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多酶清洗剂浓度与作用时间对手术器械生物膜清除效率的影响
菅永星

中日友好医院中心供应室 北京 100029

【摘 要】：目的：明确多酶清洗剂浓度与作用时间对手术器械生物膜清除效率的影响，优化临床清洗参数；方法：2023年 6月

至 2025年 12月采集 80例确证携带生物膜的手术器械样本，开展体外模拟清洗实验，设置 0.5%–2.0%四梯度浓度与 1–10 min四

时段组合，在 25℃、0.2 MPa条件下恒温恒压处理；通过微生物定量培养结合光学显微镜观察判定生物膜存在及清除情况，计算

清除效率；结果：浓度≥1.5%且作用时间≥5 min时，平均清除效率达 85.7%以上，完全清除率超 60%，显著优于低浓度短时间组；

结论：1.5%浓度联合 5 min作用时间为兼顾有效性、经济性与可行性的最优组合，可作为临床清洗流程标准化的重要参考。
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前言

手术器械的清洁质量直接关联灭菌效果与医院感染防控，

生物膜作为细菌聚集形成的不可见膜状复合物，其形成会显著

降低器械清洗效率，成为临床感染控制的潜在隐患[1]。多酶清

洗剂因能特异性分解生物膜成分而广泛应用于器械清洗，但实

际操作中，其浓度与作用时间的选择缺乏统一标准，不合理参

数易导致清洗不彻底或资源浪费[2]。基于此，本研究通过标准

化微生物检测与显微镜观察手段，探讨不同多酶清洗剂浓度与

作用时间对手术器械生物膜清除效率的影响，明确最优参数组

合，为临床清洗流程的规范化优化提供实验支撑，以提升器械

处理质量，降低感染风险。

1 资料与方法

1.1一般资料

本研究选取 2023年 6 月至 2025年 12月期间医院手术室

回收的携带生物膜的污染手术器械相关样本共 80例，所有样

本均来源于临床常规手术结束后产生的污染器械，涵盖普外

科、骨科、妇产科等多个科室常用手术器械类型，包括止血钳、

持针器、剪刀、镊子等。纳入标准为：器械表面经革兰氏染色

后 1000倍油镜观察，可见典型生物膜结构（细菌聚集形成的

膜状复合物及胞外聚合物基质），同时微生物定量培养（平板

计数法）确认生物膜相关菌落数≥10³CFU/cm²；器械无严重变

形、锈蚀及破损，可满足后续清洗及检测操作；样本相关信息

完整可追溯。排除标准为：器械表面存在大量肉眼可见的顽固

污渍且无法初步清理；器械材质特殊不适用于多酶清洗剂清

洗；样本采集及运输过程中出现污染或信息丢失。所有纳入样

本对应的器械使用科室均自愿参与本研究，并签署相关知情同

意书，研究过程严格遵循临床医疗操作规范及样本管理要求。

1.2方法

本研究采用体外模拟清洗实验结合临床样本验证的方式

开展，将 80例携带生物膜的手术器械样本随机分为 4个浓度

组，每组 20例，分别采用 0.5%、1.0%、1.5%、2.0%的多酶清

洗剂进行处理；每组内再按作用时间分为 4个亚组，每亚组 5

例，作用时间分别设定为 1min、3min、5min、10min。实验前

先对所有样本进行预处理，采用无菌生理盐水轻轻冲洗器械表

面浮尘，按标准采样面积（2cm×2cm）用无菌棉签擦拭器械表

面，将棉签置于 10mL无菌生理盐水充分振荡洗脱，取洗脱液

梯度稀释后采用营养琼脂平板倾注法培养（37℃，24h），进

行微生物菌落计数（CFU/cm²），同时制作生物膜涂片经革兰

氏染色后油镜观察，作为基线数据[3]。清洗操作在标准清洗工

作站中进行，控制清洗温度为 25℃、清洗压力为 0.2MPa，每

组样本均置于对应浓度的多酶清洗剂中，按照设定的作用时间

进行浸泡清洗，期间保持清洗剂匀速搅拌（搅拌速率为 60r/min）

以模拟临床清洗过程中的机械作用。清洗结束后，用无菌生理

盐水冲洗器械表面残留的清洗剂，采用与清洗前一致的采样、

培养及涂片观察方法，再次进行微生物菌落计数及生物膜结构

观察[4-5]。所有操作均由专业实验人员完成，严格遵循无菌操作

原则，同一批次样本在相同实验条件下进行处理，避免外界因

素对实验结果产生干扰。同时记录各样本清洗过程中的异常情

况，包括清洗剂起泡程度、器械表面有无残留痕迹等，为后续

结果分析提供补充依据。

1.3评价指标及判定标准

本研究核心评价指标为手术器械表面生物膜清除效率，以

清洗前后器械表面微生物菌落计数（CFU/cm²）的变化情况计

算清除效率，计算公式为：清除效率（%）=（清洗前菌落数-

清洗后菌落数）/清洗前菌落数×100%。判定标准结合菌落计数

与显微镜观察结果：清除效率≥90%且油镜观察生物膜结构完

全消失、无活菌，为完全清除；60%≤清除效率＜90%且油镜观

察生物膜结构明显破坏、仅见少量散在活菌，为部分清除；清

除效率＜60%且油镜观察生物膜结构基本完整、可见大量聚集

活菌，为未有效清除。

1.4统计学方法

本研究所有实验数据均采用 SPSS 26.0统计学软件进行处
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理分析，计量资料以均数±标准差（ x ±s）表示，生物膜清除

效率及菌落计数等数据的组间比较采用 t检验；计数资料以率

（%）表示，组间比较采用χ²检验。以 P＜0.05 为差异具有统

计学意义，所有数据均经过正态性检验及方差齐性检验，确保

统计方法的适用性，统计过程严格遵循数据录入、核对、分析

的规范流程，避免数据误差。

2 结果

2.1不同多酶清洗剂浓度对生物膜清除效率的影响

在固定作用时间为 5min（临床常用基础作用时间）的条件

下，不同浓度多酶清洗剂对手术器械生物膜的清除效率存在显

著差异。随着多酶清洗剂浓度的升高，生物膜清除效率呈逐渐

上升趋势，其中 0.5%浓度组清除效率最低，2.0%浓度组清除

效率最高。组间比较显示，高浓度组清除效率普遍高于低浓度

组，仅 2.0%浓度组与 1.5%浓度组间的清除效率差异无统计学

意义。不同浓度多酶清洗剂生物膜清除效率的具体数据见表 1。

表 1 不同多酶清洗剂浓度对生物膜清除效率的影响

（n=20， x ±s）

多酶清洗

剂浓度

例数

（n）

平均清除效率

（%）

统计量

（t）
P值

0.50% 20 52.36±4.12 - -

1.00% 20 71.58±3.85 15.26 <0.05①

1.50% 20 85.74±3.21 23.89 <0.05①②

2.00% 20 92.45±2.67 28.43 <0.05①②，>0.05③

注：与 0.5%浓度组比较，①P＜0.05；与 1.0%浓度组比较，

②P＜0.05；与 1.5%浓度组比较，③P＞0.05。

2.2不同作用时间对生物膜清除效率的影响

在固定多酶清洗剂浓度为 1.0%（临床常用基础浓度）的条

件下，作用时间的延长对生物膜清除效率具有显著促进作用。

1min作用时间组清除效率最低，随作用时间延长至 10min，清

除效率逐步提升。组间比较显示，10min作用时间组清除效率

显著高于其他较短作用时间组，而 3min与 5min作用时间组之

间的清除效率差异无统计学意义。不同作用时间生物膜清除效

率的具体数据见表 2。

表 2 不同作用时间对生物膜清除效率的影响（n=20， x ±s）

作用时间

（min）

例数

（n）

平均清除效率

（%）

统计量

（t）
P值

1 20 58.23±4.56 - -

3 20 69.45±3.98 9.67 <0.05①

5 20 71.62±3.74 10.82 <0.05①，>0.05④

10 20 88.76±3.15 22.35 <0.05①②③

注：与 1min组比较，①P＜0.05；与 3min组比较，②P＜

0.05；与 5min组比较，③P＜0.05；3min与 5min组比较，④P

＞0.05。

2.3多酶清洗剂浓度与作用时间的交互作用对生物膜清除效率

的影响

多因素分析结果显示，多酶清洗剂浓度与作用时间存在显

著交互作用，共同影响生物膜清除效率（P＜0.05）。高浓度多

酶清洗剂搭配较长作用时间时，生物膜清除效果更优，其中

2.0%浓度搭配 10min作用时间组完全清除率最高，0.5%浓度搭

配 1min作用时间组完全清除率最低。当浓度≥1.5%且作用时间

≥5min时，生物膜完全清除率均超过 50%，显著优于低浓度短

时间组合（P均＜0.05）。不同浓度与作用时间组合下生物膜

清除效果的具体分布情况见表 3。

表 3 多酶清洗剂浓度与作用时间交互作用对生物膜清除效果的影响（例，%）

多酶清洗剂浓

度
作用时间（min） 例数（n） 完全清除（例，%） 部分清除（例，%） 未有效清除（例，%） 统计量（χ²） P值

0.50%

1 5 0（0.00） 1（20.00） 4（80.00） - -

3 5 0（0.00） 2（40.00） 3（60.00） 1.25 >0.05

5 5 1（20.00） 2（40.00） 2（40.00） 3.75 <0.05①

10 5 1（20.00） 3（60.00） 1（20.00） 6.25 <0.05①

1.00%

1 5 0（0.00） 2（40.00） 3（60.00） 1.25 >0.05

3 5 1（20.00） 3（60.00） 1（20.00） 4.5 <0.05①②

5 5 2（40.00） 2（40.00） 1（20.00） 5.75 <0.05①②

10 5 3（60.00） 2（40.00） 0（0.00） 9.5 <0.05①②

1.50%

1 5 1（20.00） 3（60.00） 1（20.00） 4.5 <0.05①②

3 5 2（40.00） 3（60.00） 0（0.00） 7.25 <0.05①②

5 5 3（60.00） 2（40.00） 0（0.00） 9.75 <0.05①②，>0.05③
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10 5 3（60.00） 2（40.00） 0（0.00） 9.75 <0.05①②，>0.05③

2.00%

1 5 1（20.00） 3（60.00） 1（20.00） 4.5 <0.05①②

3 5 3（60.00） 2（40.00） 0（0.00） 9.5 <0.05①②

5 5 4（80.00） 1（20.00） 0（0.00） 12.5 <0.05①②，>0.05③

10 5 4（80.00） 1（20.00） 0（0.00） 12.5 <0.05①②，>0.05③

注：与 0.5%浓度+1min组比较，①P＜0.05；与 1.0%浓度+1min组比较，②P＜0.05；浓度≥1.5%且作用时间≥5min各组间比较，

③P＞0.05。

3 讨论

本研究聚焦多酶清洗剂浓度与作用时间对手术器械生物

膜清除效率的影响，通过微生物定量培养与光学显微镜观察相

结合的方式，客观判定生物膜的存在及清除效果，结果印证了

浓度与作用时间均为影响清除效果的关键因素，且存在显著交

互作用。浓度升高对清除效率的促进作用，源于酶分子浓度增

加可强化对生物膜基质中蛋白质、多糖等成分的分解能力，当

浓度提升至 1.5%后，清除效率提升趋缓，这与酶促反应达到饱

和状态的生物学特性相符，提示过高浓度的清洗剂不仅无法进

一步提升效果，还可能增加医疗成本，造成资源浪费。

作用时间的延长为酶解反应提供了更充足的作用窗口，使

得生物膜能够被充分分解清除，10min 时清除效果最优，但

3min与 5min作用时间组效果差异不显著，这一现象反映生物

膜降解存在阶段性，初期酶与生物膜的结合及初步分解较快，

后续分解速率趋于平缓。二者的交互作用表明，高浓度与长时

间的搭配可产生协同增效效应，能最大程度提升清除效率，而

1.5%浓度联合 5min作用时间已能实现较好的清除效果，该组

合兼顾临床疗效与经济性，具备较高的推广价值。

生物膜残留是导致手术器械灭菌失败、引发医院感染的重

要诱因，本研究通过标准化的微生物检测手段明确了最优参数

组合，所用检测方法为临床实验室常规开展的技术，无需特殊

昂贵设备，具备临床推广可行性，可为手术室器械清洗流程的

标准化优化提供实验依据，有助于降低医院感染发生风险。需

要注意的是，本研究样本量有限，且未考虑不同器械材质、污

染程度对清除效果的影响，后续研究可扩大样本量，纳入更多

影响因素，进一步验证研究结论的可靠性与适用性。
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