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【提要】 消化内镜再处理是一个多步骤过程，涵盖从预处理到储存的各个环节，任何环节的操作

不当都可能导致病原体存活并引发感染。近年来，多重耐药菌导致的消化内镜感染暴发事件频发，规

范消化内镜再处理的重要性不容忽视。本共识参考国内外文献、指南、临床实践，并结合我国国情，对

消化内镜再处理流程再次进行了梳理总结和更新，经讨论最终确定了预处理、转运、测漏、手工清洗、

漂洗、消毒/灭菌、干燥、储存等17个关键临床问题，并为相关从业人员进行消化内镜再处理提供了

28条详细的操作推荐意见，旨在确保消化内镜再处理的效果。
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[【Summary】 Gastrointestinal endoscope reprocessing is a complex multi-step process,
encompassing various stages from pre-cleaning to storage. Improper operation at any stage may lead to
pathogens survival and infections. In recent years, outbreaks of gastrointestinal endoscope-related infections
caused by multi-drug resistant bacteria occurred frequently, highlighting the importance of standardized
reprocessing of gastrointestinal endoscopes. The consensus has reviewed and updated the reprocessing
procedures for gastrointestinal endoscopy, referring to domestic and international literature, guidelines, and
clinical practices, while also taking into the specific conditions in China. The consensus identifies 17 key
clinical issues, including pre-cleaning, transportation, leak testing, manual cleaning, rinsing, disinfection/
sterilization, drying, and storage, and provides 28 detailed operational recommendations for relevant
professionals to ensure the effectiveness of gastrointestinal endoscope reprocessing.
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结合国内外最新研究成果和学术观点，消化内镜清洗

消毒不仅仅是单一的清洗和消毒过程，而是涵盖预处理、清
洗、漂洗、高水平消毒或灭菌、干燥和存储等多个环节的系
统性再处理过程，因此使用“消化内镜再处理

（gastrointestinal endoscope reprocessing）"这一术语描述该过
程更为适合。消化内镜再处理是指对消化系统及邻近组织

器官疾病进行临床诊疗所用的软式内镜及附件进行清洁、

消毒、漂洗、干燥和储存的系统过程，从而确保可安全有效
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地重复使用-3]。消化内镜属于侵人性医疗器械，具有结构
精细、管腔复杂、材料特殊等特点，使得清洁和消毒过程变

得困难[4-]。近年来，美国急救医学研究所(Emergency Care
ResearchInstitute，ECRI)公布的全球十大医疗技术危害中，

多次提及由于消化内镜再处理操作不当，导致医务人员和

患者面临感染风险[6]。消化内镜诊疗过程中出现的感染与

内镜本身、再处理人员、再处理步骤和设备等因素有关[7-8]。
消化内镜再处理的任一环节出现问题均可使病原体存活，
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进而导致内镜相关感染的发生[9-10]
国内外均有报道多重耐药菌导致的消化内镜感染暴

发4，特别是碳青霉烯耐药肠杆菌，感染后死亡率高达

40%。一项回顾性研究纳入90311条消化内镜，发现样本
的污染水平(或不合格率)在0.4%~49.0%[121,尤其是十二指
肠镜再处理。尽管严格遵守再处理步骤，十二指肠镜相关细

菌感染和暴发仍在全球范围内时有发生[13]。规范的消化内
镜再处理是防控内镜相关感染的关键，可以预防90%以上的

内镜相关感染的发生[14]。我国于2014年公布了《内镜自动清
洗消毒机卫生要求》（GB30689—2014)[15],2016年公布了《软
式内镜清洗消毒技术规范》（WS507—2016)[16],2020年发布

了《内镜消毒效果评价方法》（GB/T38497—2020)17],2023年

制订了《消化内镜中心的环境与布局专家共识建议》18)。与
此同时，日本、美国、法国、韩国等国家先后制订和更新多部

相关指南和共识，对消化内镜再处理提出推荐意见。因此，

结合我国国情和消化内镜再处理现状，为进一步规范和优化

消化内镜再处理流程，中华医学会消化内镜分会清洗消毒学

组发起本共识的撰写工作，系统归纳和更新消化内镜再处理

的规范流程及注意事项，旨在为相关内镜从业人员开展消化

内镜再处理工作提供参考。

一、共识的制订过程

1.专家组成员和撰写小组：中华医学会消化内镜学分

会清洗消毒学组组成核心专家委员会，多学科专家组包括

消化病学、消化内镜学、医院感染预防与控制领域、流行病

学和护理学等领域专家43名。撰写小组主要参与文献检

索、证据整理、临床问题筛选、初稿撰写和专家函询等

2.制订方法：系统检索Embase、PubMed、Webof

Science、Cochrane图书馆、中国知网、万方数据知识服务平

台、维普网和中国生物医学文献数据库等数据库，结合临

床实践和我国国情初步形成45个临床问题，核心专家委

员会和多学科专家组通过讨论最终确定17个关键临床问

题。针对临床问题进行3轮专家函询，通过微信发放和回

收函询问卷，专家均自愿参与研究。函询结束后对专家意

见进行整理分析和修改，随后进行1次投票及专家论

证会。
3.推荐意见形成：采用改良的德尔菲(Delphi)方法达成

共识的推荐意见。投票分为5个等级：完全赞成、部分赞成

（但有一定保留）、赞成（但有较大保留）、不赞成（但有一定

保留）、完全不赞成。根据得票率将推荐强度分为：A（强烈

推荐），即完全赞成得票率≥80%;B（推荐），即完全赞成和部

分赞成合计得票率≥80%且不满足A的条件；C（建议），即完

全赞成、部分赞成和赞成合计得票率≥80%且不满足A和B

的条件；推荐强度未达C则不予采纳。共识水平指完全赞

成、部分赞成和赞成三者合计得票率。投票意见的证据等

级分级标准见表1。

二、推荐意见和证据总结

1.预处理：消化内镜预处理何时开始以及如何改善预

处理效果？

表1证据等级分级标准

证据等级分级 内容
高质量 进一步研究也不可能改变该评估结果的可信度

中等质量 进一步研究很可能影响该评估结果的可信度，
且可能改变该评估结果

低质量 进一步研究极有可能影响该评估结果的可信
度，且该评估结果很可能改变

极低质量 任何评估结果都很不确定

【推荐意见1】预处理应在诊疗操作结束时，内镜自患

者体内取出后立即在床旁开始实施。（证据等级：高质量；

推荐强度：A；共识水平：97.67%）

消化内镜预处理是整个再处理流程中不可或缺的重要

起始环节，直接关系到内镜清洗消毒效果。预处理应在诊

疗操作结束时，内镜从患者体内取出后立即在床旁开始实

施。各国关于消化内镜再处理的指南或共识均推荐，消化

内镜使用完毕后应立即在床旁开始预处理13.1.19-0。及时
规范的预处理能够防止生物膜的形成，显著降低消化内镜

携带的微生物负荷，提高内镜消毒或灭菌的成功率[2125]

【推荐意见2】预处理应遵照消化内镜的使用说明书

进行。预处理过程中经内镜管道抽吸的含酶清洗液应足

量，至少200mL或直至吸引管内液体清澈；有条件的单位

推荐使用一次性的床旁预处理清洗包。（证据等级：中等质

量；推荐强度：A；共识水平：90.70%）

在预处理中，首先采用含酶纱布或海绵擦拭内镜外表

面去除污物，然后通过内镜管道抽吸足量的含酶清洗液，充

分清除管道内的污物。日本消化内镜再处理指南推荐至少

抽吸200mL含酶的中性或碱性清洗液[20]；而美国多学会指

南和胃肠病学护理学会的消化内镜再处理指南则强调，需

抽吸大量清洗剂至液体清澈为止[7-8]。因此，我们推荐抽吸
至少200mL含酶清洗液（根据制造商的说明进行配制）或

直至吸引管内液体清澈

一次性的床旁预处理清洗包具有独立包装、一次性使

用、避免交叉污染风险等优点，推荐有条件的单位使用。一

次性清洗包通常至少包含一块一次性使用的浸泡有含酶清

洗液的海绵/无纺布和一袋（盒）定量（200~500mL）且浓度

适合的含酶清洗液。澳大利亚的一项单盲调查研究发现，

超过25%的清洗液样本的浓度不合格[26]。一次性预处理清
洗包能够便捷地提供统一浓度及容量的清洗液，有利于床

旁预处理的规范实施。我国多个单中心的研究发现，与使

用传统清洗液桶进行预处理相比，使用一次性预处理清洗

包进行预处理的效果更优[27-30]

2.转运：预处理后的消化内镜转运是否需要使用密闭

的容器？如何处理不能及时转运至再处理区域的消化

内镜？

【推荐意见3]应及时将预处理后的消化内镜置于专

用的密闭转运容器、转运袋或加盖的内镜转运车转运至再

处理区域进行后续处理。（证据等级：高质量；推荐强度：

A；共识水平：97.67%）



开展更深人的临床研究

序，但针对再处理开始时间点和延迟处理等问题，未来仍需

目前，推荐按照消 商的说明及时进行再处理程

超过60min，川水牛 漫泡消化内镜 O

调，预处理和手工清洗之间的最大间隔时间为60min；如果

林巴斯公司2023年更新发布的内镜再处理延迟白皮书强

日本奥O致清洗消毒的失败以及患者的感染风险增加L

理11.31] 内镜再处理程序的延迟将促进生物膜形成，并导 在磨损、弯曲或损坏时更换[7.11

时，应采用清洗剂对内镜的表面和内部通道进行保湿处 果[35]，但重复使用的刷子 必须在每次使用之间进行检查，并

时转运或转运月 不能及时进行后续再处理（超过30min） 发现，一次性使用和重复使用的清洗刷具有类似的清洁效
将降低消毒或灭菌的成功率 若遇特殊情况内镜不能及 日本的一项研究刷进行高水平消毒（灭菌）后再次使用[20

续处理。厂应避免内镜在再处理前出现干燥，因为一旦干燥 用一次性产品，如软布、海绵 或者将重复使用的清洗

预处理后的消化内镜应及时转运至再处理区域进行后 洗时与通道壁充分接触。有条件的单位 工清洗中可使

洗刷。刷子的长度和直径应 配内镜通道，以确保刷

在手工清洗过程中 镜制造商的说明选择清

交叉污染风险 应在清洗每一条内镜后重新更换清洗液

原体数量减少99.9%419 为了最大程度降低消化内镜间的

节。规范的预处理和手工清洗过程，能够使内镜携带的病

手工清洗是消化内镜再处理过程中不可或缺的关键环

A；共识水平：86.05%）

可以使用一次性清洗刷。（证据等级： 质量：推荐强度：

刷子的长度和直径 匹配内镜通道。有条件的单位

清洗液。清洗刷应根据消化内镜制造商的说明进行选择，

毒的先决条件。每清洗一条消化内镜后 应重新更换含酶

清洗消毒机（ tomatedendosco Or,AER)消

【推荐意见6]彻底的手工清洗是手工和全自动内镜
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经过床旁预处理后的消化内镜尚需进行后续再处

理，此时内镜表面和内部仍可能含有大量潜在的生物危

害成分。为了防止内镜对周围环境或人员造成危害，以

及避免对内镜造成损坏或二次污染，应使用专用的密闭

转运容器、转运袋或加盖的内镜转运车进行密闭

转运[3.7.19] 
【推荐意见4]在特殊情况下，如果不能及时转运或进

行后续再处理（超过30min），应使用专用的含酶保湿剂或

保湿泡沫对内镜的表面和内部通道进行保湿处理。从消

化内镜预处理开始到手工清洗开始的间隔时间不能超过

60min，否则需要遵照内镜制造商的说明进行延迟情况下

的再处理程序。每日内镜诊疗工作结束后，应对转运容器

进行清洗消毒或表面擦拭消毒。（证据等级：低质量；推荐

强度：A；共识水平：88.37%）

3.测漏：是否需每次再处理前对消化内镜进行测漏？

【推荐意见5]有条件的单位每次再处理前均应对消

化内镜进行测漏，条件不允许时应每日工作结束后集中测

漏。治疗使用和进人无菌腔道的消化内镜应在每次再处

理前进行测漏。（证据等级：中等质量；推荐强度：A；共识

水平：88.37%）

消化内镜在再处理中进行测漏有助于早期发现内镜的

损坏，减少病原体经内镜传播的机会。目前，各国指南均推

荐消化内镜每次再处理前均应进行测漏量[3,7-8.1.20] 。然而,我

国人均拥有的消化内镜资源仍然较为缺乏。《2020中国消化

内镜诊疗技术调查报告》显示，对应每100万人群，我国开

展消化内镜诊疗的医疗机构仅有5.29家。国内普遍存在内

镜诊疗患者数量多、内镜数量少、内镜从业人员工作强度大

的情况，部分医疗机构可能难以保证每次再处理前均对消

化内镜进行测漏。此外，日常工作中内镜测漏过程中发现

泄漏的比例较低，且泄漏通常更容易发生在治疗使用的内

镜。因此，结合我国内镜诊疗现状，推荐有条件的单位每次

再处理前均对消化内镜进行测漏，条件不允许时应每日工

作结束后集中测漏，而治疗使用和进人无菌腔道的消化内

镜应在每次再处理前进行测漏

4.手工清洗：手工清洗中的注意要点有哪些？

5.漂洗：两次漂洗对水质的要求是什么？

【推荐意见7]初次漂洗过程中的水可采用流动的自

来水或经过滤净化的自来水，使用自来水时水质应符合

《生活饮用水卫生标准》（GB5749—2022）。（证据等级：中

等质量；推荐强度：A；共识水平：97.67%）

来水或经过滤净化的自来，使用自采 的小顶应付合

《生活饮用水卫生标准》（CB5749—2022）。（证据等级：中

等质量；推荐强度：A；共识水平：97.67%）

目前，各国内镜再处理指南对初次漂洗水的水质要求

尚未达成共识，多数推荐采用无菌水或经过过滤净化的自

来水进行冲洗[19]。根据《医疗机构医疗用水卫生要求》（报
批稿），无菌水指经过灭菌工艺处理的水。初次漂洗时使用

灭菌用水将增加内镜再处理的成本，且不符合绿色内镜的

理念，因此，建议清洗过程中的漂洗用水采用流动的自来水

或经过过滤净化的自来水，自来水的水质应符合《生活饮用

水卫生标准》（CB5749—2022)[31.36]。AER中使用的冲洗用
水应经过过滤[37],并定期对水处理系统进行消毒，按时根据

制造商的说明更换过滤器，定期对AER循环末端冲洗用水

讲行微生物评估

【推荐意见8]终末漂洗水应采用经纯化的水，水质应

符合《生活饮用水卫生标准》（GB5749—2022)，且菌落总
数≤10CFU/100mL；生产经纯化的水所使用的滤膜孔径

应<0.2μm,并根据当地水质及水源监测结果,结合制造商

的说明定期更换滤膜。（证据等级：中等质量；推荐强度：
A；共识水平：97.67%）

研究调查发现，部分消化内镜的终末漂洗水样可能达

不到所要求的微生物限制标准。在三项共涉及32例患者
的研究中发现终末漂洗水受到污染，其中两项研究采用手
工对消化内镜进行再处理[38-39],另一项研究使用AER按照

欧洲标准进行消毒[40)。目前已有多篇报道发现或怀疑终末
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漂洗水被污染导致的感染事件，总共有61%（11/18)的报告

称终末漂洗水中含有导致感染的微生物[41]。终末漂洗水被
污染最常见的原因是未能及时更换过滤器[42-43],其他原因
包括使用孔径不合适的过滤器和缺少过滤器[445]。另外，
有报道指出，根据制造商的说明更换过滤器的频率不足以

防止内镜相关感染[42]。消化内镜设备中使用的水质要求极
高，推荐根据当地水质及水源监测结果，结合制造商的说明

定期更换滤膜。Ji等[46]通过比较分析发现，使用经纯化的

水（采用孔径0.2μm无菌过滤器进行净化）冲洗的消化内镜

再处理的失败率显著低于使用市政自来水和简单过滤水

（市政用水用孔径>0.2μm的膜过滤）冲洗。多个国家的指

南对消化内镜终末漂洗水进行了相关说明，指出终末漂洗

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[47-49]。因此，推荐终末漂洗水应采用经纯化的
水，水质应符合《生活饮用水卫生标准》（CB5749—2022），

且菌落总数≤10CFU/100mL。

消善苗 王油时租中加何选授消青（6.消毒/灭菌：消化内镜再处理过程中如何选择消毒（灭

菌）剂？

【推荐意见9]所有消毒（灭菌）剂应适用于消化内镜

并符合国家相关规定，且对内镜腐蚀性较低。（证据等级：

高质量；推荐强度：A；共识水平：100.00%）

消化内镜再处理过程中，选择合适的消毒（灭菌）剂至

关重要。消毒（灭菌）剂不仅要适用于消化内镜，还须符合

国家制订的《医疗器械消毒剂通用要求》（GB27949—2020）

和《消毒产品卫生安全评价技术要求》（WS628一

2018)50-51,，且对内镜腐蚀性较低。消毒(灭菌)剂的选择直
接影响内镜的消毒效果和使用寿命。使用不适当的消毒

(灭菌)剂可能导致内镜材料的腐蚀和损坏,缩短内镜使用

寿命，增加医疗成本。国内外指南均强调消毒(灭菌)剂须

适用于特定的医疗设备并符合国家规定[7.1.16.19],但并未明
确规定应选择哪种特定的消毒(灭菌)剂。因此，需要根据

内镜和消毒（灭菌）剂制造商的说明，选择与内镜匹配的消

毒(灭菌)剂或灭菌技术。研究显示重复高水平消毒效果相

比单次高水平消毒未见明显优势7，因此暂不推荐进行重

复高水平消毒。

【推荐意见10】检查使用的消化内镜应至少高水平消

毒，治疗使用和进人无菌腔道的消化内镜需灭菌。特定的

病原体传播时，根据病原体特性选择高水平消毒或灭菌。

（证据等级：中等质量；推荐强度：A；共识水平：95.35%）

我国《消毒管理办法》和《医院感染管理办法》均规定医

疗卫生机构使用的进入人体组织或无菌器官的医疗用品必

须达到灭菌要求[52-53];各种注射、穿刺、采血器具应当一人
一用一灭菌。凡接触皮肤、黏膜的器械和用品必须达到消
毒要求。根据这一规定，检查使用的消化内镜大多接触完
整的黏膜，因此至少应被归类为中度危险性物品，推荐再处
理时至少应达到高水平消毒；而进人无菌腔道检查和治疗

使用的消化内镜应归类为高度危险性物品，需要严格进行

灭菌处理。目前，多数国内外指南按照斯波尔丁

(Spaulding）分类对消化内镜选择高水平消毒或灭菌有[3,11,54]

然而，根据Spaulding分类尚不能完全准确地选择高水平消

毒或灭菌，特别是在特定病原体传播时,还应根据病原体的

特性选择高水平消毒或灭菌[5]。因此，在消化内镜再处理
过程中，不同的内镜使用场景和特定病原体传播的情况，决

定了各自所需的高水平消毒或灭菌水平。

【推荐意见11】高水平消毒剂推荐优先选择邻苯二甲

醛或过氧乙酸，灭菌剂推荐优先选择过氧乙酸。（证据等

级：中等质量；推荐强度：A；共识水平：88.37%）

高水平消毒剂主要为氧化剂和非氧化剂。氧化剂主要

包括次氯酸、含氯消毒剂、二氧化氯和过氧乙酸及其盐等,能

够氧化微生物蛋白质，但具有氧化腐蚀性和不稳定性。戊二

醛和邻苯二甲醛属于非氧化剂,能够与氨基酸基团发生交联

反应，因无氧化腐蚀性，性质相对稳定。目前,国内高水平消

毒多选择戊二醛和邻苯二甲醛作为消毒剂。戊二醛的优点

在于相对便宜，并且不易损坏消化内镜及附件。然而，戊二

醛本身具有一定的毒性，且分枝杆菌对戊二醛有普遍的耐药

性[56]。随着内镜使用增多,采用戊二醛高水平消毒时间需
要≥10 min,在实际使用中很难达到有效时间,从而可能达不

到内镜高水平消毒效果。邻苯二甲醛作为高水平消毒剂，适

用于手工和AER消毒，能够在短时间内实现高水平消毒效

果,但不能用作灭菌剂。邻苯二甲醛能够在5min内杀灭常

见的细菌，并能够杀灭分枝杆菌。因此，使用邻苯二甲醛进

行内镜高水平消毒的时间应不少于5min。邻苯二甲醛不会

产生有毒烟雾,无刺激性气味，对皮肤和黏膜的刺激性小，性

质相对稳定，可重复使用较多次数和较长天数，对器械材质

的腐蚀性低，使用广泛。然而，邻苯二甲醛与蛋白质结合所

产生的“灰染”现象，需要额外进行清除。过氧乙酸的优点是

杀菌效力高、易漂洗，缺点是具有腐蚀性和刺激性。过氧乙

酸的腐蚀性和刺激性取决于其配方，pH值越高腐蚀性和刺

激性越低，与内镜兼容性越好。综上所述，高水平消毒剂推

荐优先选择邻苯二甲醛或pH值高的过氧乙酸。

常用的灭菌剂或灭菌技术包括过氧乙酸（≥10min）、戊

二醛（≥10h）和低温灭菌方法（包括环氧乙烷气体、过氧化

氢气体等离子体和低温甲醛蒸汽灭菌等)[57]。戊二醛需要
在常温下作用10h才能达到灭菌效果，相比之下，过氧乙酸

作用5min可以对内镜达到高水平消毒效果，10min可实现

灭菌。过氧乙酸适用于手洗和机洗，其分解产物对环境无

污染，不需要中和处理即可直接排放到下水道。环氧乙烷

气体灭菌虽然有效，但耗时较长，并且会增加消毒成本。过

氧化氢气体等离子体灭菌虽然快速且安全，但对某些材料

不兼容，且成本较高。低温甲醛蒸汽灭菌穿透力强，可能对

某些材料造成腐蚀，并且需要长时间通风以去除残留气体。

综上所述，灭菌剂推荐优先选择过氧乙酸。

7.干燥：干燥的时间要求以及是否使用乙醇进行干燥？

【推荐意见12】立即使用的消化内镜采用压力可调的
医用压缩空气或高效空气过滤器（highefficiency
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particulateairfilter,HEPA)过滤后的空气干燥内镜管腔
内外表面，直至肉眼无可见的潮湿。当日不再使用的消化
内镜干燥至少10min；每日诊疗结束后需储存的消化内镜

加用乙醇或异丙醇进行干燥；当存在病毒传播风险时，

则不应使用乙醇进行干燥。（证据等级：中等质量；推荐强

度：B；共识水平：100.00%）

干燥是防止消化内镜污染的重要过程，内镜的所有管

道和表面必须彻底干燥。干燥中需要使用医用压缩空气或

HEPA过滤后的空气，避免因空气中的病原菌导致的内镜污

染。研究表明，相较于再处理其他流程的不当，干燥不充分

导致的内镜污染发生率最高[58]。干燥不充分导致多起内镜
相关感染的暴发[59-61，一项研究报道干燥不充分导致内镜
污染发生率高达80%[62]。内镜干燥不充分会加速生物膜的
形成。生物膜的形成时间因环境和条件不同而有所差异，

部分革兰阴性细菌可在数小时内开始形成[]。一项单中心
对照研究显示，采用某型自动内镜干燥器自动干燥10min
后，内镜管道几乎无明显的残留液体[641。2020年多学会指
南推荐内镜干燥至少需10min[7]。考虑到我国患者数量众

多，消化内镜数量相对短缺且周转快的国情，对于需立即进

入下一轮使用的消化内镜，建议干燥至无肉眼可见的潮湿；

对于当日不再重复使用的消化内镜，建议干燥时间至少为

10min。目前，各国指南对于干燥过程中是否使用乙醇尚

存在争议。部分指南推荐使用75%~95%的乙醇或异丙醇

冲洗管道，以加速水分蒸发；然而，乙醇具有蛋白固定作用，

部分国家不推荐在干燥过程中使用乙醇[19]。由于目前尚无
明确证据支持使用乙醇进行干燥，本共识建议仅在每日诊

疗结束后需储存的消化内镜加用乙醇或异丙醇进行干燥。

需注意的是，病毒对乙醇有很高的抵抗力，且乙醇的固定

作用可能使病毒更难被消灭。因此，当存在病毒传播

风险时，不应使用乙醇进行干燥。

8.储存：储存方式和储存时间要求？

【推荐意见13】消化内镜推荐储存在专用的内镜储存

干燥柜中，根据制造商的说明垂直悬挂或盘放消化内镜，

并取下各类按钮和阀门单独储存。（证据等级：高质量；推

荐强度：A；共识水平：93.02%）

消化内镜的存储是保障内镜及附件不被损坏，同时降

低内镜污染的重要措施。国内外大多数指南要求，干燥后

的内镜应垂直悬挂在专用储存柜内，可重复使用的附件应

与内镜一起储存，所有可拆卸的部件需单独储存8.16.0.65]。
目前，对于消化内镜使用带有干燥功能的干燥柜或常规柜

尚未达成共识。然而，研究显示，随着内镜干燥时间的延

长，可以显著降低内镜相关感染的风险[66-70]。因此，消化内
镜推荐储存在专用的内镜储存干燥柜中，并尽可能保持或

延长干燥时间。内镜储存干燥柜需参照《内镜储存干燥柜

卫生要求》（T/WSJD21—2022），该标准指出垂直放置时应

确保内镜不会触及储存干燥柜底部，水平放置时应确保内

镜弯曲直径符合内镜性能要求[71]。目前没有确切证据表明
将附件与完成高水平消毒的内镜共同存放是否有助于降低

内镜相关感染暴发的概率，内镜及其所有附件是否应分离

储存,这一问题还需进一步研究[7]。

【推荐意见14】消化内镜再处理后储存的安全时间尚

未确定，推荐储存在专用的内镜储存干燥柜中的内镜存放
时间不超过72h，若超过72h则建议诊疗前对消化内镜进

行再处理。（证据等级：低质量；推荐强度：B；共识水平：

100.00%)

目前，关于对于内镜再处理后储存的安全时间尚未明

确，此时间可能受到多种因素的影响。2020年的meta分析

显示，与储存时间≥7d的消化内镜相比，储存7d以下的消

化内镜细菌污染率较低[7]。虽然存储时间较短的消化内镜

细菌污染率较低，但尚无充分数据明确经适当清洗、消毒、

干燥和储存的消化内镜的可使用的最长存储时间[7]。我国
2016年《软式内镜清洗消毒技术规范》（WS507一2016)指

出于每日诊疗开始前，应对当日拟使用的内镜进行再次消

毒/灭菌、终末漂洗和干燥后，方可用于患者诊疗[16]。然而，
《内镜储存干燥柜卫生要求》指出储存干燥柜只可放置清洗

消毒合格的内镜，储存干燥72h内应保持内镜微生物数量

稳定[71]。因此，储存干燥柜中内镜存放时间不超过72h,超
过72h建议诊疗前对消化内镜进行再处理

9.目测检查：目测检查的方式和检查时间点？

【推荐意见15】目测检查可采用肉眼、放大镜或管道

镜等方式检查；消化内镜和可重复使用附件，在使用中和

再处理所有环节均需目测检查。（证据等级：高质量；推荐

强度：A；共识水平：97.67%）

消化内镜需确保无损坏或存在残留物，以降低内镜相关

感染风险[7-8]。目前的标准、指南和制造商说明建议使用光学
放大镜检查每条消化内镜，并建议可使用管道镜检查通道。

多个指南指出，应在操作前、操作中、操作后、清洗后以及消

毒或灭菌前进行目视检查，以评估内镜和附件的清洁度、湿

度、外观变化、缺失部件、组件的完整性和功能以及物理或化

学损伤[7-8.72]。目视检查应贯穿消化内镜和可重复使用附件
的使用和再处理的所有环节。检查内容包括序列号板、控制

手柄、瓣膜外壳、活检端口、套管接头、插入管、弯曲部分、远

端胶带和远端尖端。每次检查后，应根据制造商的使用说

明，使用两块消毒湿巾对消化内镜进行清洁和消毒。管道镜

是一种细长的光学仪器，可插人另一种仪器的管腔中，以检

查后者内部。在内镜再处理过程中使用管道镜可检测内镜

工作通道内的损坏和残留物。尽管大多数再处理指南提倡

工作人员在手工清洗过程中用肉眼目视检查消化内镜，以识

别损坏或碎片，但大多数指南并未对使用管道镜提出具体建

议。最近，一些指南提倡使用管道镜检查内镜的特定区域，

并提供了使用管道镜时应检查的示例[8.40]。Ofstead等[73]认
为，仅靠外部检查不足以识别存在严重缺陷的消化内镜，近

期的维护也不能保证消化内镜未损坏。因此，可采用肉眼、

放大镜或管道镜等方式进行目测检查，以识别可能影响再处

理效果以及患者安全的残留液体、碎片和缺陷。然而，目前
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尚未具体说明应使用管道镜的频率和再处理过程的哪个阶

段。尽管管道镜是一种新技术，但在再处理流程中的好处和

作用仍未得到充分验证，需要进行更多的研究。

10.AER：AER是否均需要配置，AER意外中断后的

处理？

【推荐意见16]有条件的单位推荐使用AER并保证配

比充足，需匹配制造商要求的消毒（灭菌）剂；如果不按照

制造商的要求进行选择，需进行消毒（灭菌）效果的兼容性

验证。使用AER仍需进行预处理、手工清洗和目测检查，

并根据制造商的说明定期更换过滤器。（证据等级：高质
量；推荐强度：A；共识水平：97.67%）

消化内镜的再处理步骤繁多，标准的再处理过程多达

40余个步骤[8]。AER能够提供标准化的再处理过程，减少人
为操作中的变异性和潜在错误。研究显示，手工进行内镜再

处理时，所有步骤合格且不遗漏的比例只有1.4%，而使用

AER则高达75.4%[74]。Saliou等[75]的研究显示，手工再处理
每条内镜微生物总数≥100CFU的比例是39.3%，而AER则

为27.2%,表明AER能够显著降低内镜中微生物的残留。我

国的研究也显示，使用AER相比手工再处理能够明显提高消

毒合格率，并且在不同直径气溶胶颗粒物产生均数上，AER

组明显低于手工再处理组[76]。我国某省120所医疗机构内镜
再处理的调查结果显示，三级医疗机构配有AER的比例为

83.33%，而二级医疗机构配有AER的比例仅为14.29%/7]。
另一项国内研究分析了2004一2017年我国AER的配比情

况，结果显示三级医疗机构的AER配比为36.40%，二级医疗

机构仅为5.40%[78]。相比之下，韩国在2015年就实现了
100%的AER配置率[79]。这提示我国AER的配比仍然较低，

特别是在二级医疗机构。因此，AER应该保证足量的配比。

目前，大多数国外指南推荐使用AER，但各国指南尚未就

AER在再处理中是否作为首选达成共识U9。需要注意的是，

AER不能替代所有步骤，使用AER仍需进行预处理、手工清

洗和目测检查[80]。此外，AER导致的相关感染也不容忽视，
AER的缺陷或故障是导致内镜相关感染的重要因素[81]。因
此，使用AER应严格遵循我国《内镜自动清洗消毒机卫生要

求》（GB30689—2014)[15】，根据制造商的说明定期更换过滤

器。国外指南强调，使用AER必须经过等效性验证，匹配制

造商要求的消毒(灭菌)剂，并根据制造商要求定期维护和监

测消毒效果[3.72]。因因此,对于有条件的单位，推荐使用AER进

行内镜再处理。然而，AER的有效性依赖于严格匹配制造商

要求的消毒(灭菌)剂。如果不按照制造商的要求选择消毒

(灭菌剂，则需要进行消毒(灭菌)效果的兼容性验证，以确

保再处理的有效性和安全性。

【推荐意见17]如果AER程序意外中断，应重复执行

完整的AER循环。（证据等级：高质量；推荐强度：A；共识

水平.93.02%）

多数AER制造商在其设备手册中明确指出，当清洗消

毒程序意外中断时，应重复运行整个循环程序。这是为了

确保设备在最佳状态下运行，并达到预期的消毒效果

2020年美国多学会指南指出，如果AER运转中断，应重复

执行完整的AER周期[7]。重复执行完整的清洗消毒循环可

以确保所有步骤得到严格执行，任何一步的缺失或中断都

可能导致消毒失败。

11.十二指肠镜和扇扫超声内镜：十二指肠镜和扇扫超

声内镜再处理要求？

【推荐意见18】十二指肠镜和扇扫超声内镜均须灭

菌，并根据制造商的说明对内镜的抬钳器、凹槽等特定区

域进行预处理；十二指肠镜和扇扫超声内镜再处理建议尽

可能使用AER，但需彻底手工清洗。（证据等级：中等质

量；推荐强度：A，共识水平；88.37%）

十二指肠镜和扇扫超声内镜由于复杂的结构和用于高

感染风险区域，更容易引发感染。研究显示，十二指肠镜相

关的感染发生率（感染病例数占暴露于污染内镜病例总数的

百分比)在12%~41%[82]。一项荷兰的多中心研究对67个
ERCP中心的150条十二指肠镜上的745个部位进行了取样，

结果显示：26个（39%）ERCP中心的33条（22%）十二指肠镜

受到污染；此外，23条（15%）十二指肠镜上检测到微生物，并

发现存在来自之前患者残留的有机物质[83]。即使严格遵照
目前的再处理流程进行清洗和消毒，十二指肠镜仍可能出现

污染，并引发相关感染暴发[84]。目前，十二指肠镜清洗、消毒
或灭菌的最佳方法尚未完全确定。日本指南指出在清洗和

消毒十二指肠镜之前，必须取下先端帽[20]；韩国指南强调十

二指肠镜微生物监测的重要性[3];欧洲指南建议加强床旁预

处理、取下先端帽、管道内冲洗和十二指肠镜再处理的培训

等[85];2020年美国多学会指南要求根据厂家说明书对十二指
肠镜进行特定区域（例如抬钳器通道、凹槽）的预处理，并强

调手工清洗的重要性，指出AER可能无法对抬钳器管道进行

有效消毒，需手工清洗[7]。美国食品药品监督管理局(food
anddrugadministration，FDA)建议在十二指肠镜再处理中可

以采用双重高水平消毒、环氧乙烷气体灭菌和液体化学灭菌

等措施，然而有效性尚未得到证实。微生物培养和检测已被

证实可以用于十二指肠镜再处理后的消毒效果评价，并降低

感染风险[58]。十二指肠镜和扇扫超声内镜都具有先端帽和
抬钳器等复杂结构,研究显示使用一次性先端帽能够降低感

染风险[86]。多项研究尝试采用一次性十二指肠镜以减少感
染风险，但由于经济效益和环境污染的争议，暂时难以在临

床上推广[87-8]。在十二指肠镜和扇扫超声内镜的设计和再处
理流程优化方面，依旧需要进一步改进。因此，对十二指肠

镜和扇扫超声内镜进行灭菌显得十分必要，建议尽可能使用

AER并进行彻底的手工清洗。

12.耗材和附件：耗材和附件是否能重复使用？可重复

使用耗材和附件如何进行消毒或灭菌？

【推荐意见19]对穿透黏膜屏障以及进人无菌腔道或
化 次田 赶材和灶件

【推荐意见19]对穿透黏膜屏障以及进人无菌腔道或

组织的内镜附件，尽可能一次性使用。一次性耗材和附件

禁止进行再处理后使用。（证据等级：高质量；推荐强度：
A；共识水平：97.67%）
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根据Spaulding分类，医疗器械被分为低度危险性物品

（non-criticalitems）、中度危险性物品（semi-critical items）以

及高度危险性物品（critical items）3类。按照《医疗机构消

毒技术规范》（WS/T367一2012），上述三类物品需要进行分

类处理[.3.8-90。仅与皮肤或黏膜接触的可重复使用的医疗
器械被定义为低度危险性物品（如牙套、血压袖套、指尖或

电极），必须清洗和消毒，但不需要灭菌，进行低水平消毒即

可。大多数消化内镜被归类为中度危险性物品，虽然它们

与完整的黏膜接触，但通常不能穿透黏膜组织，至少应进行

高水平消毒。需要穿透胃肠道黏膜屏障或者接触血液的内

镜附件或耗材（如活检钳、导丝、圈套器、注射针、黏膜或乳

头切开刀、高频止血钳、超声穿刺针和扩张球囊等）被归类

为高度危险性物品，在使用时这些物品必须无菌，推荐使用

一次性耗材7-8.20.6.91。2021年1月12日国家卫生健康委员
会令第8号公布《医疗器械临床使用管理办法》，明确指出

一次性使用的医疗器械不得重复使用，使用过的应当按照

国家有关规定销毁并记录。因此，禁止一次性耗材和附件
进行再处理后使用

【推荐意见20】可重复使用耗材和附件需按照制造商

的说明进行高水平消毒或灭菌，制造商未给出具体说明的

中高度危险物品按照灭菌处理。（证据等级：中等质量；推

荐强度：A；共识水平：93.02%）

凡重复使用的器械需要在生产说明或外包装上标明为

非一次性使用。只能对可重复使用的配件进行再处理，再

处理需要严格按照厂家要求进行消毒或灭菌。对可重复使

用的耗材和附件进行高水平消毒或灭菌，取决于其

Spaulding分类[°0)。依据《医疗机构消毒技术规范》（WS/T
367一2012），低度危险性物品宜采用低水平消毒方法，或作

清洁处理，遇有病原微生物污染时，针对所污染病原微生物

的种类选择有效的消毒方法。对于可重复使用的中度危险

性物品，包括水瓶、管道、阀门和按钮等配件，建议在每个患

者使用后进行高水平消毒。接触到黏膜的耗材和附件至少

应接受高水平消毒[8.37.65.91。可重复使用的水瓶和其软管应

该按照制造商的说明进行日常高水平消毒或灭菌[7-.37.6]。
穿透胃肠道黏膜屏障或接触血液的内镜附件被归类为高度

危险性物品，包括活检钳、细胞学刷或切割设备，任何可重

复使用的高度危险性物品都应手工清洗，然后进行灭

菌[7.,7.91 。 可重复使用的耗材和附件应严格按照制造商

推荐的标准流程进行清洗、消毒或灭菌等再处理。耗材和

附件从消化内镜中取出后，需浸泡在清洗液中，用刷子和海

绵均匀擦拭，清洗所有耗材和附件的内部。灭菌前进行超

声波清洗，清除耗材和附件缝隙中的微小污染物(68.0.9.2]。
13.监测：消毒剂浓度和消化内镜生物学如何监测？

【推荐意见21】重复使用的消毒剂每天使用前需对消

毒剂进行浓度监测，并根据制造商的说明对每种消毒剂的

最低有效消毒浓度进行监测或更换。（证据等级：中等质

量；推荐强度：A；共识水平：93.02%）

最低有效浓度（minimal effective concentration，MEC)测

试是确保消毒（灭菌）剂在使用过程中有效性的关键步骤。

消毒（灭菌）剂应进行MEC测试，以确保使用过程中的有效

性。不合格的消毒(灭菌)剂可能无法彻底消除病原体，增

加感染风险。然而，不同指南对消毒剂MEC测试的时间和

频率存在明显差异。一些指南建议每次使用前进行测试；

而另一些指南建议在每天使用前进行测试，或者根据制造

商的说明进行测试。消毒液浓度监测方法可采用试纸法，

有条件的单位可采用在线式浓度检测装置，实现实时监测、

记录和上传数据。为确保消毒（灭菌）成功，本共识推荐每

天使用前用浓度试纸监测MEC。根据制造商的说明对每种

产品的最低消毒浓度进行监测，定期监测时间参照产品说

明书要求，确保消毒剂和灭菌剂的浓度达标，以保证再处理

程序的安全性和有效性,并定期进行染菌量监测[16.85]

【推荐意见22]建议每季度对消化内镜进行生物学监

测，十二指肠镜和扇扫超声内镜建议每个月进行生物学监

测。（证据等级：中等质量；推荐强度：B；共识水平：

100.00%)

国内外均推荐定期对消化内镜及附件进行微生物培养

检查，以评估消毒的效果3.16.93-4。同时，还需要对消化内镜
及附件进行微生物培养试验[7.85]。应每季度对消毒内镜进
行生物学监测，监测采用轮换抽检的方式，每次按25%的比

例抽检。内镜数量少于或等于5条的，应每次全部监测；多

于5条的采用轮换抽检，每次监测数量应不低于5条，确保

监测覆盖率100%。监测方法应遵循《医院消毒卫生标准》

（GB15982一2012）的规定，消毒合格标准：菌落总数≤

20CFU/件。对于十二指肠镜和扇扫超声内镜，由于结构复

杂,且可能暴露于存在微生物污染的环境中，提高生物学监

测频率有助于评估再处理程序的适宜性。当怀疑医院感染

与内镜诊疗操作相关时，应进行致病性微生物检测，方法应

遵循《医院消毒卫生标准》（GB15982—2012)的规定[16.95-96]。
14.个人防护：消化内镜再处理室是否应配备应急洗眼

设备，以及消化内镜工作人员手卫生和着装要求？

【推荐意见23】消化内镜再处理室应配备应急洗眼设

备。（证据等级：高质量；推荐强度：A；共识水平：83.72%）

我国2016年《软式内镜清洗消毒技术规范》（WS507一

2016)中尚未规定清洗消毒室配备应急洗眼设备[16]。然而，
未经清洗消毒的内镜沾染大量致病微生物，消化内镜再处

理工作人员除了暴露于使用过的消化内镜所产生的生物有

害物质外，还可能接触到再处理环境中的化学有害物质，可

能造成眼部感染。特别是消毒剂和各种液体产生的蒸汽、

气溶胶和液滴等。此外，消化内镜清洗消毒常用的消毒（灭

菌)剂，如过氧乙酸、邻苯二甲醛、戊二醛，都对眼睛有刺激

性。2020年美国多学会指南推荐配备洗眼设备，放置在用

于清洗或浸泡污染内镜的水槽附近[7]。《中华人民共和国职

业病防护法》第二十五条规定：“对可能发生急性职业损伤

的有毒、有害工作场所，用人单位应当设置报警装置，配置
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现场急救用品、冲洗设备、应急撤离通道和必要的泄险区。”

我国已颁布应急喷淋和洗眼设备的系列国家标准，消化内

镜清洗消毒室所配备的应急洗眼设备应参照国家标准设

置。因此，眼睛防护一定要严格做好，不仅推荐使用安全眼

镜、护目镜或防护面罩[8.20.72]，而且需要在消化内镜再处理
室配备应急洗眼设备以防止意外情况(36.97]

【推荐意见24】消化内镜检查医护人员应严格进行手

卫生，做到手套一用一换及手消毒。（证据等级：高质量；推

荐强度：A；共识水平：95.35%）

消化内镜检查医护人员有暴露于患者血液或体液的高

风险，手卫生对于减少接触污染物和感染传播的风险至关

重要。任何体液都可能是感染源。据报道，在检查时容易

暴露于体液和胃液的消化内镜医生显示出幽门螺杆菌感染

的高发病率,并且还有人类免疫缺陷病毒(HIV)感染病例，

这些都归因于医务人员的皮肤和黏膜暴露于患者的血液和

体液198-9]。为了保护自己免受此类感染，我们建议戴上手
套和口罩。此外，还需要佩戴护目镜或能充分遮盖眼睛的

面罩[97]。同时，使用消化内镜前必须进行手卫生处理，严格
按照七步洗手法，并应按照《医务人员手卫生规范》（WS/T

313一2019)的要求，进行手消毒[100]。应用经灭菌处理的内
镜进行超级微创手术时，推荐医护人员（包括内镜医生、技

师和护士)进行外科手消毒[3]。接触每位患者之前应严格

进行手卫生并更换手套，手套应做到一用一换。同时，每季

度应对医务人员手消毒效果进行监测，监测方法应遵循《医

务人员手卫生规范》（WS/T313—2019)的规定[1001

【推荐意见25】消化内镜工作人员，包括医生、护士和

消化内镜再处理人员应穿戴个人防护设备。（证据等级：高

质量；推荐强度：A；共识水平：95.35%）

工作人员进行内镜诊疗或者清洗消毒时，应遵循标准

预防原则和《医院隔离技术标准》（WS/T311—2023)的要求

做好个人防护，穿戴必要的防护用品，不同区域人员防护着

装要求不同[101]。消化内镜检查的医生和护士在检查过程
中，有很高的风险暴露于可能的有害物质，如血液、分泌物、

粪便、细菌和病毒等[65.102]。医医生和护士必备的个人防护设

备如下：工作服、手术帽、口罩和手套，必要时佩戴护目镜或

面罩3。消化内镜再处理人员除了接触使用过的消化内镜
所产生的生物有害物质外，再处理环境还可能使工作人员

接触到化学有害物质。因此，再处理工作人员应穿戴以下

防护设备：工作服、手术帽、口罩、手套、护目镜或面罩、防水

围裙或防水隔离衣、专用鞋[3.7]
15.可追溯信息化管理：内镜中心是否均需建设再处理

全过程可追溯系统？

【推荐意见26】所有单位需对再处理全过程进行可追

溯的记录，有条件的单位应建立信息化管理质量控制平

目前国内外指南均提出内镜使用及再处理需对所有阶

段进行详细监测以及可追溯记录(8.1619-201,并提出内镜再

处理质量控制的关键是对再处理过程每个步骤、工作人员

教育培训以及微生物培养的监测和记录[103]。建立健全医
院信息化是我国目前信息化规划的重要一环。国外指南也

提出，建立可追溯的信息化记录管理系统将具有额外的效

率、确保质量控制和减少标签错误的益处[54]。消化内镜中

心及所属单位应积极响应国家规划，积极建设医院信息化

质量控制平台，实现再处理全程的信息化管理

16.人员培训：消化内镜再处理人员是否需要进行规范

化培训？

【推荐意见27]所有再处理人员须完成再处理规范化

培训，考核合格者方可从事再处理相关工作。（证据等级：

高质量；推荐强度：A；共识水平：93.02%）

《消毒管理办法》中指出医疗卫生机构工作人员应当接

受消毒技术培训、掌握消毒知识，并按规定严格执行消毒隔

离制度。多项研究指出再处理人员是否接受系统培训是医

院感染是否发生的重要因素之一[14.104-0],目前大多国际指
南均提出再处理人员须接受相关培训方能进行再处

消化内镜清洗消毒中心的所属单位应根据

相关法规和卫生标准的要求，组织消毒技术培训和考核，建

立消毒技术培训和考核的记录档案，为培训合格的人员提

供证书。消化内镜、可重复使用的附件以及内镜清洗消毒
设备的生产企业，应为医疗机构中从事消化内镜清洗消毒

的工作人员提供其产品的应用技术培训、考核和认证。培

训人员需完成所有培训课程并完整展示再处理操作才能通

过认证，随机抽查再处理后的内镜进行微生物培养，并将培

养结果纳人考核要求，

17.全程质量控制：消化内镜再处理中如何进行全程质

量控制？

【推荐意见28]消化内镜再处理质量控制需要贯穿全

流程，包括规范操作流程、环境监测、再处理各步骤监控、

人力资源、人员培训、设备配置、管理制度和可追溯信息化

管理等。（证据等级：高质量；推荐强度：A；共识水平：

100.00%)

质量控制是保证消化内镜再处理效果的前提保障，确保

再处理程序的安全性、有效性和一致性。消化内镜再处理的

质量控制主要包括以下方面。（1)遵守规范操作流程：应制订

明确的再处理操作规程，并确保所有医护人员都受过规范的

培训，熟悉再处理步骤和标准操作程序。（2)再处理室环境监

测：确保再处理室的清洁与消毒，定期进行内镜消毒室的微

生物监测，以评估环境清洁和消毒的效果。监测样本应包括

表面、空气和水质等，并根据相关规范进行微生物培养和分

析。（3)清洗质量监测：内镜清洗质量的监控是确保内镜再处

理程序有效性的关键环节，通过目测检查、蛋白残留测定、

ATP生物荧光测定等方法，确保内镜表面清洁，无污垢、蛋

白、微生物等残留物质；同时，应定期进行内镜的生物学监

测，以评估消毒的效果。（4)内镜消毒/灭菌质量监测：选择适

合的清洗剂和消毒（灭菌)剂，根据制造商的说明正确使用，
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对使用中的消毒剂和灭菌剂进行定期的浓度监测,并根据每

种产品的最低消毒浓度要求及时更换，确保消毒剂和灭菌剂

的浓度符合要求，以保证再处理程序的安全性和有效性，并

定期进行染菌量监测。（5)人力资源和设备配置：应当尽可能

加强内镜室人员和设备配置，并持续对内镜医护人员和再处

理人员进行培训和教育，以保证他们在再处理过程中采取正

确的操作和控制措施。（6)管理制度的制订：建立质量监控机

制，同时制订相关文件，通过定期内部或外部审核来评估再

处理的质量。（7）可追溯信息化管理：建立完整的内镜追溯体

系，记录内镜的使用情况、清洗和消毒过程等信息。确保对

每次再处理过程进行准确的文档记录，这有助于追踪和调查

任何潜在的再处理相关问题，并确保合规性和责任追溯。此

外，内镜再处理的设施设备还需严格参照《内镜清洗工作站》

(YY/T0992一2023)的要求执行[107]。通过以上一系列控制措
施，可以最大限度地确保消化内镜再处理的质量，并提供安

全和可靠的再处理程序。
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