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杭州市复用医疗器械清洗质量监测分析
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摘要　目的　开展杭州市市级以上医院复用医疗器械清洗质量的调查，提高医院复用医疗器械的清洗质量。
方法　采用残留蛋白监测法，对杭州市市级以上医院开展医疗器械清洗质量监测。结果　２００７－２０１７年间杭州市
医疗器械的清洗质量呈现逐年上升的趋势，２００７－２０１２年间杭州市市级以上医院医疗器械的清洗合格率从７４．６％
持续上升至１００．０％，２０１３年降至９５．２％后保持稳定。结论　杭州市市级以上医院的医疗器械清洗合格率总体上
较高，但妇产科器械和管腔器械的清洗仍存在较大问题，有待于进一步深入研究。
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〔基金项目〕　浙江省医药卫生科技计划项目（２０１８ＫＹ６３６）；杭州市

医学重点专科专病基金项目（２０１３０７３３Ｑ３２）

　　医疗器械的有效清洗可以在去除有机物的同时
降低微生物载量，是消毒或灭菌成功的关键，也是控

制医院感染的重要环节〔１，２〕。目前，医院多采用目

测或放大镜法对清洗后的复用医疗器械开展日常监

测，存在很大的主观性和不准确性〔３〕，而国内外均

没有统一的对清洗质量进行评价的金标准。残留蛋

白监测法是一种半定量的，敏感、简便且准确率高的

清洗质量监测方法，但成本较高，杭州市只有少数医

院用于开展清洗质量定期监测。本研究采用残留蛋

白监测法，对杭州市市级以上医院开展医疗器械清

洗质量监测，现将结果报告如下。

１　对象与方法

１．１　研究对象
２００７－２０１７年对杭州市市级以上医院开展复

用器械清洗质量监测，共监测２３８家次。每家医院
每次随机选取一框清洗后复用医疗器械，从中随机

抽取８～１０件，共抽取２４８０件。
１．２　监测方法

采用３ＭＰｒｏ－ｔｅｃｔＭ蛋白清洗测试棒对复用医
疗器械开展残留蛋白监测，评估其清洗质量。其原

理是蛋白质中的肽键可在碱性条件下与 Ｃｕ２＋发生
络合反应，生成紫色复合物，通过颜色变化对蛋白质

残留进行判定。操作时在测试棒拭子表面滴４滴试
剂，旋转拭子用力擦拭器械表面，之后将拭子柄压入

清洗测试棒内，迅速晃动５ｓ至测试棒溶液变为浅
绿色。３７℃培养４５ｍｉｎ后将颜色与标准比色卡进
行比较，该监测方法最小检出限为３μｇ蛋白。
１．３　结果判定

测试棒呈现浅绿色为阴性，呈现灰色为轻度污

染，呈现浅紫色为中度污染，呈现深紫色为重度

污染。

１．４　统计学方法
采用ＳＰＳＳ２０．０对数据进行统计分析，组间比

较采用卡方检验，趋势分析采用趋势卡方检验，检验

水准为α＝０．０５。

２　结果

２．１　基本情况
２００７－２０１７年间，监测市级以上医院共２３８家

次，抽取复用医疗器械共２４８０件，２００７－２０１２年杭
州市市级以上医院医疗器械的清洗合格率从７４．６％
持续上升至１００％，２０１３年降至９５．２％后保持稳定
（表 １），差异有统计学意义（χ２ ＝８７．５０６，Ｐ＜
０．００１）。
２．２　不同类别医疗器械的残留蛋白阳性率

２０１３－２０１７年间妇产科器械的残留蛋白阳性
率为１３．５％，阳性率从高到低依次为扩棒、探针，刮
匙和扩阴器，非妇产科器械阳性率为１．９％，其中吸
引头和缝针挑针的阳性率较高（表２），妇产科器械
与非妇产科器械的阳性率差异有统计学意义（Ｐ＜
０．００１）。
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表１　２００７－２０１７年杭州市医疗器械清洗质量结果

年份 医院数 采样数 合格数 合格率（％）

２００７ １６ ２２８ １７０ ７４．６
２００８ ２３ ２３２ ２０７ ８９．２
２００９ ２３ ２１７ ２０６ ９４．９
２０１０ ７ １１９ １１６ ９７．５
２０１１ ２４ ２５５ ２５４ ９９．６
２０１２ ２０ １９２ １９２ １００．０
２０１３ ２１ ２０９ １９９ ９５．２
２０１４ ２３ ２２８ ２２４ ９８．２
２０１５ ２６ ２６０ ２５２ ９６．９
２０１６ ２８ ２７２ ２６４ ９７．１
２０１７ ２７ ２６８ ２５９ ９６．６
合计 ２３８ ２４８０ ２３４３ ９４．５

表２　不同类别复用医疗器械的残留蛋白阳性率

类别 总数 阳性数 阳性率（％）

妇产科器械： １３３ １８ １３．５
　　　　扩棒 １８ ５ ２７．８
　　　　探针 １５ ４ ２６．７
　　　　刮匙 ２７ ５ １８．５
　　　　扩阴器 ２９ ４ １３．８
　　　　其他 ４４ ０ ０．０
非妇产科器械： １１０４ ２１ １．９
　　　　吸引头 １９ ５ ２６．３
　　　　缝针挑针 ９ １ １１．１
　　　　拉钩 ６４ ４ ６．３
　　　　血管钳 ３１０ ６ １．９
　　　　持针器 １２２ ２ １．６
　　　　刀柄 ７９ １ １．３
　　　　镊子 １７８ ２ １．１
　　　　其他 ３２３ ０ ０．０

３　讨论

２００７－２０１７年监测结果显示，近１０年来杭州
市医疗器械的清洗质量呈现了逐年上升的趋势。一

方面是由于医院对复用医疗器械的清洗方式做了改

进，由单一的手工清洗逐渐发展为手工预处理与自

动清洗机清洗相结合的模式；另一方面，随着医院对

复用医疗器械清洗质量的日渐重视，残留血法、ＡＴＰ
法、残留蛋白法等〔４〕多种清洗质量监测方法被用于

医院的清洗质量定期监测中，促进了医疗器械清洗

质量的提高。随着医院的发展和手术量的提高，

２０１３年后我们在采样过程中遇到了更多的结构复
杂、带有管腔或表面不光滑的器械，医疗器械的清洗

质量略有下降后一直趋于稳定。

本研究中，妇产科器械的残留蛋白阳性率为

１３．５％，大大高于非妇产科器械的 １．９％。彭小
红〔５〕、章丽敏〔６〕等对妇产科器械开展隐血试验得出

１９．３９％和２３．７％的阳性率，均高于本研究。目前
已有多项研究对妇产科器械的清洗流程进行了优化

探索，如在机洗前将器械放入含多酶清洗液的超声

机中清洗〔５〕，或是机洗后采用酸化水中浸泡〔７〕的方

法，均可提高妇产科器械的清洗合格率。除妇产科

器械外，带狭窄内腔的吸引头的阳性率也较高。赵

会杰〔８〕等在研究中也提出管腔类器械需要高质量

的预处理和清洗。此外，我们发现有部分医院的扩

棒、探针和刮匙等器械为铜材质，拭子经表面擦拭后

有黑染现象。俞丽云等〔９〕研究发现铜材质手术器

械经高温处理比常温处理更容易出现黑染。本研究

选取某医院供应室的１３件铜制妇产科器械开展残
留蛋白监测，结果有５件阳性，将该１３件器械再次
经手工预处理和自动清洗机清洗后，残留蛋白拭子

有黑染但结果均为阴性。可见清洗彻底的铜制器械

虽有黑染，但并不会造成残留蛋白监测假阳性。

本研究调查发现，近１０余年杭州市医疗器械的
清洗质量在稳步提高且已稳定在较高水平，然而部

分特殊器械的清洗仍存在较大问题，如妇产科用的

器械以及带管腔器械。如何进一步提高此类医疗器

械的清洗质量有待于进一步深入研究。
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