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外来手术器械的安全管理
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［摘　要］　目的　了解某院消毒供应中心对外来手术器械的管理现状，实施规范化管理，保证手术安全。方法　

对该院消毒供应中心外来手术器械管理现状进行调查分析，并提出相应对策。结果　该院外来手术器械使用中的

风险因素：（１）管理制度不完善；（２）清洗质量不佳；（３）消毒供应中心工作人员对外来手术器械的结构和功能不熟

悉。结论　该院外来手术器械管理存在较大安全隐患，需规范管理。
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　　外来手术器械是器械厂商租借给医院临时使

用、在普通手术器械基础上增加的局部专项操作器

械，如人工关节及安装工具系列、脊椎内固定器械及

安装工具系列等。由于某些器械更新快、价格昂贵，

一般医院不常规配备，多为临时借用，按比例补偿器

械生产厂商的耗损。按惯例，外来手术器械的清洗、

保管工作均由器械公司完成，因器械在各医院之间

周转使用，缺乏相应的管理与监督机制，器械的消毒

灭菌质量常得不到保证：医院使用的大部分外来手

术器械未经洗涤就直接进行灭菌处理；几乎所有器

械公司均存在将同一器械提供给超过２所医院使用

的情况［１］。该类器械的清洗、消毒、包装及灭菌过程

存在巨大安全隐患。

１　外来手术器械使用中的风险因素

１．１　管理制度不完善　卫生部《医院消毒供应中心

管理规范》规定：外来医疗器械应由消毒供应中心

（ＣＳＳＤ）统一清洗、消毒、灭菌；对外来器械进行生物

学监测，合格后方可使用。医院ＣＳＳＤ要求外来器

械（除急诊手术外）必须在手术前一日１６∶００前送

至ＣＳＳＤ。但由于外来手术器械不是医院常备器

械，存在跨医院、跨地区轮流使用的现象；因手术为

急诊或术前手术医生没有及时通知或临时更改手术

方式，常造成器械未能在规定时间内送达ＣＳＳＤ。

因路程太远、交通阻塞、天气原因等造成器械不能及

时送达ＣＳＳＤ的比例高达３０％。外来手术器械未

能及时送达ＣＳＳＤ，未能按要求清洗，未等生物监测

阴性结果报告便使用等不符合要求的现象常有出

现，存在严重的医院感染安全隐患。

１．２　清洗质量不佳　本院ＣＳＳＤ于２０１０年４—１２

月抽查了２００件外来手术器械，将２００份样本随机

分成两组，即手工清洗组与机械清洗组，每组１００

件，分别在清洗前、后进行隐血试验。结果表明：在

清洗前，外来手术器械的隐血试验阳性率高达

８９％，经过有效、彻底清洗后，手工清洗组和机械清

洗组隐血试验阳性率分别降低至４％、１％，说明清

洗质量对外来器械安全使用起至关重要的作用。外

来手术器械因各种原因未能有效、彻底清洗，将给医

疗安全带来隐患。

１．３　ＣＳＳＤ工作人员对外来手术器械的结构和功

能不熟悉　自卫生部颁布《医院消毒供应中心管理

规范》后，外来手术器械才开始由 ＣＳＳＤ 接管。

ＣＳＳＤ工作人员在接管初期，对外来手术器械的结

构、原理、作用及使用方法掌握不够，使许多外来手

术器械在拆卸至最小化清洗、清洗后装配过程中损

坏或功能故障，影响患者手术的正常进行。
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２　结果

２．１　呼吸机管路清洗消毒效果　用目测法检查

２５０件呼吸机管路清洗消毒质量，均符合要求；采样

细菌学检测均未检出致病菌，细菌菌落总数≤２０

ＣＦＵ／ｇ或１００ｃｍ２。

２．２　消毒后呼吸机管路保存时间　用经环氧乙烷

消毒的自封塑料袋包装消毒后的呼吸机管路，并分

别于包装后第１、７、１０、１５、２０、３０天采样检测，均未

检出致病菌，细菌菌落总数≤２０ＣＦＵ／ｇ或１００ｃｍ２；

第３１天采样检测，有６件呼吸机管路细菌超标。

３　讨论

呼吸机管路污染及管路清洗消毒不彻底会引发

交叉感染［２］。消毒供应中心有完善的清洗、消毒、干

燥、包装及运送设施和相应的操作流程，并且配有专

业的清洗消毒工作人员，对呼吸机管路实施集中处

理，能保证消毒质量，从而有效减少医院感染的发

生。本组２５０件呼吸机管路清洗消毒质量经目测法

及细菌学检测，均符合要求。消毒后的呼吸机管路

用经环氧乙烷消毒的白色自封塑料袋包装，保存期

可达一个月，延长了消毒后呼吸机管路的保存时间，

有效减少反复消毒对呼吸机管路的损伤，且用白色

自封塑料袋包装，袋内物品一目了然，便于临床工作

人员清点。

呼吸机管路集中清洗消毒，能克服由临床各科

室自行处理时存在的以下不足及隐患：（１）临床各科

室自行处理，增大了护理人员的工作量；（２）临床清

洗消毒的防护用品不完备，增加了护理人员的职业

暴露风险；（３）由于临床各科室人员水平、责任心参

差不齐，在处理过程中很容易出现消毒时间不够、消

毒液清洗不彻底及消毒液浓度无专人把关等现象，

难以确保清洗质量；（４）临床各科室自行处理呼吸机

管路时，采用自然晾干方式干燥，干燥时间过长易造

成细菌繁殖，导致再次污染。因此，对呼吸机管路实

施集中处理，减轻了临床一线护理人员的工作量，使

其有更多的时间服务患者，同时确保了清洗消毒质

量和医疗安全。呼吸机管路集中处置时，如有自动

清洗消毒设施，采用热水清洗消毒，则更能提高效

率，保证效果。
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２　管理对策

２．１　建立完善的外来手术器械管理制度　为保证

外来手术器械的质量，保证ＣＳＳＤ有充足的时间对

其进行清洗、消毒、灭菌及灭菌监测等工作，促使手

术医生、手术室、ＣＳＳＤ共同遵守相关规范。本院

ＣＳＳＤ制定了相关的制度：要求外来手术器械必须

在术前２４～４８ｈ送至ＣＳＳＤ（急诊除外），保证外来

手术器械的清洗质量及灭菌效果，保证手术安全、顺

利进行；对于急诊手术的外来器械，开设了绿色通

道：严格按照管理规范中的工作流程对外来器械进

行处理，并在生物ＰＣＤ中加用５类化学指示物，其

合格作为合格的标准，待生物监测结果出来后及时

通知手术室。

２．２　规范清洗流程　机械清洗能对整个清洗、消毒

过程进行实时监测，有效保证清洗、消毒、灭菌质量；

手工清洗也能明显降低隐血试验的阳性率，降低手

术患者的感染风险。在清洗过程中，应按照厂家说

明与指导，将器械拆卸至最小化，器械轴节打开到最

大限度，并将器械整理摆放至器械篮筐内；结构复杂

和形状不规则的器械，用高压水枪反复多次冲洗。

２．３　加强相关业务培训　加强工作人员相关知识

培训，如《医院感染管理办法》、《消毒技术规范》、《消

毒供应中心管理规范》等相关知识的学习；邀请器械

公司对各类手术器械的功能、结构及处理过程中的

注意事项，对工作人员进行培训。为患者提供安全、

可靠的手术器械是工作人员不可推卸的责任［２］。
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