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中国生物医学工程学会团体标准

《经食道超声探头消毒及存储规范》（征求意见稿）

编制说明

一、工作简况

1、任务来源

经食道超声的检查技术在临床上已被广泛使用，特别是在心脏手

术术中。我院近十年来在心脏手术中已使用经食道超声探头检查约

30000 例。经食道超声探头的消毒目前是参照《软式内镜的清洗消毒

技术规范》及厂家提供的使用手册进行消毒，国内、外没有专门消毒

和存储的标准。由于经食道超声探头的特殊性，其消毒目前一般采取

浸泡方式，探头在消毒及消毒后的保存过程中容易被再次污染。为了

保护患者安全，解决目前消毒过程中存在的不规范、不彻底以及消毒

后的探头在存储过程中存在的二次污染的问题，严格消毒程序，实现

探头的长效存储，避免探头在消毒及存储过程中受损，制定经食道超

声探头消毒和存储的标准已成为必要，其制定有助于行业技术的规范

化、同质化和标准化。

依据“关于征集 2017-2018 年度中国生物医学工程学会团体标准

计划项目的通知”（中国生物医学工程学会 2017.4.5发布）的要求，

项目组于 2017年 5月 18日向学会医疗器械标准工作委员会正式申报

“经食道超声探头消毒及存储规范”团体标准项目。

2017年 6月 11日中国生物医学工程学会医疗器械标准工作委员

会组织召开第三次委员扩大会议，对八个团体标准申请项目进行了立
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项评审，批准“经食道超声探头消毒及存储规范”团体标准申请项目

予以立项。项目获得批准后，项目申报单位组织成立标准起草小组，

标准起草主要由四川大学华西医院负责。我们在深入研究调查，充分

了解国内、外经食道超声探头消毒及存储的情况下，积极开展标准草

案的起草工作，并对项目进度计划进行了安排。

2、主要工作过程

2017 年 6月 27 日，标准起草小组在四川大学华西医院组织召开

标准项目沟通会，对标准起草范围进行了讨论，具体安排了标准起草

工作。

2017年7月-12月，标准起草小组成员对标准内容进行了深入调研，

制定标准草案初稿和验证方案。

2018年1月，委托北京澳心科技有限责任公司制作探头存储柜。

2018 年 1 月-6 月，标准起草小组与公司反复沟通修改超声探头

专用柜的设计方案。

2018 年 8月至 11 月，完成试验用 TEE探头存储柜的制作。

2018 年 12月，由四川大学华西医院医院感染管理部、四川省疾

病预防控制中心两家完成验证实验。

2019 年 1-9月在学会老师的指导下，结合团体标准制定过程中征

集到的专家意见和建议，依据 GB/T 1.1-2009《标准化工作导则 第 1

部分：标准的结构和编写》有关要求，对团体标准文本进行了进一步

规范，形成了团体标准送审稿初稿。

2019年 10月增加四川铎旺环境检测有限公司作为第三家验证机
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构。

2019年 11月经过反复修改最终形成团体标准征求意见稿报学会。

二、标准编制原则和主要内容

本标准编制过程中遵循“统一性、协调性、适用性、一致性、规

范性”的原则，参照 GB/T 1.1-2009《标准化工作导则 第 1 部分：标

准的结构和编写》的要求进行编写。

本标准主要包括经食道超声探头的消毒和存储规范两部分。

三、标准主要内容

本标准规定了经食道超声探头的消毒和存储的规范。提供技术支

持避免消毒后的二次污染，保护探头，实现探头的长效存储。具体包

括清洗消毒用具材料、清洗消毒的程序、消毒后的转运、清洗消毒的

监测记录、探头的存储及生物学检测要求等内容。

四、试验验证情况

按照经食道超声探头消毒及存储规范的要求，经三家（四川大学

华西医院医院感染管理部、四川省疾病预防控制中心、四川铎旺环境

检测有限公司）验证机构对探头消毒后及存储 15 小时后进行采样做

细菌培养，检测探头上细菌菌落总数为零，符合≤20CFU/件的参考标

准。

五、明确标准中涉及专利的情况，对于涉及专利的标准项目，应提供

全部专利所有权人的专利许可声明和专利披露声明

无

六、采用国际标准和国外先进标准的情况
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无

七、与有关的现行法令、法规、国家标准、行业标准的关系。

本标准与现行法令、法规和强制性国家标准、行业标准无冲突。

本标准的制定有助于规范经食道超声探头的清洗、消毒和存储，有助

于提高行业的同质化水平，填补本行业此类标准的空白。

八、重大分歧意见的处理经过和依据

无

九、贯彻行业标准的要求和措施建议（包括组织措施、技术措施、过

渡办法等内容）

本标准为团体标准，供学会会员及社会自愿采用，发布后即可实

施，并可根据需要安排宣贯。

十、废止现行有关标准的建议

本标准为首次制定，无相关废止情况。

十一、其他应予说明的事项

暂无

《经食道超声探头消毒及存储规范》团体标准起草小组

2019年 11月


