
前 言

外来医疗器械是由器械供应商租借给医院，可

重复使用，主要用于与植入物相关领域的手术器

械［1］。外来医疗器械具有数量多、结构复杂、材质多

样、价格昂贵等特点，不能作为医院常规配备器械，

在各大医院流动使用，因此给清洗消毒带来了巨大

挑战［2］。本研究通过采用医用真空清洗机清洗外来

医疗器械，提高清洗质量，对医院院内感染防控和确

保患者安全具有重要意义。

1 材料和方法

1.1 材料

1.1.1 清洗对象 一套全膝关节置换工具，共 208件，

包括实心类、关节类、试模类等。将备好的工具拆小

至最小单位，在流动水下冲洗明显的血迹、污渍等污

染物后备用。将 208件待清洗工具编为 001~208号，

采用统计学软件生成 0~1的均匀分布随机数，按随机

数大小排序后将前 104件分为试验组，后 104件分为

对照组。

1.1.2 清洗设备 医用真空超声清洗机选择美雅洁

MAG-120 真空超声清洗消毒器，超声清洗选择

MAG-DC80，喷淋式清洗机为山东新华 Rapid-A-520

快速式全自动清洗消毒器。

1.1.3 清洗质量监测工具 残留蛋白拭子及培养器、

ATP荧光检测仪及其配套试剂和拭棉等。
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Abstract: Objective To evaluate the effectiveness of medical vacuum ultrasonic cleaners for cleaning loaner instrument.

Methods A set of total knee replacement tools was randomly divided into a test group and a control group, with 104 pieces in

each group. The pieces in test group were cleaned with a medical vacuum ultrasonic cleaner, and those in control group were
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1.2 方法

1.2.1 清洗方法 试验组将随机分类好的全膝关节置换

工具1~104号放入与器械量相匹配的带盖清洗篮筐中，

采用医用真空超声清洗机进行清洗。清洗周期包括：

加酶清洗 120 s，加酶量 208 mL，酶液配比 1:250，清洗

温度37 ℃，真空超声+多级变压脉冲清洗180 s，清洗温

度40 ℃，超声频率40 kHz，脉冲清洗次数2次，脉冲清

洗温度42 ℃，漂洗时间120 s，抽洗次数 2次，湿热消毒

上油时间92 s，润滑剂添加量92 mL，润滑油配比1:300，

消毒温度93 ℃，干燥时间1 080 s，干燥温度90 ℃。对

照组将随机分类好的全膝关节置换工具105~208号放

入含酶清洗液中浸泡5 min，然后进行变频超声清洗，

40 kHz 超声 3 min，80 kHz 超声 1 min，120 kHz 超声

1 min，整个流程 5 min。最后合理放置清洗篮筐中载

入喷淋式清洗机进行清洗。清洗周期包括：清洗阶段

（水温45 ℃，清洗剂100 mL，时间5 min）-漂洗Ⅰ阶段（水

温常温，时间1 min）-漂洗Ⅱ阶段（水温常温，时间1 min）-

消毒阶段（水温85 ℃，时间1 000 s，含上油）-干燥阶段

（温度85 ℃，时间20 min），全程时间约50 min。

1.2.2 清洗效果评价方法 （1）目测法。在正常光线

下，用正常视力观察检查器械的外表面，无可见血迹

即认为清洁干净［3］。（2）残留蛋白试验法。穿戴手套

使用本产品，取出拭子，滴 2 滴湿润液在拭子表面。

对手术器械难以清洗的部位（如关节、齿牙）进行清

取样，将拭子插入至反应溶液中，溶液变为绿色，随

即提拉拭子（拭子不在溶液中），上下摇晃 10 s左右。

将拭子再次插入至反应溶液中，上下摇晃提拉后（拭

子不在溶液中），稍适上下摇晃后，放置培养器进行

培养后 5 min 内结果有效，可肉眼观察残留量，也可

通过培养器输出测试结果，结合厂商说明进行结果

判定。（3）ATP 荧光法。ATP 荧光检测仪及其配套试

剂和拭棉，将拭棉从试管中取出并擦拭手术器械难

以清洗的部位（如关节、齿牙）进行清取样，将测试拭

棉放回试管，将顶部掰断以释放试剂。挤压顶部数

次，使试剂流向试管底部，轻轻摇晃 3 s。将测试拭棉

试管放入ATP Complete®的手持设备中，盖上盖子，按

下“OK”键。15 s后，ATP Complete®设备将会显示检

测到的污染物量。根据设备说明书规定的标准，判

定合格与否。

2 结 果

2.1 目测法检测结果比较

208件器械经医用真空超声清洗机和超声+喷淋

法清洗后目测检查均清洁干净，试验组和对照组清

洗合格率均为100%。

2.2 残留蛋白试验法检测结果比较

采用残留蛋白试验法进行检测时，试验组合格率

为98.08%（51/52），对照组合格率为78.85%（41/52），两

组合格率差异具有统计学意义（存在理论格子数过小，

使用Fisher确切概率法的结果为9.375, P=0.04）。

2.3 ATP荧光法检测结果比较

采用ATP荧光法试验进行检测时，试验组合格率

为100.00%（52/52），对照组合格率为88.46%（46/52），两

组合格率差异具有统计学意义（存在理论格子数过小，

使用Fisher确切概率法的结果为6.353, P=0.027）。

3 讨 论

超声波清洗是利用超声波能量对物体表面的顽

固污垢及细菌进行清洗的一种技术，最早产生于 20

世纪 30 年代，并且在许多行业中具有较好的应用效

果［4］。医用真空超声清洗机结合了真空超声清洗、多

级变压脉冲清洗、真空灌流清洗、真空干燥技术等。

（1）当真空超声清洗时，首先加热清洗液到 42 ℃时，

将清洗槽抽成真空状态，再进行超声波清洗，此时空

化效应比正常大气压下进行超声波清洗提高 1.5 倍

以上，具有更好的清洗效果。（2）多级变压脉冲清洗

是在减压沸腾清洗的基础上进行改变和完善。A：将

清洗液继续加热至 52 ℃，迅速抽真空使水的沸点降

至 52 ℃，清洗液开始沸腾，随即采用多频次、脉冲式

方式，从底部向清洗槽内灌入空气，对沸腾的清洗液

进行搅拌，产生更剧烈的沸腾（称之为“突沸”），以此

达到冲刷器械表面的目的；B：此后，再次抽真空至

52℃致使清洗液沸腾，此时器械腔隙内水迅速蒸发

为水蒸气，向外逸出，对腔隙内壁造成一个向外的冲

刷；然后在清洗槽顶部注入空气，清洗槽内迅速恢复

到 1个大气压状态，器械腔隙内的水蒸气迅速冷凝成

水，由于器械腔隙内外的压力差，致使清洗液向腔隙

内运动，进行向内的冲刷。如此循环几次，达到清洗

腔隙内壁的目的。（3）通过真空超声清洗+多级变压

脉冲清洗 2次后，器械内外已经清洗干净，为保证细

长管腔器械清洗彻底，利用管腔接头，进行向槽体外

的抽真空，巨大的压力差迅速将管腔内清洗液抽出

槽体，将管腔内残留污渍彻底排除，保证清洗效果。

通过以上真空超声清洗+多级变压脉冲清洗+真空灌

流清洗，形成一个污渍剥落、冲刷、抽出的过程，3 大

技术结合成复合清洗技术，达到彻底清洗的目的［5］。

整个清洗过程器械全部浸没在清洗液下进行。喷淋

清洗机只能借助水压冲洗器械表面，清洗液在器械

表面停留时间短且不能冲洗到器械内部、缝隙、接口

等不易清洗位置，难以达到彻底清洗［6］。
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本研究对一套外来器械 208件进行随机分组，使

用目测法、残留蛋白试验法和 ATP 荧光法对清洗质

量进行检测，目测法两组清洗合格率均为100%，后两

种方法结果均显示试验组优于对照组，说明医用真

空超声清洗机清洗器械的清洗质量明显优于超声清

洗+喷淋式清洗消毒机清洗。彻底清洗是灭菌合格

的基本保证，是预防感染的重要环节［7］。此外，外来

骨科器械价格昂贵且数量多，同一器械在不同医疗

机构之间频繁流动，临床使用率高，加之其结构复

杂，多纹路沟槽等，都是影响器械清洗质量的原因，

是导致医院不可忽视的隐患，属于消毒供应中心的

重点工作环节［8-9］。外来医疗器械及植入物规范化处

置对降低医源性院内感染及保证患者安全具有重要

意义［10-11］。因此，需严格落实 WS310-2016 管理规范

要求，外来医疗器械需建立专岗负责制，人员相对固

定。同时还需严格遵循器械处理说明书并制定规范

接收、清点、清洗、消毒、灭菌等操作指引，加强工作

人员的培训［12］。综上所述，医用真空超声清洗机清

洗流程简洁，可减少人力，降低返洗率，节约科室成

本支出，提高工作效率，保证灭菌质量。
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