
摘要：目的：研究ATP生物荧光检测技术在消毒供应中心（CSSD）手术器械清洗质量检测的应用价值，给器械清洗效果快速、客观评价提供参考。选择我院消毒供应中心集中清洗消毒的手术器械480件，用目测法、ATP生物荧光检测法和细菌培养法对清洗效果进行评价，比较三种方法清洗合格率及检测时间，用Kappa检验分析ATP法和细菌培养法检测结果的一致性。目测合格率为85.42%，ATP生物荧光检测法合格率为94.58%，细菌培养法合格率为96.88%，三种方法清洗合格率比较有统计学意义（χ2=49.60，P＜0.001），ATP法合格率比目测法高（χ2=22.41，P＜0.001），细菌培养法和ATP法结果无统计学差异（χ2=3.08，P=0.079）。ATP法检测和细菌培养法结果一致度比较好，Kappa值为0.944，有统计学意义。ATP法单件器械检测时间（0.32±0.08）min短于目测法的（0.68±0.15）min（t=46.38，P＜0.001）。结论：ATP生物荧光检测法可以迅速、准确地反映器械清洗的效果，并且和细菌培养法的结果相吻合，可以作为消毒供应中心清洗质量常规检测和快速筛查的方法。
关键词消毒供应中心ATP生物荧光检测器械清洗质量质量控制消毒供应中
心是全院可重复使用的诊疗器械的回收、清洗、消毒、灭菌中心，器械清洗质量的好坏直接关系到灭菌是否成功，也同医院感染控制的效果息息相关。器械表面如果有残留的血迹、组织、蛋白等有机物，就会在金属表面慢慢形成生物膜，生物膜不但可以保护隐藏在里面的病原微生物，而且可以阻止灭菌因子穿透渗透。即使之后的灭菌程序参数都满足要求，但是生物膜保护的微生物还存在，就会埋下手术部位感染的隐患。因此清洗环节在业内被当作灭菌成功的第一道、也是最根本的一道防线，是CSSD质量控制环节中的重要节点。
以往清洗效果的评判大多依靠目测法，操作简便，不需要设备，但是也存在明显的缺点，主观性大、灵敏度低，肉眼无法看到管腔内壁、关节处、齿槽根部等不易发现的地方的微量残留，漏检时有发生。细菌培养法是金标准，但是需要48小时以上才能得到结果，时效性差，不能满足即时反馈、及时干预的质控需要。在这种情况下，寻找灵敏度高、客观性强、速度快的新的监测手段，对于消毒供应来说是刻不容缓的问题。
ATP生物荧光检测技术应运而生。原理就是利用萤光素酶和ATP的生物发光反应来定量测量物体表面残留有机物中ATP的含量，将清洗的效果以相对发光值（RLU）的形式表现出来，全程检测只需几秒钟，灵敏度高、客观、快速，正在进入医院感控监测领域。应用到我院消毒供应中心器械清洗质量监测中，用目测法、细菌培养法进行比较，对器械清洗质量监测的临床价值进行评价，寻找更好的器械清洗质量监测方法。
1资料与方法
1.1一般资料
选取2025年3月-2025年9月我院消毒供应中心集中清洗消毒后的手术器械480件，为手术剪、血管钳、持针器、腹腔镜器械、管腔器械等常用器械。纳入的标准是经过清洗和消毒的手术器械，处于待包装的可重复使用器械。排除有明显锈蚀、结构损坏或者必须返洗处理的。480件器械一起做目测法、ATP生物荧光检测法以及细菌培养法的检测，每件器械的检测间隔不能超过30分钟，防止存放时间的不同造成检测结果出现偏差。检测工作有两名经过统一培训的专职人员来执行，如果两人判断不同就协商确定一个结果。经过医院医学伦理委员会的审查并获得批准，临床研究符合伦理学标准。
1.2方法
所有器械均根据WS 310.2-2016医院消毒供应中心第二部分清洗消毒和灭菌技术操作规范的要求进行回收、分类、清洗、消毒，并将检测环节接过来。
目测法是在500 lx以上的照度下，在离器械表面约20cm处用带光源放大镜检查器械表面、关节、管腔、齿槽等处肉眼看不到血迹、污迹、水垢、锈斑、碎屑等残留物的判定为合格。
ATP生物荧光检测法，用ATP荧光检测仪和配套的采样拭子，在器械表面分别从关节、齿槽、管腔内壁等不易清洗的部位涂上拭子，将拭子插到检测仪里读取相对发光值(RLU)，RLU≤100为合格，>100为不合格。
细菌培养法用棉拭子蘸取中和洗脱液来回擦洗器械内外面，然后放在35℃恒温箱内培养48h，用菌落计数法来判断是否合格，菌落计数小于5CFU/件为合格。
1.3观察指标
比较三种方法检测的清洗合格率，用Kappa一致性检验ATP法和细菌培养法检测结果是否一致，记录和比较目测法和ATP法检测一件器械所需时间。细菌培养法由于需要较长的培养时间而没有做时间的比较。
1.4统计学处理
使用SPSS 26.0进行数据处理。计数资料用例数占例数的比例来表示，组间差异用χ²检验；计量资料用x̄±s表示，两组比较用独立样本t检验；一致性分析用Kappa检验。P＜0.05为有统计学意义。
2结果
2.1三种检测方法清洗合格率比较
480件器械分别用目测法、ATP生物荧光检测法、细菌培养法检测，合格率分别为85.42%、94.58%、96.88%。三组间合格率差异有统计学意义（χ²=49.60，P＜0.001）。ATP法合格率大于目测法，两两比较中具有统计学意义（χ²=22.41，P＜0.001），ATP法和细菌培养法之间无统计学差异（χ²=3.08，P=0.079），说明ATP法的检测能力接近于金标准，比只用目测要好很多。见表1。
表1三种检测方法对480件手术器械清洗质量的检测结果比较
	方法
	合格（件）
	不合格（件）
	合格率（%）

	目测法
	410
	70
	85.42

	ATP生物荧光检测法
	454
	26
	94.58

	细菌培养法
	465
	15
	96.88


2.2 ATP法与细菌培养法检测结果一致性分析
用细菌培养法做参照，ATP生物荧光检测法结果与之总体符合率高达96.88%，Kappa值为0.944，P＜0.001，说明两者一致性很高。配对卡方检验（McNemar）得出两法不一致频数有统计学意义的χ²=6.67，P＜0.05，大部分是13件器械ATP法判定超标，培养法阴性，说明ATP法比较敏感，可以检测到培养法不能量化的非活性有机物残留。见表2。
表2　ATP生物荧光检测法与细菌培养法检测结果一致性比较（件）
	ATP法
	培养合格
	培养不合格
	合计

	合格
	452
	2
	454

	不合格
	13
	13
	26

	合计
	465
	15
	480


2.3两种快速检测方法耗时比较
单件器械平均检测时间使用目测法为（0.68±0.15）min，ATP生物荧光检测法为（0.32±0.08）min，ATP法检测时间明显短于目测法，有统计学意义（t=46.38，P＜0.001）。见表3。细菌培养法培养48h，时效性不能和上面两种方法相比。
表3目测法与ATP法单件器械检测耗时比较（x̄±s，min）
	方法
	n
	检测耗时

	目测法
	480
	0.68±0.15

	ATP生物荧光检测法
	480
	0.32±0.08


3讨论
将ATP生物荧光检测法应用到消毒供应中心器械清洗质量检测中，并与目测法、细菌培养法进行比较，目的是回答两个现实问题，即ATP法是否可以准确反映器械清洗的质量，是否可以胜任大批量、高周转器械的即时质控。得出肯定的回答。
ATP法的合格率为94.58%，比目测法高很多，但是和细菌培养法没有统计学上的显著性。现象有其内在的机制。目测法依靠人的肉眼观察，管腔深处、关节缝隙、齿槽内壁上微小的残留物很容易被漏掉，主观判断由于人的不同而不同，ATP法利用检测活细胞及有机物中ATP含量，把残留物的量用RLU这个客观的数值表示出来，灵敏度高、抗主观干扰，可以检测出肉眼看不到的污染。合格率的差别正好说明了目测法对于隐蔽部位的漏检。也告诫我们，如果只用目测法做清洗的质控手段，那么漏检的危险很大，客观化的检测手段是必须的。
一致性分析可以更好的证明ATP法是正确的。Kappa值为0.944，说明ATP法与金标准培养法的判定结果非常吻合，可以较真实的反映器械清洗情况。ATP法检测时，13件器械出现ATP法阳性、培养法阴性结果。究其原因，ATP法检测的是包含已死微生物残渣、有机物的广义ATP，培养法只能反映活菌的数量，二者检测的对象并不完全一致，因此ATP法对个别样本会有轻微的高估。但是以“零残留”为目标的清洗质控中，从严判别反而有利于控制感控，ATP法阳性复核时只要结合目测和培养一起判断就可以，不会降低它的筛查价值。
从时效性来说ATP法单件耗时少于0.32分钟，比目测法快很多，细菌培养法需要48小时才能反馈。消毒供应中心每天清洗的器械数量大，器械周转困难，培养法的“事后”反应先天不足，不能达到即时质控的要求。ATP法即时反馈使清洗质量异常可以被第一时间发现并返工，由“事后检验”转变为“过程控制”，保证器械供应的安全，提高CSSD整体运行效率，对减少器械有关医院感染有重要的作用。
ATP法的结果用数值表示，可以进行纵向追踪和横向比较，可以建立清洗质量数据库，给各种器械清洗效果的横向比较提供参考，也可以和绩效考核、流程改进相结合，促进清洗质量控制从经验管理向数据化、精细化管理转变。把ATP法当作日常快速检测的手段，以培养法做定期抽检的手段来使用，两者互相补充可以创建更加科学的器械清洗质量监测体系。
本研究也存在着不足之处。第一，样本都是从一个中心、一段时间内的样本中抽取的，器械类型以及污染情况都有所限制，结论的推广要慎重考虑；第二，ATP法合格的阈值（RLU≤100）是根据厂家建议设置的，不同的仪器、不同的器械部位最好的阈值还需要大量的样本进行验证；第三，研究没有对清洗后放置时间、器械材质不同等混杂因素做分层的控制。扩大样本量，细化器械分类，开展多中心前瞻性研究来改善检测阈值以及应用程序。
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