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内镜再处理效能的验证

▪ 再处理效能验证使用人工测试污染物模拟最坏情况下的临床使用情境。

▪ 在清洗验证过程中2，加入了有机和无机挑战物质。

▪ 由于当前内镜检查越来越具治疗性质，使用其他干扰物质的关注度较低。

• ISO 15883-4:20183

• ST98:20224

4.4.2.4.2 消毒剂的效能及消毒剂与残留物（如污垢、清洁剂）之间的相互作用，应在以下条件下进行测
试：残留物的浓度达到或超过可能在使用过程中出现的最大水平，且消毒剂的浓度为或低于指定的最低
使用浓度。

6.2.3.测试污染物应包括代表组织/液体及相关处理或操作过程中的化学剂，这些物质是污染物，且在
清洗过程中应被去除。如果这些污染物（如粘合剂、润滑剂、西咪替丁、造影染料）未作为模拟使用
或作为测试污染物的一部分，则应提供科学依据并进行记录。
[…]
7.3 可能导致测试方法干扰的过程步骤（例如 […] 润滑剂）应被识别并尽可能消除。这些干扰物的加入
或排除应在清洗验证中充分说明其合理性。



内镜检查中使用的物质一览
物质 目的 示例
消泡剂 降低胃肠道内气泡的表面张力，减少胃肠道内

的泡沫以提高可视性
聚二甲基硅氧烷/硅化合物，聚乙二醇

止血产品 管理出血，增强可视性 氧化再生纤维素（ORC）、猪明胶、牛胶原蛋白、
凝血酶、多糖微球（气溶胶膨润土）、肾上腺素

→应用方法：粉状、凝胶或者喷洒

色素内镜检查/染
料

标记胃肠道内的伤口/病变和异常 靛蓝卡敏、亚甲蓝、卢戈溶液、醋酸、结晶紫

X射线对比剂 可视化目标器官的血管结构，帮助区分良性与
恶性病变

硫酸钡（口服给药）、碘基和钆对比剂（常用于动
脉注射）

润滑剂 局部或区域麻醉以促进内镜操作/防止窒息 利多卡因、氯噻吨

→ 文献研究证实，内镜胃肠道操作具有日益增强的治疗特性。
此外，更为复杂的治疗性操作往往需要使用多种不同的物质。



使用 EN 13727 方法5对四种具有代
表性的物质进行测试，评估其抑菌
和杀菌效果。

比较微生物取样的回收率：

第一次测试：干扰物质 + 微生物

第二次测试：微生物 + 干扰物质

测试I：研究内镜检查操作中使用
物质的特性

测试II：评估这些物质对微生物取样
与培养结果的影响

测试III：了解干扰物质在内镜通道中
随时间的累积情况

评估干扰物质在经过再处理后是否仍
会随时间形成残留堆积。

模拟使用条件包括：

可刷洗腔道（直径 4 mm）

不可刷洗腔道（直径 2 mm）



▪ 抑菌或杀菌效果的测试

▪ 测试细菌: 
o 金黄色葡萄球菌

o 大肠埃希菌

o 铜绿假单胞菌

▪ 测试物质及测试浓度

o 利多卡因凝胶2 %: 2.0 + 1.0 + 0.5 %

o Sab simplex消泡剂: 0.5 + 0.25 + 0.125 %

o Proveblue染料: 0.5 + 0.25 + 0.125 %

o Peritrast造影剂: 50 + 25 + 12.5 %

▪ 测试方法采用 EN 13727 标准的测试要求

测试I的结果: 
干扰物质不具有抑菌或杀菌作用

→所有测试物质均未表现出任何抑制细菌生
长的作用7



评估干扰物质之间的提取效率比值

微生物 + 干扰物质

经再处理的内镜腔道(150 cm):
▪ 吸入 50 ml干扰物质
▪ 室温（RT）培养 5分钟
▪ 以含有微生物悬液（大肠杆菌、金黄色葡萄球菌、

铜绿假单胞菌）的人工污染物（0.9% NaCl 溶液，
7.5 ml）进行污染

▪ 室温（RT）培养 30分钟
▪ 采用法国（冲洗）法进行取样

▪ 按 EN 11737-1:2018 标准，测定各样本中微生物
数量并计算提取效率

经再处理的内镜腔道(150 cm):
• 以含有微生物悬液（大肠杆菌、金黄色葡萄球

菌、铜绿假单胞菌）的人工污染物（0.9% NaCl
溶液，7.5 ml）进行污染

• 室温（RT）培养 30分钟
• 吸入 50 ml干扰物质
• 室温（RT）培养 5分钟
• 采用法国（冲洗）法进行取样

• 按 EN 11737-1:2018标准，测定各样本中微生物
数量并计算提取效率

干扰物质 + 微生物



测试II的结果:
干扰物质对提取效率的影响

阴性控制/ 无干扰物质

▪ 提取率约 90%无干扰物质（阴性控制）
干扰物质+微生物
微生物+干扰物质
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Proveblue染料Peritrast造影剂Sab simplex消泡剂 利多卡因凝胶无干扰物质



测试II的结果:
干扰物质对提取效率的影响

阴性控制/ 无干扰物质

▪ 提取率约 90%

干扰物质 + 微生物:
▪ 所得数值接近阴性对照组的结

果

▪ 然而，Sab Simplex消泡剂的提
取效率则出现了显著下降

无干扰物质（阴性控制）
干扰物质+微生物
微生物+干扰物质

百
分
比
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）

Proveblue染料Peritrast造影剂Sab simplex消泡剂 利多卡因凝胶无干扰物质



Folie 12

阴性控制/ 无干扰物质

▪ 提取率约 90%

干扰物质 + 微生物:
▪ 所得数值接近阴性对照组的结果

▪ 然而，Sab Simplex消泡剂的提取
效率则出现了显著下降

微生物 + 干扰物质:
▪ 所有添加剂的提取效率均出现显

著下降

▪ 标准偏差较大

测试II的结果:
干扰物质对提取效率的影响

无干扰物质（阴性控制）
干扰物质+微生物
微生物+干扰物质

百
分
比
（%

）

Proveblue染料Peritrast造影剂Sab simplex消泡剂 利多卡因凝胶无干扰物质



测试程序包括冲洗二甲聚硅氧烷，预洗，手工清洗和消毒步骤

测试的模拟件数量 接触

d = 2 mm; l = 60 cm, 3x 1x
d = 2 mm; l = 60 cm, 3x 5x
d = 2 mm; l = 60 cm, 3x 10x
d = 2 mm; l = 60 cm, 3x 20x

d = 4 mm; l = 60 cm, 3x 1x
d = 4 mm; l = 60 cm, 3x 5x
d = 4 mm; l = 60 cm, 3x 10x
d = 4 mm; l = 60 cm, 3x 20x

在纯PTFE腔道中模拟操作和再处理

步骤一 冲洗二甲聚硅氧烷

干扰物质 二甲聚硅氧烷 / Sab Simplex 消泡剂

浓度 在 0.9% 氯化钠溶液中稀释至 1.5%

体积 直径 4 mm 的腔道使用 20 ml/直径 2 mm 的腔道使用 10 ml

使用注射器向通道内注入 20 ml（或10 

ml）已染色的二甲聚硅氧烷 / 生理盐水混合液

操作步骤 使用注射器向通道内注入 50 ml（或 30 ml）标准硬度的水

用注射器进行 2 次空气冲洗（每次 10 ml）

接触时间 30 分钟

按照步骤二和步骤三继续操作

步骤二 手工清洗

按照 IFU（使用说明书）准备 EndoPreZyme 清洗液

水槽：5 升水 + 0.5% EndoPreZyme（节省时间与成本）

将模拟件完全浸入清洗液中

直径 2 mm 的腔道：不使用刷子

直径 4 mm 的腔道：使用 BW412T 刷子 
在浸泡状态下来回刷洗一次

用注射器冲洗腔道（使用清洗液）

直径 2 mm：注入 30 ml 清洗液

直径 4 mm：注入 50 ml 清洗液

保持浸泡接触时间 t = 7 分钟

用注射器冲洗腔道（使用自来水）

直径 2 mm：注入 30 ml 自来水

直径 4 mm：注入 50 ml 自来水

进行 2 次空气冲洗（每次 10 ml 空气）

清洗完成后擦拭模拟件的外表面

步骤三 手工消毒

配制消毒液：水槽 5 升 + Sekusept Aktiv 2%（过乙酸 PAA）

将模拟件完全浸入消毒液中

用注射器冲洗腔道（使用消毒液）

直径 2 mm：注入 30 ml 消毒液

直径 4 mm：注入 50 ml 消毒液

保持浸泡接触时间 t = 15 分钟

配制清洗用水槽

使用 5 升普通自来水

将替代样品完全浸入清水中

直径 2 mm：注入 30 ml 清水

直径 4 mm：注入 50 ml 清水

进行 2 次空气冲洗（每次 10 ml 空气）

冲洗程序完成后擦拭模拟件的外表面



测试III的结果: 经过1或者10次
模拟使用循环后，在PTFE腔
道内形成水滴

10次

10次

阴性控制

阴性控制

阴性控制

阴性控制
图19 在120小时内经过10次再处理的4mm的管与阴性控制（一次再处理）
的对比

图20 在120小时内经过10次再处理的2mm的管与阴性控制（一次再处理）
的对比

图12 经过1次程序的4mm的管与阴性控制的对比

图13 经过1次程序的2mm的管与阴性控制的对比

1X程序

1X程序



Dried Simethicone drop 

(left side) against a chalk  

drop (right side)

Under the microscope it 
can be clearly seen that 

the structure remains 

viscous and does not dry 

out completely.

经过干燥后的4mm的管显示有残留斑点

干燥后的二甲聚硅氧烷
滴液（左图）与粉笔滴
液（右图）对比。

在显微镜下可清晰观察
到，二甲聚硅氧烷的结
构仍呈黏稠状态，未能
完全干燥。



测试III的结果: 内镜腔道中的二甲聚硅氧烷残留
# 描述 硅值 单位

1 样品控制 2.1 %

2 阴性控制 5 µg

3 阳性控制 8000 µg

4 冲洗5x 20 µg

5 清洗和消毒过程, - 2mm管 1x 11 µg

7 清洗和消毒过程, - 2mm 管 5x 28 µg

8 清洗和消毒过程, - 2mm 管 10x 76 µg

9 清洗和消毒过程, - 2mm 管 20x 90 µg

11 清洗和消毒过程, - 4mm 管 1x 17 µg

12 清洗和消毒过程, - 4mm 管 5x 50 µg

13 清洗和消毒过程, - 4mm 管 10x 130 µg

14 清洗和消毒过程, - 4mm 管 20x 110 µg

腔道中的二甲聚硅氧烷残留

• 在不同时间段对经过二甲聚硅氧
烷冲洗后的 2 mm 与 4 mm 腔道
（含刷洗）进行完整处理。

•

• 对二甲聚硅氧烷残留的检测分析
表明，其会随时间累积。

• 基于当前的清洗与消毒技术，二
甲聚硅氧烷无法从内镜腔道中被
完全去除。

采用原子发射光谱法（ICP-OES）进行测定，在此之前，将
样品溶解于 40 mL 异丙醇与二甲苯（1:1）混合溶液中。



观察到的影响与启示

I 干扰物质在内镜操作中被广泛使用，但其对再处理效率的影响仍不
明确；

I 这些物质若未被彻底去除，可能在内镜腔道内形成残留沉积，例如
因无法完全干燥而滞留；

I 数据显示，当干扰物质施用于受污染表面时，它们可能妨碍细菌去
除并影响提取效率；

I 消泡剂会在内镜腔道中逐渐积聚，而标准的再处理流程无法将其清
除。

未来研究的方向

I 了解是否干扰物质的残留会保留污染；

I 评估针对干扰物质的有效处置（使用/去除）策略。

启示和方向
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