
軟式內視鏡新型包裝效果評估

【衛生福利部桃園醫院  莊意芬  摘譯】

軟式內視鏡使用後須經高層次消

毒方可再次使用，由於其材質無法耐

高溫高壓消毒，臨床上多以人工刷洗

加上自動清洗消毒機處理。回顧過去

文獻，不乏內視鏡檢查後發生醫療照

護相關感染案例，其中部份經調查與

不當的清洗消毒過程有關，甚至有因

內視鏡消毒處理不當引起抗藥性菌株

群突發的報告。

本研究目的在探討一種新上市

的內視鏡包裝貯存設備 (Sure Store®) 
[ 1 ]，對於消毒後內視鏡的保存效
果，此設備可將消毒後內視鏡中殘存

的水份完全吹乾並真空包裝，減少

細菌的殘留與滋生，進而延長內視

鏡消毒後的使用效期。研究團隊於 
2015 年 7 月 15 日至 10 月 19 日三個
月間，在法國東南部一家 2,200 床的
教學醫院進行前瞻性研究，該院每年

進行內視鏡檢查約 5,000 人次，研究
採集三個不同廠牌 (Olympus, Fujinon, 
Pentax) 內視鏡 38 支 (胃鏡 17 支、大
腸鏡 13 支、十二指腸鏡 5 支與超音
波內視鏡 3 支) 共 100 個檢體。

使用後的內視鏡經標準程序清

洗、消毒後以此新設備 (Sure Store®) 
處理並真空包裝貯存。由受過訓練護

理人員依據國家內視鏡再處理建議

處理，步驟包括：手工擦拭外管、清

洗管腔、經由使用過醋酸 (peracetic 
acid) 與過濾水 (0.20 µm) 的內視鏡自
動清洗消毒機後，以醫療級氣體吹

乾，立即以 Sure Store® 進行包裝。
包裝程序如下：1. 將消毒後內視鏡置
於熱塑膜盤上，2. 以醫療級氣體沖內
視鏡各管腔 (氣體、水、抽吸、切片
等)，3. 以消毒液 (1.5% 雙氧水) 沖 5 
秒，4. 以醫療級氣體沖洗 30 秒，5. 
套上專用塑膠袋密封後抽真空，6. 貼
上標箋 (標示內視鏡編號、流水號、
包裝日期時間與有效日期)，每次內
視鏡包裝約 5~10 分鐘可完成。

檢體由醫院安全衛生小組成員二

名共同採集，採檢方法係將 300 mL 
NDP 培養液平均注入各個管腔，以
無菌方式收集培養液再平均分裝於

二個檢體盒，分別做細菌與真菌培

養。計數菌落數並分析指標菌種包

括：Enterobacteriaceae, Pseudomonas 
aeruginosa and other Pseudomonas 
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spp., Stenotrophomonas maltophilia, 
Staphylococcus aureus, Acinetobacter 
spp., Candida spp.

每件檢體記錄資料包括：採檢

時間、內視鏡型號、採檢情境、消毒

完成距離包裝時間 (≤ 1 小時、1~2 小
時、> 2 小時)、貯存時間 (≤ 3 天、
3~7 天、7~15 天)、連接器種類、菌
量與是否含有指標菌。「採檢情境」

分為下列三種：1. 自動處理機消毒
後；2. 新購入或維修後之內視鏡，二
次清洗後經高層次消毒 5 分鐘；3. 內
視鏡包裝真空狀態遭破壞時。

採檢培養結果，檢體依檢出菌

量與是否含有指標菌種區分為「目標

值」、「警戒值」、「行動值」三層

級，落在「目標值」與「警戒值」判

為「合格」，落在「行動值」則為

「不合格」，據以計算「合格率」。

另以完全無菌檢體為分子，計算

「無菌率」。目標值：菌量 < 5 CFU 
(colony forming unit)，且無指標菌；
警戒值：菌量介於 5~25 CFU，且無
指標菌；行動值：菌量 > 25 CFU，
且/或有指標菌。

研究結果顯示總合格率為 98% 
(98/100)，其中 92 件達目標值、6 件
在警戒值 (3 件直腸鏡、2 件胃鏡、1 
件超音波內視鏡)，另 2 件落在行動
值，分別為延遲包裝 27 分鐘、貯存 
21 小時的胃鏡 (培養出 Enterobacter 
cloacae 14 CFU)，另一件則是延遲包
裝 46 分鐘、貯存 3 天、真失空的直
腸鏡 (培養出 Pseudomonas aeruginosa 

8 CFU)。經過統計檢定，影響合格
率的相關因素包括貯存時間、內視鏡

種類二項 (P≦0.05)，延遲包裝時間
與合格率無顯著差異。進一步以無菌

率分析，結果顯示總無菌率為 60% 
(60/100)，與無菌率有顯著相關的變
項包括：採檢情境 (P = 0.006)、延遲
包裝時間 (P = 0.01) 與連接器種類 (P 
= 0.007)。貯存時間與無菌率則無顯
著差異 (P = 0.29)，即使貯存 13~15 
天 (N = 18)，仍有高達 78% 無菌率。

綜合本研究結論：消毒後內視

鏡經此新式真空包裝設備包裝，貯存 
15 天後合格率仍可達 98%；延遲包
裝超過 2 小時之無菌率，與 1 小時內
完成包裝相差達 17 倍之多，因此強
烈建議消毒後內視鏡應於 1 小時內包
裝完成。

【譯者評】軟式內視鏡清潔消

毒處理不當，可造成病原菌散播導致

嚴重的後果。即使是使用自動清洗消

毒機處理，人工刷洗的步驟仍是十分

重要，徹底的清潔是消毒成功的重要

條件，因此操作人員必須經過完整的

訓練方可執行內視鏡的再處理，合格

人員亦須熟悉各種內視鏡的特殊構

造，確實遵循標準作業程序，以避免

引發感染。

消毒後內視鏡的安全使用期

限，各國有不同的規定，根據法國

法規規定：內視鏡消毒後若未烘乾

並貯存於乾燥櫃，應於 12 小時內使
用，否則應重新消毒方可使用，美
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國規定最長不得超過 72 小時[2]，
另有些地區容許消毒後內視鏡可使

用 3~7 天，台灣的消化系內視鏡醫
學會則是建議：消毒後經內視鏡逆

行性膽胰管鏡 (Endoscopic retrograde 
cholangiopancreatoscope, ERCP) 存放
超過 3 天、其他內視鏡存放 5~7 天
未使用，須重新清潔、消毒、乾燥才

可供使用[3]。至於內視鏡消毒後是
否需包裝，並無定論。本研究結果顯

示，妥善包裝之內視鏡 15 天後合格
率仍高達 98%，可延長使用效期。
另提醒使用者，若使用該設備進行包

裝，應於消毒後儘快完成，可確保無

菌狀況之維持。至於廠商宣稱的使用

效期可達 100 天，由於本研究最長只
抽檢保存 15 天之內視鏡檢體，無相
關資料可供佐證。

軟式內視鏡的使用日益頻繁，其

消毒處理品質應受到更嚴格的管理。

此設備將消毒處理後內視鏡妥善包

裝，可避免再遭受污染並延長使用效

期，提供醫療單位一項新的選擇。
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