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Abstract
With the development of minimally invasive 
techniques, duodenoscope, as an instrument for 
diagnosis and treatment of pancreaticobiliary 

■背景资料
随着内镜微创技
术的发展 ,  十二
指肠镜作为诊断
和治疗胆胰疾病
不可缺少的设备
已广泛应用于临
床. 近年来尤其在
2014-2015年关于
十二指肠镜引起
的感染爆发事件
的不断报道, 使得
十二指肠镜清洗
消毒方面的关注
度不断提高. 分析
影响十二指肠镜
清洗消毒效果的
因素, 采取有效措
施, 做好内镜清洗
消毒工作, 防止院
内感染事件发生, 
具有积极的现实
意义. 

diseases, has been gradually applied in 
clinical practice. Iatrogenic infection caused 
by duodenoscopy is a well-documented 
complication, which has gained extensive 
attention especially in duodenoscope cleaning 
and disinfecting. It has been postulated that 
the complexity in design of duodenoscope 
makes cleaning difficult and poses a risk for 
nosocomial infections. As such, it is of positive 
practical significance to analyze the factors that 
affect cleaning and disinfecting and to take 
effective measures to do them better, in order 
to prevent nosocomial infection. This paper 
briefly reviews the cleaning and sterilizing 
of duodenoscope and the risk of infection 
associated with duodenoscopy. 
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摘要
随着内镜微创技术的发展, 十二指肠镜作为
诊断和治疗胆胰疾病不可缺少的设备已广泛
应用于临床. 近年来, 关于十二指肠镜引起
的感染爆发事件报道, 使得十二指肠镜清洗
消毒方面的关注度不断提高. 十二指肠镜由
于本身的结构设计复杂, 与其他多个工作部
件和管腔相联, 所有的部件与孔道必须经过
细致的清洗消毒过程, 否则容易导致清洗消
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镜抬钳器腔道内检测菌种与患者血培养菌种

相同, 感染细菌均来源于十二指肠镜的CRE感
染有39例[14]; 2014-2015年报道加州大学洛杉

矶医疗中心进行ERCP患者发生从污染内镜获

得的CRE感染: 2例患者死亡, 7例患者确诊为

CRE感染阳性, 超过170例患者因为ERCP诊疗

的原因暴露在感染风险下[14]. 

2  十二指肠镜的感染风险因素分析

以上十二指肠镜的感染报道, 据美国有关机

构分析十二指肠镜感染的28例报告可能是因

为再清洗处理不足引起[15,16]. 造成这些感染的

主要原因有: 十二指肠镜抬钳器腔道的冲洗

不足; 十二指肠镜先端部的刷洗不充分; 先端

帽的清洗不彻底; 十二指肠镜的消毒时间不

足; 十二指肠镜的抬钳器腔道无法充分消毒及

干燥[17]; 对患者未使用免疫抑制疗法[18]; 由于

清洗人员对内镜结构的相关知识缺乏[19]、人

员数量不足、内镜的快速周转需求影响了对

十二指肠镜的清洗消毒[20]. 临床上, 即使严格

遵照处理规程进行清洗消毒, 仍有2%立即可

用的内镜带菌, 细菌[21]生物膜[6,22]的形成[23]可

能是解释这种持续带菌的因素[24]. 

3  应采取有效预防的措施

3.1 严格遵守十二指肠镜清洗消毒的流程 中
国《内镜清洗消毒技术操作规范》 [25], 美国

胃肠病学护士学会(Society of Gastroenterology 
Nurses and Associates, SGNA)在《复杂的消化

内镜的再处理指南(2013)》和《SGNA标准的

感染预防胃肠病学(2015)》[20]指出适当的再处

理内窥镜及配件是患者的安全和成功治疗的

关键, 其中内镜清洗消毒的流程[26]包括: 预清

洗、测漏、手工清洗、清洗后冲洗[27]、目视检

查、高水平消毒或灭菌(手工或自动[28])、高水

平消毒后冲洗、干燥(酒精和压缩空气)、存储. 
3.2 重视十二指肠镜的手工清洗和刷洗 由于

十二指肠镜的钳子管路、抬钳器腔道、先端

部很难进行常规有效的清洁, 因此需要严格刷

洗. 所有内窥镜的通道, 内部和外部表面[1]及其

可拆卸的部件和所有辅助通道, 必须彻底刷洗

和清洗. 
3.2.1 选择合适正确的内镜清洗刷: 清洗刷一般

可选择一次性或可重复使用的内镜专用清洗

毛刷, 可重复使用清洗刷要做到一用一消, 清
洗刷的刷毛必须严密接触管壁以去除污物, 海

毒的失败, 并引发医院感染事件的爆发, 从
而威胁患者生命安全. 因此分析影响十二指
肠镜清洗消毒效果的因素, 采取有效措施, 
做好内镜清洗消毒工作, 防止院内感染事件
发生, 具有积极的现实意义. 本文就十二指
肠的感染风险与清洗消毒相关问题进行简
要论述. 

© The Author(s) 2016. Published by Baishideng 
Publishing Group Inc. All rights reserved.
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核心提要: 十二指肠镜规范的清洗消毒是预防
和控制内镜相关感染的关键, 是内镜工作者必
须高度重视的问题. 
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0  引言

十二指肠镜是一种重复性使用的精密器

械 [1],  属于危险类医疗器械 [2].  特别是内镜

下逆行胰胆管造影术(endoscopic retrograde 
cholangiopancreatography, ERCP)治疗中需突

破人体黏膜屏障, 加之其复杂的结构[3]及特有

的抬钳器腔道[4,5]、先端部架构极易导致内镜

清洗和消毒不彻底, 造成微生物[6]残留, 从而引

起医院感染的发生[7]. 

1  有关十二指肠镜感染的报道

从1996-2015年, 根据国外有关感染事件[8]报

道, 统计有1389例做过ERCP或十二指肠镜检

查的患者中发现有32例患者感染克隆株多重

耐药性大肠杆菌, 7例者在31 d死亡具体原因

被确定, 16例患者致死的确切原因目前还不

清楚[9]; 其中2013年有9例行ERCP手术史, 且
感染细菌[10]为同一菌种; 佛罗里达州7例患者

都在60 d内于同一家医院进行ERCP手术后发

现耐碳青霉烯克雷伯菌[11]感染; 伊利诺伊斯州

有6例行ERCP术后被感染[12,13]; 宾夕法尼亚州

一家三级教学医疗中心发生一系列内镜相关

的耐碳青霉烯类肠杆菌(carbapenem-resistant 
Enterobacteriaceae, CRE)感染致患者腹腔内实

质性器官的感染发生, 并在十二指肠镜中培养

出耐碳青霉烯克雷伯菌; 患者使用的十二指肠
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■研发前沿
专门针对十二指
肠内镜清洗消毒
以及监测方面的
研究 ,  控制相关
感染. 
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■创新盘点
对十二指肠镜如
何清洗消毒的步
骤及程序及相关
监测进行研究, 使
其相关方面更加
具有明确性, 更加
细化. 

绵清洗刷对于内镜生物膜细菌的清除效果并

不显著, 而塑料片清洗刷对内镜生物膜的清除

效果明显优于毛刷和海绵刷. 对内镜管道重复

清洗2次或3次对内镜生物膜细菌的清除效果

都比仅清洗1次更为优异, 但是重复清洗2次与

3次之间的效果无差异[29]. 
3.2.2 重视十二指肠镜先端帽的清洗: 必须拆卸

下先端帽进行细致的刷洗, 先端帽在流动水下

彻底刷洗, 然后进入洗涤液清洗, 彻底清洗内

外表面, 最后进行3-5 min超声清洗. 
3.2.3 重视十二指肠镜抬钳器腔道的冲洗: 取
20 mL空针抽取适量的清水注入抬钳器的孔

道, 每次注入的同时需要抬起并放下抬钳器最

少3次. 
3.2.4 重视十二指肠镜先端部的刷洗: 手工清洗

中使用不同型号的清洗刷对先端部进行刷洗, 
同时抬起并放下抬钳器. 重点洗刷部位: 刷洗

导丝锁定槽、凹槽及钳子管道出口; 刷洗抬钳

器两侧和内部凹槽. 清洗刷需插入内镜先端部

的钳子管道开口来回刷洗抬钳器钢丝及钳子

管道开口凹槽, 直到清除所有碎屑. 
3.3 重视十二指肠镜的高水平消毒及灭菌
3.3.1 十二指肠镜高水平消毒与灭菌: 中国《内

镜清洗消毒技术操作规范》[25], 美国SGNA在

《复杂的消化内镜的再处理指南(2013)》和

《SGNA标准的感染预防胃肠病学(2015)》[20]

均规定, 凡是穿破黏膜的内镜必须进行高水

平消毒 [30-32]及灭菌[31]. 我国采用2%碱性戊二

醛[33-35]对十二指肠镜浸泡不少于10 h[36]行灭菌; 
目前国内已生产和引进过氧乙酸[24,37-39]对十二

指肠镜进行灭菌. 用消毒剂浸泡的纱布和刷子

清洗所有腔道3 min后, 再将消毒剂注入各腔道

并浸泡5 min[38]. 根据美国SGNA的消毒灭菌相

关指南[40]中提到, 使用过氧乙酸灭菌具有灭菌

周期短及低温浸泡的优点, 灭菌只需30-45 min, 
消毒液温度达到50-55 ℃即可. 其次, 使用过

氧乙酸灭菌可以有效杀灭细菌孢子, 清除生物

膜[41], 避免了耐药菌的产生. 同时过氧乙酸作

为环保的副产品, 在正常的工作状态下对环境

及人们的身体健康不存在不良影响[42]. 
3.3.2 手工浸泡消毒的要点: 采用全管道灌流器

向抬钳器管道注入消毒液, 同时确认内镜先端

部无气泡冒出, 向抬钳器周围注入消毒液, 确
认所有气泡已排出. 

3.4 重视十二指肠镜的干燥处理 十二指肠镜储

存前的干燥也是一个重要的预防疾病传播和

院内感染的关键步骤, 在干燥的步骤中, 十二

指肠镜抬钳器通道必须按制造商相关说明进

行手动干燥. 研究指出, 内镜与压缩空气干燥

2 min, 经过48 h的存储, 有超过1000万单位的

革兰氏阴性细菌, 但内镜在经历了10 min的强

制空气干燥, 经过48 h后在进行检测则没有微

生物的增长. 美国疾病控制预防中心的监测临

时草案[42]提到在干燥这一环节要确保各腔道

储存前彻底干燥. 
3.5 重视十二指肠镜的存储 为了保持了内窥镜

干燥和无微生物污染, 内镜必须存储在洁净、

通风良好[43]、无尘的环境. 目前主要有两类存

储方式: 传统橱柜和干燥柜. SGNA认为只要按

规定进行内镜再加工和存储, 存储间隔时间可

以达7 d[20]. 
《中国消化内镜清洗消毒专家共识意

见》[44]中指出, 我国内镜储存内镜清洗消毒后

应使用70%-90%的乙醇或异丙醇, 对内镜各管

道进行灌注, 压缩空气吹干后储存保管; 当日

不再使用的内镜干燥后储存于镜库内; 镜体应

垂直悬挂[6], 弯角固定钮应置于自由位, 并将

取下的各类按钮和阀门单独储存; 镜库每周2
次用0.05%(500 mg/L)有效氯溶液对内镜储存

库壁进行擦拭, 污染时随时处理; 经高水平消

毒后, 一般认为10-14 d的存储期内再次使用是

安全的, 但尚无充分数据明确软式消化内镜消

毒处理后可存储的最长时间. 一些指南认为安

全的存储时间应更短. 推荐存储超过24 h后再

次使用时需要重新洗消, 每日首次使用前应进

行消毒[22]、漂洗及干燥; 灭菌后的内镜、附件

及相关物品应当遵循无菌物品储存要求进行

储存. 
3.6 十二指肠的自动清洗消毒的注意要点 严
格遵照清洗消毒机的使用要求; 正确连接灌流

管路, 仔细检查; 要注意监测洗消阶段的结果. 
《中国消化内镜清洗消毒专家共识意见》[44]

中提到内镜自动清洗消毒首先应按照手工清

洗消毒流程完成测漏、清洗、漂洗后将内镜

装入自动清洗消毒机内进行自动清洗消毒, 不
能省略手工清洗步骤. 如自动清洗消毒机工作

过程中断, 则消毒效果不能保障, 应重新开始

新的全过程洗消程序. 
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■应用要点
十二指肠镜清洗
消毒的步骤、程
序、注意要点及
微生物的监测将
对相关诊疗及感
染控制具有潜在
的应用背景. 

4  重视十二指肠镜的清洗消毒的相关监测

4.1 十二指肠镜的目视监测 美国疾病控制预防

中心的监测临时草案[43]是关于十二指肠镜再

处理后监测细菌的污染情况的协议, 与内镜有

关的细菌感染的爆发往往归咎于不正确的内

镜再处理. 其中提到十二指肠镜再处理的目视

监测中十二指肠镜人工清洗的所有步骤都应

经过检查: 确保其先端部彻底清洁且无任何可

见的杂物. 可见检查是必须要做的, 尤其在抬

钳器管道及先端部的位置. 
依据《中国消化内镜清洗消毒专家共识

意见》[44]指出首先应采用目测方法对每条内

镜及其附件进行检查. 内镜、附件的外表面及

关节处应光洁, 无血渍、污渍、水垢等残留物

质和锈斑, 功能完好无损. 清洗质量不合格的, 
应重新处理; 内镜有损坏应及时维修或报废, 
损坏的附件不应维修, 宜及时弃用. 
4.2 十二指肠镜的微生物监测
4.2.1 监测的方法: 《中国消化内镜清洗消毒专

家共识意见》[44]提到我国使用定期微生物监

测法对十二指肠镜进行监测. 而国外使用培养

法对十二指肠镜经再处理后进行微生物检测, 
目前只能使用非常有限的信息用来指导使用

培养法监测内镜, 监测培养结果后用来评估内

镜的再处理情况. 尤其是最近与十二指肠镜相

关的疫情已导致美国的相关机构考虑定期监

测, 以评估十二指肠镜再处理的充分性. 
目前国内可采用2种试验来监测内镜清洗

的效果, 可以利用残留组织(血液、蛋白质、

各种有机物)检测的“通道检测”试验, 有条

件的使用采用ATP生物荧检测试验[45]. 
4.2.2 监测的时间: 内镜微生物监测的最佳间隔

时间尚未确立. 国际准则推荐间隔时间从每4 wk
到每年. 一些设施也可以选择每周进行十二指

肠镜的微生物监测, 还可以选择在每次再处理

后进行监测. 
4.2.3 监测的部位: 针对十二指肠再处理(干燥

后)的再培养应监测的部位至少应包括器械腔

道和十二指肠的先端(即升降部及抬钳器凹槽

与密封抬钳器用的钢丝绳腔道, 抬钳器腔道). 
4.2.4 监测的注意事项: 应对使用中的消毒剂进

行定期生物学检测; 每1或3 mo[46]要对消毒的

十二指肠镜进行生物学检测, 记录每次微生物

监测的结果, 并对其进行分析观察, 对结果进

行相应处理[46]; 监测时必须对活检腔道、抬钳

器腔道以及先端部进行监测; 对清洗消毒机的

出水口进行定期的监测; 并对十二指肠镜使用

后的患者进行随访, 并进行相应的跟踪监测[41]

记录. 

5  重视人员的培训

重视对从事内镜清洗人员进行专业知识的培

训[32], 对十二指肠镜清洗消毒 [47-49]技术实践能

力的培训, 尤其注重责任心的培养. 应每年对

员工的能力进行评估考核, 并进行相关的专业

认证[50,51]. 

6  结论

我国对于由十二指肠镜污染而导致的感染事

件报道鲜见, 但国外诸多感染事件报道告诉我

们应该高度重视此问题, 必须对十二指肠镜使

用前后的患者有无感染进行多中心的跟踪观

察和监测, 并使其常规化; 为随后制定十二指

肠镜的清洗消毒监测指南提供有力数据基础. 
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