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現今醫療環境當中，侵入性導管及治療處置是現在常見的醫療處置行為，但

是也產生了不少醫療照護相關感染的問題。自 1970 年代以來，有相關文獻報導
與內視鏡檢查有關的感染。大多數病例發生原因為內視鏡再處理不完全、內視鏡

損壞、水源和自動清洗機汙染等有關。本篇參考各國內視鏡消毒滅菌指引，包括

我國台灣消化系內視鏡醫學會、衛生福利部疾病管制署、歐盟內視鏡醫學會、世

界衛生組織及相關文獻資料提供內視鏡再處理之感染管制措施建議，如功能性工

作動線、內視鏡再處理、酵素清潔劑選擇、內視鏡附件再處理、特殊內視鏡 (如
十二指腸鏡及超音波探頭式內視鏡)、延遲再處理、超音波清洗機清洗、再處理區
個人防護用具、再處理區環境整理、內視鏡感染管制監測、記錄與保存及群聚處

置等內容進行介紹。內視鏡檢查在預防、診斷和治療胃腸疾病中具發揮不可或缺

的作用。也許單次使用內視鏡附件是未來發展的重要方向。但面臨重新再處理、

交叉污染的問題，或許目前制定更優化、標準化的作業流程會是當今更重要的任

務及解決。（感控雜誌 2019:29:186-199）
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前　言

現今醫療環境當中，侵入性導管

及治療處置在現在是常見的醫療處置

行為，但是也產生了不少醫療照護相

關感染的問題。自 1970 年代以來，
一直有相關文獻報導與內視鏡檢查有

關的感染。大多數病例發生原因為內

視鏡再處理不完全、內視鏡損壞、水

源和自動清洗機汙染等有關[1-3]。
近 年 來 ， 許 多 抗 藥 性 菌

種，如  c a r b a p e n e m  抗藥性的
腸道菌屬  ( ca rbapenem-res i s t an t 
Enterobacteriaceae, CRE)，所導致的
十二指腸鏡突發感染事件已經被報導

[4-8]，而這些突發感染事件經調查，
雖都有遵守十二指腸鏡的再處理流程

指引[5,7]，但仍發生感染，這可能是
因為十二指腸鏡的複雜設計使得在現

有的再處理標準下無法達到適當的清

洗與消毒，因而造成感染。

因此，許多文獻建議應確保內

視鏡再處理流程有被適當地完成，才

能降低病人在進行經內視鏡逆行性

膽胰管攝影術 (Endoscopic Retrograde 
Cholangiopancreatography, ERCP) 時
的感染風險[7-8]。美國這些曾經發
生相關感染的醫院，紛紛在將內視

鏡消毒後又進行環氧乙烷 (EO) 滅菌
[5,8]，以便為病人提供更高的安全保
障。由於徹底清潔為消毒或滅菌的根

本[9]，因此也有學者應用可偵測生
物性殘渣的三磷酸腺苷法 (adenosine 
triphosphate, ATP) 作為手術器械[10-

11]或軟式內視鏡[12-14]在人工清洗
後監測潔淨度的快速查驗工具，以確

保後續的消毒或滅菌之確效。雖然醫

療器械的感染風險很低，但如果醫療

器材和儀器於再處理流程不適當時其

感染傳播率卻相當高[11]，以十二指
腸鏡為例則 2 個月內有 41% 的突發
感染事件[15-16]。由此前車之鑑，可
見對於醫療器材再處理流程之適切管

理的重要性，其與防疫工作之相關性

亦不可輕忽。

再處理之感染管制措施

本篇參考各國內視鏡消毒滅菌指

引[17-28]，包括我國台灣消化系內視
鏡醫學會、衛生福利部疾病管制署、

歐盟內視鏡醫學會、世界衛生組織及

相關文獻資料提供內視鏡再處理之感

染管制措施建議，如再處理之原則、

程序及作業規範等內容。

依斯伯丁分類法  ( S p a u l d i n g 
classification) 醫療物品感染危險性分
類，內視鏡相關醫療物品感染危險性

分三類：[29]
1 .  重要醫療物品  ( C r i t i c a l 

items)：使用時進入血管或組織，穿
透粘膜屏障的內視鏡附件。此類物品

需要滅菌，單次使用 (Single use) 後
不可重複使用，如：注射針等。可重

複使用 (Reusable) 的內視鏡附件 (依
原廠建議)，需執行滅菌，如：切片
鉗 (Biopsy forceps) 等。

2. 次重要醫療物品 (Semi-critical 
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i tems)：使用時接觸受損皮膚或黏
膜，但不進入血管或組織的內視鏡

附件。此類物品使用後需要執行高層

次消毒，可重複使用的內視鏡附件 
(依原廠建議) 如：內視鏡、咬口器 
(Mouthpiece) 等。

3. 非重要醫療物品 (Non-critical 
items)：使用時接觸完整皮膚，但不
接觸受損皮膚或黏膜的醫療物品。此

類物品使用後必須進行清潔和消毒。

可重複使用的醫療物品 (依原廠建議) 
如：壓脈帶、護齒器，指尖或電極

等。

使用後的器械為何需要預處理，

因為移除器械可見髒污、提升器械清

洗效率可降低生物膜形成風險及延長

器械使用壽命。另外可降低運送過程

中發生環境污染的風險。因此徹底的

清潔是器械進行高層次消毒或滅菌前

的必要過程。器械上若殘留血跡、膿

液、蛋白質等有機物質，將會在器械

表面形成一層生物性薄膜，此薄膜會

阻抗滅菌效果，另外檢查中並未使用

的器械也應像用過的器械一樣進行處

理。因為不確實的器械清潔與消毒，

會引起許多的突發感染事件負責人員

應監控清洗、消毒/滅菌程序是否完
成，若被中斷，應重複進行一次清

洗、消毒/滅菌程序。
每一個內視鏡檢查單位應依據

廠商的說明建置內視鏡再處理標準作

業流程和詳細步驟、定期審視，並教

育工作人員內視鏡再處理的風險和重

要性。再處理過程可分為四大部份說

明，即功能性工作動線、內視鏡再處

理、內視鏡附件再處理及特殊內視鏡

等。

一、功能性工作動線[30]
內視鏡檢查區：可分為檢查區、

內視鏡再處理區及病人照護區，其中

內視鏡再處理區和病人照護區間要有

物理性隔牆間隔。內視鏡再處理區，

一般建議可以規劃二個不同空間 (主
要是去污和乾淨工作區)，可以避免
交叉污染。但對醫院或診所而言，至

少要有一個專用空間進行內視鏡再處

理。各區間可以設置自動滑門或腳控

門或遞物窗口。除了進出時，門應維

持關閉狀態。內視鏡的再處理須單一

方向進行，從去污區到乾淨區，再將

內視鏡儲存在不同的區域。手部衛生

設備：去污區和清潔區應設手部衛生

設備，若內視鏡是設計在一個房間再

處理，則手部衛生設備要設置在去污

區。

二、內視鏡再處理

(一) 前置清洗：主要在檢查室內 
(Procedure room)，其重要工作流程
包括擦拭、抽吸、功能測試、目視檢

測、運送等項目。

1. 擦拭：
內視鏡正確清洗消毒處理的第一

個步驟在檢查室裡即已開始。在檢查

室使用後，應立即將可重複使用的物

品與廢棄物區分。使用後的內視鏡，

建議應立即用沾有酵素清潔劑紗布或
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海綿擦拭內視鏡外管，且使用過的紗

布或海綿不可重複使用。

2. 抽吸：
為防止組織或非組織的物渣乾燥

凝固在管壁內建議內視鏡的管路連結

尚未取下前，可抽吸酵素清潔劑至回

流澄清為止。需交替抽吸酵素清潔劑

及空氣數次，最後只抽吸空氣直到吸

引管路無任何液體為止。

3. 功能測試：
沒入水中，交替打氣和打水約 

15 秒，確保管路通暢。完成後確定
操作部上下左右的角度轉盤和角度固

定器已經鬆開，解除鎖定。

4. 目視檢測：
使用前，須依照廠商的說明，以

肉眼檢視所有內視鏡、附件和相關儀

器，包括是否清潔、附件是否完整、

鏡頭是否清晰、密封蓋及墊片是否完

整、濕潤度、功能、是否有物理性或

化學性的損傷及是否有咬痕和損傷。

檢測過程中應使用加強燈光進行檢

視，及應使用內視鏡照相機或內視鏡

檢視管腔。

5. 運送：
5.1 一般原則：(a). 軟式內視鏡

在檢查室完成前處理後，應儘快將內

視鏡及其附件運送到再處理室，以避

免污染檢查區。運送動線應避開人潮

走動眾多之處，最好專用的動線直接

送達再處理室。(b). 內視鏡應水平放
置於密閉容器或工作車運送。在運送

過程，應保持內視鏡及其附件在潮濕

狀態，以避免有機物質乾燥，不利清

潔。(c). 若無法在廠商建議的時間內
進行再處理，應依照廠商有關延遲再

處理的流程辦理。

5.2 運送容器：(a). 應使用防穿
刺、不會滲漏、有覆蓋或封閉的容器

運送至清洗間，其中容器空間要夠

大以免因纏繞太緊而損害內視鏡。

(b). 內視鏡應和附件分裝不同容器一
起運送，一旦送到再處理區，應儘快

或依廠商建議的時間內進行清洗及消

毒。(c). 運送內視鏡的容器或工作車
使用後應清洗及消毒。重複使用之運

送工具建議應定期清洗消毒或更換。

建議將運送容器區分為乾淨內視鏡專

用 (已消毒) 及汙染內視鏡專用 (未消
毒，建議貼上生物危害標示)。

(二) 手工清洗：主要在清洗消毒
間內 (Reprocessing room)，其重要工
作包括測漏、清洗外管、清洗內管、

刷洗、漂清、目視檢測、酵素清潔劑

選擇及刷子使用注意等項目。

再處理過程中強調手工清洗是

再處理過程中最重要的步驟[31]。內
視鏡前置清洗後，需執行手工清洗。

依照各醫院內視鏡制定的清洗操作流

程，內視鏡手工清洗，可以選擇於 
(a) 流動水下或 (b) 浸泡酵素清潔劑執
行手工清洗。

1. 測漏：
1.1 一般原則：軟式內視鏡每一

次使用後、任何可能造成損傷的情

況 (如新購買、維修後或借入之內視
鏡)，均需進行測漏。

1.2 測漏時機：依照各醫院內視
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鏡制定的清洗操作流程，選擇測漏

的方法有：機械濕式測漏、手動濕

式測漏、自動化內視鏡再處理機測

漏。選擇浸泡酵素清潔劑時，需先執

行內視鏡測漏。執行測漏能檢查出

內視鏡內部或外部損傷，可以避免將

來進行昂貴的修理。可分 2 種狀況，
(a). 內視鏡浸泡酵素清潔劑執行手工
清洗，需先執行測漏。(b). 內視鏡若
於流動水下進行手工清洗，自動化內

視鏡再處理機 (Automatic endoscope 
reprocessor, AER) 高層次消毒前需執
行測漏。

2. 清洗外管：
使用酵素清潔劑紗布或海綿，擦

洗內視鏡外管。酵素清潔劑紗布或海

綿不可重複使用。 
3. 清洗內管：
使用注射筒抽吸酵素清潔劑，沖

洗內視鏡處置管路、吸引管路。管腔

須以清潔劑沖洗。

4. 刷洗：
在前置刷洗中尤其以起立板之清

洗最難與花費時間，起立板使用時需

拆除前端的遮護套，起立板放平後用

左手大姆指壓平，再使用內視鏡專用

軟毛刷清洗，刷洗起立板及前端處置

孔和凹槽至乾淨為止。可分內管刷洗

及附件刷洗：

4.1 內管刷洗：以符合內視鏡管
徑尺寸的管路清洗刷，刷洗內視鏡所

有管路。管路清洗刷每次刷洗前及縮

回時，需清除刷毛上殘渣，並刷洗直

至管路清洗刷沒有看到任何殘渣為

止。

4.2 附件刷洗：使用清洗刷，
刷洗內視鏡附件 (切片閥門、吸引按
鈕、送氣送水按鈕等)。可重複使用
的清洗刷及管路清洗刷，於刷洗前或

使用後，皆應檢查刷毛是否有磨損、

彎曲的現象。磨損、彎曲的清洗刷會

降低清洗效果，傷害內視鏡管路，應

丟棄不再使用。若可重複使用，則應

於清洗後進行高層次消毒或滅菌。

5. 漂清：
刷洗後應以清水徹底漂清 

(Rinsing) 內視鏡外管、內管及附件。
以確實清除殘留於內視鏡之髒污碎渣

及酵素清潔劑。

6. 目視檢測：
內視鏡手工清洗後，應執行目視

檢測，確認內視鏡及附件是否刷洗乾

淨、有無損壞。

7. 酵素清潔劑選擇[32]：
7.1 一般原則：清潔劑的作用需

要有足夠的作用時間才能發揮效果，

如果沒有進行浸泡在實務上很難達到

足夠的接觸時間。目前的大部分仍採

取於流動水下清洗，然而酵素清潔劑

必須要有足夠的時間才能發揮作用。

另外浸泡清潔酵素時附件不可使用橡

皮筋綑綁浸泡。

7.2 注意事項：(a). 浸泡酵素的
時間應依照廠商的建議，浸泡過久可

能會造成微生物污染、生物膜形成、

消毒滅菌失效或內視鏡損傷。不可重

複使用，每支內視鏡都須重新配製酵

素清潔劑。將管腔垂直浸泡或徹底沖
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洗，以確保完全接觸清潔劑。(b). 除
非廠商建議，否則不應自行添加任何

產品至清潔劑中。使用時必須遵照廠

商的說明書使用清潔劑，包括水的品

質、硬度及酸鹼值、稀釋濃度、水

溫、浸泡時間、儲存的條件及使用效

期和保存期限。也有建議可以使用自

動滴定單位可以確保濃度一致。(c). 
以中性酵素清潔劑浸泡，利用酵素內

的蛋白酶、脂肪酶、澱粉酶破壞清

除附著於器械表面的髒污及細菌 (例
如：污染物與有機物質)。須以現泡
的清潔劑進行人工清洗，應在清潔劑

變得混濁、變色或有懸浮物前應更

換。

8. 清潔工具：
(a). 依製造商建議，使用適當的

工具，以刷洗及沖洗等方式，移除內

視鏡或附件的髒污。(b). 選用具醫療
等級之清潔刷之尺寸及種類。(c). 清
洗刷的大小必須符合內視鏡管腔的大

小，以確保接觸及刷洗到管壁。接觸

無菌腔室或血管等的內視鏡及其附件

須以專用刷子刷洗。每一支內視鏡要

以乾淨的刷子進行清潔，在清潔前，

需要檢視刷子和相關清潔用物，如果

完整性受損或有疑慮，則不應使用。

內管腔應多次刷洗直到刷子沒有髒

物。(d). 可重複使用之清洗刷使用完
後，至少每天進行一次消毒或滅菌。

(e). 應適時更換清潔工具，清潔刷要
特別注意不要倒毛、開花。

(三) 高層次消毒：主要在清洗消
毒間內 (Reprocessing room)，其重要

工作包括測漏、清洗、漂清、消毒、

最後漂清、乾燥等項目。

1. 一般原則：執行高層次消毒
前，需確定高層次消毒劑有效日期及

最低有效濃度。而高層次消毒劑 (如
戊二醛、鄰苯二甲醛) 不可用任何液
體來稀釋且需符合衛生福利部第二級

證照。

2 .  高層次消毒方式有下列  3 
種，即自動化再處理  (Automat ic 
r e p r o c e s s i n g )、手工高層次消毒 
(Manual high-level disinfection)、
自動化內視鏡再處理機 (Automatic 
endoscope reprocessor, AER)，無論那
種方式皆需完成測漏、清洗、漂清、

消毒、最後漂清等流程。

3. 水質管理：(a). 最終沖洗用水
必須是低內毒素含量的可以使用去離

子水、蒸餾水或 RO 水做最終沖洗，
以防止染色和/或污染器械。(b). 定期
維護沖洗用水，以防止致熱原污染水

質。(c). 機器清洗、消毒/滅菌應使用
再處理過的水，必須符合硬度碳酸

鈣 < 1 mg/L、酸鹼值介於 5~7、氯 < 
1 mg/L、細菌 < 10 菌落數/mL、內毒
素 < 10 內毒素單位/mL。(d). 沖洗用
水不可重複使用。

4. 一般建議自動化內視鏡再處理
機應具備以下功能：

(a). 漂清循環的過程中，使用加
壓空氣去除清潔劑和高層次消毒劑。

(b). 自動化內視鏡再處理機能自
體管路消毒。

(c). 具備酒精沖洗及加壓空氣乾
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燥的功能。

(d). 自動化內視鏡再處理機還應
配備自給式或外部的濾水系統。

( e ) .  具備超音波震盪清洗 
(Ultrasonic cleaning) 之功能。 

(四) 乾燥：
1. 內視鏡完成清洗及消毒後須

進行乾燥，在內視鏡儲存前要適當乾

燥，以防止微生物在內視鏡管腔中生

長。若內視鏡在短時間內即將供下一

個病人使用，則移除外表面及管腔的

水分；若要保存，則須完全乾燥。

2. 為減少斑點 (Spotting) 的產
生，在器械沖洗後應立刻進行乾燥過

程，器械在打包前確認器械是乾淨且

乾燥。

3. 使用無棉絮的布將清洗後器械
擦拭乾淨。

4. 管徑器械使用空氣噴槍或注入 
75% 酒精乾燥。

(五) 儲存
1. 一般原則：(a). 內視鏡完成高

層次消毒及乾燥後，需儲存於內視鏡

儲存櫃 (Endoscope storage cabinet)，
不可存放於運送箱中或廠商裝箱寄送

的盒子。(b). 內視鏡保存方式需依內
視鏡及保存櫃廠商說明。(c). 所有瓣
膜和零件要打開或拆卸下來，和內視

鏡保存在一起。(d). 需制定內視鏡保
存時間及保存到期的處置流程。(e). 
若有滅菌物品保存，應依據 AORN 
的滅菌物品保存建議。(f). 未完成消
毒或呈潮濕狀態的內視鏡不應被保

存，易孳生微生物及形成生物膜。

2. 內視鏡儲存方式：(a). 應採取
垂直懸掛的方式，避免因互相接觸碰

撞而受損。而且內視鏡不可直接接觸

儲存櫃底部。(b). 取已消毒或滅菌的
內視鏡前應先洗手。(c). 儲存時勿將
可拆卸的附件組合起來，內視鏡及附

件需分開儲存。(d). 極長時間擱置未
處理的器械 (例如跨周末)，將導致難
以清除的生物膜形成，生物膜可保護

內部之微生物，使其無法被一般的清

潔方式移除，並會影響後續的消毒或

滅菌。建議依廠商建議或醫院需求內

視鏡儲存超過 7 日，使用前需重新高
層次消毒。

3. 儲存櫃設計：(a). 內視鏡儲存
櫃應放在固定的地方，放在 2 間房間
設計成內視鏡再處理區的清潔區域，

若內視鏡再處理區設計成 1 間房間，
則內視鏡儲存櫃應放在靠近再處理區

的地方，但不能和再處理區同一房

間。(b). 儲存櫃要有門且離水槽 3 英
呎 (0.9 公尺)。(c). 內視鏡須儲存在
有乾燥功能的櫃子，若無法取得有乾

燥功能的櫃子，則內視鏡可以存在

密閉、有 HEPA 過濾空氣、正壓的櫃
子，空氣可以循環。(d). 儲存櫃須以
定期或髒污時，以 EPA 認證、醫院
等級的消毒劑進行消毒及保存櫃清潔

的頻率，且有內視鏡使用年限，當保

存櫃已超過使用期限，需定期進行微

生物監測。一般儲存櫃內可以 75% 
酒精消毒擦拭乾淨。(e). 儲存櫃內所
有管腔須以連接管和內視鏡連結以促

進通風。(f). 內視鏡保存櫃的使用期
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限須依據廠商說明或當地規範。

三、內視鏡附件再處理

盡可能使用拋棄式附件，使用後

即應丟棄。

(一) 附件再處理：單次使用附
件，不得再次使用。可重複使用的附

件，依原廠建議，在使用後立刻進行

消毒或滅菌。接觸無菌腔室或血管的

重要附件，使用前應進行滅菌。在人

工拆解、刷洗後，應以超音波清洗機

清洗，然後再以人工、清洗消毒機處

置或送至供應中心進行滅菌。

(二) 內視鏡水瓶及水瓶附件：
1. 在歐洲胃腸護士協會 (European 
Society of Gastroenterology Nurses and 
Associates, ESGENA) 要求於內視
鏡檢查程序過程中應使用無菌水，

包括水瓶。在世界胃腸學會 (World 
Gastroenterology Organisation, WGO) 
要求於內視鏡檢查程序過程中應使用

無菌水清潔鏡片和沖洗。在台灣消化

系內視鏡醫學會要求水瓶每日應使用

無菌水或蒸餾水，填充至指定水平標

線 (Specified water level marks)。因此
建議水瓶及相關附件，應定期接受高

層次消毒或高壓蒸氣滅菌，如至少每

天高層次消毒或滅菌，須使用無菌

水。重複使用的水瓶應依廠商建議進

行清潔及滅菌，至少每天一次。2. 水
瓶及相關附件清洗，包括以下步驟：

手工清洗、高層次消毒或高壓蒸氣滅

菌。3. 水瓶應包括在常規的微生物監
測。

(三) 輔助送水管路
1. 過去國內沒有規範，但輔助

送水管路的清洗消毒是非常重要。因

為即使未使用，病人的體液也可能會

回流到管路內日積月累變得非常髒，

而這個管路的目的是要將「無菌」水

直接打進病人體內，影響非常嚴重。

輔助送水管路提供內視鏡直射噴水功

能，達到內視鏡視野清晰的目的。具

有輔助送水管路的內視鏡，再處理流

程中需額外增加輔助送水管路之再處

理步驟。相關配件需定期執行清洗、

消毒或滅菌 (依原廠建議)。
2. 存放：存放內視鏡時，需確保

輔助送水管路入口保持開放，並將輔

助送水連接管分別存放。

四、特殊內視鏡

針對特殊的內視鏡，如十二指腸

鏡及超音波探頭式內視鏡，應有其需

注意之再處理流程。

(一 )  延遲再處理  ( D e l a y e d 
reprocessing)

1. 紀錄內視鏡檢查結束時間及清
洗開始時間，可以計算是否有延遲再

處理的情形。內視鏡延遲再處理通常

為，內視鏡檢查結束後，超過 1 小時
沒有執行清洗 (Cleaning)。延遲再處
理之內視鏡表面及內部管路，可能發

生碎屑乾燥凝固，因此需預浸泡在酵

素清潔液，待乾燥碎屑軟化後，再執

行標準內視鏡手工清洗流程。

2. 內視鏡技術師應遵守標準內
視鏡再處理步驟，確保病人安全。標
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準內視鏡再處理包括 4 步驟：前置清
洗、手工清洗、高層次消毒及儲存。

內視鏡技術師若因特殊狀況，無法進

行標準內視鏡再處理步驟，需執行特

殊內視鏡再處理。特殊內視鏡再處理

相關議題包括：延遲再處理、雙重高

層次消毒及環氧乙烷滅菌。

(二) 雙重高層次消毒、環氧乙烷
滅菌

1. 雙重高層次消毒：內視鏡完成
手工清洗步驟後，執行 2 次高層次消
毒。

2. 環氧乙烷滅菌：由於內視鏡無
法承受高壓蒸氣滅菌，為避免內視鏡

損傷，建議使用環氧乙烷滅菌，消滅

所有微生物，達到無菌效果。

五、超音波清洗機清洗

一般是針對很難去除污垢的關

節、隙縫、管腔和其他部位或用於精

細附件的清洗。執行時應蓋上蓋子，

以防止污染物的氣霧化，附件與管腔

需完全浸泡淹沒。

六、再處理區個人防護用具

(一) 有關服裝規定，在檢查區
和內視鏡再處理區的工作人員應穿戴

外科口罩、護目設備、防水外罩袍，

可以包覆外罩袍袖口的手套及防水鞋

套。若重複使用個人防護裝備，必須

去污和確定完整性未被破壞。

(二) 若遇手套破裂，須立即更換
手套。移除所有的拋棄式防護用具，

應避免污染工作服或皮膚。進入去污

區穿戴個人防護用具前，及移除拋棄

式防護用具離開去污區前，務必洗淨

雙手。

七、再處理區環境整理

工作結束水槽及工作台清洗後再

以清潔消毒劑作最後擦拭。

八、內視鏡感染管制監測

(一) 品質管理計畫應評估內視鏡
的再處理方式。包括定期審視和評估

遵從情形和是否須做改善、確認改善

措施是否正確，若未改善，須採取額

外的改善措施。建議內容如下：

1. 負責內視鏡處理的人員需持續
監測品質、制定政策提升遵從性、建

立品質指標的基準、收集有關品質指

標和執行情形、評值實地執行情形、

規劃提升遵從性的措施、評值改善措

施的效果。

2. 監測工作人員防護用具使用情
形。

3. 規劃監測和稽核水質、處理儀
器和廠商說明，水質和過濾系統需定

期和保養後進行評估。

4. 與廠商討論以排定相關儀器保
養的時間。

5. 清洗消毒機在安裝後、定期、
維修後和更改程式參數後須進行測

試。

6. 預防性的保養需由有資格的人
員負責。

7. 內視鏡新購入及定期，人工清
洗須進行清潔確效。
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8. 決定清潔確效的方式、指標，
對有升降機制的內視鏡也要建立清潔

確效的方式。

9. 評估是否對內視鏡和清洗消毒
機進行微生物採檢，若需要，則要制

定採檢方法、頻率和基準。

10. 評估是否對十二指腸鏡定期
進行微生物採檢。

11. 若相關感染發生，感管人員
應即刻諮詢流病專家和小組進行調

查。

12. 應通報和紀錄不良事件，並
且要審視事件以提出改善。

(二) 如何確認器械已清潔乾淨。
1. 確保內視鏡清洗之品質監測，

提高清洗品質再進入消毒階段才能發

揮出最高效能。目測法是最常使用的

方法，但結果較不準確。除了肉眼觀

察外，建議同時搭配其他驗證方法 
(如 ATP 檢測、蛋白質檢測、微生物
培養) 進行清潔監測，應至少每週，
最好每天執行一次。

2. AORN 針對器械清潔監測之建
議[20]：

品質管理為再處理中關鍵的一

步，醫院之品管計畫中，應含有清潔

去污監測，以及器械維護之相關管

理。應選擇一客觀的方式，進行清洗

後之清潔監測。

3. AAMI 針對器械清潔監測之
建議：美國醫療器材促進發展協會 
(Association for the Advancement of 
Medical Instrumentation, AAMI) [19]

(a). 適當的清洗步驟，為後續滅

菌成功的關鍵第一步。如何進行清潔

確效並完成相關之文件記錄，為再處

理流程中品質管理不可或缺的一環。

目視觀察往往並不足以有效的評估清

潔流程是否恰當，應搭配其他方式檢

測有機髒污之移除狀況。

(b). 機械式清洗設備應在安裝新
機時，例行監測 (至少每天) 以及在
大維修後進行清潔監測並記錄 (ST79, 
section 10.2) 。

(c). 使用者進行清潔認證，應包
含肉眼檢查及結合其他方法來評估內

視鏡表面清潔度 (ST79, D.1) 。
(d). 以抽樣方式，可使用的方法

包含 ATP 檢測、蛋白質檢測及血液
檢測等方式。ATP 檢測頻率說明如下
[33]：

(1) 定期監測：
a. 至少每週，最好每天。b. 手洗

器械標準值：< 150 RLU。c. 清洗消
毒機標準值：< 50 RLU。d. 內視鏡標
準值：< 200 RLU。

(2) 不定期監測：在人工清洗、
超音波清洗、或清洗消毒機的步驟

後或需要時根據相關研究，使用 ATP 
監測手術器械時，其乾淨標準為 150 
RLU；使用時內視鏡時其乾淨標準則
為 200 RLU；當檢測數值超過乾淨標
準時，則表示髒污程度過高，視為不

乾淨、必須重新清洗。

九、記錄與保存

執行再處理的人員，需記錄與

保存內視鏡再處理的相關文件，確保
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病人安全。記錄與保存執行細則應包

括：

1. 高層次消毒劑：依據原廠操作
建議，每次使用需檢測高層次消毒劑

最低有效濃度，及保留測試記錄。

2. 消毒滅菌相關設備：依據原廠
建議消毒滅菌相關設備應定期保養，

並有紀錄備查。 
3. 內視鏡再處理的記錄應包括再

處理的日期和時間、確認附件、清潔

確效的方式和結果、各種效能測試的

結果、操作人員、批號和清洗/消毒
溶液、報廢損壞的儀器，內視鏡和附

件、供水系統和相關儀器的維護。

4. 內視鏡的品管：使用的內視鏡
需進行再處理品質監測，定期檢討結

果，研訂改進措施並確實落實，有紀

錄備查。 

十、群聚處置

應制定疑似感染或未確實依標

準再處理內視鏡的處置流程，再處理

層面包括工作人員、病人及儀器。若

發現任何汙染，負責工作人員應將有

問題的儀器撤出再處理線直到問題解

決。群聚事件需跨部會進行再處理。

結　語

內視鏡檢查在預防、診斷和治療

胃腸疾病中具不可或缺的作用。隨著

內視鏡檢查及技術的發展、內視鏡設

備重覆使用的高需求，除了內視鏡管

腔本身複雜及精密性高加上其設備不

耐熱，更需專業的方法進行去污。也

許單次使用內視鏡附件是未來發展的

重要方向。但面臨重新再處理、交叉

污染的問題，或許目前制定更優化、

標準化的作業流程會是當今更重要的

任務及解決。
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Infection Control in the Reprocessing of 
Flexible Gastrointestinal Endoscopes
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With the current advancements in healthcare technology, many types of 
invasive devices and procedures have become ubiquitous in medical treatments. 
However, this has led to a multitude of medical care problems related to infections. 
Since the 1970s, there have been sporadic reports of nosocomial infections 
related to endoscopic procedures. The reasons for endoscopy-related infections 
include inadequate reprocessing, damage, or inappropriate storage of endoscopes 
and contaminated water, and contaminated endoscope washer-disinfectors. This 
article refers to endoscope sterilization guidelines, including those set forth by 
the Digestive Endoscopy Society of Taiwan, Taiwan Centers for Disease Control, 
European Society of Gastrointestinal Endoscopy, and World Health Organization 
(WHO). Consequently, the topics dealt with in the article are as follows: 
reprocessing workflow, design and construction of endoscopy suites, endoscope 
reprocessing, enzymatic detergent, endoscope accessories reprocessing, special 
endoscope reprocessing, delayed reprocessing, staff education, environmental 
cleaning, monitoring quality of flexible endoscope disinfection by microbiologic 
surveillance cultures, documentation, and outbreak management. Endoscopic 
evaluation plays an indispensable role in preventing, diagnosing, and curing GI 
disease. Disposable use of endoscope accessories is an important area for future 
development. However, considering the problems regarding reprocessing and cross-
contamination, it is perhaps more important to formulate a better, more standardized 
operation process.

Key words: flexible endoscope, reprocessing, infection control
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