
達文西手術器械清潔及確效之挑戰

近年來，隨著科技進步，原本

由美國太空總署為執行任務的太空人

所發展出來的醫療設備-達文西手術
系統，逐漸發展應用到臨床的醫療環

境，也就是臨床所使用的機器人手

臂，是目前全球最先進的微創手術系

統，這些系統能夠在外科內視鏡手術

時，幫助外科醫師在有限的空間內精

確處理病人的組織或器官，使病人的

傷口變小、縮短術後恢復期。然而達

文西系統中的器械結構複雜，活動關

節多且不能拆卸的特點增加清潔的難

度，容易造成去污失敗。目前針對達

文西器械清潔過程的研究為數不多，

也沒有一個準則可評估達文西手術器

械的清潔度。達文西手術器械的確實

去汙以避免術後感染，一直以來是醫

療機構的一大挑戰，許多研究皆致力

改善器械的清潔及確效方式。本篇研

究的目的是評估達文西手術器械殘留

的污染程度，並開發一種可評估複雜

手術器械清潔確效的方法。

本研究以測量殘餘蛋白質的方

式來評估使用過的器械污染程度及清

潔後的潔淨度，於 2013 年 9 月 1 日
至 2015 年 6 月 30 日期間在日本某醫
院進行。研究方法是在手術後立即收

集手術器械測量殘餘蛋白質 (residual 
protein)，並在器械經清洗後，進行 
3 次殘餘蛋白質量 (the total amount of 
residual protein) 的測量，每次測量間
以超音波清洗程序處理，以確定污

染程度及變化。總共分析了 41 個達
文西外科手術器械，這些器械分別

使用在根治性前列腺切除 (7 例)、直
腸前切除 (2 例)，以及 27 例開放性
手術，包含使用在胃切除 (1 例)、結
腸切除 (2 例)。研究期間皆選擇 2 級
手術 (清潔-污染術式) 病例所使用過
的器械，並選擇使用在開放式結腸手

術的器械做為對照組。研究中另收

集了 24 例達文西器械和 40 例一般器
械在進行內部清潔 (in-house cleaning) 
後測量殘餘蛋白質量。在清潔過程

中，達文西器械的內部清潔是依製

造廠商的使用說明以超音波方式以

人工進行，包含全方位刷洗器械表

面、用酵素清潔劑以超音波清洗 15 
分鐘、使用水槍直接沖洗整個器械

及管腔。一般器械則使用洗滌機進

行清潔及消毒，包含 5 分鐘超音波、
10 分鐘鹼性清潔劑噴灑 (spraying)、
以溫度 93℃消毒進行 10 分鐘。在清
潔過後，將每個達文西器械放入塑膠
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袋內，並用 200 ml 無菌水通過 2 個
沖洗口沖洗，袋子會整個沉浸在超音

波槽的水位下面，經過 30 分鐘超音
波處理後，參考文獻建議並且在實驗

室可行的方法，使用二蛋白膽鹼酸

測定法 (Micro BCA Protein Assay Kit; 
Thermo Fisher Scientific) 進行蛋白質
濃度測定。對於一般器械的測量，除

了使用 10 ml 的水及 15 分鐘超音波
外，其他程序皆相同。清潔後重覆測

量殘餘蛋白質 3 次，在每次測量後，
會將器械排水、擦乾，然後放入另一

個塑膠袋中，在測量之間更換塑膠

袋，應使用去除的蛋白質量與初始蛋

白質量的比例來計算清潔效果。研究

中對於蛋白質釋放的分析，是假設從

器械釋出蛋白質量的減少率與附著在

器械表面的總殘餘蛋白成比例，以最

小平方法 (迴歸分析) 方式呈現曲線
圖，比較連續測量中從器械中釋放

的蛋白質量之變化模式。為了標準

化，在比較前會根據器械的重量進

行數據調整。統計學方面使用 JMP 
Pro11 (SAS Institute) 進行統計分析，
以 t- test 檢定，P < 0.05 代表有顯著
意義。

本研究發現從手術使用後的器械

釋放的殘餘蛋白質測量，達文西器械

為 72.3×103 µg 蛋白質/器械，一般
器械為 5.5×103 µg 蛋白質/器械，達
文西器械為遠高於一般器械，它們之

間的污染有顯著差異 (P < 0.0001)。
在清潔後第 2、3、4 次的測量中，達
文西器械中的蛋白質釋放量分別為 

650、550 和 530 µg/器械；而一般器
械中的蛋白質釋放量分別為 16、17 
和 17 µg/µL。達文西器械中的蛋白質
釋放量仍比一般器械中的蛋白質釋放

量高，且達顯著差異 (P < 0.0001)。
達文西器械的清潔效果為 97.6%，一
般器械中的清潔效果為 99.1%。因
此，達文西器械的殘餘蛋白質估計總

量為 2.8×103 µg，一般器械的殘餘蛋
白質估計總量為 98 µg。

研究中也觀察到不同的器械呈

現出不同的蛋白質釋放模式，例如 
needle drivers、forceps with large jaws 
和 Maryland bipolar forceps 呈現下降
傾斜模式 (declining  pattern)；一般
器械是呈現恆定介面模式 (constant 
pattern)；單極彎剪則是呈現倒 V 型
態模式 (inverted V-shaped pattern)。此
研究結果顯示，即使依照製造商的說

明仿單，經過仔細的清潔，仍很難去

除達文西器械的殘留污染物，儘管在

連續的超音波清潔後殘餘蛋白質量逐

漸下降，然殘餘蛋白質釋放的比例仍

偏高。可能需要建立器械清潔的新標

準，殘餘蛋白質應重複測量，而不是

只有單次測量。

在連續的測量中鑑別出幾種蛋

白質釋放模式，我們假設這些模式反

映出器械構造的複雜性，如一個單純

的結構顯示出平緩或下沉模式；一個

複雜結構顯示到 V 或上升圖形。我
們的案例使用的蛋白質釋放模式分析

可以提供一種新的方法來評估器械結

構複雜性與它們是否易於清潔的相關
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性。達文西器械過多的蛋白質釋放及

低效能的清潔，有部分原因歸於他們

複雜的結構，管徑內在表面無法拆開

來刷洗。本研究在測量前，一般器械

使用超音波的時間比較短，如果使用

超音波時間拉長，也許會有較多的蛋

白質被釋放，但即使與達文西器械以 
2 倍超音波清潔的時間相比 (2.0 = 30
分鐘/15 分鐘)，達文西器械釋出的殘
餘蛋白質量仍較一般器械多，因此認

為超音波清潔時間的長短不會影響結

論。

近來市場上已出現具有國際標準

化組織認證的新型洗滌機，並為狹窄

的管徑配備了特殊的清潔功能。這清

潔的結果會因洗滌機類型的不同而有

所差異，未來的研究應該使用這些洗

滌機來改善清潔的效果。

目前無法得知污染的器械與病

人不良事件的相關性，因為有關去污

失敗造成術後感染的報告不多，所以

必須瞭解可能會有相當數量的清潔不

足或隱匿的手術部位感染，這種相關

性應該作為未來進行研究的項目。本

研究指出，根據製造商的說明，幾乎

不可能以手動清潔達到完全消除達文

西器械的污染。在連續超音波處理過

程中，污染程度指數雖下降，但從未

達到零。根據器械的不同類型蛋白質

釋放的模式，反映了結構的複雜性或

清潔難度，特別是針對達文西手術複

雜的器械，需要另行建立一套清潔標

準。

 

【譯者評】近年來因病人安全

逐漸受到重視，各醫療機構也致力提

升醫療品質，醫策會在 105~106 年
病人安全目標中提到的「提升手術

安全」、「落實感染管制」，其執行

策略中就包含落實手術儀器設備檢

測作業及建立消毒、滅菌管理機制。

確實清潔的手術器械可以降低病人手

術感染，提升醫療照護品質。一般而

言，手術使用過的器械，首先需初步

清洗，將肉眼可見的髒污及血漬刷洗

乾淨，之後打開器械關節，以酵素浸

泡，將器械中的殘餘蛋白質釋放出

來，接著使用洗滌機清洗後再進行消

毒滅菌[2]。使用過的手術器械其微
生物負荷會依手術傷口的分類有顯著

差異，而使用自動化的清洗方式，其

降低微生物負荷會比手動方法較為顯

著[3]。隨著醫療科技進步，越來越
多精密手術器械備發展出來，如達文

西手術系統，但精密器械所衍生出後

續的清潔消毒問題極少有相關文獻探

討[4]。達文西器械由於構造複雜、
關節多不易拆解，增加了清潔的難

度，而製造商推薦的清潔方法有可能

不足以有效地去除污染物[5]。對於
手術器械清潔效果的確效，雖然臨

床上目前多以目測法及三磷酸腺苷 
(Adenosine triphosphate, ATP) 生物螢
光法進行檢測，但到目前為止並沒有

一個普遍被接受的標準被明確的發展

出來。根據此篇文章內容建議，建立

一個複雜器械清潔的標準及去污失敗

引起術後感染的相關性是日後值得探
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討的研究方向。【臺中榮總  洪心怡/
施智源  摘評】
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