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内镜消毒效果评价方法

1 范围

本标准规定了用于内镜消毒的消毒剂和清洗消毒机(简称消毒机)的消毒效果的评价原则和试验

方法。
本标准适用于内镜消毒的消毒剂和消毒机消毒效果的评价。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件,仅注日期的版本适用于本文

件。凡是不注日期的引用文件,其最新版本(包括所有的修改单)适用于本文件。

GB28232 臭氧发生器安全与卫生标准

GB28234 酸性氧化电位水生成器安全与卫生标准

GB/T38502 消毒剂实验室杀菌效果检验方法

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1
内镜 endoscope
一种具有图像传感器、光学镜头、光源照明、机械装置等,可以经口腔进入胃内或经其他天然孔道进

入体内的诊疗设备。

3.2
内镜消毒剂 endoscopedisinfectant
用于内镜消毒并能达到消毒效果的化学制剂。
注:包括商品化的消毒剂与即产即用的消毒剂。

4 缩略语

下列缩略语适用于本文件。

CFU 菌落形成单位(ColonyFormingUnit)

5 评价原则

5.1 检测要求

5.1.1 内镜消毒剂的消毒效果鉴定

应做实验室试验和模拟现场试验。
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5.1.2 内镜消毒机的消毒效果鉴定

自产消毒剂的,应做实验室试验、模拟现场试验。
外带消毒剂的,消毒剂应符合我国消毒产品管理的相关规定,应进行实验室试验,试验结果应符合

5.2.1.1的要求,同时消毒机应做模拟现场试验。

5.2 评价指标

5.2.1 杀灭微生物指标

5.2.1.1 实验室试验杀灭微生物指标

实验室试验杀灭微生物指标见表1。

表1 实验室试验杀灭微生物指标

指示菌株 杀灭对数值

大肠杆菌(8099) ≥5.00

金黄色葡萄球菌(ATCC6538) ≥5.00

铜绿假单胞菌(ATCC15442) ≥5.00

白色念珠菌(ATCC10231) ≥4.00

龟分枝杆菌脓肿亚种(ATCC19977) ≥4.00

脊髓灰质炎病毒Ⅰ型(PV-Ⅰ)疫苗株 ≥4.00

枯草杆菌黑色变种芽孢(ATCC9372) ≥5.00

  不标注杀灭芽孢,可不做枯草杆菌黑色变种芽孢杀灭试验。

已做枯草杆菌黑色变种芽孢杀灭试验,可不做其他微生物杀灭试验,除非有特别要求。

试验均为悬液定量杀菌试验。

5.2.1.2 模拟现场试验杀灭微生物指标

模拟现场试验杀灭微生物指标见表2。

表2 模拟现场试验杀灭微生物指标

指示菌株 杀灭对数值

铜绿假单胞菌(ATCC15442) ≥5.00

龟分枝杆菌脓肿亚种(ATCC19977) ≥4.00

枯草杆菌黑色变种芽孢(ATCC9372) ≥3.00

  标注杀灭芽孢,应做铜绿假单胞菌和枯草杆菌黑色变种芽孢杀灭试验。

不标注杀灭芽孢,应做铜绿假单胞菌和龟分枝杆菌杀灭试验。

5.2.2 酸性氧化电位水和臭氧消毒的消毒效果评价

酸性氧化电位水和臭氧用于内镜消毒时,其消毒效果评价应分别按照 GB28234、GB28232的

规定。
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5.3 结果判定

5.3.1 消毒剂合格判定标准

在消毒剂、消毒机说明书中的最短作用时间、最低作用浓度、最低温度下,实验室试验、模拟现场试

验结果均应符合5.2.1.1、5.2.1.2的要求;连续使用模拟试验按说明书中的使用方法连续使用最长时间

及最多次数后,实验室试验结果应符合5.2.1.1的要求。

5.3.2 消毒机合格判定标准

5.3.2.1 自产消毒剂的消毒机

在消毒剂、消毒机说明书中的最短作用时间、最低作用浓度、最低温度下,实验室试验、模拟现场试

验结果均应符合5.2.1.1、5.2.1.2的要求。

5.3.2.2 外带消毒剂的消毒机

在消毒剂、消毒机说明书中的最短作用时间、最低作用浓度、最低温度下,消毒剂应符合我国相关规

定,应符合5.2.1.1的要求;消毒机应做模拟现场试验,应符合5.2.1.2的要求。连续使用模拟试验按说

明书中的使用方法连续使用最长时间及最多次数后,实验室试验结果应符合5.2.1.1的要求。

6 试验方法

6.1 实验室试验

6.1.1 试剂、培养基、器材

6.1.1.1 实验菌种

金黄色葡萄球菌(ATCC6538)、龟分枝杆菌脓肿亚种(ATCC19977)、大肠杆菌(8099)、铜绿假单

胞菌(ATCC15442)、枯草杆菌黑色变种(ATCC9372)、脊髓灰质炎病毒Ⅰ型(PV-Ⅰ)疫苗株,根据消毒

剂特定用途或试验特殊需要,可增选其他菌株。

6.1.1.2 试验器材

0.3%牛血清白蛋白、中和剂,恒温培养箱、Ⅱ级生物安全柜等。

6.1.2 中和剂鉴定试验

按GB/T38502规定进行。

6.1.3 定量杀灭试验

按GB/T38502规定进行。

6.1.4 病毒灭活试验

按GB/T38502规定进行。

6.2 模拟现场试验

6.2.1 试验器材

6.2.1.1 试验菌株:铜绿假单胞菌(ATCC15442)、枯草杆菌黑色变种芽孢(ATCC9372)和龟分枝杆菌

3

GB/T38497—2020



脓肿亚种(ATCC19977);根据特定用途或试验特殊需要,可增选其他菌株。

6.2.1.2 消毒剂、中和剂、稀释液:胰蛋白胨生理盐水溶液(TPS)、0.3%牛血清白蛋白等。

6.2.1.3 模拟内镜:聚四氟乙烯管,外径10mm,内径6mm,总长度2000mm,分别在50mm、1000mm、

1950mm 处剪断,共分为4截。其内壁能与载体外壁紧密相套连接。

6.2.1.4 载体:聚四氟乙烯管(外径6mm,内径4mm,长度30mm)经脱脂处理高压灭菌后备用。

6.2.1.5 蠕动泵:可调节流速,有单个或多个通道,驱动器转速在1r/min~100r/min。

6.2.2 试验步骤

6.2.2.1 染菌载体的制备

取0.02mL芽孢液/菌悬液滴染于聚四氟乙烯管载体内壁,涂抹均匀,置37℃培养箱中干燥30min
备用。

6.2.2.2 染菌模拟内镜的制备

试验时,先将模拟内镜体在50mm、1000mm 和1950mm 处剪开,取染菌载体分别连接在

50mm、1000mm和1950mm处,将染菌载体分别连接在灭菌后的模拟内镜50mm、1000mm和

1950mm 处,连接处用封口膜密封。

6.2.2.3 清洗消毒程序

6.2.2.3.1 浸泡消毒程序

将染菌模拟内镜完全浸没在消毒剂中,染菌模拟内镜一端与蠕动泵连接,以0.1L/min~0.2L/min
的流速,进行流动浸泡消毒,按消毒剂使用说明书的规定浸泡至作用时间。

6.2.2.3.2 机械自动清洗程序

将模拟内镜体装放于清洗消毒机内规定的位置,按照供应商提供的说明书规定的程序运行。

6.2.2.4 细菌菌落计数

消毒处理完毕后,用灭菌镊子将染菌载体取出,分别置于含有10mL中和剂溶液的试管内,敲打

200次,分别吸取洗脱液1.0mL接种平皿,每份样本接种两个平皿。
阳性对照组,取2个染菌载体,放置室温环境中,不做消毒处理,待试验组处理至最长作用时间,将

染菌载体置于含有10mL中和剂溶液的试管中,敲打200次,用稀释液做10倍系列稀释,选适宜稀释

度的悬液,分别吸取1.0mL接种平皿,每份样本接种两个平皿。同时分别吸取试验用中和剂和稀释液

各1.0mL接种平皿,每份样本接种两个平皿,作为阴性对照组。各组接种平皿后,倾注15mL~20mL
TSA(胰蛋白胨大豆琼脂培养基),待凝固后,置37℃培养箱内,细菌芽孢培养72h,细菌培养48h,计
数菌落数,试验重复3次。计算杀灭对数值。

6.2.3 结果判定

内镜清洗消毒机模拟现场消毒时,在规定的作用时间内,3次试验均达合格要求,阳性对照组有菌

生长,阴性对照组无菌生长,且铜绿假单胞菌回收的菌落数达1×107CFU/载体~5×107CFU/载体,
枯草杆菌黑色变种芽孢、龟分枝杆菌脓肿亚种的回收的菌落数达1×106CFU/载体~5×106CFU/载

体。试验重复3次,计算各组的活菌浓度(CFU/载体),并换算为对数值,然后按公式(1)计算杀灭对

数值:

KL=No-Nx …………………………………(1)
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  式中:

KL ———杀灭对数值;

No ———对照组平均活菌浓度的对数值;

Nx ———试验组平均活菌浓度的对数值。

6.3 连续使用模拟试验

每天将3条模拟内镜浸泡于按产品说明书规定的足够量的消毒液中,取出模拟内镜,洗净晾干,连
续浸泡至说明书规定最长时间及最多次数后进行杀灭微生物(选用抵抗力最强的)试验。试验按照6.2
进行。试验重复3次。
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