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［摘　要］　目的　了解医院消毒供应中心规范（ＷＳ３１０—２０１６）三项标准实施以后湖北省医疗机构外来医疗器械

及植入物的管理情况。方法　根据 ＷＳ３１０．１—２０１６要求，设计问卷调查表，采用多阶段分层随机抽样的方法选取

湖北省二级及以上医疗机构作为调查对象，对外来医疗器械与植入物的处理现状及说明书提供情况进行调查。

结果　参与调查的医院中，７５．７６％的医院实现了外来医疗器械与植入物的集中供应，７６．３６％的医院按照厂家要

求的方法对外来器械进行清洗、消毒，７５．１５％的医院灭菌方法与参数符合说明书要求，５６．９７％的医院会将使用后

的外来器械送回ＣＳＳＤ进行再次清洗、消毒，仅２８．４８％的医院表示可以收到所有外来器械的产品说明书。三级医

院与三级以下医院在外来医疗器械与植入物的集中供应、使用后再次清洗消毒、说明书提供情况方面比较，差异均

有统计学意义（均犘＜０．０５）。结论　湖北省医疗机构外来医疗器械与植入物的清洗、消毒、灭菌未完全符合相关

标准规定，且外来器械供应商提供产品说明书的比例偏低，三级医院的执行率较三级以下医院更好。各级医疗机

构应按照相关规定，加强对外来医疗器械的管理，以保障医疗质量与患者安全。
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　　医疗器械的清洗、消毒、灭菌对于保证患者和医

务人员的安全健康至关重要，是控制医院感染，尤其

是外源性感染的主要举措之一，是标准预防理念的

具体体现［１］。医院消毒供应中心（ｃｅｎｔｒａｌｓｔｅｒｉｌｅ

ｓｕｐｐｌｙｄｅｐａｒｔｍｅｎｔ，ＣＳＳＤ）是医院内各种无菌物品

的供应部门，担负着医疗器械的清洗、包装、消毒、灭

菌和供应工作［２］，包括本院医疗器械的清洗、消毒、灭

菌工作，也需要对外来医疗器械进行清洗、消毒、打

包、灭菌。ＣＳＳＤ是医院感染管理的重点部门，其工作

效率与质量对医院的医疗质量和安全有很大影响［３４］。

外来医疗器械是指由医疗器械制造商租赁或免

费提供给医院的可重复使用的医疗器械［５７］。植入物

是指放置在通过手术造成的或生理存在的体腔内，保

留时间为３０ｄ或者以上的可植入性医疗器械
［８］。大

多数外来医疗器械具有体积大、重量重、设计复杂精

巧、多为金属等特点。外来医疗器械不是医院的固定

资产，流通环节复杂，可能在不同的医院之间频繁流

动，给管理带来诸多困难，感染风险更大。植入物手

术作为一种重建人体功能的治疗方法，可以有效解决

骨科患者长期卧床和疼痛的问题，但是术后并发症与

感染率较高［９］。如果造成医院感染和疾病传播等严

重问题，将直接影响医疗服务质量。美国国家医疗安

全网络（ＮＨＳＮ）调查结果显示，２００６—２００８年股骨头

置换术后的感染率为０．６７％～２．４％，膝关节置换术

后的感染率为０．６８％～１．６０％
［１０］。在感染病例中，

保留植入物的情况下，外科清创术和化学药物治疗

常不能有效控制感染［１１］。因此，在租赁、接收、清

洗、消毒和灭菌过程中，确保外来医疗器械和植入物

的质量安全非常重要。２０１３年一项包括中国９个

省市３２０所医院的调查结果显示，８６．６８％的医院使

用了外来医疗器械，仅２５０所（７８．１３％）医院达到标

准要求，即由ＣＳＳＤ负责处理外来医疗器械
［１２］。为

减少外来医疗器械和植入物造成的感染，医院消毒

供应中心规范（ＷＳ３１０—２０１６）特别强调了要加强

对外来医疗器械和植入物的管理。

本研究以湖北省内使用外来医疗器械的医疗机

构作为研究对象，调查外来医疗器械及植入物进入

医院使用过程中的一些关键环节，旨在了解湖北省

外来医疗器械及植入物的管理现状，发现存在的问

题，并尝试提出相关建议。

１　对象与方法

１．１　调查对象　采用多阶段分层随机抽样的方法

选取湖北省二级及以上医疗机构作为调查对象，问

卷由各医院ＣＳＳＤ护士长负责填写。以全省二级以

上医疗机构作为总体，从各级卫生行政部门（省卫生

健康委、市卫生健康委和县卫生健康委）备案的管辖

区域的医疗机构名单进行抽样。随机抽取省级医疗

机构５所，各市随机抽取市级医疗机构３所，在各市

抽取三个县／区（人口最多、人口中位和人口最少），

抽取的县／区中随机抽取３所医疗机构，从４个省直

辖县级行政单位各随机抽取３所医疗机构。

１．２　调查工具　医院消毒供应中心规范（ＷＳ

３１０—２０１６）对外来医疗器械进入医院使用到使用完

毕后返还器械供应商有一系列要求（见图１）。根据

ＷＳ３１０．１—２０１６要求，自行设计问卷调查表，内容

涵盖医院基础信息、专项信息两部分。其中基础信

息主要包括医院等级、医院类别、医院属性等基本信
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图１　外来医疗器械使用管理处置流程图

犉犻犵狌狉犲１　Ｆｌｏｗｃｈａｒｔｏｆｍａｎａｇｅｍｅｎｔａｎｄｄｉｓｐｏｓａｌｏｆｌｏａｎｅｒ
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息，专项信息主要包括外来医疗器械清洗、消毒、灭

菌情况，使用后处理情况，厂家说明书提供情况等。

１．３　调查方法　采用网络问卷调查方式，由各市医

院感染管理委员会通过网络平台（微信群）组织动员

各级医疗机构，并建立调查微信群，将所有调查对象

加入调查微信群，在微信群组织培训，发布电子调查

问卷，并督促调查对象在规定时间内填写提交。

１．４　质量控制　本研究由国家卫生健康委员会医

管中心牵头，主要依托课题组及湖北医院感染管理专

业委员会组织完成。在调查正式实施之前，借助网络

平台对各地医院感染管理委员会进行培训，培训内容

包括调查目的、调查方式、调查内容及注意事项等。

问卷在规定时间内提交，基础信息与专项信息内容完

整，无多选、错选、漏选等方判定为有效问卷。

１．５　统计学方法　应用ＳＰＳＳ２１．０软件对数据资

料进行统计描述与统计推断。计数资料采用频数、

百分比进行统计描述，组间比较采用卡方检验，以

犘≤０．０５为差异有统计学意义。

２　结果

２．１　基本情况　调查共发放问卷１７３份，收回

１７３份，回收率为１００％，其中有效问卷１６５份，占

９５．３８％。１６５所医院中三级医院６２所（占３７．５８％），

三级以下医院１０３所（占６２．４２％）。综合医院１３５

所（８１．８２％），专业医院１９所（１１．５２％），基层医疗

机构１１所（６．６７％）。９２．７３％为公立医院，仅１２所

民营医院（７．２７％）。根据各地经济发展水平，将调

查地区分为经济发展水平较高地区与经济发展水平

较低地区两类，其中武汉、宜昌、襄阳三市为经济发

展水平较高地区，７５所（４５．４５％）医院参与调查；其

他为经济发展水平较低地区，９０所（５４．５５％）医院

参与调查。实际开放床位数大于１０００张的医院４５

所（２７．２７％），年手术台次大于１００００台次的医院

３９所（２３．６４％），年外来器械手术台次大于１０００台

次的医院３８所（２３．０３％）。见表１。

表１　１６５所调查医院基本情况

犜犪犫犾犲１　Ｂａｓｉｃｃｏｎｄｉｔｉｏｎｏｆ１６５ｓｕｒｖｅｙｅｄｈｏｓｐｉｔａｌｓ

类别 频数 百分比（％）

医院等级 三级 ６２ ３７．５８

三级以下 １０３ ６２．４２

医院类别 综合医院 １３５ ８１．８２

专科医院 １９ １１．５２

基层医疗机构 １１ ６．６７

医院属性 公立 １５３ ９２．７３

民营 １２ ７．２７

所在地经济发展水平 较高 ７５ ４５．４５

较低 ９０ ５４．５５

类别 频数 百分比（％）

实际开放床位数 ＜５００ ６７ ４０．６１

５００～１０００ ５３ ３２．１２

＞１０００ ４５ ２７．２７

年手术台次 ＜３０００ ６５ ３９．３９

３０００～１００００ ６１ ３６．９７

＞１００００ ３９ ２３．６４

年外来器械手术台次 ＜３００ ７８ ４７．２７

３００～１０００ ４９ ２９．７０

＞１０００ ３８ ２３．０３

２．２　外来医疗器械及植入物集中供应情况　外来

医疗器械及植入物全部由医院ＣＳＳＤ集中供应者占

７５．７６％，部分集中供应者占１３．９４％，仍有１０．３０％

的医院未实现集中供应。不同等级、不同类别、不同

实际开放床位数量、不同年外来器械手术台次的医

院外来医疗器械及植入物集中供应情况比较，差异

均有统计学意义（均犘＜０．０５）。三级医院的集中供

应比率（９１．９３％）高于三级以下医院（６６．０２％），综

合医院集中供应比例（８０．００％）高于其他类型医院，

实际开放床位数量在５００张以上的医院集中供应比

例高于实际开放床位数小于５００张的医院，年外来

器械手术台次数量较大的医院集中供应情况较好。

见表２。

·２２４· 中国感染控制杂志２０２２年５月第２１卷第５期　ＣｈｉｎＪＩｎｆｅｃｔＣｏｎｔｒｏｌＶｏｌ２１Ｎｏ５Ｍａｙ２０２２



表２　医院ＣＳＳＤ对外来器械及植入物集中供应情况

犜犪犫犾犲２　ＣｅｎｔｒａｌｉｚｅｄｓｕｐｐｌｙｏｆｌｏａｎｅｒｍｅｄｉｃａｌｉｎｓｔｒｕｍｅｎｔｓａｎｄｉｍｐｌａｎｔｓｉｎｈｏｓｐｉｔａｌＣＳＳＤ

类别
全部（狀＝１２５）

频数 百分比（％）

部分（狀＝２３）

频数 百分比（％）

否（狀＝１７）

频数 百分比（％）
χ
２ 犘

医院等级

　三级 ５７ ９１．９３ ３ ４．８４ ２ ３．２３ １４．１６１ ０．００１

　三级以下 ６８ ６６．０２ ２０ １９．４２ １５ １４．５６

医院类别

　综合医院 １０８ ８０．００ １８ １３．３３ ９ ６．６７ １３．５８１ ０．００４

　专科医院 ９ ４７．３７ ３ １５．７９ ７ ３６．８４

　基层医疗机构 ８ ７２．７３ ２ １８．１８ １ ９．０９

医院属性

　公立 １１９ ７７．７８ １９ １２．４２ １５ ９．８０ ５．２３５ ０．０５９

　民营 ６ ５０．００ ４ ３３．３３ ２ １６．６７

所在地经济发展水平

　较高 ５６ ７４．６７ ９ １２．００ １０ １３．３３ １．６１８ ０．４４５

　较低 ６９ ７６．６７ １４ １５．５５ ７ ７．７８

实际开放床位数

　＜５００ ４１ ６１．１９ １５ ２２．３９ １１ １６．４２ １３．１９６ ０．０１０

　５００～１０００ ４５ ８４．９１ ５ ９．４３ ３ ５．６６

　＞１０００ ３９ ８６．６７ ３ ６．６７ ３ ６．６６

年手术台次

　＜３０００ ４２ ６４．６２ １３ ２０．００ １０ １５．３８ ８．９６１ ０．０６２

　３０００～１００００ ４８ ７８．６９ ８ １３．１１ ５ ８．２０

　＞１００００ ３５ ８９．７４ ２ ５．１３ ２ ５．１３

年外来器械手术台次

　＜３００ ５１ ６５．３８ １６ ２０．５１ １１ １４．１０ １２．４０１ ０．０１５

　３００～１０００ ３９ ７９．５９ ７ １４．２９ ３ ６．１２

　＞１０００ ３５ ９２．１１ ０ ０．００ ３ ７．８９

２．３　外来医疗器械及植入物清洗、消毒、灭菌情况

　医院ＣＳＳＤ全部按照厂家要求的方法对外来医疗

器械及植入物进行清洗、消毒者占７６．３６％，５．４５％

的医院未遵循厂家要求的方法开展清洗、消毒工作，

１８．１８％的医院按照厂家要求对部分外来器械进行

清洗消毒，部分外来器械未遵循厂家要求的方法进

行清洗消毒工作。不同类别、不同属性、不同实际开

放床位数量、不同年手术台次、不同年外来器械手术

台次医院，按照厂家提供的方法对外来器械及植入

物进行清洗、消毒的情况比较，差异均有统计学意义

（均犘＜０．０５）。与公立医院相比（３．９２％），民营医

院（２５．００％）未按照厂家提供的方法清洗、消毒外来

器械的比例更高；实际开放床位数量、年手术台次及

年外来器械手术台次数较高的医院根据厂家提供的

方法进行清洗、消毒的比例更高。见表３。

医院ＣＳＳＤ遵循厂家说明书要求（灭菌方法、灭

菌周期和灭菌参数）对外来医疗器械及植入物进行

灭菌的情况，７５．１５％的医院完全遵循说明书要求进

行灭菌，７．８８％的医院未按照说明书中要求进行灭

菌。１６．９７％的医院按照说明书要求对部分外来器

械及植入物进行灭菌，部分外来器械及植入物未遵

循说明书要求进行灭菌。见表４。
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表３　医院ＣＳＳＤ遵循厂家提供的方法对外来器械及植入物进行清洗、消毒的情况

犜犪犫犾犲３　ＣｌｅａｎｉｎｇａｎｄｄｉｓｉｎｆｅｃｔｉｏｎｏｆｌｏａｎｅｒｍｅｄｉｃａｌｉｎｓｔｒｕｍｅｎｔｓａｎｄｉｍｐｌａｎｔｓｉｎｈｏｓｐｉｔａｌＣＳＳＤａｃｃｏｒｄｉｎｇｔｏｍｅｔｈｏｄｐｒｏｖｉｄｅｄ

ｂｙｍａｎｕｆａｃｔｕｒｅｒｓ

类别
全部（狀＝１２６）

频数 百分比（％）

部分（狀＝３０）

频数 百分比（％）

否（狀＝９）

频数 百分比（％）
χ
２ 犘

医院等级

　三级 ５０ ８０．６５ １１ １７．７４ １ １．６１ ２．９３６ ０．２３０

　三级以下 ７６ ７３．７９ １９ １８．４５ ８ ７．７６

医院类别

　综合医院 １０４ ７７．０４ ２８ ２０．７４ ３ ２．２２ １５．０１０ ０．００２

　专科医院 １３ ６８．４２ １ ５．２６ ５ ２６．３２

　基层医疗机构 ９ ８１．８２ １ ９．０９ １ ９．０９

医院属性

　公立 １１８ ７７．１３ ２９ １８．９５ ６ ３．９２ ６．７５６ ０．０３１

　民营 ８ ６６．６７ １ ８．３３ ３ ２５．００

所在地经济发展水平

　较高 ６０ ８０．００ １１ １４．６７ ４ ５．３３ １．２０３ ０．５６６

　较低 ６６ ７３．３３ １９ ２１．１１ ５ ５．５６

实际开放床位数

　＜５００ ５０ ７４．６３ ８ １１．９４ ９ １３．４３ ２０．２８２ ＜０．００１

　５００～１０００ ３６ ６７．９２ １７ ３２．０８ ０ ０．００

　＞１０００ ４０ ８８．８９ ５ １１．１１ ０ ０．００

年手术台次

　＜３０００ ４８ ７３．８５ ９ １３．８４ ８ １２．３１ １１．７４６ ０．０１３

　３０００～１００００ ４４ ７２．１３ １６ ２６．２３ １ １．６４

　＞１００００ ３４ ８７．１８ ５ １２．８２ ０ ０．００

年外来器械手术台次

　＜３００ ５６ ７１．７９ １３ １６．６７ ９ １１．５４ ９．６３２ ０．０３７

　３００～１０００ ３９ ７９．５９ １０ ２０．４１ ０ ０．００

　＞１０００ ３１ ８１．５８ ７ １８．４２ ０ ０．００

２．４　外来医疗器械返洗情况　每次手术结束后将

外来器械送至ＣＳＳＤ进行再次清洗、消毒的医院占

５６．９７％，２８．４８％的医院将使用后的外来器械部分

送还ＣＳＳＤ再次进行清洗、消毒，仍有１４．５５％的医

院不会将使用后的外来器械送至ＣＳＳＤ进行再次清

洗、消毒。三级以下医院使用后的外来器械未送至

ＣＳＳＤ进行再次清洗消毒的比例（２１．３６％）高于三

级医院 （３．２３％），差异具有统计学意义 （犘＝

０．００１）。与公立医院相比（１２．４２％），民营医院

（４１．６７％）使用后的外来器械未送至ＣＳＳＤ进行再

次清洗消毒的比例更高（犘＝０．０１９）。见表５。
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表４　医院ＣＳＳＤ遵循厂家说明书要求对外来器械及植入物进行灭菌的情况

犜犪犫犾犲４　ＳｔｅｒｉｌｉｚａｔｉｏｎｏｆｌｏａｎｅｒｍｅｄｉｃａｌｉｎｓｔｒｕｍｅｎｔｓａｎｄｉｍｐｌａｎｔｓｉｎｈｏｓｐｉｔａｌＣＳＳＤａｃｃｏｒｄｉｎｇｔｏｍｅｔｈｏｄｐｒｏｖｉｄｅｄｂｙｍａｎｕｆａｃ

ｔｕｒｅｒｓ

类别
全部（狀＝１２４）

频数 百分比（％）

部分（狀＝２８）

频数 百分比（％）

否（狀＝１３）

频数 百分比（％）
χ
２ 犘

医院等级

　三级 ４６ ７４．１９ １４ ２２．５８ ２ ３．２３ ４．５８４ ０．１０１

　三级以下 ７８ ７５．７３ １４ １３．５９ １１ １０．６８

医院类别

　综合医院 １０１ ７４．８１ ２７ ２０．００ ７ ５．１９ １２．０８２ ０．００９

　专科医院 １４ ７３．６８ ０ ０．００ ５ ２６．３２

　基层医疗机构 ９ ８１．８２ １ ９．０９ １ ９．０９

医院属性

　公立 １１６ ７５．８２ ２６ １６．９９ １１ ７．１９ １．８１７ ０．４１３

　民营 ８ ６６．６６ ２ １６．６７ ２ １６．６７

所在地经济发展水平

　较高 ６２ ８２．６７ ９ １２．００ ４ ５．３３ ４．１６５ ０．１２５

　较低 ６２ ６８．８９ １９ ２１．１１ ９ １０．００

实际开放床位数

　＜５００ ５１ ７６．１２ ９ １３．４３ ７ １０．４５ ７．１９２ ０．１１８

　５００～１０００ ３７ ６９．８１ １０ １８．８７ ６ １１．３２

　＞１０００ ３６ ８０．００ ９ ２０．００ ０ ０．００

年手术台次

　＜３０００ ４８ ７３．８５ １１ １６．９２ ６ ９．２３ １．０７５ ０．９１１

　３０００～１００００ ４７ ７７．０５ ９ １４．７５ ５ ８．２０

　＞１００００ ２９ ７４．３６ ８ ２０．５１ ２ ５．１３

年外来器械手术台次

　＜３００ ５９ ７５．６４ １２ １５．３９ ７ ８．９７ ２．２２２ ０．７０８

　３００～１０００ ３５ ７１．４３ ９ １８．３７ ５ １０．２０

　＞１０００ ３０ ７８．９５ ７ １８．４２ １ ２．６３

２．５　清单明细及说明书提供情况　仅２８．４８％的医

院可以收到外来器械及植入物所有清单明细和说明

书，１０．９１％的医院均未收到，６０．６１％的医院收到部

分清单明细和说明书。与三级以下医院相比，三级医

院能够收到更高比例的外来器械产品说明书。三级

医院中，有１．６１％的医院未收到外来医疗器械的产

品说明书，而在三级以下医院相应的比例为１６．５０％，

两者比较差异具有统计学意义（犘＝０．００８）。见表６。
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表５　使用后的外来医疗器械送还ＣＳＳＤ进行再次清洗消毒情况

犜犪犫犾犲５　ＲｅｃｌｅａｎｉｎｇａｎｄｄｉｓｉｎｆｅｃｔｉｏｎｏｆｕｓｅｄｌｏａｎｅｒｍｅｄｉｃａｌｉｎｓｔｒｕｍｅｎｔｓａｆｔｅｒｒｅｔｕｒｎｅｄｔｏＣＳＳＤ

类别
全部（狀＝９４）

频数 百分比（％）

部分（狀＝４７）

频数 百分比（％）

否（狀＝２４）

频数 百分比（％）
χ
２ 犘

医院等级

　三级 ３５ ５６．４５ ２５ ４０．３２ ２ ３．２３ １３．６４０ ０．００１

　三级以下 ５９ ５７．２８ ２２ ２１．３６ ２２ ２１．３６

医院类别

　综合医院 ７６ ５６．３０ ４１ ３０．３７ １８ １３．３３ ３．２５１ ０．５０８

　专科医院 １０ ５２．６３ ５ ２６．３２ ４ ２１．０５

　基层医疗机构 ８ ７２．７３ １ ９．０９ ２ １８．１８

医院属性

　公立 ８８ ５７．５２ ４６ ３０．０６ １９ １２．４２ ６．９５０ ０．０１９

　民营 ６ ５０．００ １ ８．３３ ５ ４１．６７

所在地经济发展水平

　较高 ４４ ５８．６７ １８ ２４．００ １３ １７．３３ １．７７５ ０．４１２

　较低 ５０ ５５．５６ ２９ ３２．２２ １１ １２．２２

实际开放床位数

　＜５００ ３９ ５８．２１ １４ ２０．９０ １４ ２０．９０ ６．１０４ ０．１９２

　５００～１０００ ２７ ５０．９４ １９ ３５．８５ ７ １３．２１

　＞１０００ ２８ ６２．２２ １４ ３１．１１ ３ ６．６７

年手术台次

　＜３０００ ３３ ５０．７７ ２０ ３０．７７ １２ １８．４６ ４．５２０ ０．３４０

　３０００～１００００ ３５ ５７．３８ １６ ２６．２３ １０ １６．３９

　＞１００００ ２６ ６６．６７ １１ ２８．２０ ２ ５．１３

年外来器械手术台次

　＜３００ ４５ ５７．６９ １９ ２４．３６ １４ １７．９５ ８．１５８ ０．０８６

　３００～１０００ ２２ ４４．９０ １９ ３８．７７ ８ １６．３３

　＞１０００ ２７ ７１．０５ ９ ２３．６９ ２ ５．２６

３　讨论

本组调查发现，在外来医疗器械管理过程中，不

同等级医院多个关键环节存在差异。三级医院在外

来医疗器械集中供应，使用后返还厂家前送至

ＣＳＳＤ进行再次清洗、消毒，以及清单明细和说明书

获取方面均优于三级以下医院。中国医院等级划分

是根据医院规模、科研方向、人才技术力量、医疗硬

件设备、管理水平、医疗质量等进行评定。在一定程

度上，医院等级代表着医院规模、医疗水平与管理水

平。与三级以下医院相比，三级医院规模较大，在外

来医疗器械使用与管理方面更容易形成规模效应，

其设施设备更齐全，人才技术力量更充足，管理制度

更完善，一定程度上决定了三级医院在外来医疗器

械的清洗、消毒管理方面优于三级以下医院。

本组调查显示，使用后的外来医疗器械在返还

厂家前送至ＣＳＳＤ进行再次清洗、消毒的情况并不

理想。１４．５５％的医院使用后的外来器械不会送至

ＣＳＳＤ进行返洗，２８．４８％的医院仅使用后的部分外

来器械会送回ＣＳＳＤ进行返洗，仅５６．９７％的医院

使用后的外来医疗器械会送至ＣＳＳＤ进行清洗、消

毒、灭菌后才会还给厂家。张凯等［１３］调查显示，使

用后的外来医疗器械在ＣＳＳＤ清洗、消毒后返还厂

家的比率为４６．２０％。而２０１９年张青等
［１４］调查显

示，使用后的外来医疗器械在ＣＳＳＤ清洗、消毒后再

由厂家取走的比率仅为２８．６６％。外来医疗器械的

所有者为器械供应商，其提供给医院使用的目的是
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表６　外来医疗器械及植入物的清单明细、说明书提供情况

犜犪犫犾犲６　Ｐｒｏｖｉｓｉｏｎｏｆｌｉｓｔｄｅｔａｉｌｓａｎｄｍａｎｕｆａｃｔｕｒｅｒ’ｓｉｎｓｔｒｕｃｔｉｏｎｓｏｆｌｏａｎｅｒｍｅｄｉｃａｌｉｎｓｔｒｕｍｅｎｔｓａｎｄｉｍｐｌａｎｔｓ

类别
全部（狀＝４７）

频数 百分比（％）

部分（狀＝１００）

频数 百分比（％）

否（狀＝１８）

频数 百分比（％）
χ
２ 犘

医院等级

　三级 １７ ２７．４２ ４４ ７０．９７ １ １．６１ ９．６６７ ０．００８

　三级以下 ３０ ２９．１３ ５６ ５４．３７ １７ １６．５０

医院类别

　综合医院 ３７ ２７．４１ ８６ ６３．７０ １２ ８．８９ ６．８７５ ０．１１３

　专科医院 ７ ３６．８４ ７ ３６．８４ ５ ２６．３２

　基层医疗机构 ３ ２７．２７ ７ ６３．６４ １ ９．０９

医院属性

　公立 ４２ ２７．４５ ９５ ６２．０９ １６ １０．４６ ２．４０５ ０．３１６

　民营 ５ ４１．６７ ５ ４１．６７ ２ １６．６６

所在地经济发展水平

　较高 ２１ ２８．００ ４９ ６５．３３ ５ ６．６７ ２．７８７ ０．２４８

　较低 ２６ ２８．８９ ５１ ５６．６７ １３ １４．４４

实际开放床位数

　＜５００ ２１ ３１．３４ ３５ ５２．２４ １１ １６．４２ ６．８６４ ０．１４３

　５００～１０００ １３ ２４．５３ ３４ ６４．１５ ６ １１．３２

　＞１０００ １３ ２８．８９ ３１ ６８．８９ １ ２．２２

年手术台次

　＜３０００ １８ ２７．６９ ３５ ５３．８５ １２ １８．４６ ７．３３５ ０．１１９

　３０００～１００００ １８ ２９．５１ ３８ ６２．２９ ５ ８．２０

　＞１００００ １１ ２８．２１ ２７ ６９．２３ １ ２．５６

年外来器械手术台次

　＜３００ ２１ ２６．９２ ４５ ５７．６９ １２ １５．３９ ４．６１８ ０．３２９

　３００～１０００ １３ ２６．５３ ３１ ６３．２７ ５ １０．２０

　＞１０００ １３ ３４．２１ ２４ ６３．１６ １ ２．６３

为了追求经济效益，将使用后的外来医疗器械送至

ＣＳＳＤ进行再次清洗消毒可能会降低其器械周转

率，进而可能影响其经济效益。为提高外来器械周

转率以获取更高的经济效益，器械供应商更倾向于

将使用后的外来医疗器械直接取走或仅在手术室做

简单处理后直接取走。另一方面，外来医疗器械不

是医院的固定资产，在医院内部的流动过程中多有

器械供应商的参与，很大程度上限制了医院对外来

医疗器械的规范化管理，导致使用后的外来医疗器

械未经ＣＳＳＤ的规范化清洗、消毒而被厂家取走。

外来医疗器械与植入物在医院间频繁流动，若术后处

理不符合管理规范，存在安全隐患，急需加强管理。

本研究ＣＳＳＤ外来医疗器械说明书提供现状调

研结果显示，１６５所医院中，仅４７所（２８．４８％）医院可

以获得所有外来器械的产品说明书，１００所（６０．６１％）

医院仅能够从器械供应商处获得部分外来器械的产

品说明书。三级及以上医院中，１．６１％的医院器械

供应商未提供产品说明书，而在三级以下医院中，相

应比率则高达１６．５０％。ＷＳ３１０．１—２０１６中对外

来医疗器械说明书的管理和使用进行了明确要求，

ＣＳＳＤ应和器械供应商签订协议，要求其提供外来

医疗器械的说明书，内容包括清洗、消毒、包装、灭菌

方法等相关参数。ＷＳ３１０．２—２０１６中要求外来医

疗器械的处置需遵循器械供应商提供的外来器械的

清洗、消毒、包装、灭菌方法和参数。外来医疗器械

说明书对于细化外来器械处置基础技术操作非常重

要。外来手术器械种类繁多、结构复杂，必须参照器

械说明书进行操作流程的编写，才能提高外来医疗
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器械消毒灭菌质量。器械供应商如果不能提供详细

准确的产品说明书，ＣＳＳＤ工作人员很难准确把握外

来医疗器械清洗、消毒、灭菌方式和参数的要求，很难

进行有效的消毒、灭菌操作，无法保证灭菌的安全性

和可靠性，还可能对器械本身造成损害［１３，１５１６］。因

此，各级医院，尤其是三级以下医院应确保与器械供

应商签订协议时，明确要求其必须提供外来器械产

品说明书，以保证在外来器械处置过程中有规可循，

为医疗质量和医疗卫生安全提供保障。

加强外来医疗器械与植入物的规范化管理，对于

控制医院感染，保障患者安全，提高医疗质量具有重

要意义。对于需求较大、使用频次较高的外来医疗器

械，医院可尝试与器械供应商协商，以长期租赁或其

他形式将外来医疗器械固定在本院使用，以便加强管

理。对于外来医疗器械说明书提供率偏低的问题，医

院在与器械商签订协议时，应明确要求器械商必须提

供外来医疗器械说明书，否则医院不予接收。此外，

医院应建立完善的外来手术器械管理系统［１７］，ＣＳＳＤ

应设置外来医疗器械与植入物处理专门岗位，严格

遵循器械处理说明书的要求，重视器械在接收、清

洗、消毒、包装、灭菌、监测、发放等环节的质量控制，

进一步提高外来医疗器械与植入物的规范化管理，

确保手术患者的医疗安全。

本研究中，由ＣＳＳＤ护士长负责调查问卷的填

写工作，代表本院外来医疗器械与植入物的处理情

况。一般情况下，ＣＳＳＤ的护士长对本院外来医疗

器械与植入物的处理现状较为了解，但是不能完全

保证其所掌握的信息完全准确，可能造成一定的偏

倚。此外，研究对外来医疗器械及植入物的管理现

状进行调查，调查结果反映出的问题以及解决方案

效果仍需进一步研究，在后续的调查研究中将给予

重点关注。
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