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关于医用超声探头卫生学问题的国际视野

牛凤岐棻棳王暋鹏棽灣棳朱承纲棻棳张暋迪棻棳程暋洋棻
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椲摘暋要椵暋医用超声探头属于重复使用的医疗器械部件暎在放置和使用过程中棳通过与耦合媒质暍患者身体暍医务人员及

周围环境的接触而不可避免地沾染微生物棳因此按照一定规范对其进行清洁暍消毒暍灭菌等净化处理是完全必要的暎自棽棸
世纪椆棸年代至今棳国内外已经开展了一些工作棳并积累了一定经验棳一些国家还制定了专门制度暎为促进国内医用超声

探头净化工作的推广与提升棳本文列出重要文献以供参阅暎
椲关键词椵暋超声探头椈交叉感染椈斢旔斸旛旍斾旈旑旂分类法椈消毒椈灭菌
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暋暋超声换能器是能够将电能转换为声能和棷或将声

能转换为电能的装置暎医用超声换能器分为两大类棳
一类配接于超声诊断暍监护设备主机棳另一类配接于超

声治疗暍手术设备主机椈前者与电屏蔽和机械保护用外

壳及一体化电缆等组成的整体称为探头棳后者与附加

部分及一体化电缆等组成的整体称为治疗头暎本文仅

涉及超声探头棳而治疗头的污染原因和净化处理与之

相似暎
临床操作中探头与患者身体直接或间接接触的表

面称为辐射面棳用于发射灢接收超声波暎辐射面的污染

原因有椇栙诊室暍病房的空气中棳患者皮肤表面及操作

者手部不可避免地沾染有微生物棳超声仪器处于关机

或冻结状态时棳探头整体露置于空气中棳辐射面可能被

操作者的手不慎触碰棳仪器处于工作状态时棳体表用探
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头需与皮肤接触椈栚非无菌型耦合剂含有微生物棳受到

污染后还可能带有致病菌棳污染探头的辐射面棳使其成

为带菌者和医院交叉感染的渊薮之一暎然而棳目前的

超声诊断灢监护设备安全标准中棳仅依据斏斢斚灢棻棸椆椆棾考

虑了接触材料对人体组织的刺激暍致敏暍细胞毒性等生

物学问题棳而未考虑其沾染微生物棬细菌棭后导致医院

内交叉感染等卫生学问题暎为推动对这一问题的关注

和解决棳特将笔者收集的国内外重要信息汇集于此棳以
方便有兴趣者查询暍研读暎
棻暋发达国家相关情况

棻灡棻暋美国暋美国是世界上 早针对医疗器械的清洁暍
消毒暍灭菌事项制定规章制度的国家暎棻椆椆椃年棳美国

食品药品监督管理局棬旀旓旓斾斸旑斾斾旘旛旂斸斾旐旈旑旈旙旚旘斸旚旈旓旑棳
斊斈斄棭发布了暥针对产业界和局属员工的导则椇制造商

办理超声诊断系统和换能器上市许可参考资料暦椲棻椵棳现
行有效的棽棸棸椄年版本是由棻椆椆椃年版本修订而成暎在

该文件正文中的暟总体临床安全与有效性暠部分棳与暟力
学暍热学暍电学安全性暠暟患者接触材料暠等条款并列棳专
门设有暟清洁暍消毒暍灭菌和致热性暠一节棳指导制造商

如何撰写注册申请资料中的相关部分椈附录部分则简

明扼要地介绍了探头清洁暍消毒暍灭菌的基本思想和规

则暎在综合性文件中棳 有分量和参考价值的是美国

疾病控制与预防中心 棬斆斿旑旚斿旘旙旀旓旘斈旈旙斿斸旙斿斆旓旑旚旘旓旍
斸旑斾斝旘斿旜斿旑旚旈旓旑棳斆斈斆棭于棽棸棸椄年发表的暥医疗设备消

毒灭菌指南暦椲棽椵棳其中第棻椄暙棽棸页专门述及腔内探头棳
且末尾列有多达棻棸棾 篇参考文献暎
棻灡棽暋英国暋棻椆椄椄年英国皇家 斎斸旍旍斸旐旙旇旈旘斿医院发表

了第一篇关于超声诊断设备涉及医院交叉感染的报

道椲棾椵暎英国国家医疗服务体系专门制定了题为暥清洁

消毒方针暦椲棿椵的文件棳其对象包括医用超声探头暎在

暥感染控制方法手册暦棬第棽版棭椲椵中棳基于医院感染的

医疗器械分类用语改为暟高度危险棬关键棭暠暟中度危险

棬半关键棭暠和暟低度危险棬非关键棭暠棳超声探头项目见于

书中表 椆暎棽棻 世 纪初棳英国 医 学 超 声 学 会 棬斅旘旈旚旈旙旇
斖斿斾旈斻斸旍斦旍旚旘斸旙旓旛旑斾斢旓斻旈斿旚旟棳斅斖斦斢棭就超声探头清

洁暍消 毒暍灭 菌 问 题 制 定 某 种 公 约 的 可 能 性 做 了

调查椲椂椵暎
棻灡棾暋加拿大暋棻椆椆椄年棳加拿大卫生部传染病局疾病

控制实验室中心发布了题为暥感染控制指南椇医疗中的

洗手暍清洁暍消毒暍灭菌暦的文件椲椃椵暎棽棸棻棽年棳加拿大政

府公众健康署发布了一份仅供内部采用的受控文件棳
题为暥腔内超声探头的重复处理暦椲椄椵棳属于暟跨学科临床

手册暠暎棽棸棸椃年棳不列颠哥伦比亚省卫生署发布了题

为暥关键和半关键医疗器械清洁暍消毒暍灭菌 佳实践

指南暦椲椆椵的文集棳并于棽棸棻棻年做了修订棳新本长达棻棾椂
页棳所列棽椆篇参考文献中包括加拿大标准协会制定暍
以暟斆斄斘棷斆斢斄灢斱暠开头的一系列技术标准暎这些文件

的关注对象均包括超声探头暎
棻灡棿暋澳大利亚暋棻椆椆椂年棳澳大利亚医学超声学会

棬斄旛旙旚旘斸旍旈斸斖斿斾旈斻斸旍斦旍旚旘斸旙旓旛旑斾斢旓斻旈斿旚旟棳斄斢斦斖棭发表

了暥关于 换能器 消毒的 声 明暦椲棻棸椵棳并 于 棻椆椆椆暍棽棸棸 暍
棽棸棸椃暍棽棸棻棻暍棽棸棻棽和棽棸棻椃年进行了多次修订暎棽棸棻棽
年棳该国超声医师协会发布了题为暥腔内用超声换能器

的消毒暦椲棻棻椵的指南文件棳并于棽棸棻棾年加以修订暎另

外棳该国还制定了以暟斄斢棷斘斱斢暠开头的多项澳大利亚灢
新西兰标准暎
棽暋国内相关情况

由于体制原因棳我国医疗器械主管部门和卫生主

管部门的职权范围均涉及医疗器械消毒问题暎前者仅

在暥医疗器械说明书和标签管理规定暦和暥影像型超声

诊断设备棬第三类棭注册技术指导原则暦等文件中棳从确

保产品应用安全性的角度简要提到重复使用医疗器械

的清洁暍消毒暍灭菌事项棳且医疗器械消毒器械也属于

其监管范围椈后者作为医院暍医务人员暍医疗事务以及

消毒剂暍消毒行为的主管者棳制定有行业标准暥医疗机

构消毒技术规范暦棬斪斢棷斣棾椂椃棭和国家标准暥医疗器械

消毒剂卫生要求暦棬斍斅棷斣棽椃椆棿椆棭暎关于医疗器械感染

危险的分类棳斪斢棷斣棾椂椃中的用语为高度危险暍中度危

险暍低度危险棳而 斍斅棷斣棽椃椆棿椆中的用语是关键暍半关

键暍非关键暎地方上棳河南省和天津市卫生主管机关均

于棽棸棻棻年制定了超声诊疗消毒技术规范棳湖南省则制

定了题为暥医用超声探头表面消毒要求与效果评价方

法暦棬斈斅棿棾棷斣棻棽椆椄棭地方标准暎但在学术灢医药行业圈棳
迄今尚无任何组织给出过建议或导则暎
棾暋国际组织的行动

斪斎斚于棽棸棸棽年棻棽月发布了题为暥医院感染预

防暦的非正式文件椲棻棽椵棳其中包括棻棸章和两个附录棳专
门论述医院感染的概念暍影响对象暍影响因素和预防办

法暎棽棸棸棿 年棳国 际 标 准 化 组 织 棬斏旑旚斿旘旑斸旚旈旓旑斸旍
斚旘旂斸旑旈旡斸旚旈旓旑旀旓旘斢旚斸旑斾斸旘斾旈旡斸旚旈旓旑棳斏斢斚棭制定并发布了

题为暥医疗器械灭菌椇制造商应为可重复灭菌医疗器械

的处理提供的资料暦棬斏斢斚棻椃椂椂棿棭的国际标准椲棻棾椵棳现行

有效者为棽棸棻椃年版暎世界医学生物学超声联盟棬斣旇斿
斪旓旘旍斾斊斿斾斿旘斸旚旈旓旑旀旓旘 斦旍旚旘斸旙旓旛旑斾旈旑 斖斿斾旈斻旈旑斿斸旑斾
斅旈旓旍旓旂旟棳斪斊斦斖斅棭安全委员会于棽棸棻椂年发布了暥患
者之间经阴道超声换能器清洁指南暦椲棻棿椵棳其中特别注
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明暟也适用于经直肠探头暠暎之后该组织就医用超声领

域的消毒和卫生实践做了全球调查椲棻 椵棳调查者依据结

果认为部分超声探头的使用者不了解消毒实践棳在超

声领域基础感染防控教育的认知方面还存在空白椈由
于超声检查之前经常不了解患者情况棳故按照适当公

约就超声设备的清洁暍消毒进行培训棳对消减潜在感染

风险至关重要暎
棿暋结语

笔者将以上文件的读后感概括如下暎
棬棻棭医用超声探头棬尤其是其辐射面棭成为带菌者

和医院交叉感染的传播者棳是一个高概率事件棳且该类

部件需重复使用棳依据具体情况实施清洁暍消毒暍灭菌

等卫生处理完全必要暎
棬棽棭使用超声探头的人体部位不同棳造成交叉感染

的危险不同棳净化处理要求和方式亦不同椈迄今为止棳
公认的分类方法是斯伯尔丁棬斢旔斸旛旍斾旈旑旂棭分类法暎

棬棾棭按照美国斊斈斄 在暥针对产业界和局属员工的

导则棳制造商办理超声诊断系统和换能器上市许可参

考资料暦棽棸棸椄年版中的表述棳仅接触完好皮肤的探头

属于非关键物品棳在与患者接触之前仅需要进行清洁

和低水平消毒椈接触完好黏膜和非完好皮肤者属于半

关键物品棳在可行情况下宜实施灭菌棳或至少应高水平

消毒椈接触人体无菌组织或进入血管系统者属于关键

物品棳宜实施灭菌棳并建议使用无菌外套暎此外棳美国

斊斈斄还特别交代棳对用于神经外科暍与脑组织和脑脊

液接触的探头棳务必采用无菌暍无内毒素的外套椈正常

情况下棳腔内暍经直肠暍经阴道探头宜带有无菌外套椈如
探头用于活检穿刺引导棳所有穿刺用品均应是无菌的棳
且每次使用后均应进行清洁和重新灭菌暎

棬棿棭与国际上不同棳我国卫生部制定的暥医疗机构

消毒技术规范暦将接触破损皮肤和破损黏膜者列为高

度危险物品棳半关键棬中度危险棭物品的净化处理要求

为暟中水平以上消毒暠棳即高水平消毒或灭菌均可椈而
暥医疗器械消毒剂卫生要求暦和湖南省制定的暥医用超

声探头表面消毒要求与效果评价方法暦中的分类和卫

生处理棳则与包括美国斊斈斄在内的国际说法一致暎
棬棭关于消毒水平的界定以及消毒剂和灭菌方法

的选择棳美国暥医疗设备消毒灭菌指南暦椲棽椵中有详细叙

述棳但目前针对半关键和关键探头的文献内容详细棳而
针对完整皮肤上所用非关键探头者内容简略棳甚至未

予提及暎
棬椂棭按照官方要求棳超声诊断设备使用说明书中应

包括探头清洁暍消毒暍灭菌内容棳且详细程度足以指导

操作棳但事实上是各企业相差巨大棳尚需主管部门加强

监管棳整个行业一起监督促进暎
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暋暋斈斚斏椇棻棸灡棻棾椆棽椆棷旉灡棻棸棸棾灢棾棽椄椆灡棽棸棻椄棸椆棸椄棾
暋暋椲中图分类号椵暋斠椃棻棿灡棽 椈斠棿棿灡棽暋椲文献标识码椵暋斅暋暋椲文章编号椵暋棻棸棸棾灢棾棽椄椆棬棽棸棻椆棭棸椂灢棸椄棸棿灢棸棻

图棻暋产后子宫内翻 斖斠斏暋斄棶冠状位斣棽斪斏棳箭示左侧子宫底部向内下方凹陷呈 斦型棳短箭示左侧受牵拉卵巢椈斅棶轴位 斣棽斪斏棳箭示圆韧

带椈斆棶矢状位斣棽斪斏棳三角形示子宫浆膜面棳圆形示肌层棳箭示宫颈口椈斈棶增强矢状位 斣棻斪斏棳箭示明显强化的圆韧带被牵拉入凹陷的宫底

暋暋患者女棳棽椂岁棳孕棾椆棲棿周棳孕棻产棻棳于当地医院顺产一女

婴后下腹痛并阴道流血椆天棳经对症治疗无好转棳遂转入我院暎
查体椇宫颈外口见球状物膨出棳约 灡棸斻旐暳棿灡棸斻旐棳质硬棳外观

呈鲜红色棳有接触性出血暎实验室检查椇血红蛋白椆棻旂棷斕棳余未

见异常暎超声检查椇子宫似呈双腔改变棳左侧宫腔见不均 回

声包块棳提示双子宫畸形伴胎盘残留可能暎斖斠斏椇冠状位 斣棽斪斏
示左侧子宫底部向内下方凹陷棳呈 斦型棬图棻斄棭棳轴位示左侧卵

巢血管蒂被牵拉入凹陷的子宫底部棬图棻斅棭棳矢状位示内翻子宫

浆膜面与肌层形成暟靶环暠征棳内陷宫腔未超过宫颈外口水平

棬图棻斆棭椈增强矢状位 斣棻斪斏示明显强化的圆韧带受牵拉棳随子

宫内陷棬图棻斈棭暎斖斠诊断椇产后亚急性不完全性子宫内翻暎行

经阴道子宫还纳术棳术中所见符合影像学诊断棳术后患者症状

好转暎

讨论暋子宫内翻指宫底向宫腔内陷入棳子宫内膜面部分或

全部翻出棳是一种罕见的妊娠并发症棳可危及患者生命暎子宫

内翻与第三产程猛力牵引脐带暍作用于子宫底部的压力不当相

关椈存在宫缩乏力合并子宫底部胎盘植入时棳更易引起子宫内

翻暎根据发生时间棳子宫内翻可分为急性棬产后棽棿旇内棭暍亚急

性棬产后棽棿旇暙棿周棭或慢性棬产后棿周后棭椈根据内膜翻出是否

超过宫颈外口水平棳可分为完全性和不完全性子宫内翻暎完全

性子宫内翻临床易确诊棳而不完全性子宫内翻由于临床症状缺

乏特异性棳需结合影像学确诊暎超声虽然可以作为本病的首选

检查手段棳但误诊率较高椈斖斠斏软组织对比度高棳解剖细节显示

清晰棳其中 斣棽斪斏为 佳显示序列暎子宫底部内翻呈 斦 型是本

病的特异性 斖斠斏征象棳病变相邻区的卵巢位置及卵巢血管蒂牵

拉也是重要辅助征象棳可为诊断提供重要依据暎

暏棿棸椄暏 中国医学影像技术棽棸棻椆年第棾 卷第椂期暋斆旇旈旑斒斖斿斾斏旐斸旂旈旑旂斣斿斻旇旑旓旍棳棽棸棻椆棳斨旓旍棾 棳斘旓椂


