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减缓柔性胃肠道内窥镜冲洗用阀门及配件的交叉污染风险
行业及美国食品药品管理局工作人员指南
本指南代表食品和药品监督管理局（FDA或该机构）关于这一主题的当前意见。它不赋予任何人任何权利，也不对FDA或公众具有约束力。如果其他方法满足适用法令和法规的要求，你也可以使用该方法。如果需要讨论替代方法，请联系标题页所列的负责本指南的FDA工作人员或办公室。
I. 引言
本指导文件的目的是：1）突出强调在与柔性胃肠道内窥镜一起使用时，特定类型冲洗阀门及配件的相关交叉污染风险；2）说明用于描述这些器械的术语；以及3）概述减缓患者间交叉污染风险的策略。柔性胃肠道内窥镜及配件（包括用于冲洗的阀门和其它器械）是二类器械，如21 CFR 876.1500所述。FDA使用产品代码标识用于内窥镜冲洗的器械，最常用的是FDF（结肠镜及配件，软式/刚性）、FDS（胃镜及配件，软式/刚性），以及OCX（内窥镜冲洗/吸引系统）。可将这些冲洗器械作为柔性胃肠道内窥镜系统的一部分，或柔性胃肠道内窥镜的单独配件，在上市前通知（510（k））申请中向FDA提交此类器械的信息。
在进行结肠镜检查或上消化道内镜检查（EGD）时，临床医生经常使用一个水瓶为该程序提供冲洗液。临床医生通常使用一个水瓶为多名患者提供冲洗液，且不会在多名患者使用水瓶之间进行再处理。这一做法会引起患者间出现交叉污染的风险，因为水瓶和相关导管/连接器会被血液、1 粪便、2 或通过内窥镜管道和导管回流的其它患者液体3 （以下被简称为“回流”的现象，详见图1）污染。FDA已经在冲洗管道没有配备防回流机制时，体液从冲洗管道回流到水瓶和导管的报告。
本指南列出了减轻连接器和冲洗配件造成的交叉污染风险的推荐措施，包括器械设计和适当的标签。关于器械设计的建议仅适用于柔性胃肠道内窥镜的冲洗系统，因为需要对其他器械的冲洗系统进行无菌处理，所以其他器械的冲洗系统，例如关节内窥镜，可能需要不同的风险减缓措施。
关于本文件提及的最新版FDA认可标准，详见FDA认可共识标准数据库网页，网址为：http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfStandards/search.cfm。
FDA的指南文件，包括该指南，不构成法律上可强制执行的责任。相反，此类指南详细说明了该机构关于某一主题的当前想法，而且，除了其中引用的具体监管和法定要求，其只能作为建议使用。在该机构的此类指南中使用的单词“应该”表示某事是建议或推荐性的，而不是强制性的。
II. 定义
FDA提供了用于描述柔性胃肠道内窥镜各部件和配件的术语的定义，如下所示。我们在图1中提供了这些术语的附加解释。为确保这些器械的使用和上市前审核中的一致性，FDA建议器械制造商在他们的标签和510（k）中使用下文所列术语和定义。
FDA将术语“单次使用器械”和“一次性器械”定义为在单一程序中被用于单个患者，在使用后被废弃的器械。对一名患者执行的单一程序在之后被称为 “患者用途”，可包括内窥镜插入患者体内的多次操作。
_______________________
1关于血液回流至水瓶的说明，请参考美国劳工部监察长办公室退伍军人事务部在2009年6月16日发表的09-01784-146号报告。该报告的标题为：医疗检查：导管式纤维内窥镜在VA医疗机构中的使用和再处理(www.va.gov/oig/54/reports/VAOIG-09-01784-146.pdf)。
2 关于粪便回流至水瓶的报告，请参考提交至FDA MAUDE数据库的两种不同事件的说明： http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/Detail.CFM?MDRFOI__ID=964104和http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/Detail.CFM?MDRFOI__ID=1474183 

3关于非特定患者液体回流至水瓶的报告，请参考提交至FDA MAUDE数据库的两种不同事件的说明：http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/Detail.CFM?MDRFOI__ID=2401789和http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/Detail.CFM?MDRFOI__ID=3229842
· 24小时使用：器械在一个24小时周期内的使用，患者使用之间不对器械进行再处理。标记为“24小时使用”的器械是指可供多名患者使用。
· 防回流阀门：设计用于防止临近冲洗系统被患者液体回流污染的阀门（详见图1）。如果在冲洗系统中有多个阀门，则最接近患者的阀门是防回流阀门。在被用在辅助供水/前馈水射流管道中时，该阀门被称为“止回阀”。
· 消耗品：根据设计，在使用后需要废弃或替换，不进行再处理的器械。消耗器械包括所有单次使用器械（详见下文定义）和一组使用后应被废弃的24小时多患者使用器械。
· 交叉污染。潜在有害物质或致病微生物从一名患者到另一名患者处的转移。
· 冲洗系统：患者到水瓶间（包括水瓶）用于输送或接触冲洗用水的所有器械和器械部件。冲洗系统可被再分成远端冲洗系统和近端冲洗系统：
· 远端冲洗系统：患者到防回流阀门之间的所有冲洗系统部件，包括防回流阀门（例如，内窥镜、远端导管/配件等）。
· 近端冲洗系统：水瓶到防回流阀门之间的所有冲洗系统部件，不包括防回流阀门（例如，水瓶、水瓶盖、近端导管/配件等）。
· 多个患者使用（多患者使用）器械：设计供多个患者使用的器械，在患者使用之间需要进行再处理（适用于可重复使用器械）或不需要进行再处理（适用于消耗器械）。
· 再处理：用于使之前用过或被污染的医疗器械适用于之后单次使用的经验证过程。 这些过程被设计用于通过清洁去除泥土和污染物，并通过消毒或杀菌灭活微生物。如需可重复使用医疗器械的再处理指南，请参考：“在医疗机构中再处理医疗器械：验证方法和标签” (http://www.fda.gov/ucm/groups/fdagov-public/@fdagov-meddev- gen/documents/document/ucm253010.pdf).。
· 可重复使用医疗器械：设计用于重复使用的器械，可在同一患者或不同患者身上重复使用，使用之间应进行适当的清洁和其它再处理。
· 单次使用器械（SUD）：单次使用器械，也被称为一次性器械，设计在单一过程中供单个患者使用。根据设计，不能对该器械进行再处理（清洁、消毒/灭菌）并用在其他患者身上。如需单次使用器械的标签指南，请参考“第三方和医院再处理的单次使用器械的标签建议” (http://www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceD ocuments/ucm071069.pdf) .。
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图1. 本指导文件定义的关键术语的图解
防回流阀门将冲洗系统分成远端和近端部件。防回流阀门设计用于防止污染流体（在这里用红色表示）从患者体内回流至近端冲洗系统，以确保水瓶和近端导管/配件可被安全地用在多名患者身上。
III. 冲洗管道
在使用柔性胃肠道内窥镜时，用于冲洗的管道是近端冲洗系统的潜在污染源。这些管道包括：
· 空气/水管道；
· 辅助供水/前馈水射流管道
· 仪器/工作/活检管道
A. 空气/水管道
大多数柔性胃肠道内窥镜都配备空气/水管道。该管道内的水会被直接输送到内窥镜镜头处，以冲洗镜头上的杂物。该管道内的防回流阀门被称为空气/水阀门或空气/水开关。该防回流阀门位于内窥镜控制手柄上，而且，应该将该阀门标记为在每名患者使用后进行再处理或替换，因为阀门在使用时可能会被污染。
B. 辅助供水/前馈水射流管道
在一部分柔性胃肠道内窥镜中配备有辅助供水/前馈水射流管道。辅助进水口位于控制手柄或导光连接器上。该管道内的水是前向的，被用于冲洗胃肠粘膜。该管道的直径通常比空气/水管道的直径宽，可提供强大的水流。在大多数内窥镜中，防回流阀门位于镜体外侧，其可能是内窥镜冲洗连接器的一部分，或位于连接水瓶的管道内部。
FDA收到的相关报告显示，在没有安装防回流阀门的情况下，患者液体（例如血液和粪便）可能会通过辅助供水管道回流到辅助进水口，以及冲洗系统的其它部件。因此，胃肠道内窥镜中的管道长度和狭窄直径不足以防止冲洗系统污染。尽管FDA尚未收到感染是由回流引起的报告，但仍应该根据下文第IV节推荐的措施减轻交叉污染的风险。
在配备外部阀门的辅助供水管道，与辅助进水口直接连接的任何器械（直到并包括流体管道中的防回流阀门）应该被认为是远端冲洗系统的一部分，因此可能会被污染，而且应该在每名患者使用后进行再处理或更换。关于那些辅助供水管道中配备防回流阀门的内窥镜，应将防回流阀门标记为在每名患者使用后进行再处理或更换。
C. 仪器/工作/活检管道
在大多数柔性胃肠道内窥镜中都配备有仪器/工作/活检管道。该管道的主要目的是使仪器通过内窥镜进入患者体内；然而，专用连接器可允许冲洗液通过该管道。与其它管道相比，该管道的直径较宽；因此，通过该管道进行冲洗可提供较大的水流，可用于冲洗胃肠粘膜。在进行内镜程序时，与活检管道直接连接的任何器械或器械部分应该被认为受到污染。因此，应将这些器械标记为在每名患者使用后应该进行再处理或更换。
IV. 降低交叉污染风险
在使用柔性胃肠道内窥镜时，可综合器械设计、标签和适当的器械处理（如下文所述），以减轻内窥镜连接器造成的交叉污染风险。如果冲洗系统不包括防回流阀门或证明可防止污染液体流入近端冲洗系统的其它元件，则应该在被用于一个患者的冲洗程序后，并在被用于下一名患者的程序前，对冲洗系统的所有部件进行再处理，或废弃这些部件。
A. 器械设计
（1） 防止回流至近端冲洗系统
在通过柔性胃肠道内窥镜进行冲洗时，FDA建议冲洗系统中至少有一个器械配备防回流阀门或防止微生物污染液体回流至近端冲洗系统的其它元件。FDA建议使用定量化学和/或微生物学测定法，在模拟的使用条件下对防回流阀门或其它特性进行测试，以证明其可以防止液体回流。
在对包含防回流阀门或可减少患者间交叉污染风险的其它元件的器械系统进行性能测试时，应该使用最坏条件（包括最坏反压力、压力循环）模拟流体压力和流量、持续时间、以及化学和/或微生物标记中的定期变化。应该在试验方案中确定可影响流体回流到系统的相关条件，包括压力、流体体积和流体条件、流程中连接件的类型和目的、导管长度和相关程序的时间。应该在试验报告中提供系统的相关描述性信息，包括防回流阀门元件及其关键操作特性的说明，例如开启压力和最大回压、阀门关闭时产生反流的可能性的识别、以及回压造成反流后回流的液体体积。此外，试验方法应该包括适当的阳性和阴性对照，且应该对研究目标足够敏感。
（2） 远端冲洗系统的再处理或处置
根据设计，应该在一个患者的冲洗程序结束后，且在另一个患者的冲洗程序开始前对远端冲洗系统中的任何器械部件进行再处理或废弃。
a. 再处理可重复使用器械
可重复使用器械的设计应该确保其可承受多次清洁和高水平消毒或灭菌循环。制造商应该根据FDA指导文件“在医疗机构中再处理医疗器械：验证方法和标签”（http://www.fda.gov/ucm/groups/fdagov

 HYPERLINK "http://www.fda.gov/ucm/groups/fdagov-public/%40fdagov-meddev-gen/documents/document/ucm253010.pdf" 
-public/@fdagov-meddev-gen/documents/document/ucm253010.pdf ）中的建议验证他们的再处理说明，并告知使用者应在每名患者使用后对可重复使用器械进行再处理。
b. 消耗器械的处置
应该在每次患者使用后废弃或更换远端冲洗系统中的消耗器械。为减轻交叉污染的风险，您不能在多名患者身上使用远端冲洗系统中的器械，除非您在患者使用之间对该器械进行了再处理。目前，尚无可接受的科学方法来确定一名患者体内的任何数量的患者物质被无意中转移到另一名患者体内时不会造成伤害。因此，FDA并不建议在远端冲洗系统中使用24小时多患者使用连接器，除非在患者使用中间对这些连接器进行再处理。
（3） 近端冲洗系统的再处理或处置
制造商可表明使用配备防回流阀门的近端冲洗系统，并可在特定时间段（例如，24小时或更少）内用在多个患者身上，之后应该对该系统进行再处理或废弃。FDA建议器械制造商提供性能数据，以支持该系统在多名患者身上，以及在建议时间段内的使用，并证明远端冲洗系统中的防回流阀门或其它元件可适当减轻患者间交叉污染的风险。
B. 标签
标签应该清晰，且应主要说明器械的正确使用。我们建议使用的术语应该与本指导文件第II节提供的定义一致。使用说明应该涉及下列各点：
1. 在内窥镜冲洗系统中安装冲洗器械（包括阀门、连接和管道）的详细安装说明；
2. 每个器械部件连接的管道/入口的识别；
3. 兼容内窥镜和配件的识别（或确定兼容性的标准）；
4. 配备防回流阀门或其它防回流元件的器械或部件的清晰标识；
5. 作为近端冲洗系统或远端冲洗系统一部分的每个器械或部件的标识；以及
6. 可重复使用器械或消耗器械的识别。
a. 消耗器械
i. 您应该辨别该器械是一个“单次使用器械”或一个“24小时多患者使用器械。”[注意，不能将24小时多患者使用器械标记为“单次使用”或“一次性”。]
ii. 不应该为消耗器械提供再处理说明。
iii. 应该在标签中提供处置说明。
iv. 关于单次使用器械，应该在标签中说明应在一个患者使用后废弃该器械，不得在多个患者身上使用该器械。
v. 关于24小时多患者使用器械，应该在标签中建议使用该器械的最大患者数量，以及使用的最长持续时间，最长为24小时，之后应废弃该器械。
b. 可重复使用器械
i. 您应该将器械标记为“可重复使用的”或“可重复使用，在24小时多患者使用后”。
ii. 应该在经验证的再处理说明中表明应该在每名患者使用后，还是在24小时多患者使用后对该器械进行再处理。再处理说明应该与FDA指导文件“在医疗机构中再处理医疗器械：验证方法和标签”中的建议一致。我们建议您参考最新版本的ANSI/AAMI ST91：软式和半刚性内窥镜在医疗机构中的处理，以获得关于软式内窥镜及配件再处理的共识建议。
iii. 关于24小时多患者使用器械，应该在标签中说明在对器械进行再处理之前，在24小时内的患者使用最多次数。
表1说明了近端和远端冲洗系统中标记为消耗或可重复使用的器械的推荐处置/再处理措施。在该表中说明了假设冲洗系统包括防回流阀门，且提供了上文所述的性能数据时，为减少风险应该实施的最低推荐措施。如果冲洗系统中没有配备防回流阀门或其它防回流元件，也可以接受和推荐在每个患者的冲洗程序完成后对整个系统进行再处理或替换。
表1. 配备防回流阀门的冲洗系统：系统部件的推荐标签和措施
	器械
	操作频率
	消耗器械的标签和措施
	可重复使用器械的标签和措施

	远端冲洗系统
	每名患者使用后
	标记为“单次使用器械”
废弃
	标记为“可重复使用器械”

再处理

	近端冲洗系统
	24小时后（不需要在患者使用之间进行再处理）
	标记为“24小时多患者使用器械”
废弃
	标记为“可重复使用，在24小时多患者使用后”

再处理


柔性胃肠道内窥镜及配件（包括阀门和用于冲洗的其它器械）的制造商应该确定并维持验证其器械设计的程序，该程序应确保器械符合定义的用户需求和预期用途（21 CFR 820.30（g））。FDA对此的解释是制造商应该验证此类器械的设计，包括说用说明和相关声明，以确保可以按照计划安全有效地使用该器械。应该将这些数据保存在制造商机构内。应该可以按照FDA要求提供此类数据用于审核，或可以在FDA检查时提供此类数据。

