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消化内镜废液积漏袋的设计和使用效果评价
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【摘要 】　目的　设计消化内镜废液积漏袋,以期为减少术中废液污染情况提供有效工具.方法　２０２０年设计消化内镜废液

积漏袋,采用便利抽样法选取２０２１年１０月至２０２２年１月某院消化内镜中心行胰胆管造影术(endoscopicretrogradecholangioＧ

pancreatography,ERCP)操作的８０例患者为研究对象,并依据随机数字法将其分为对照组和观察组,每组４０例.对照组术中使

用一次性PE手套收集阀门口废液,而观察组使用手术废液积漏袋.比较两组单位时间内收集废液量及废液污染情况评分.

结果　 对照组与观察组单位时间内收集废液量分别为 ３．５５(３．２,４．３)ml/h和 ５．５(４．５,５．８)ml/h,差异有统计学意义

(P＜０．００１).观察组废液污染评分以０~１分为主,约占９２．５％,其废液污染情况明显优于对照组,差异亦有统计学意义(Z＝
－５．７６３,P＜０．００１).结论　手术废液积漏袋的使用可有效收集 ERCP中产生的废液,减少术中废液手术室环境污染情况的

发生,值得推广应用.
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【Abstract】　Objective　TodesignanewdigestiveendoscopywasteＧfluidcollectionbaginEndoscopicRetrograde
Cholangiopancreatography(ERCP),andtoprovideaneffectivetoolforreducingintraoperativewasteliquidcontaminaＧ
tion．Methods　ThedigestiveendoscopywasteＧfluidcollectionbagwasdesignedin２０２０．EightypatientswhounderＧ
wentERCPoperationinaDigestiveEndoscopeCenterfromOctober２０２１toJanuary２０２２wereselectedbyconvenＧ
iencesamplingmethod,andweredividedintocontrolgroupandobservationgroupaccordingtorandomnumbermethＧ
od,with４０patientsineachgroup．Inthecontrolgroup,disposablePEgloveswereusedtocollectthevalveportwaste
liquid,whiletheobservationgroupusedthesurgicalwasteＧfluidcollectionbag．Theamountofwasteliquidcollectedper
unittimeandthescoreofwasteliquidstainingwerecomparedbetweenthetwogroups．Results　Theamountofwaste
liquidcollectedperunittimeincontrolgroupandobservationgroupwas３．５５(３．２,４．３)ml/hand５．５(４．５,５．８)ml/h,

respectively,andthedifferencewasstatisticallysignificant(P＜０．００１)．ThewasteliquidstainingscoreoftheobservaＧ
tiongroupwasmainly０－１,accountingforabout９２．５％,andthewasteliquidstainingsituationoftheobservation
groupwassignificantlybetterthanthatofthecontrolgroup,thedifferencewasstatisticallysignificant(Z＝－５．７６３,

P＜０．００１)．Conclusions　ThedigestiveendoscopywasteＧfluidcollectionbagcaneffectivelycollectwastefluidgenerated
duringERCPoperationandreducetheoccurrencetheenvironmentalstainingoftheoperatingroom,whichisworthyof
popularizationandapplication．
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　　目前,内镜逆行胰胆管造影术(endoscopicretroＧ
gradecholangiopancreatography,ERCP)已成为国内诊断

和治疗胆胰疾病的重要手段[１].其操作难度相对较

大,涉及较多环节,对于医护的密切配合以及内镜设

备的良好性能有着较高的要求[２Ｇ４].在临床操作中

发现,ERCP术中经常有废液从活检阀门口溅出的

情况发生,即使更换新的阀门也无法杜绝这个问题.
为此,我科自主研究一款名为消化内镜废液积漏袋

的实用新型发明(ZL２０２０２０８０１２８５．X).本研究旨

在介绍并验证其在 ERCP操作中废液收集的有效
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性,以期为减少术中废液污染情况提供有效工具.

１　消化内镜废液积漏袋结构与使用方法

１．１　消化内镜积漏袋结构　如图１所示,消化内镜

下手术废液积漏袋主要包括袋体、前后垫片以及条

带状自粘胶面组成.袋体(d)由聚氯乙烯组成,长

１８cm,宽１０cm;前后垫片均为软硅胶圈结构,b结

构代表红色前垫片,通道直径为２．８mm,以供活检

钳通过;后垫片(c)为通道直径２．８mm 的硅胶垫片

固定于内镜活检孔道上,后袋片固定在孔道上,然后

再从积漏袋顶端打开夹链,装上活检阀门.软质袋

体后垫片侧顶端为１cm 的条带状自粘胶片(a),用
以将积漏袋固定于内镜侧边.

a:条带状固定于内镜的自粘胶面;b:前叶垫片;c:后页垫片;d:袋体

图１　积漏袋结构示意图

１．２　使用方法　如图２,首先打开活检口阀门,再取

袋口朝上的方向,将后垫片c拆除包装后通过按压

与活检阀结构固定,去除积漏袋顶端自粘胶外皮后

贴合于内镜操作柄侧边,将活检钳头端自前垫片b
插入活检阀,其他操作与普通内镜操作类似.

a:条带状固定于内镜的自粘胶面;b:前叶垫片;c:后页垫片;d:收集

的废液

图２　积漏袋使用状态示意图

２　消化内镜废液积漏袋有效性评价

２．１　调查对象　采用便利抽样法选择２０２０年１月

至２０２２年１月在某院消化内镜中心行 ERCP操作

的８０例患者为调查对象.纳入标准:(１)年龄１８~
６５岁,性别不限;(２)自愿参加本研究并签署相关知情

同意书;(３)操作难度分级[５]为３~４级ERCP的住院患

者;(４)术前评估可耐受全身麻醉及ERCP的患者.排

除标准:(１)急诊紧急手术患者;(２)经内镜检查,胃内有

食物潴留或其他情况需中止ERCP的患者;(３)病历及

问卷资料不全的患者.按照随机数字法将８０例患者分

为对照组和观察组,每组４０例.两组患者在年龄、性
别、术者职称、手术操作难度等一般资料上的差异均

无统计学意义(均P＜０．０５).本研究已上报医院伦

理委员会批准(伦理号:CHEC２０２０Ｇ１５０).

２．２　方法　对照组在实施ERCP操作前,沿用我科

经验性方法,即采用一次性 PE手套在侧边合适位

置开口并固定于内镜活检阀门口用以收集活检废

液.观察组在实施ERCP操作前使用我科自主发明

设计的消化内镜废液积漏袋,按照上文阐述的使用

方法收集术中废液.

２．３　评价指标　(１)单位时间内收集废液量.记录

手术时长及手术结束后所收集到的废液量,使用总

废液量与时间之比计算得出单位时间内收集废液

量,以排除不同手术时长影响废液收集效果的可能.
(２)废液污染情况评分.ERCP操作后废液污染情

况使用自主设计的计分表进行评分,最低０分,最高

３分,操作者衣物、患者衣物、地面每一处被污染各计

１分,最终统计总分,得分越高代表污染程度越大.

２．４　统计学处理　统计分析时使用SPSS２．０软件,
以ShapiroＧWilk法检验上述目标参数在各组内的分

布特征,若符合正态分布且组间方差齐的计量资料

采用x±s描述,采用单因素方差分析检验;若不符

合正态分布或组间方差不齐的计量资料以 M(P２５,
P７５)描述,采用 MannＧWhitneyU 检验,计数资料以

例数和百分比描述,等级资料采用秩和检验,以

P＜０．０５或P＜０．０１表示差异有统计学意义.

２．５　评价结果

２．５．１　两组单位时间内收集废液量的比较　对照组

与观察组单位时间内收集废液量分别为３．５５(３．２,

４．３)ml/h和５．５(４．５,５．８)ml/h,观察组明显多于对

照组,差异有统计学意义(Z＝－５．１０５,P＜０．００１).

２．５．２　两组废液污染情况评分的比较　观察组废液

污染评分以０~１分为主,约占９２．５％,而对照组污

染评分以２~３分为主,约占６２．５％.观察组的废液

污染情况较少,与对照组比较,差异有统计学意义

(Z＝－５．４６３,P＜０．００１),见表１.
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表１　两组废液污染情况评分的比较[n(％)]

组别 ０分 １分 ２分 ３分

对照组(n＝４０) ４(１０．００) １１(２７．５０)１７(４２．５０) ８(２０．００)
观察组(n＝４０)　２２(５５．００)　１５(３７．５０) ３(７．５０)　０(０．００)　

　　Z＝－５．４６３,P＜０．００１

３　讨论

ERCP操作中发生活检阀门漏液虽然是个很细

微的问题,而且对于手术时长、操作质量并不会产生

任何明确的影响,但其在临床中却极为常见,给术者

及患者均带来不适的体验.针对活检阀门漏液的问

题,很多单位都有自己解决此问题的方法,例如我科

长期使用PE手套收集术中废液,其缺点在于需要

手动在手套侧边开口,且侧开口的开设位置和大小

都需依据医护人员的经验设定,对经验少的医护人

员来说是一个挑战.再者,使用PE手套时,虽然其

可以收集到大部分废液,但其顶端处于开放状态,废
液所散发的气味仍然会散发到手术环境中.

消化内镜废液积漏袋具有使用方便,固定可靠

等特点.本研究的结果证实该积漏袋通过将器械出

口与废液出口分离,实现了更好的废液收集效果,有
效减少了废液对手术环境及操作人员造成污染情况

的发生.而且,由于积漏袋是密闭的,气味污染的问

题也得到解决.综上,消化内镜下手术废液积漏袋

可以有效收集 ERCP操作中产生的废液,减少术中

废液污染手术室内环境及人员衣物情况,具有较高

的临床使用价值.但本研究亦有以下不足:(１)本研

究中统计的废液量较少,手套及漏液袋内残余的液

体量可能会对结果产生影响;(２)仅有本内镜中心一

个单位参与研究,可能存在病种或人群偏倚.故而

该专利的推广仍需多中心的临床实验以验证.
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