消毒效果,必须清洗彻底。

2.9.4 酸性氧化电位水对铜、铝和碳钢有轻度腐蚀作用,故

在安装电脑、全自动清洗消毒机、电梯等设备时,尽量远离酸

性氧化电位水生成器,以免设备腐蚀后发生故障。

3 内镜高水平消毒流程质量控制的问题

3.1 确定内镜的消毒水平

3.1.1 内镜可分为以诊断检查和微创治疗为目的这两大用

途。按照规范要求,用于诊断检查的内镜采用高水平消毒,

在内镜检查过程中如发现破损黏膜或需要活检时则需要采

用灭菌内镜,但此时更换内镜,不仅给病人带来痛苦也加大

操作难度。对每一次使用后的内镜进行规范的清洗消毒或

者灭菌,目的是为了防止病人之间的感染传播。国内外均有

文献报道,在清洗不合格的前提下,即使使用标准浓度过氧

乙酸也是不能完全达到灭菌效果。在一项研究中对使用后

的十二指肠镜分别采用邻苯二甲醛高水平消毒和过氧乙酸

浸泡灭菌进行对比,二者的微生物培养结果无统计学意义的

差异[6-7],这与过氧乙酸的浓度、消毒时间、消毒过程以及使
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用过程中的二次污染有关,表明内镜即使使用过氧乙酸浸泡

灭菌也不一定能达到灭菌效果。因此内镜的消毒可按照以

检查或治疗为目的来做区分,并提高质量。

3.1.2 以诊断检查为目的内镜采用高水平消毒即可,如胃

镜、肠镜、支气管镜、鼻内镜、喉镜等。

3.1.3 以微创治疗为目的内镜采用灭菌的内镜,如经内镜逆

行胰胆管造影等。

3.2 做好内镜消毒的方法

3.2.1 降低人为因素对内镜再处理效果的影响,尽可能做到

专人清洗、专用清洗消毒机清洗消毒。

3.2.2 严格执行正确的手工刷洗、清洗流程是保证高水平消

毒有效性的重要前提,因此在每一次高水平消毒前必须按照

规范要求做好细致的手工刷洗和清洗。

3.2.3 加强对高水平消毒剂浓度监测的频次,保证高水平消

毒剂消毒的有效性。

3.2.4 使用自动清洗消毒机对内镜进行清洗消毒时,应注意

正确连接机器与内镜的各管路,机器运行过程中检查管路连

接的完整性,避免管路松落,导致清洗消毒无效。

3.2.5 如要进行两次高水平消毒,第二次消毒时需更换消

毒液。

3.3 床旁预处理的注意问题

3.3.1 床旁预处理的关键点是立即执行,用含清洗液的湿巾

擦拭内镜外表面,反复送气送水10s,吸引清洗液至吸引管

内,清洗液是清澈的。

3.3.2 如不能及时进行清洗流程,宜采用预处理剂,进行保

湿,使内镜处于保湿状态。

3.4 内镜转运时(包括使用后和消毒后)的注意问题

3.4.1 做好内镜使用后和消毒后的转运,是防止环境污染,

减少内镜二次污染的重要手段。

3.4.2 前提:内镜专用的转运车、转运袋。

3.4.3 使用后的污染内镜应进行规范的床旁预处理,放入专

用并有污染内镜标识的密闭转运容器、转运袋或转运车加盖

密闭转运。

3.4.4 消毒后内镜应放置在密闭无菌转运容器或无菌转运

袋,或无菌治疗巾四周覆盖的转运车上,并有消毒内镜标识,

保证内镜密闭转运,避免内镜受到二次污染。

3.4.5 转运时应更换清洁手套,避免污染的手套接触转运容

器或转运车。

3.4.6 定期对转运容器进行清洗消毒,对转运车进行擦拭。

3.5 影响清洗质量的因素

3.5.1 内镜本身因素:内镜结构复杂,直径很细,管腔较多,

无法确认管腔内部清洗效果。

3.5.2 清洗剂因素:应选择合格低泡、有去除生物膜效果的

清洗剂。非低泡清洗剂在清洗过程中产生大量的气泡,减慢

水流速度影响清洗的效果。使用清洗剂应严格遵守产品使

用说明书。

3.5.3 环境因素:消化内镜清洗消毒室设置不完善、消化内

镜清洗用水的污染、空气及周围环境的污染等。

3.5.4 洗消员因素:缺乏系统规范培训;清洗依从性缺乏;

再处理流程执行不规范等。

3.5.5 清洗工具选择:使用不合格、不匹配内镜管道大小合

适的清洗毛刷,未及时更换已磨损的清洗工具。

3.6 内镜清洗效果的监测的方法

3.6.1 内镜清洗效果的监测方法主要有:目测及仪器检测。

目测最直接,可使用肉眼、放大镜或管道镜等;仪器检测包

括微生物监测、ATP生物荧光检测等方法。

3.6.2 应定期对清洗质量进行监测,如疑有医院感染暴发与

内镜清洗工作相关时应随时进行清洗质量监测。

3.7 提高十二指肠镜清洗质量

3.7.1 十二指肠镜设计复杂、结构精密,应重视十二指肠镜

的手工清洗及刷洗。

3.7.2 选择不同型号、专用、适用的清洗刷。

3.7.3 重视手工刷洗、清洗的重要性。尤其是抬钳器部分,

应采用不同型号的毛刷对抬钳器部分进行细致的刷洗。对

于可拆卸的先端帽,应拆卸后进行刷洗。

3.7.4 加强十二指肠镜的监测,对所有管道包括活检管道、

抬钳器管道、水气管道进行监测,建议每月一次。

3.8 正确使用消毒剂浓度测试试纸

3.8.1 消毒剂浓度试纸应符合《消毒产品卫生安全评价规

定》[8]等要求,并在有效期内使用。

3.8.2 消毒剂试纸应按照消毒剂种类及生产厂家进行配套

使用。不同产品的消毒剂浓度试纸使用方法、判定时间略有

不同,应按产品使用说明书规定方法操作和时间判定。

3.8.3 不同产品测试消毒剂浓度范围不同,浓度接近下限时

误差较大,接近中值时,测定结果较为准确[9]。

3.8.4 开封取用后,应及时将包装封闭,切勿与酸碱物质接

触,注意不要取出干燥剂。

3.8.5 消毒剂浓度试纸应密封、避光、干燥、阴凉处保存。

3.8.6 拿取消毒剂浓度试纸时,避免其污染,若发现试纸潮

湿,及时丢弃。

3.9 消毒剂液面下降不建议额外添加消毒剂

3.9.1 使用中消毒剂液面下降主要原因,一是浸泡消毒后取

出内镜带走消毒剂;二是消毒剂在使用过程中自然挥发。

3.9.2 由于已使用的消毒剂可能存在微生物污染,当消毒剂

在有效使用浓度和有效使用期限内,液面下降至不足以完全

浸没内镜时,不建议添加消毒剂,可直接排弃更换新的消

毒剂。

3.9.3 如确实需要添加,需注意:应先确认原有消毒剂是否

在有效使用浓度和有效使用期限内;新添加消毒剂的使用期

限应以原有消毒剂的使用期限计算。

3.9.4 避免消毒剂液面下降过低的方法:(1)根据消毒剂在

有效浓度和有效期限内能浸泡消毒内镜的数量来添加足够

剂量的消毒剂。(2)取出内镜时尽量排空内镜管腔内消毒

剂,取出后在消毒槽上方停留5~10s,尽可能减少消毒剂带

走。(3)使用前、中、后的消毒剂均需加盖,减少消毒剂的

挥发。

3.10 确保内镜漂洗用水的质量

3.10.1 清洗过程中漂洗水可采用自来水或纯化水,自来水
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符合《GB5749生活饮用水卫生标准》[10]。

3.10.2 终末漂洗水应采用纯化水,生产纯化水所使用的滤

膜孔径应≤0.2μm,并定期更换。应按照规范安装生产无菌

水或纯化水的装置。根据当地水质及水源监测结果,滤膜应

2~3年更换一次。美国学者[11]建议应对内镜等有关的清洗

供水管道系统进行消毒处理,每月一次,可以保证其质量。

3.10.3 终末漂洗水中不得检出铜绿假单胞菌,非结核分枝

杆菌,军团菌等水源性致病菌[11-14]。应对纯化水、终末漂洗

水进行生物学监测,夏秋季宜每月进行监测。

3.10.4 定期对纯水系统进行检查维修,清洗消毒。

3.11 内镜的储存期限界定

3.11.1 内镜消毒后按照《WS507-2016软式内镜清洗消毒技

术规范》[1]储存。

3.11.2 采用干燥储存系统对内镜进行储存,干燥期间应确

保微生物符合标准要求,可适当延长储存期。

3.12 感染多重耐药菌的内镜消毒流程

3.12.1 多项研究显示多重耐药菌对消毒剂的抗性未显著提

高,按照常规方法进行清洗即可达到高水平消毒目的,不需

要提高消毒剂水平[10]。

3.12.2 为防止多重耐药菌在清洗消毒过程中对周围环境的

污染,需注意手卫生以及穿戴好隔离衣,防止交叉感染,同时

加强对诊疗间及周围环境的的终末消毒。

3.12.3 清洗剂严格执行一用一换。加强清洗消毒槽的清洁

与消毒,做好机器自身消毒,如特殊情况,内镜可先消毒再

清洗。
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