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　　随着医疗器械技术的快速发展，越来越多高科

技手术器械被用于外科手术。而这些手术器械因价

格昂贵、更新快和使用率低等原因，通常由生产厂商

以租借或免费的方式提供给医院使用，此类器械被

称为外来手术器械。外来手术器械不属于医院固定

资产，其保管和维护的责任由生产厂家或经销商承

担。这给外来手术器械管理带来了许多问题，特别

是清洗灭菌的质量管理。２００９年国家卫生部规定

外来手术器械的清洗、消毒、灭菌统一由消毒供应中

心（ｃｅｎｔｒａｌｓｔｅｒｉｌｅｓｕｐｐｌｙｄｅｐａｒｔｍｅｎｔ，ＣＳＳＤ）负责。

由于外来手术器械结构复杂、技术精密，ＣＳＳＤ对其

清洁和灭菌存在盲区，故需生产厂家提供明确的产

品介绍和经认证的清洗灭菌流程说明书，以帮助

ＣＳＳＤ有效保障外来手术器械的清洗灭菌质量。本

综述将主要介绍外来手术器械清洗灭菌的国内外现

状，并阐述医疗机构向外来器械生产商索要清洗灭

菌说明书的必要性。

１　外来手术器械的定义

外来手术器械是指不由医疗机构自行采购，而是

由医疗器械生产厂家、公司或经销商以租借或免费试

用的形式提供给医疗机构进行长期或临时使用的手

术器械［１－３］，在普通手术器械的基础上又增加局部专

项操作功能的设备，如骨科内固定，关节置换器械等。

这类器械具有手术针对性强、组织创伤小、省时、高效

等特点［４］。但因其价格昂贵、更新换代快、使用频率

低等原因，而不作为医院常备手术器械，多采用租借

的方式使用［５］，是市场经济供求关系下形成的产

物［２，６］。国外将其定义为基于租借或免费使用协议下

由医疗机构使用的关键和半关键医疗器械。

２　外来手术器械在医院广泛使用

随着生物医学、组织材料学和生物工程学的快

速发展，外来手术器械种类越来越多，医院对其使用

的范围也越来越广。调查［１］显示，用于骨科创伤及

植入手术的外来器械占６７．０％，用于其他专科手术

的外来器械占３３．０％。某综合性三级甲等医院，

２００６—２０１０年年平均手术量为２８００台，其中使用外

来手术器械的手术每年６００台以上
［５］。某中西医结

合三甲医院骨伤科每月手术１００台以上，其中使用厂

家内固定材料及其配套器械的手术约占８０％
［７］。医

疗机构主要因以下原因向生产厂家或经销商租用器

械：（１）外来器械价格昂贵，其实际使用频率低，医院

为控制成本采用租借的方式使用［１，７－９］。（２）对于某

些小型医院几乎不可能为所有的手术和侵入性操作

配备所需的医疗器械。（３）医疗器械技术发展快速，

尤其是美容整形科和神经外科手术器械更新换代快。

（４）经销商经常通过免费向医院提供新的医疗设备，

以推销其相关产品的耗材［１０］。

３　外来手术器械清洗质量对于灭菌合格的重要性

随着医院对外来手术器械依赖程度的不断增
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高，出现了一系列从租借、接收，到清洗、灭菌的管理

问题，这直接关系到手术成败和患者安全。手术器

械灭菌不合格是导致外科手术治疗过程中发生医院

感染的主要原因之一［６］。某医院２００９年曾发生由

于外来器械灭菌不合格而引起的手术感染事故［５］。

外来手术器械灭菌失败的主要原因之一是器械清洗

质量不合格［７］。文献［７］报道，由于清洗不合格导致

器械不能使用影响手术不能正常进行的情况占所有

未实施手术的２０．６％。目前，外来手术器械主要由

供应商负责清洗和打包，其清洗质量令人堪忧。数

据显示，外来手术器械清洗合格率为３０．０％
［１］，灭

菌合格率为４８．３％
［１１］，湿包率为１２．９５％（一般湿

包率＜１％）
［９］。清洗是有效去除器械上大量血清、

蛋白质等有机污染物的过程。如果清洗不到位，就

会使隐藏在有机物内的细菌和致热原在灭菌过程中

不易被杀死或消除，增加感染性疾病传播的可

能［３，６］。所以，有效的清洗是保证灭菌成功的关键。

４　目前外来手术器械清洗存在的问题

目前，国内对手术器械不良事件的监控方法仍

不完善，也无针对外来手术器械相应的管理规范。

各医院按照惯例，由器械供应厂家业务员负责此类

器械的清洗和保管工作［７］，这给外来手术器械的使

用埋下了隐患。供应商的清洗人员未经过专业培

训，缺乏系统的消毒、灭菌知识和基本的医院感染控

制意识［１１］。调查［１］显示，器械供应厂家业务员非医

学专业毕业的占５０．０％，未进行消毒灭菌上岗培训

的占１００．０％。清洗的方式大多采用简单的刷洗，

即未使用酶浸泡，也未对管腔型器械采取特殊处理。

手术使用中发现，３．０％的外来手术器械表面及关节

处有肉眼可见的血痂和污渍［７］。２００９年４月卫生

部颁布《医院消毒供应中心管理规范》，明确规定“外

来医疗器械应按照 ＷＳ３１０．２的规定，由消毒供应

中心统一清洗、消毒、灭菌”。此指南在一定程度上

规范了外来手术器械长期的无序状态，另一方面，也

给ＣＳＳＤ带来了巨大的挑战。美国国际医疗保健中

心服务物资管理协会（ＩｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌＡｓｓｏｃｉａｔｉｏｎｏｆ

ＨｅａｌｔｈｃａｒｅＣｅｎｔｒａｌＳｅｒｖｉｃｅＭａｔｅｒｉａｌＭａｎａｇｅｍｅｎｔ，

ＩＡＨＣＳＭＭ）２００４年颁布的针对外来手术器械的管

理手册，明确要求医院ＣＳＳＤ根据厂家提供的并得

到美国食品药物管理局（ＦｏｏｄａｎｄＤｒｕｇＡｄｍｉｎｉｓ

ｔｒａｔｉｏｎ，ＦＤＡ）认证的产品处理说明书进行清洗、消

毒、组装和灭菌。

５　生产厂家向医院提供清洗灭菌说明书的重要性

在清洗消毒方面，ＣＳＳＤ清洗人员较厂家工作人

员更专业，技术也更熟练。但外来手术器械结构复

杂、设计精密，如何正确、有效的清洗仍是难题。目

前，大多数医院ＣＳＳＤ依照《医院消毒供应中心管理

规范》ＷＳ３１０．２中的要求进行规范化清洗，但由于厂

家或经销商未提供详细的产品目录、明确的清洗方法

和灭菌参数，不合格的清洗和灭菌情况时有发生。生

产厂家应向医院提供外来器械清洗灭菌说明书。

５．１　清洗和灭菌有特殊要求　外来手术器械通常

为昂贵、精密的设备，其清洗和灭菌有其特殊要求。

如ＲｅｌｉｅｖａＬｕｍａ公司的光导纤维电缆在其说明书中

明确指出“每次使用完后，用软刷和温和清洁剂冲洗

所有有机污染物。不要刮伤或使用强性清洁剂损坏

光学仪器表面，应小心处理。”同时，也给出了灭菌参

数“高温、高压１２１℃４５ｍｉｎ”
［１２］。Ｅｌｍｅｄ硬式内镜的

护理和使用书中提到“在每次消毒或灭菌前，必须去

除所有残留物。使用正确尺寸的毛刷小心彻底地清

洁内镜管道。灭菌采用压力蒸汽灭菌，１３４℃灭菌

１８ｍｉｎ，工作压力为２．３ｂａｒ
［１３］。”未依照产品说明书

进行清洗和灭菌，不但无法保证其消毒灭菌质量，还

可能损坏仪器。

５．２　外来手术器械结构复杂　外来手术器械结构

复杂，在清洗工作中能够拆卸的必须进行拆卸，尤其

是一些污染严重的器械，如软扩、电钻头、丝攻等，这

些器械均直接与人体的骨髓、血液接触。若无说明

书进行指导和专业的清洗工具进行清洗，其表面可

能留有污染物，并最终形成结垢。特别是坑洼的表

面第１次清洗不彻底后，将更易导致物质的残留
［１］。

Ｓｅａｖｅｙ
［１０］研究建议，处理人员应根据厂家提供的产

品说明书进行预处理，复杂的外来手术器械经常需

要多步骤清洗、组装和打包，同时，其灭菌和干燥时

间也需延长。

５．３　器械包超重　外来手术器械包通常由许多层

托盘组成，体积较大、重量较重，而器械包的体积和

重量直接关系灭菌的成败。ＷＳ３１０．２明确规定，

脉动预真空压力蒸汽灭菌器的灭菌包体积不宜超过

３０ｃｍ×３０ｃｍ×５０ｃｍ，器械包的重量不宜超过

７ｋｇ。而外来器械重量往往超出此限额，ＣＳＳＤ工

作人员必须对其进行拆分，装入较小的容器中，重新

打包以满足重量的要求。工作人员需根据产品目

录，对器械进行分类和清点，在使用后又重新装入原

装载盒内归还给厂家［１０］。
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５．４　医院承担灭菌失败的风险　目前，医院承担了

外来手术器械清洗、灭菌失败，而导致的手术延误、

手术失败、手术切口感染等所有不良事件的责任。

若ＣＳＳＤ依照厂家提供的清洗、灭菌方法进行手术

器械处理，如果器械清洗、灭菌失败，原因就可能不

单是医院一方所致，后果也不应完全由医院承担。

若手术器械清洗、灭菌流程本身存在缺陷，则需生产

厂家承担责任。

６　国际上针对外来手术器械相关的法律法规

目前，国内还未出台相关法律法规明确要求外

来器械供应商在向医院租借器械的同时，提供产品

详细的清洗、灭菌说明书。但国际上，如美国，早在

十年前就已颁布指南，明确要求厂家向医疗单位提

供清洗、灭菌等相关说明文件。

１９９５年，美国社会医疗保健中心专业服务人员

协会（ＡｍｅｒｉｃａｎＳｏｃｉｅｔｙｏｆＨｅａｌｔｈｃａｒｅＣｅｎｔｒａｌＳｅｒｖｉｃｅ

Ｐｒｏｆｅｓｓｉｏｎａｌｓ，ＡＳＨＣＳＰ）和ＩＡＨＣＳＭＭ 发布了一份

共同起草的文件，旨在加强对外来器械的管理［１０］。

２００４年又对此文件进行了修订，给出了器械预处理

的推荐指南，文件中明确指出ＣＳＳＤ不得接受无厂家

物品清单，无ＦＤＡ批准的有关拆卸、清洗、包装和灭

菌方法、灭菌循环厂家说明书的外来器械［１０］。美国外

科手术护士协会（ＡｓｓｏｃｉａｔｉｏｎｏｆｐｅｒｉＯｐｅｒａｔｉｖｅＲｅｇｉｓ

ｔｅｒｅｄＮｕｒｓｅｓ，ＡＯＲＮ）在２０１０年颁布针对外来器械

的操作指南：《围手术期消毒操作的推荐指南》和《清

洁和维护手术器械及电力设备的推荐指南》，其中明

确规定：医疗机构在使用外来器械以前，必须根据其

生产厂家的说明书对其进行检查、清洁和灭菌［１０］。

美国医疗器械发展协会（ｔｈｅＡｓｓｏｃｉａｔｉｏｎｆｏｒｔｈｅＡｄ

ｖａｎｃｅｍｅｎｔｏｆＭｅｄｉｃａｌＩｎｓｔｒｕｍｅｎｔａｔｉｏｎ，ＡＡＭＩ）蒸汽灭

菌医疗操作工作组编写了《医疗机构蒸汽灭菌和无菌

保证的全面指南（Ｃｏｍｐｒｅｈｅｎｓｉｖｅｇｕｉｄｅｔｏｓｔｅａｍｓｔｅｒｉ

ｌｉｚａｔｉｏｎａｎｄｓｔｅｒｉｌｉｔｙａｓｓｕｒａｎｃｅｉｎｈｅａｌｔｈｃａｒｅｆａｃｉｌｉ

ｔｉｅｓ）》。指南中提到，外来器械到达医院时，必须根据

厂家的装箱清单一一清点器械数目，并记录在案。器

械的标签必须明确注明厂家有效的清洗和灭菌方法，

并建议保存这些文件以便于阅读和更新。同时医疗

机构有责任向厂家索要未给出标签的器械的清洗处

理说明。

７　总结

综上所述，医疗机构在接受外来器械时，应向生

产厂家或经销商索要器械的产品清单和清洗灭菌说

明书。这有助于医院更好地管理外来手术器械，保

证器械的清洗和灭菌质量，为患者手术安全提供更

坚实的基础，从而有效预防医院手术切口感染。医

院ＣＳＳＤ在接受外来器械时，可根据产品清单仔细

清点和记录器械的品种和数量，确保其完整性［１２］；

以此规范外来器械的接受和归还流程，保证有迹可

查［１３－１５］；ＣＳＳＤ按照说明书流程进行清洗灭菌，可

保证器械的清洗灭菌质量。医院应建立完善的外来

手术器械管理系统［１６］，明确各部门的职责，加强协

调和沟通，通过完整的追溯系统保障患者、医院和生

产厂家三方共同利益。
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