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本公开描述了一种新颖的监控系统，其使得

用户能够验证由自动内窥镜后处理器(AER)提供

的消毒循环的有效性。本公开提出了集成在过程

质询装置内的化学指示器和/或生物指示器的使

用，该过程质询装置模拟由在AER中处理的内窥

镜提出的质询。
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1.一种用于液体消毒步骤的过程质询装置，所述过程质询装置包括：

(a)液体入口和液体出口，所述入口和所述出口由通道连接，其中所述通道被设计成曲

折的路径以模拟内窥镜的几何形状，

(b)至少一个指示器，所述至少一个指示器定位在所述通道内。

2.根据权利要求1所述的装置，其中所述通道具有主要路径和一个或多个次要路径。

3.根据权利要求2所述的装置，其中所述至少一个指示器沿着次要路径定位。

4.根据权利要求1所述的装置，其中所述装置包含至少一个化学指示器和至少一个生

物指示器。

5.根据权利要求1所述的装置，其中所述装置为大体平面的。

6.一种用于确定AER中的消毒质量的方法，所述方法包括：

a.在所述AER内提供质询装置，所述质询装置包括：

i.液体入口和液体出口，所述入口和所述出口由通道连接，其中所述通道被设计成曲

折的路径以模拟内窥镜的几何形状，

ii.至少一个指示器，所述至少一个指示器定位在所述通道内，以及

b.分析所述指示器以确认是否已满足所需的过程条件。

7.根据权利要求6所述的方法，其中所述通道具有主要路径和一个或多个次要路径。

8.根据权利要求7所述的方法，其中所述至少一个指示器沿着次要路径定位。

9.根据权利要求6所述的方法，其中所述装置包含至少一个化学指示器和至少一个生

物指示器。

10.根据权利要求6所述的方法，其中所述装置为大体平面的。
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用于自动内窥镜后处理器的过程质询装置

[0001] 相关申请的交叉引用

[0002] 本申请要求提交于2015年4月9日的美国临时专利申请号62/145,323的优先权，该

临时专利申请的公开内容全文以引用方式并入本文。

背景技术

[0003] 内窥镜检查程序在疾病的预防、诊断和治疗方面发挥有益作用。使用复杂、可重复

使用的柔性仪器执行内窥镜检查程序，当其插入身体内时，可能会被包括潜在病原体在内

的患者生物材料和微生物严重污染。对于降低交叉污染和可能的病原体传播的风险来说，

患者之间柔性内窥镜的仔细后处理至关重要。

[0004] 根据医疗装置的Spaulding分类，柔性内窥镜被评为半关键因素，并因此需要通过

高级消毒来净化这些装置。因此，建议在内窥镜和可重复使用的附件的使用和后处理过程

中(包括使用前、使用期间和使用后以及清洁后和高级消毒前)，都要经常目视检查内窥镜

和可重复使用的附件两者。然而，在应用于柔性内窥镜时，基于目视的验证方法具有严重的

局限，因为这些装置中的复杂的窄管腔不能被直接目视检查。

[0005] 自动内窥镜后处理器(AER)用于将柔性内窥镜清洁并消毒至减轻经受内窥镜程序

的患者之间的病原生物传播和疾病传播的水平。通常，用户可用的唯一信息是由AER设备本

身提供的参数信息，其主要由时间和温度信息组成。AER不监控能够确认消毒循环有效性的

化学参数。

[0006] 用于与AER一起使用的现有化学指示器或生物指示器不考虑由提供环境的长的窄

管腔引入的质询，在该环境中微生物难以去除并且可能潜在地定殖于整个内窥镜。

发明内容

[0007] 在实施方案中，描述了用于液体消毒步骤的过程质询装置，其中该装置包括：液体

入口和液体出口，所述入口和出口由通道连接，其中所述通道被设计成曲折的路径以模拟

内窥镜的几何形状，以及定位在通道内的至少一个指示器。

[0008] 在另一实施方案中，描述了一种用于确定AER中的消毒质量的方法，其中该方法包

括：

[0009] a.在AER内提供质询装置，该质询装置包括：

[0010] i.液体入口和液体出口，所述入口和出口由通道连接，其中所述通道被设计成曲

折的路径以模拟内窥镜的几何形状，

[0011] ii.定位在通道内的至少一个指示器

[0012] b.分析指示器以确认是否已满足所需的过程条件。

附图说明

[0013] 图1是本公开的一个实施方案中的指示器装置的顶视图。

[0014] 图2是本公开的另一实施方案中的指示器装置的顶视图。
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[0015] 图3是沿着线3-3截取的图2的装置的剖视图。

具体实施方式

[0016] 本公开描述了一种新颖的监控系统，其使得用户能够验证由自动内窥镜后处理器

(AER)提供的消毒循环的有效性。本公开提出了集成在过程质询装置内的化学指示器和/或

生物指示器的使用，该过程质询装置模拟由在AER中处理的内窥镜提出的质询。

[0017] 图1示出了在一个端部具有AER连接端口12的示例性指示器装置10的第一实施方

案，其中连接端口12流体地连接到沿着指示器装置10内的弓形路径延伸的微流体通道14。

在通向离开开口30之前，通道14另外沿着弓形路径与一个或多个指示器装置16、指示器装

置18流体连通。在图1的示例性实施方案中，指示器装置16是化学指示器，并且指示器装置

18是生物指示器，其中生物指示器18另外与包含在易碎生长培养基胶囊18a内的生长培养

基流体连通。一旦生长培养基胶囊18a的易碎构件破裂，则位于生物指示器18和生长培养基

胶囊18a之间的通路18b提供导管，该导管用于位于生物指示器18与生长培养基之间的流体

连通。

[0018] 图2示出了本公开的另一实施方案，其中指示器装置50被构造为具有通过弓形微

流体通道56连接的流体入口52和流体出口54。沿着通道56的长度，许多化学物质64、化学物

质68和生物指示器58、生物指示器60、生物指示器62被移位。生物指示器58、生物指示器60、

生物指示器62中的每一者与对应的生长培养基胶囊58a、生长培养基胶囊60a、生长培养基

胶囊62a耦合，其中一旦生长培养基胶囊58a、生长培养基胶囊60a、生长培养基胶囊62a的易

碎构件破碎，则通路58b、通路60b、通路62b提供与生物指示器58、生物指示器60、生物指示

器62的流体连通。

[0019] 图3示出了沿着线3-3截取的图2的指示器装置50的横截面，其示出了由材料51、材

料53两层材料组成的装置50。化学指示器64和生物指示器60设置在层53中，并且微流体通

道可以设置在层51中(未示出)。另选地，指示器和微流体通道两者可以设置在单层材料中。

[0020] 如上所述，指示器装置10、指示器装置50在单个装置上包括至少一个化学指示器

和/或生物指示器，该单个装置还包括微流体通道以模拟通过柔性内窥镜对自动内窥镜后

处理器(AER)提出的负载或质询。在微流体通道14、微流体通道56的一个端部处的连接端口

12、连接端口52允许使用适当带具直接将装置10、装置50附接到AER。在实施方案中，装置包

含测试室，该测试室容纳化学指示器和生物指示器，该化学指示器用以监控消毒剂的最小

有效浓度(MEC)并且该生物指示器能够量化在消毒循环期间所实现的活微生物中的对数下

降。微流体通道14、微流体通道56是开放式的，以允许消毒剂在整个循环中通过装置10、装

置50的连续流动。

[0021] 在使用中，用户将首先使用从之前连接内窥镜的经修改的带具直接将装置10、装

置50连接到AER机器，以允许装置10、装置50平行于内窥镜连接。装置10、装置50将被放置在

AER的盆中，其还容纳等待后处理的内窥镜，并且在循环期间将完全浸入消毒剂中。在循环

完成之后，用户将装置10、装置50从AER断开，并且首先将化学指示器的比色响应可视化以

确认是否实现了MEC。如果生物指示器是基于检测来自直接涂覆在装置的室中或涂覆在置

于装置的室中的合适基材上的活生物的生长的响应，则用户接下来将通过破坏含有生长培

养基的易碎小瓶(这允许培养基进入容纳指示器的室)激活生物指示器。然后将该装置置于
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还能够读取来自生物指示器的响应的培养箱中。根据AER的消毒循环的有效性，将然后在确

定的时间点检测响应以确认循环的通过或失败。

[0022] 微流体通道的弓形路径被设计成基于Poiseuille定律模拟全长柔性内窥镜。在层

流的情况下，体积流量由压差除以粘性阻力得出。该阻力线性依赖于粘度和长度，但是对半

径的第四功率依赖性是显著不同的。在没有可测量的湍流的情况下，发现Poiseuille定律

与均匀液体(牛顿流体)的实验结果合理一致。

[0023] 根据Poiseuille定律，体积流量由下式得出：

[0024]

[0025] 流体阻力R由下式得出：

[0026]

[0027] 其中η是液体的粘度。

[0028] 这有利地允许使用相当浓缩的格式通过柔性内窥镜模拟对AER提出的质询。例如，

较大的胃肠柔性内窥镜中的一些具有2m长的管腔，其直径为5mm。给定具有已知粘度η的消

毒剂，流体阻力R将与L/r4成比例，对于该示例，其等于51.2mm-3。为了模拟使用直径为1mm的

微流体通道的等效阻力，所需的长度L将仅为3.2mm。

[0029] 用于与本文所述装置一起使用的合适的化学指示器将包括验证消毒液体的最小

有效浓度(MEC)的比色系统。一种可能的系统将基于常用的高级消毒剂邻苯二甲醛与设置

在基材上的亚硫酸钠的反应。该反应根据以下反应形成亚硫酸盐加成产物和等量的碱：

[0030] C6H4(CHO)2+2Na2SO3+2H2O→C6H4(CH(SO3Na)OH)2+2NaOH

[0031] 如果存在足够的邻苯二甲醛，则pH的增加使得pH指示器的颜色变化也设置在基材

上。当邻苯二甲醛的浓度足够时，局部pH通常升高到11以上并发生到深紫色的变色。在这种

指示中可以使用若干种合适的pH染料。可以使用类似的反应方案以测试用于戊二醛(GA)消

毒剂的MEC，另一种常见类别的用于后处理柔性内窥镜的HLD(高级消毒)化学品。化学指示

也可以被构造成积分器，这意味着它将不仅测量消毒剂是否高于一定浓度，而且测量其在

该浓度下持续多长时间。这可以通过提供指示系统完成，在该指示系统中，比色响应与剂量

或接触时间成比例。例如，通过将指示器系统沿着芯吸条而不是在点中设置，并且允许芯吸

材料中的毛细管作用以指定沿着条的消毒剂的流动，沿着条的比色前区的可视化将然后成

为时间以及MEC的指示。选择条的孔隙率以在给定的循环持续时间实现消毒剂沿着条的期

望移动。芯吸条可以由适当的膜或过滤材料制成，但其也可以被工程化为附加的微流体组

件，该微流体组件与装置的质询通道一起形成整体结构。

[0032] 生物指示器应能够验证循环的消毒功效。它可以以类似于被设计成监控各种灭菌

方式的当前生物指示器的方式工作。由此，它应该基于使用可以关于其生物活性被量化的

生物实体。可以使用孢子或弱化/受伤的孢子作为生物指示器。在该应用中使用孢子的主要

优点是它们在室温下是长时间“架藏稳定的”。除非通过设计，孢子的发芽和生长不容易被

触发。在该应用中，可以简单地测量在AER中的消毒循环之后存在的活孢子的量，并将其与

放置在装置的室中的孢子的预定量进行比较。然后可以将消毒前后的孢子种群的差值与有

效循环的预期差值进行比较，并且在特定容差窗口内，可以确定消毒循环是否有效(通过或
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失败)。所测量的差值也将量化在循环期间所实现的对数下降。如果发现孢子对由AER中所

使用的消毒剂的影响的耐受性过强，则在该指示中可用的另一种潜在的生物实体可以是适

当的酵母。例如，酿酒酵母是可以在该概念中采用的一种酵母。它是对酿酒、烘焙和酿造有

用的酵母细胞，并且它是分子和细胞生物学中最被集中研究的真核模型生物中的一种。使

用基于荧光的酶促反应可以实现生物指示的快速检测。使用荧光基材的葡萄糖苷酶测定是

一种这样的类别。例如，β-葡萄糖苷酶催化荧光基材β-MUG中的β-糖苷键的分解，以释放其

组分部分葡萄糖和荧光化合物4-MU。当从发芽的孢子悬浮液中随着时间的推移增加荧光

时，然后可以测量该酶的活性。该反应是潜在定量的，并且可以用于确定从消毒循环开始之

前的预定初始孢子种群到消毒循环完成后的最终孢子种群的差值。确定消毒循环功效的另

一种方法可以是测量来自消毒后残留活孢子的增加的荧光信号的动力学。而后，通过/失败

的确定可以基于荧光强度多快达到给定水平。也可以使用比色测定代替基于荧光的测定，

尽管人们会预料到这些测定不太灵敏。酶测定也可以驱动电化学响应。在该模式下，人们可

以测量电位(库仑法)或电流(安培法)的变化而不是将光信号积分。

[0033] 除了上述实施方案之外，可以为在本公开中所教导的应用考虑其它形式因素。例

如，可以在单个卡上构建多个通道长度以模拟不同类型的内窥镜。

[0034] 而且，如上所述，该装置可以具有设置在通道路径内的多个生物指示器和化学指

示器以同时指示多个质询。如果用户希望将单个装置应用于各种内窥镜设计(管腔长度和

直径)，这将是可用的。

[0035] 在其它实施方案中，可以设计该装置，使得微流体通道还包括在流动平面上方或

下方以及在该平面内的死体积，以对与许多柔性内窥镜的设计共有的阀门和其它死流端进

行模拟。指示器可以设置在这些位置以验证适当的循环是否完成。

[0036] 除了化学和生物响应之外，还可以创建指示器以监控消毒循环的物理参数，诸如

时间和温度。例如，可以包括与3M  Sterigage或3M  Monitor  Mark指示器类似的时间-温度

指示器，以独立于AER仪器测量消毒循环的积分时间-温度曲线。时间-温度指示器将被设计

成具有阈值温度，在高于该阈值温度的温度下，指示材料通过沿着过滤材料或工程化微流

体元件的条芯吸而流动。指示材料的流变性将被选择以具有温度依赖性粘度或粘弹性响

应，以匹配描述消毒循环的时间-温度曲线的活化能。芯吸元件将具有选择的孔隙率，以指

定用于指示流体的给定粘度的给定行程量。

[0037] 在另一示例中，内窥镜本身可以提供质询，而不是使用具有通道的大体上平面的

装置作为质询装置。在该构造组合中，可以将生物流通指示器和化学流通指示器放置在柔

性内窥镜的上游和/或下游，并且以类似于前述针对该装置的方式在循环完成之后读取。

[0038] 也可以创建一组生物指示器和化学指示器，其安装到内窥镜的控制头中的阀开

口，而不是当内窥镜被放置在AER中时使用的典型“滑动件”。

[0039] 最后，还可以具有“宏观”质询装置，其中具有与被消毒的内窥镜相同直径的同一

长度的管材被围绕卷轴缠绕，其中流通组合生物指示器/化学指示器附接在监控装置的远

侧端部处。
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图1

图2
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专利名称(译) 用于自动内窥镜后处理器的过程质询装置

公开(公告)号 CN107454850A 公开(公告)日 2017-12-08

申请号 CN201680020750.2 申请日 2016-04-05

[标]申请(专利权)人(译) 明尼苏达州采矿制造公司

申请(专利权)人(译) 3M创新有限公司

当前申请(专利权)人(译) 3M创新有限公司

[标]发明人 G马可博马里托

发明人 G·马可·博马里托

IPC分类号 A61L2/28 A61L2/18 A61B1/00

CPC分类号 A61L2/18 A61B1/122 A61B1/125 A61B2090/701 A61L2/24 A61L2/28 A61L2202/122 A61L2202/24 
A61B1/00

优先权 62/145323 2015-04-09 US

外部链接  Espacenet SIPO

摘要(译)

本公开描述了一种新颖的监控系统，其使得用户能够验证由自动内窥镜
后处理器(AER)提供的消毒循环的有效性。本公开提出了集成在过程质询
装置内的化学指示器和/或生物指示器的使用，该过程质询装置模拟由在
AER中处理的内窥镜提出的质询。

https://share-analytics.zhihuiya.com/view/1a2b73dc-099a-4985-9c98-719e7eecd8c4
https://worldwide.espacenet.com/patent/search/family/055808863/publication/CN107454850A?q=CN107454850A
http://epub.sipo.gov.cn/tdcdesc.action?strWhere=CN107454850A

