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·论著·

应用品管圈提高骨科手术外来医疗器械清洗合格率

钟丽华，王红梅，任素桃，赵玲珑，向　萍，廖晓艳

（南方医科大学南方医院，广东 广州　５１０５１５）

［摘　要］　目的　运用品管圈提高骨科手术外来医疗器械清洗合格率。方法　２０１６年５—１０月于某院开展品管

圈活动，清洗质量由２名圈员现场实时评估，记录骨科手术外来医疗器械清洗不合格原因检查表。比较活动前

（２０１６年５—６月）与活动后（２０１６年９—１０月）骨科手术外来医疗器械包清洗合格情况。结果　活动前清洗骨科

手术外来医疗器械１６６７包，全部器械清洗合格１４１５包，清洗合格率８４．８８％；活动后清洗１６７３包，全部器械清

洗合格１６５５包，清洗合格率９８．９２％；两组比较，差异有统计学意义（犘＜０．０１），合格率提高１４．０４％，目标达成率

１１６％。结论　运用品管圈的科学工具手法能提高骨科手术外来医疗器械清洗合格率。
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　　外来医疗器械是指由医疗器械生产厂家、公司租

借或免费提供给医院可重复使用的医疗器械，分为动

力工具、植入物和特殊器械等。依据２０１６年消毒供应

中心卫生行业标准规定，外来医疗器械使用前应由本

院消毒供应中心遵照 ＷＳ３１０．２和 ＷＳ３１０．３的规定

清洗、消毒、灭菌与监测［１］。２０１２年６月—２０１３年９

月我国９个省、自治区、直辖市３６５所医院调查显

示［２］，外来医疗器械由消毒供应中心处理的仅２５０所

医院（７８．１％），１５所（４．７％）医院的外来医疗器械

仍由厂家或公司处理，与标准要求不符，存在一定的
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医疗隐患。由于外来医疗器械价格昂贵且在医院间

流通使用，每台手术绝大多数只配备一套外来医疗器

械，彻底的清洗是保证消毒或灭菌成功的关键，也是

预防医院感染的重要环节［３］。手术开始后一旦发现

器械清洗质量不合格，将直接导致手术无法顺利进

行。骨科手术外来医疗器械具有结构复杂、多凹槽孔

洞、多管腔与盲端、多特殊轴关节的特点，其清洗消毒

工作是目前消毒供应中心的重点和难点之一。为提

高骨科手术外来医疗器械清洗合格率，某院消毒供应

中心于２０１６年５—１０月开展以“提高骨科手术外来

医疗器械清洗合格率”为主题的品管圈活动。

１　资料与方法

１．１　临床资料　调查某三级甲等综合医院，该院共

有开放床位２２２５张，骨科床位有１５８张，每月平均

需要使用外来医疗器械的骨科手术台数为６２１台，

使用骨科手术外来医疗器械８３１包（５５５８７件）。

１．２　实施方法　成立品管圈，利用开圈会形式，由

外来医疗器械专岗护士根据本科室骨科手术外来医

疗器械实际工作中存在的问题，提出４个备选主题，

全体圈员就重要性、可行性、迫切性、圈能力４个维

度，用“５－３－１”评价法最终确定以“提高骨科手术

外来医疗器械清洗合格率”为本期改善主题。根据

检查表的判断和柏拉图的结果分析得出影响外来医

疗器械清洗合格率的因素主要有５点，其中两大关

键因素为：（１）骨科手术外来医疗器械清洗流程不够

具体细化；（２）消毒供应中心人员缺乏骨科手术外来

医疗器械清洗知识。根据鱼骨图，共圈选出８项要

因，将要因制成检查表，再次返回现场完成真因验

证。共有４项真因：特殊骨科手术外来医疗器械无

具体清洗流程；清洗步骤缺乏相应操作要求；清洗步

骤无图示；无规范的骨科手术外来医疗器械清洗岗

前培训方案等。根据真因，圈员就备选对策的可行

性、经济性、效益性３个维度进行评分，根据“二八定

律”［４］提出完善骨科手术外来医疗器械清洗流程、制

作彩色骨科手术外来医疗器械清洗流程图并拍摄小

视频、设立特殊结构骨科手术外来医疗器械专门清

洗流程、制定骨科手术外来医疗器械清洗岗位培训

方案并实施等对策。比较活动前２０１６年５—６月与

２０１６年９—１０月骨科手术外来医疗器械包清洗合

格率检测对策有效性。

１．３　评价方法　制定骨科手术外来医疗器械清洗

不合格原因检查表，遵循“现场、现物、现状”原则［５］，

由２名圈员到现场实时采用目测及使用带光源放大

镜对干燥的每件骨科手术外来医疗器械进行检查，

器械表面及关节、齿牙处应光洁，无血渍、污渍、水垢

等残留物质和锈斑；功能完好，无损毁［６］。界定以一

个骨科手术外来医疗器械包为一个工作量统计单

元，即骨科手术外来医疗器械清洗合格率以包为单

位，内有１件器械清洗不合格时，则该包器械清洗质

量不合格。骨科手术外来医疗器械清洗合格率＝月

清洗合格骨科手术外来医疗器械包数／月清洗的骨

科手术外来医疗器械包数×１００％。

１．４　统计方法　应用ＳＰＳＳ１１．５统计软件对数据

进行分析，采用χ
２ 检验比较活动实施前后器械清洗

合格率，犘≤０．０５为差异有统计学意义。

２　结果

２．１　活动前骨科手术外来医疗器械清洗不合格原

因调查　调查显示，在圈员提出的骨科手术外来医

疗器械清洗不合格原因中，主要原因为清洗流程不

够具体化（６２．１１％）、清洗人员缺乏器械清洗知识

（２２．１０％）等。见表１。

表１　骨科手术外来医疗器械清洗不合格原因

犜犪犫犾犲１　Ｃａｕｓｅｓｆｏｒｕｎｑｕａｌｉｆｉｅｄｃｌｅａｎｉｎｇｏｆｌｏａｎｅｒｏｒｔｈｏｐｅｄｉｃ

ｓｕｒｇｅｒｙｉｎｓｔｒｕｍｅｎｔｓ

原因 次数 构成比（％）

清洗流程不够具体细化 ５９ ６２．１１

清洗人员缺乏器械清洗知识 ２１ ２２．１０

供应商未提供器械清洗说明书 ８ ８．４２

无规范培训，无法正确执行清洗流程 ６ ６．３２

供应商集中送货与清洗安排人数冲突 １ １．０５

２．２　品管圈活动前后器械清洗合格率　品管圈活

动前调查外来器械包１６６７包，合格１４１５包，清洗合

格率为８４．８８％；活动后调查外来器械包１６７３包，

合格１６５５包，清洗合格率为９８．９２％；两组间合格

率比较差异有统计学意义（χ
２＝２２１．５５，犘＜０．０５）。

与活动前相比，将骨科手术外来医疗器械清洗合格

率提高了１４．０４％，目标达成率１１６％。

２．３　品管圈活动前后六大类骨科外来医疗器械清

洗合格率　活动后参考厂家提供的清洗说明书和厂

家现场的技术指导，制定了科学详细的各类外来器

械清洗图谱、视频，并开展专题理论与技能培训，六

大类外来医疗器械清洗合格率均较活动前提高（均

犘＝０．０００）。表面光滑类骨科外来器械的清洗合格

率在活动后达到１００％。见表２。
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表２　活动前后六类骨科手术外来医疗器械清洗合格率比

较（％）

犜犪犫犾犲２　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｑｕａｌｉｆｉｅｄｒａｔｅｓｏｆｓｉｘｋｉｎｄｓｏｆｌｏａｎｅｒ

ｏｒｔｈｏｐｅｄｉｃｓｕｒｇｅｒｙｉｎｓｔｒｕｍｅｎｔｓｂｅｆｏｒｅａｎｄａｆｔｅｒ

ＱＣＣａｃｔｉｖｉｔｙ（％）

器械类别 活动前 活动后 χ
２ 犘

表面光滑类 ８６．３２（２４６／２８５） １００．００（２７０／２７０）３９．７４０ ＜０．００１

特殊轴节类 ８４．７３（２３３／２７５） ９８．５５（２７１／２７５）３４．２５６ ＜０．００１

复杂齿槽类 ８３．６２（２４０／２８７） ９８．９５（２８３／２８６）４２．２５４ ＜０．００１

多关节类 ８７．１７（２３１／２６５） ９８．２６（２８２／２８７）２５．７９８ ＜０．００１

电动类 ８４．８７（２３０／２７１） ９８．１８（２６９／２７４）３１．２０６ ＜０．００１

管腔类 ８２．７５（２３５／２８４） ９９．６４（２８０／２８１）４９．９９８ ＜０．００１

３　讨论

根据现场实践结合卫生行业标准及厂家提供的

器械清洗说明书，优化清洗流程。将原有流程：冲

洗、多酶浸泡、刷洗、冲洗、机械清洗，清洗过程需时

１０５ｍｉｎ；优化后流程为：冲洗、多酶超声清洗、刷洗、

机械清洗，清洗过程需时８０ｍｉｎ。利用超声震动与空

化效应使器械上的污渍迅速脱落，代替原有的多酶浸

泡３０ｍｉｎ和二次冲洗，每个清洗循环节约２５ｍｉｎ。

对清洗不合格率最高的四类器械：电动工具、套筒式

不可拆卸的万向扳手、多孔洞的髋臼锉和结构复杂

缝隙多的截骨板，制定专门的彩色清洗流程图并分

别拍摄成相应的标准清洗示范视频。这种图文并茂

的操作指引，能够在外来医疗器械处理的每个环节

给予操作者正确的指引，减少工作偏差［７］。

提升骨科外来医疗器械清洗质量，可以减少医

院感染的风险，有效降低手术延误的风险［８１０］，确保

患者的医疗安全。同时避免了骨科外来医疗器械因

有机物残留造成的器械腐蚀，延长了器械的使用寿

命，提高了骨科医生对外来医疗器械供应质量的满

意度，从而达到患者、供应商、医院的三方共赢［１１］。

团队灵活运用科学工具手段代替传统的经验主

义，通过品管圈活动修订了骨科手术外来医疗器械

清洗流程，制定了完善的外来医疗器械清洗岗位培

训方案。产出的标准化流程包括《外来医疗器械标

准清洗流程》、《电动工具标准清洗流程及操作步

骤》、《万向扳手标准清洗流程及操作步骤》、《髋臼锉

标准清洗流程及步骤》和《截骨板清洗流程及步骤》

等，为骨科外来医疗器械中大量特殊结构的单种器

械清洗方法提供了有益的借鉴［１２］。结果显示，品管

圈活动后，表面光滑类、特殊轴节类、复杂齿槽类、多

关节类、电动类以及管腔类外来医疗器械清洗合格

率均提高。同时，品管圈活动的实施，促进了组员之

间的交流沟通，通过发现并探讨工作中存在的问题，

促进了团队意识和团队价值的实现，定期的知识培

训既提高了工作能力，也增强了责任意识［１３１４］。

品管圈作为一种持续改进的工作方式，运用其

统计工具与手法，在有效提高骨科外来医疗器械清

洗合格率的同时，缩短了其清洗时间，适应了越来越

多骨科外来医疗器械被广泛应用的趋势［１５１６］。本次

品管圈活动虽然将骨科手术外来医疗器械清洗合格

率提高了１４．０４％，目标达成率１１６％。但仍未达到

１００％一次清洗即合格，仍有器械需要进行返清洗，

有待通过下一次品管圈活动持续改进。
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