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“健康快车”特殊条件下眼科手术器械漂洗方法的研究
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［摘　要］　目的　探索在“健康快车”无流动水清洗设备的特殊条件下，复用眼科手术器械有效的漂洗方法。方法

　研究分两个阶段进行，分别探索不同漂洗方法对手术器械多酶清洗剂清除效果和清洗质量的影响。分别选择无

污染和模拟临床手术污染的白内障显微手术器械。Ａ、Ｂ、Ｃ、Ｄ、Ｆ、Ｇ组为试验组，模拟“健康快车”条件下使用非流

动水漂洗手术器械，Ａ、Ｂ、Ｃ３组的漂洗方法分别为“２、４、６Ｌ水结合刷洗”、Ｄ组 “不漂洗”、Ｆ组漂洗方法同Ｂ组、Ｇ

组在Ｂ组的基础上增加“０．５Ｌ水结合涮洗”的步骤。Ｅ、Ｈ组为对照组，遵守指南使用流动水漂洗手术器械。清洗

效果评价：采用蛋白残留检测仪间接检测多酶清洗剂残留量；采用 ＡＴＰ生物荧光检测仪检测手术器械的清洗质

量。结果　Ｂ组多酶清洗剂残留量为（１．９０±０．２３）μｇ／２０把，Ｂ组与对照组［（３．４５±０．４６）μｇ／２０把］的多酶清洗剂

残留结果比较，差异无统计学意义（犘＝０．０５３）。Ｇ组ＡＴＰ生物荧光检测结果为（９．４６±１．５０）ＲＬＵ／把，Ｇ组ＡＴＰ

生物荧光检测结果与对照组［（１１．６０±１．４４）ＲＬＵ／把］比较，差异无统计学意义（犘＝０．３３９）。结论　结合两阶段试

验结果，在“健康快车”无流动水清洗设备的特殊条件下漂洗眼科手术器械，推荐选用Ｇ组漂洗方法。

［关　键　词］　健康快车；清洗；漂洗；眼科；显微器械；白内障
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　　白内障为全球首位致盲性眼病
［１］，手术为其最

有效的治疗方式。２０２０年我国白内障手术覆盖率

达７０％左右
［２］，由于医疗资源分配不均，贫困地区

的白内障手术率较低［３］。为提高贫困地区白内障手

术率，国家卫生健康委设立“健康快车”扶贫项目，

“健康快车”是我国唯一流动的慈善眼科火车医院，

专门用于开展眼科白内障手术，截至２０１９年１２月

２８日，其累计为２１１２０３例贫困患者免费实施了手

术。与医院相比，“健康快车”内病房和手术室设施

较为简陋，例如在手术器械再处理过程中无流动水

清洗设备［３］，给白内障手术后感染防控提出挑战，预

防手术后眼内炎和眼前节毒性反应综合征的发生是

手术后感染防控的关键［４］。而保证复用手术器械再

处理质量合格是预防眼内炎和眼前节毒性反应综合

征的重要措施之一。美国医疗仪器促进协会（ＡＡ

ＭＩ）强调合理漂洗是保证手术器械再处理质量的关

键要素。我国指南［５］规定标准化器械清洗流程为冲

洗－洗涤－漂洗－终末漂洗，其中冲洗、漂洗、终末

漂洗步骤均需在流动水下进行。然而，“健康快车”

条件下无流动水清洗设备［３］，这对冲洗和漂洗手术

器械造成挑战。有研究［６］报道器械护士通过在矿泉

水瓶盖上钻孔，通过挤压瓶身模拟流动水下漂洗手

术器械，然而此种漂洗方式操作繁琐。在临床实践

中，器械护士多经验性选择漂洗水量，将其置于适宜

的容器中漂洗手术器械。然而并未有相关研究证明

上述方法漂洗手术器械的安全性与有效性。因此，

需要探索在“健康快车”无流动水清洗设备的特殊

条件下，复用眼科手术器械便捷、安全、有效的漂

洗方法。

漂洗手术器械的目的为去除黏附于手术器械上

的化学物质与污染物，在白内障手术器械漂洗过程

中涉及的化学物质主要为多酶清洗剂［７］，污染物包

括人体血液、眼部组织液等。为保证手术器械的清

洗质量，需完全清除黏附于手术器械表面的多酶清

洗剂与血液、组织液等。在使用非流动水漂洗的特

殊情况下，漂洗水量与漂洗方式是影响漂洗效果的

关键因素。因此，本研究预探索在非流动水下复用

眼科手术器械最适宜的漂洗水量与漂洗方式，以达

到能有效清除黏附于眼科手术器械表面的多酶清洗

剂与污染物的目的，保证复用手术器械合格的再处

理质量。

１　对象与方法

１．１　研究对象　本研究分为两个阶段进行，第一阶

段为探索不同漂洗方法对多酶清洗剂清除效果的影

响，第二阶段为探索不同漂洗方法对清洗质量的影

响。第一阶段试验：选择经过灭菌的白内障显微器

械１３００件，采用随机数字表法将其随机分为Ａ、Ｂ、

Ｃ、Ｄ、Ｅ共５组，Ａ、Ｂ、Ｃ、Ｄ４组为试验组，Ｅ组为对

照组。

第二阶段试验：选择经过灭菌的白内障显微器

械１５０件。使用新鲜猪眼污染手术器械，模拟临床

手术情况。将每把手术器械头端插入猪眼内部组织

保持３０ｓ，试验员的手（带有无菌手套）在接触猪眼

组织后充分接触整把手术器械，静置１ｈ（温度

２０℃，湿度４６％），使手术器械达到高污染水平。采

用随机数字表法将手术器械随机分为Ｆ、Ｇ、Ｈ 共３

组。Ｆ、Ｇ２组为试验组，Ｈ组为对照组。

１．２　研究方法

１．２．１　清洗方法　试验组模拟“健康快车”条件下

使用非流动水漂洗手术器械，对照组遵守指南使用

流动水漂洗手术器械。以１套（１０把）白内障手术

器械为单位进行清洗。

试验组清洗步骤如下：①涮洗代替冲洗：将

５００ｍＬ水置于适宜的容器中，５把器械为一组，每

组涮洗３０ｓ，１套器械共计１ｍｉｎ。②洗涤：根据使

用说明书以１∶２７０的浓度配置多酶清洗液（水温
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４０℃）。充分打开手术器械轴节，浸没于多酶清洗液

中３ｍｉｎ后，刷洗２ｍｉｎ（平均每把器械１２ｓ）。③漂

洗：将手术器械置于含狀Ｌ水（水温２５℃，水量：狀根

据组别不同设置不同的水量。Ａ、Ｂ、Ｃ组的漂洗水量

分别为１、２、３Ｌ，Ｄ组不漂洗，Ｇ、Ｆ组漂洗水量同Ｂ

组）的适宜容器中刷洗２ｍｉｎ（平均每把器械１２ｓ），漂

洗水一用一换。④终末漂洗：除Ｇ组外，其他组同

漂洗。Ｇ组在Ｂ组的基础上增加“０．５Ｌ水结合涮

洗”的步骤。⑤干燥（温度３５℃）后检测多酶清洗剂

残留。①②③步骤使用的水均为软水，④步骤使用

的水为纯化水。

对照组清洗步骤如下：严格遵守指南［５，８］规定

对手术器械进行冲洗、洗涤、漂洗、终末漂洗。干燥

（温度３５℃）后检测多酶清洗剂残留。

第一阶段试验：探索不同漂洗方法对多酶清洗

剂清除效果的影响。因第一阶段试验中所有手术器

械均无污染，所以试验组省略①步骤，对照组省略冲

洗步骤。具体清洗步骤见表１。第二阶段试验：在

第一阶段试验结果的基础上开展第二阶段试验，验

证第一阶段推荐选用的漂洗水量能否有效清除黏附

于手术器械表面的污染物，探索不同漂洗方法对清

洗质量的影响。具体清洗步骤见表１。

表１　不同组别手术器械清洗方法

犜犪犫犾犲１　Ｃｌｅａｎｉｎｇｍｅｔｈｏｄｓｆｏｒｄｉｆｆｅｒｅｎｔｇｒｏｕｐｓｏｆｓｕｒｇｉｃａｌ

ｉｎｓｔｒｕｍｅｎｔｓ

试验阶段 组别 清洗步骤

第一阶段

　试验组 Ａ组 ②、③（狀＝１）、④、⑤

Ｂ组 ②、③（狀＝２）、④、⑤

Ｃ组 ②、③（狀＝３）、④、⑤

Ｄ组 ②、⑤

　对照组 Ｅ组 严格遵守指南清洗手术器械

第二阶段

　试验组 Ｆ组 ①、后续步骤同Ｂ组

Ｇ组 ①、除④步骤不同外，后续步骤同Ｂ组

　对照组 Ｈ组 严格遵守指南清洗手术器械

　　注：Ｇ组第４步骤清洗方法：将手术器械置于含２Ｌ水（水温：

２５℃）的适宜容器中刷洗２ｍｉｎ（平均每把器械１２ｓ）。将５００ｍＬ水

置于适宜的容器中，５把器械为一组，每组涮洗３０ｓ，１套器械共计

１ｍｉｎ。漂洗水均一用一换。

１．２．２　评价指标　多酶清洗剂残留的定量检测方

法：多酶清洗剂的主要成分为各种酶和表面活性剂，

酶的本质即为蛋白质。本试验使用“安易测”蛋白定

量检测仪：其包含ＢｉｏｎｏｖａＭｉｎｉＰｒｏ（“安易测”蛋白

残留培养阅读器，Ｂ０８３Ａ２，阿根廷特安洁感染控制

有限公司制造）以及ＣｈｅｍｄｙｅＰＲＯ１Ｍｉｃｒｏ（“安易

测”蛋白残留测试棒，Ｂ０８２Ｃ１２，阿根廷特安洁感染

控制有限公司制造），检测手术器械表面蛋白残留

量，间接反映多酶清洗剂残留量。经预试验，选择

２０把手术器械为一组测量多酶清洗剂残留量。使

用配套测试棒擦拭整把手术器械采样，共计采样２０

把后使测试棒与反应液充分反应，立即放入仪器，培

养１０ｍｉｎ后，记录检测结果。

清洗质量检测方法：采用 ＡＴＰ生物荧光法。

使用 ＡＴＰ生物荧光检测仪（ＬＢＱＭ６，青岛路博环

保科技有限公司）专用采样棒，取出采样棉签涂抹整

把手术器械表面，边涂抹边旋转棉签，使棉签各表面

与手术器械表面充分接触，将棉签插入采样棒测试

管震荡摇匀，使采样棉签与裂解液充分反应，将采样

棒放入ＡＴＰ生物荧光检测仪检测仓内，读取相对

光单位（ｒｅｌａｔｉｖｅｌｉｇｈｔｕｎｉｔ，ＲＬＵ）值，ＲＬＵ≤４５为

清洗合格。

１．３　统计分析　应用ＳＰＳＳ２６．０软件对数据进行

分析。多酶清洗剂残留量与ＡＴＰ生物荧光检测结

果为计量资料，以均数±标准差表示。多酶清洗剂

残留量组间比较采用 Ｗｅｌｃｈ方差分析，进一步两两

比较采用ＧａｍｅｓＨｏｗｅｌｌ方法，生物荧光检测结果

组间比较采用单因素方差分析，进一步两两比较采

用ＬＳＤ检验方法。清洗合格率为计数资料，以百分

率表示，组间比较采用 Ｆｉｓｈｅｒ确切概率法。犘≤

０．０５为差异具有统计学意义。

２　结果

２．１　不同漂洗方法的多酶清洗剂残留结果比较　

试验组（Ａ、Ｂ、Ｃ、Ｄ组）手术器械的多酶清洗剂残留

结果分别为（５．２５±０．８４）、（１．９０±０．２３）、（１．９２±

０．１８）、（８．３７±０．６６）μｇ／２０把，对照组（Ｅ组）为

（３．４５±０．４６）μｇ／２０把，５组选取的手术器械均为

２６０把，不同漂洗方法下手术器械的多酶清洗剂残

留结果比较，差异有统计学意义（犉＝２５．５４７，犘＜

０．００１）。两两比较结果表明，Ｄ组手术器械的多酶

清洗剂残留量高于Ｂ、Ｃ、Ｅ组，差异均有统计学意义

（均犘＜０．０５）；Ａ组手术器械的多酶清洗剂残留量

高于Ｂ、Ｃ组，差异均有统计学意义（均犘＜０．０５）；Ｅ

组手术器械的多酶清洗剂残留量高于Ｃ组，差异有
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统计学意义（犘＝０．０４８）。Ｂ组与Ｅ组比较，差异无

统计学意义（犘＝０．０５３）。见图１。
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图１　不同漂洗方法下手术器械的多酶清洗剂残留量组间

比较结果

犉犻犵狌狉犲１　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｍｕｌｔｉｅｎｚｙｍｅｄｅｔｅｒｇｅｎｔｒｅｓｉｄｕｅｏｆ

ｓｕｒｇｉｃａｌｉｎｓｔｒｕｍｅｎｔｓｕｎｄｅｒｄｉｆｆｅｒｅｎｔｒｉｎｓｉｎｇｍｅ

ｔｈｏｄｓ

２．２　不同漂洗方法的清洗质量结果比较　３组漂

洗方法下ＡＴＰ生物荧光检测结果比较，差异有统计

学意义（犘＝０．００４）。３组漂洗方法的清洗合格率比

较，差异无统计学意义（犘＝０．７３１），见表２。两两比

较结果表明，Ｆ组手术器械ＡＴＰ生物荧光检测法结

果高于Ｇ、Ｈ组，差异均有统计学意义（均犘＜０．０５）；

Ｇ、Ｈ组比较，差异无统计学意义（犘＝０．３３９）。见图２。

表２　不同漂洗方法下手术器械的清洗质量结果比较

犜犪犫犾犲２　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｃｌｅａｎｉｎｇｑｕａｌｉｔｙｒｅｓｕｌｔｓｏｆｓｕｒｇｉｃａｌ

ｉｎｓｔｒｕｍｅｎｔｓｕｎｄｅｒｄｉｆｆｅｒｅｎｔｒｉｎｓｉｎｇｍｅｔｈｏｄｓ

组别 器械数量（把） ＡＴＰ值（ＲＬＵ／把，狓±狊） 合格率（％）

试验组

　Ｆ组 ５０ １６．４８±１．５８ ８０．００

　Ｇ组 ５０ ９．４６±１．５０ ９６．００

对照组

　Ｈ组 ５０ １１．６０±１．４４ ９６．００

犉 ５．７１９ 　　－

犘 ０．００４ ０．７３１

　　注：表示采用Ｆｉｓｈｅｒ确切概率法。
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图２　不同漂洗方法下ＡＴＰ生物荧光检测法组间比较结果

犉犻犵狌狉犲２　ＣｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆＡＴＰｂｉｏｌｕｍｉｎｅｓｃｅｎｃｅｄｅｔｅｃｔｉｏｎｒｅ

ｓｕｌｔｓｕｎｄｅｒｄｉｆｆｅｒｅｎｔｒｉｎｓｉｎｇｍｅｔｈｏｄｓ

３　讨论

有效清除黏附于手术器械上的多酶清洗剂，对

减少手术后并发症的发生十分重要［９１３］。第一阶段

试验为探索不同漂洗方法对多酶清洗剂清除效果的

影响。研究［１４１５］表明在流动水下漂洗手术器械，多

酶清洗剂残留浓度极低。本研究结果显示，Ｂ组漂

洗方法与对照组相比，多酶清洗剂残留量不存在差

异，且显著低于不漂洗组。因此，Ｂ组漂洗方法与在

流动水下漂洗相比，两者对多酶清洗剂的清除效果

相同，多酶清洗剂的残留浓度极低。为确保有效清

除黏附于手术器械表面的多酶清洗剂，建议选择Ｂ

组漂洗方法（４Ｌ水结合刷洗）。

手术器械清洗是通过化学因素（水、清洗剂）与

物理因素（机械力、温度和时间）的作用将黏附于器

械上的各种物质去除。使用非流动水漂洗手术器

械，漂洗水量及漂洗过程中使用的机械力是影响多

酶清洗剂清除效果的关键因素，漂洗水量不同代表

对多酶清洗剂稀释水平不同；漂洗中毛刷刷洗产生

的摩擦力属于机械力的一种。在Ｂ组漂洗水量下，

残留多酶清洗剂浓度与对照组不存在差异，说明在

此水量下多酶清洗剂被充分稀释，其浓度极低。本

研究漂洗过程中使用软毛刷刷洗手术器械，通过刷

洗产生的摩擦力代替流动水下水流的冲击力，清除

黏附于手术器械上的多酶清洗剂。
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　　为保证最终结果的特异性与准确性，避免来自

于血液、组织液中的蛋白质干扰，选择使用经过灭菌

后无污染的手术器械而非经过组织污染的手术器

械。此时所测得的蛋白残留量仅为多酶清洗剂残留

量。研究［９］表明可以使用光谱仪检测多酶清洗剂溶

液的吸光度，反映其含量，此种方法可以检测到稀释

５０００倍的多酶清洗剂溶液。ＢＣＡ蛋白检测法即通

过使用光谱仪检测溶液的吸光度反映蛋白含量，是

一种被广泛应用的蛋白定量检测方法，其具有高灵

敏度、高稳定性。“安易测”蛋白残留检测仪的检测

原理为ＢＣＡ蛋白检测法，手术器械表面残留的多酶

清洗剂（蛋白）与反应液中的ＢＣＡ试剂（二辛可酸）

形成紫色的化合物，此化合物的颜色变化和多酶清

洗剂（蛋白）残留数值呈线性关系，通过机器内置的

光谱仪测定装置，可测定变色化合物在５６２ｎｍ光

谱处的吸收值，从而精确得到残留多酶清洗剂（蛋

白）数值。因眼科显微手术器械体积较小，所以选择

对整把手术器械进行采样。

手术器械合格的清洗质量是其消毒、灭菌成功

的前提条件 ［１６１９］，未被去除的污染物会包裹细菌、

病毒，对致病微生物形成保护作用，阻止消毒、灭菌

因子的穿透。使用消毒、灭菌失败的手术器械会严

重危害患者安全。所以需确保每一件手术器械合格

的清洗质量，进而保证手术器械的使用安全性。在

第一阶段试验结果的基础上进行第二阶段研究，验

证不同漂洗方法对清洗质量的影响。Ｆ组漂洗方法

同Ｂ组，Ｇ组漂洗方法在Ｂ组的基础上增加“０．５Ｌ

水结合涮洗”的步骤。试验结果表明，虽然Ｆ、Ｇ组

与对照组的清洗合格率比较，差异无统计学意义，但

是Ｆ组ＡＴＰ生物荧光检测结果高于对照组，Ｇ组

ＡＴＰ生物荧光检测结果低于对照组，Ｆ组的清洗质

量劣于对照组，Ｇ组的清洗质量优于对照组。因此，

为保证手术器械合格的清洗质量，推荐采用Ｇ组漂

洗方法（４Ｌ水结合刷洗＋０．５Ｌ水结合涮洗）。

美国ＡＡＭＩ和我国指南
［５］均规定，终末漂洗应

使用高纯度水，以求最大限度地减少水中杂质，减少

杂质可能携带的致病物质［２０］；其次，这些杂质还会

在漂洗过程中黏附于手术器械表面，形成干涸的痕

迹，腐蚀手术器械，缩短手术器械使用寿命［１５］。使

用非流动水漂洗手术器械，手术器械上的残留物经

过刷洗掉落后会沉积于漂洗水中，从而增加漂洗水

中所含杂质。在终末漂洗中增加０．５Ｌ水涮洗能在

有限的条件下最大程度地减少水中残留的杂质，这

既能保证手术器械合格的清洗质量，又能适当延长

手术器械使用寿命。

Ｂ组漂洗方法（４Ｌ水结合刷洗）能有效清除黏

附于手术器械上的多酶清洗剂，Ｇ组漂洗方法（４Ｌ

水结合刷洗＋０．５Ｌ水结合涮洗）能保证手术器械

合格的清洗质量。结合两阶段的试验结果，在“健康

快车”无流动水清洗设备的特殊条件下，推荐选用Ｇ

组漂洗方法，其既能有效清除黏附于眼科手术器械

表面的多酶清洗剂，又能保证手术器械合格的清洗

质量。
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