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  [摘要] 目的 探讨两种医用清洗剂对口腔科磷酸锌水门汀填充器预处理的效果。方法 选取100件全

新的口腔科水门汀填充器,通过模拟临床口腔科器械污染的场景使其达到中度及以上污染,分为碱性含酶组和

多酶组,每组50件。两组均采用手工刷洗联合全自动喷淋式清洗机的清洗方法。应用肉眼裸视检测、十倍带

光源放大镜检测和残留蛋白定量检测评价两组预处理的效果。结果 在肉眼裸视检测和十倍带光源放大镜检

测中,碱性含酶组清洗合格率高于多酶组,差异有统计学意义(P<0.05);在残留蛋白定量检测中,两组清洗合

格率比较差异无统计学意义(P>0.05)。在肉眼裸视检测和十倍带光源放大镜检测中,碱性含酶组器械3个部

位清洗合格率均高于多酶组,但只有手柄螺纹表面清洗合格率比较差异有统计学意义(P<0.05);碱性含酶组

器械3个部位清洗合格率比较差异无统计学意义(P>0.05),多酶组器械3个部位清洗合格率比较差异有统计

学意义(P<0.05)。结论 相较于多酶清洗剂,碱性含酶清洗剂在口腔科磷酸锌水门汀填充器预处理中的效果

更好。
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  [Abstract] Objective To

 

compare
 

the
 

efficacy
 

of
 

alkaline
 

enzyme-containing
 

versus
 

multi-enzyme
 

cleaner
 

for
 

pre-cleaning
 

dental
 

zinc
 

phosphate
 

cement
 

fillers.Methods One
 

hundred
 

new
 

dental
 

cement
 

fillers
 

were
 

selected
 

and
 

contaminated
 

to
 

moderate-to-heavy
 

levels
 

by
 

simulating
 

clinical
 

contamination,and
 

divided
 

into
 

the
 

alkaline
 

enzyme-containing
 

group
 

and
 

the
 

multi-enzyme
 

group,with
 

50
 

cases
 

in
 

each
 

group.The
 

two
 

groups
 

underwent
 

manual
 

brushing
 

followed
 

by
 

automated
 

spray-type
 

washer-disinfector
 

cleaning.The
 

effica-
cy

 

of
 

the
 

two
 

groups
 

of
 

pre-cleaning
 

were
 

evaluated
 

by
 

naked-eye
 

visual
 

detection,10×
 

illuminated
 

magnifica-
tion

 

and
 

residual
 

protein
 

quantification.Results The
 

alkaline
 

enzyme-containing
 

group
 

demonstrated
 

signifi-
cantly

 

higher
 

pass
 

rates
 

than
 

the
 

multi-enzyme
 

group
 

by
 

naked-eye
 

visual
 

detection
 

and
 

10×
 

illuminated
 

mag-
nification

 

(P<0.05),while
 

there
 

was
 

no
 

statistically
 

significant
 

difference
 

in
 

the
 

residual
 

protein
 

quantifica-
tion

 

between
 

the
 

two
 

groups
 

(P>0.05).The
 

qualified
 

cleaning
 

rates
 

of
 

the
 

three
 

parts
 

of
 

the
 

instruments
 

in
 

the
 

alkaline
 

enzyme-containing
 

group
 

were
 

all
 

higher
 

than
 

those
 

in
 

the
 

multi-enzyme
 

group,but
 

only
 

the
 

quali-
fied

 

cleaning
 

rate
 

of
 

the
 

handle
 

threaded
 

surface
 

was
 

statistically
 

significant
 

(P<0.05).There
 

was
 

no
 

statisti-
cally

 

significant
 

difference
 

in
 

the
 

cleaning
 

qualification
 

rates
 

of
 

the
 

instruments
 

three
 

parts
 

of
 

the
 

alkaline
 

en-
zyme-containing

 

group
 

(P>0.05),while
 

there
 

was
 

statistically
 

significant
 

difference
 

in
 

the
 

cleaning
 

qualifica-
tion

 

rates
 

of
 

the
 

instruments
 

three
 

parts
 

of
 

the
 

multi-enzyme
 

group
 

(P<0.05).Conclusion Compared
 

with
 

the
 

multi-enzyme
 

cleaner,alkaline
 

enzyme-containing
 

cleaner
 

has
 

better
 

effects
 

in
 

the
 

pre-cleaning
 

of
 

zinc
 

phosphate
 

cement
 

fillers.
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  口腔科诊疗器械体积小、种类多、接触材料和结

构复杂,使用周转速度较快,其清洗消毒一直是消毒

供应中心工作的难点之一[1]。磷酸锌水门汀是口腔

科诊疗常用的材料之一,具有高强度、耐溶解的特性,
临床操作也比较简便,现配现用,一般室温下几分钟

即可固化,广泛用于各种修复体和正畸带环的粘接,
隔绝机械、热、电等对牙髓的刺激[2-5]。然而,使用后

的磷酸锌水门汀填充器表面不仅会被唾液和血液污

染,还会残留固化的磷酸锌水门汀。后者若未及时发

现或清除,残留在器械表面,不仅会破坏医疗器械的

保护层,降低器械重复使用寿命,增加成本支出,还易

促使细菌附着并形成生物膜,导致医源性感染[6-7]。
磷酸锌水门汀填充器主要应用于口腔系统各亚专科

(口腔修复、牙体牙髓、口腔颌面外科等),在其他临床

科室仅偶见使用,故本文以口腔科医疗器械为代表进

行预处理效果评价。目前,国内外报道医疗复用器械

预处理多应用碱性含酶清洗剂、多酶清洗剂、碱性清

洗剂等,但对于清洗口腔科材料附着器械的医用清洗

剂及重点部位并无统一的标准,相关研究也较少[8-10]。
为了提高口腔科医疗器械的预处理质量和使用效能,
本研究对比分析了两种医用清洗剂对磷酸锌水门汀

填充器整体及不同部位的预处理效果,现报道如下。

1 材料与方法

1.1 材料
 

磷酸锌水门汀(上海医疗器械股份有限公司齿科

材料厂),水门汀填充器(上海康桥齿科医械厂),口腔

科玻璃板(上海医疗器械股份有限公司齿科材料厂),
专用器械清洗刷,一次性唾液采集器(江苏康盟医疗

用品有限公司),75%乙醇,人工唾液(东莞市创峰自

动化科技有限公司),人工合成血液(广州检测科技公

司),全能高效多酶清洗液(美国3M 公司),碱性含酶

清洗剂(德国
 

Dr.Weigert公司),蛋白残留测试棒(美
国Bionova公司),全自动清洗机(瑞典 Gentinge公

司),十 倍 带 光 源 放 大 镜,蛋 白 残 留 检 测 仪(美 国

Bionova公司)。

1.2 方法

1.2.1 模拟场景及分组

选取全新的口腔科水门汀填充器100件,在室温

(23±1)℃、相对湿度(50±10)%的消毒供应中心去

污区操作,根据产品说明书要求的比例在口腔科专用

玻璃板上调拌磷酸锌水门汀的粉剂和液剂,将同一型

号的水门汀填充器的扁平型工作端、倒锥型工作端及

手柄螺纹面都涂上明显的磷酸锌水门汀材料、唾液、

人工合成血液,使其达到中度及以上污染程度。污染

程度分级标准[11]:轻度污染为器械表面有少量斑点状

血渍和污渍,中度污染为器械表面有明显血渍和污

渍,重度污染为器械表面完全被血渍和污渍覆盖。将

污染的水门汀填充器静置1
 

h,模拟口腔科门诊器械

污染的情况。待材料硬化和血液与唾液混合物固化

后分为碱性含酶组和多酶组,每组50件。

1.2.2 清洗步骤

两组器械均在配置好的不同酶液中浸泡30
 

min
后进行手工刷洗,研究过程中对刷洗人员施行盲法,
所有刷洗人员经标准化培训,要求每件器械刷洗时间

超过1
 

min,每个部位至少刷洗5次,流动水进行冲

洗,最后放入全自动喷淋式清洗机进行清洗。清洗标

准遵循《医院消毒供应管理规范》2016版、《口腔器械

消毒 灭 菌 技 术 操 作 规 范》2016 版、ANSI/AAMI
 

ST158831:2009(R2023)[12-13]。

1.2.3 清洗效果判断
  

1.2.3.1 肉眼裸视检测

使用单盲法由研究者通过肉眼裸视在室内正常

光线下进行观察,针对水门汀填充器的工作端和手柄

水平、直立、旋转进行清洗效果的检查[14-15]。(1)器械

清洁度:呈现出初始般的光洁度,表面无任何肉眼可

辨的血迹、锈迹、污渍及牙科材料留物;(2)器械功能:
器械功能完好无损坏,工作端表面无缺损。达到以上

标准视为器械清洗合格。

1.2.3.2 十倍带光源放大镜检测

将肉眼裸视检测过的器械移至十倍光源放大镜

下,借助放大镜及光源进行磷酸锌水门汀填充器清洗

效果的检测[16]。镜检下观察器械清洁度和器械功能,
随后使用清洁纱布再次擦拭器械表面及工作端,发现

器械表面留有污迹、磷酸锌水门汀材料、水垢、锈斑或

血液等任何形式的残留均视为清洗不合格,如器械发

生表面缺损或者工作端变形、断裂影响正常使用也视

为清洗不合格。

1.2.3.3 残留蛋白定量检测

器械清洗完成后,由专人做好手卫生后从冷藏处

取蛋白残留测试棒均匀涂抹水门汀填充器的表面进

行取样,重点涂抹工作端和手柄螺纹处的缝隙。每次

涂抹时间不超过1
 

min,然后将蛋白残留测试棒插入

蛋白残留检测仪进行培养(温度60
 

℃,时间10
 

min)。
记录蛋白残留定量数值,检测结果<1

 

μg为清洗

合格[17]。

1.3 统计学处理
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采用SPSS21.0统计软件进行数据分析。计数资

料以频数或率表示,采用χ2 检验和Fisher确切概率

法。以P<0.05为差异有统计学意义。

2 结  果

2.1 两组磷酸锌水门汀填充器清洗合格率比较

肉眼裸视检测和十倍带光源放大镜检测中,碱性

含酶组清洗合格率均高于多酶组(P<0.05),见表1。
在残留蛋白定量检测中,所有检测结果均<1

 

μg,进
一步细分为完全无残留蛋白(0

 

μg)和部分微量残留

蛋白(<1
 

μg),两组在残留蛋白定量分布上比较差异

无统计学意义(P>0.05)。碱性含酶组的磷酸锌水门

汀分解残留碎粒更多,见图1。
表1  两组不同检测方法清洗合格率比较[n(%)]

项目
多酶组

(n=50)

碱性含酶组

(n=50)
χ2 P

肉眼裸视检测合格 37(74.0) 45(90.0) 4.336 0.037

十倍带光源放大镜检测合格 33(66.0) 42(84.0) 4.320 0.038

残留蛋白定量检测合格 0.543 0.461

 0
 

μg 47(94.0) 45(90.0)

 >0~<1
 

μg 3(6.0) 5(10.0)

  A:碱性含酶清洗剂;B:多酶清洗剂。

图1  两组浸泡30
 

min后容器底部分解牙科材料残留碎粒量比较

2.2 两组肉眼裸视检测器械不同部位清洗效果比较

碱性含酶组器械3个部位清洗合格率均高于多

酶组,但只有手柄螺纹表面清洗合格率比较差异有统

计学意义(P<0.05)。碱性含酶组器械3个部位清洗

合格率比较差异无统计学意义(P>0.05),多酶组器

械3个部位清洗合格率比较差异有统计学意义(P<
0.05),见表2。

表2  两组肉眼裸视检测器械不同部位清洗

   合格率比较[n(%)]

项目 多酶组(n=50) 碱性含酶组(n=50) χ2 P

扁平型工作端 46(92.0) 48(96.0) 0.709 0.400

倒锥型工作端 45(90.0) 46(92.0) 0.122 0.727

手柄螺纹表面 37(74.0) 45(90.0) 5.536 0.019

χ2 7.777 1.373

P 0.020 0.503

2.3 两组十倍带光源放大镜检测器械不同部位清洗

效果比较

碱性含酶组器械3个部位清洗合格率均高于多

酶组,但只有手柄螺纹表面清洗合格率比较差异有统

计学意义(P<0.05)。碱性含酶组器械3个部位清洗

合格率比较差异无统计学意义(P>0.05),多酶组器

械3个部位清洗合格率比较差异有统计学意义(P<
0.05),见表3。

表3  两组十倍带光源放大镜检测器械不同部位

   清洗合格率比较[n(%)]

项目 多酶组(n=50) 碱性含酶组(n=50) χ2 P

扁平型工作端 45(90.0) 48(96.0) 1.382 0.240

倒锥型工作端 43(86.0) 44(88.0) 0.088 0.766

手柄螺纹表面 33(66.0) 42(84.0) 4.320 0.038

χ2 10.601 3.918

P 0.005 0.141

3 讨  论

  随着 WHO将口腔健康列为人体健康的十大标

准之一,人们逐渐意识到维持口腔健康的重要性,口
腔门诊的就诊量呈现逐年递增的状态[18]。然而,相较

于其他医疗器械,口腔复用医疗器械种类繁多、结构

精细且复杂,医生在诊疗过程中往往需要使用多种器

械配合进行诊断、治疗和操作,对器械周转率的要求

相对较高,如何在满足临床需求的前提下,保障口腔

医疗器械的消毒灭菌质量和可持续管理一直是消毒

供应中心关注的问题[8]。口腔医疗器械在使用后,除
了会残留唾液、血液、口腔组织外,牙科材料的污染也比
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较常见。磷酸锌水门汀填充器表面已凝固结痂的牙科

材料,若不及时预处理不仅会增加后续清洗消毒的难

度,严重情况下还可能引发交叉感染、诱发医疗事故,进
一步增加医疗负担等不良后果[19]。

预处理是指在医疗器械使用间隙或使用后采取

的初步措施,主要包括及时去除器械内部或表面的血

液、体液和组织等明显污染物并进行保湿,目的是为

了避免有机污染物干涸、器械锈蚀和生物膜形成,提
高后续器械清洗质量和效率[20-21]。消毒供应中心卫

生行业标准 WS310.2-2016《清洗消毒及灭菌技术操

作规范》中指出,复用医疗器械使用后的预处理是集

中再处置流程中基础且关键的环节,对保障复用器械

消毒灭菌质量有着举足轻重的作用[22-23]。邱火秀

等[24]的调查结果也发现,预处理流程的不规范是影响

复用医疗器械清洗质量的关键因素之一。固化的磷

酸锌水门汀若未及时有效地预处理,后续环节可能需

要更长的时间和更强的清洗剂,增加了清洗的难度和

成本,更有甚者可能会引起填充器的锈蚀和生物膜附

着,职业暴露的风险也随之升高[25]。不同的预处理策

略也会影响医疗器械消毒灭菌的效果,传统的流动水

冲洗已不能满足卫生需求,必须选用合适的医用清洗

剂来保证清洗效果[26]。
目前临床上对于医用清洗剂的选择及配制使用

往往凭借经验,并无明确统一的规范和准则可以遵

循[27]。王继梅等[17]的研究指出,理想的医用清洗剂

应用应充分考虑污染物清洗效果,器械、容器、设备的

兼容性和有机物溶解性等诸多因素。预处理浸泡试

剂选择错误,不仅会造成浪费,增加清洗成本,更会损

伤复用医疗器械,更易残留污染物[28]。消毒供应中心

常见的医用清洗剂包括弱碱性清洗剂、碱性清洗剂、
酸性清洗剂、含酶清洗剂及多酶清洗剂等,针对不同

材质的医疗器械和污染物,通过各自作用机制均能发

挥一定的清洗作用[29-30]。多酶清洗剂因含有多种生

物酶,对特异性底物表现出高效的广谱清洁作用[31],
清除微生物和生物膜能力较强[32],作用温和,对器械

无腐蚀作用,适用于各种医疗器械,在临床应用也最

广泛[33-34]。然而,近年来有不少研究提出多酶清洗剂

在实践中仍存在不少问题和局限性。普通多酶清洗

剂是一种短效清洗剂,不具备抑菌、杀菌作用,酶的活

性在运输、存放和使用过程中很难保持长期稳定,清
洗效果受pH值、温度、浓度、浸泡时间和次数等的影

响较大,且很难漂洗干净[17,20,27]。对普通多酶清洗剂

成分的优化及寻求更高效的清洁剂是目前医用清洗

剂领域研究的热点[26,28,35]。王慧敏等[36]的研究发现,
由于口腔医疗器械污染程度高、残留有机物多及器械

结构特性等原因,使用多酶清洗剂预处理很难将残留

在缝隙、磨砂面的污染物清除。本研究为提升口腔科

常用医疗器械磷酸锌水门汀填充器的清洁性能,对比

了多酶清洗剂和碱性含酶清洗剂的效能和优劣,结果

显示碱性含酶清洗剂对磷酸锌水门汀填充器预处理

效果优于多酶清洗剂,这与张小燕等[1]的研究结果一

致。为进一步细究磷酸锌水门汀填充器各部位的清

洗效果,本研究还针对填充器的扁平型工作端、倒锥

型工作端及手柄螺纹表面进行了专项检测。两组的

手柄螺纹表面清洗合格率均最低,其中碱性含酶清洗

剂对该部位的清洗效果更佳,而应用多酶清洗剂时,
同一件填充器不同部位的清洗效果良莠不齐。碱性

含酶清洗剂不仅含有多酶清洗剂相似成分的酶,同时

还含有复合表面活性剂,弱碱性环境能最大限度地催

化酶的活性,降低污染物的粘合强度,促进快速分解

和剥离,多项研究结果证实了这一推论[37-39]。清洗溶

液由多种化学物质组合而成,包括酶(蛋白)、表面活

性剂、螯合剂、酸和碱[40]。研究显示,酶类产品在去除

有机生物负载方面始终优于非酶类产品,特别是含有

多种酶成分的碱性含酶清洗剂表现更为优异[41]。
综上所述,碱性含酶清洗剂对磷酸锌水门汀填充

器的预处理效果比多酶清洗剂更佳,具体表现在整体

和复杂结构缝隙的清洗合格率更高。此外,磷酸锌水

门汀填充器在预处理过程中应特别关注手柄螺纹面,
可以通过延长浸泡时间、加强手工刷洗力度和频率,
以及选用细小刷头等方式,提高该区域的清洗质量,
并注意加强检测监管。未来可进一步规范口腔复用

器械医用清洗剂使用标准,为制订医疗器械分类清洗

方案和流程提供循证依据。
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