
［收稿日期］　２０２１－１０－１３

［基金项目］　河南省科技攻关计划省部共建项目（ＳＢ２０１９０１０８９）

［作者简介］　崔倩（１９９６－），女（汉族），河南省开封市人，硕士研究生，主要从事消毒学及医院感染管理研究。

［通信作者］　姚卓娅　　Ｅｍａｉｌ：１３６６３８１９３６５＠１２６．ｃｏｍ

犇犗犐：１０．１２１３８／犼．犻狊狊狀．１６７１－９６３８．２０２２１９９４

·论著·

２００８—２０２１年医院犆犛犛犇外来医疗器械及植入物管理现状 犕犲狋犪分析

崔　倩
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（１．河南大学护理与健康学院，河南 开封　４７５０００；２．河南省人民医院消毒供应中心 河南省医疗器械灭菌质控医学重点

实验室，河南 郑州　４５０００３）

［摘　要］　目的　评估中国医院消毒供应中心（ＣＳＳＤ）外来医疗器械及植入物处置与管理现状，为规范外来医疗

器械及植入物的处置与管理，预防和控制医院感染风险提供数据支持。方法　检索２００８年１月—２０２１年８月中

国知网、万方、维普、中国生物医学文献数据库、ＰｕｂＭｅｄ数据库中中国各医院外来医疗器械及植入物处置与管理现

状的文献，严格按照纳入及排除标准进行文献筛选和数据提取，使用Ｓｔａｔａ１６．０软件进行 Ｍｅｔａ分析。结果　研究

共纳入１２篇文献２７６９所医院。Ｍｅｔａ分析合并结果显示，外来医疗器械及植入物管理与处置制度落实率为９０％

（９５％犆犐：８４％～９６％），专业人员培训落实率为６８％（９５％犆犐：４８％～８９％），接收地点为 ＣＳＳＤ落实率为５８％

（９５％犆犐：４２％～７５％），术前１ｄ送达落实率为６８％（９５％犆犐：５４％～８２％），术后于ＣＳＳＤ清洗消毒落实率为４８％

（９５％犆犐：２０％～７５％），厂商提供正确的灭菌程序与参数落实率为５４％（９５％犆犐：２７％～８１％），专岗负责落实率为

６３％（９５％犆犐：４１％～８６％）。结论　中国医院对外来医疗器械及植入物的处置与管理尚存在专岗负责制落实率

低，专业人员培训不到位，术后在ＣＳＳＤ清洗消毒实施率较低，部分厂家未提供正确灭菌程序与参数等问题，仍需

要规范处置与管理制度，细化处置流程及质量控制细节，强化专业人员培训。

［关　键　词］　外来医疗器械；植入物；管理；现状；医院感染
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　　消毒供应中心（ｃｅｎｔｒａｌｓｔｅｒｉｌｅｓｕｐｐｌｙｄｅｐａｒｔ

ｍｅｎｔ，ＣＳＳＤ）是医院内承担各科室所有重复使用诊

疗器械、器具及物品清洗、消毒、灭菌，以及灭菌物品

供应的重点部门［１］。外来医疗器械及植入物是

ＣＳＳＤ管理的重点内容，其种类繁多、结构复杂、材

质特殊，流动性大，且术后器械污染比常规器械严

重，给其清洗消毒、灭菌处置与管理带来很大困难，

并增加医院感染风险。研究显示，中国骨科植入物

术后约７．７％的患者发生感染
［２］，美国髋关节置换

术后约１％～５％患者发生术后感染
［３］。术后感染

增加并发症的风险，加重患者经济负担和精神压力，

导致患者住院时间延长、永久畸形，甚至造成患者死

亡。２０１６年发布的医院ＣＳＳＤ强制性行业标准 ＷＳ

３１０—２０１６，从管理规范、操作规范、质量监测标准三

方面对外来医疗器械及植入物的管理提出了明确的

要求。研究［２］表明，规范的操作流程可以保证器械

及植入物的消毒灭菌质量，为医疗器械的安全使用

提供保障。对外来医疗器械及植入物的管理迫在眉

睫。本研究对我国医院外来医疗器械及植入物的多

项研究进行 Ｍｅｔａ分析，以了解国内管理现状，为更

有针对性地加强外来医疗器械及植入物管理，减少

医院感染风险，保障患者生命安全提供数据参考。

１　资料与方法

１．１　检索策略　系统检索万方、中国知网、中国生

物医学文献数据库、维普和ＰｕｂＭｅｄ等数据库。检

索范围为国内外公开发表的有关我国外来医疗器械

及植入物管理现状的中英文文献。应用 ＭｅＳＨ 主

题词表作为搜索词，中文检索词为外来医疗器械、植

入物、管理、灭菌、清洗、现状，英文检索词为ｌｏａｎｅｒ、

ｉｍｐｌａｎｔ、ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ、ｓｔｅｒｉｌｉｚａｔｉｏｎ、ｃｌｅａｎｉｎｇ、ｃｕｒｒｅｎｔ

ｓｉｔｕａｔｉｏｎ。检索时限为２００８年１月—２０２１年８月。

１．２　纳入与排除标准　纳入标准：（１）研究对象为

我国各地区医院ＣＳＳＤ；（２）研究内容包括外来医疗

器械及植入物的处置、管理现状。排除标准：（１）会

议摘要及综述；（２）重复发表及无法获得原文的文

献；（３）质量较差或无法提取相关指标的文献。

１．３　筛选及资料提取　由２名研究者按照文献纳

入与排除标准独立进行文献筛选和资料提取。若意

见出现分歧，则通过讨论或咨询第３名研究者予以解

决。资料提取内容包括作者、发表年份、地区、医院数

量、外来医疗器械处置与管理涉及的现状指标等。

１．４　文献质量评价　结合ＳＴＲＯＢＥ所提出的方法

学部分与Ｓａｎｄｅｒｓｏｎ等
［４］提出的观察性研究评价指

标，对纳入的文献进行质量评分，见表１。各项条目

中符合记１分，否则记０分，总分为１２分，≥７分为

高质量文献。

１．５　统计分析　应用Ｓｔａｔａ１６．０软件进行 Ｍｅｔａ

分析。纳入研究结果的异质性采用犙 检验进行分

析，同时结合犐２ 定量判断异质性大小。若犐２≥

５０％，犘≤０．０５，采用随机效应模型；若犐
２
＜５０％，犘

＞０．０５，采用固定效应模型。存在异质性，则采用敏

感性分析探索异质性来源。采用漏斗图、Ｂｅｇｇ’ｓ检

验、Ｅｇｇｅｒ’ｓ检验评估发表性偏倚。
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表１　医院ＣＳＳＤ外来医疗器械及植入物管理现状 Ｍｅｔａ分

析纳入文献质量评价标准

犜犪犫犾犲１　Ｑｕａｌｉｔｙｅｖａｌｕａｔｉｏｎｃｒｉｔｅｒｉａｏｆｉｎｃｌｕｄｅｄｌｉｔｅｒａｔｕｒｅｓ

ｆｏｒＭｅｔａａｎａｌｙｓｉｓｏｎｍａｎａｇｅｍｅｎｔｓｔａｔｕｓｏｆｌｏａｎｅｒ

ｍｅｄｉｃａｌｉｎｓｔｒｕｍｅｎｔｓａｎｄｉｍｐｌａｎｔｓｉｎｈｏｓｐｉｔａｌＣＳＳＤ

条目 说明

研究设计 陈述研究设计的关键内容

研究设置 描述研究机构、研究地点及相关资料

参与者 描述纳入标准、参与者的来源和选择方法

变量 明确定义结局、暴露、思考承认混杂因素及效应修饰

因素

数据 对每个有意义的变量给出数据来源和测量方法

偏倚 描述解决潜在偏倚（回忆偏倚、调查者偏倚、失访偏

倚等）的方法

样本大小 描述样本量的确定方法

定量变量 解释定量变量是如何分析的

统计方法 描述统计方法，包括减少混杂因素的方法

描述分析亚组和交互作用的方法

解释如何解决数据缺失

利益冲突 利益冲突声明或资金来源确定

２　结果

２．１　文献基本信息及质量评价结果　共检索相关

文献８６４篇，删除重复发表和交叉文献１３４篇，阅读

题目和摘要后排除７１８篇，阅读全文及质量评价后，

最终纳入１２篇文献。见图１。纳入的１２篇研究中

共包括２７６９所医院，涵盖中国３０个省份及自治

区。所纳入文献的基本情况见表２。纳入文献质量

评分：９篇１０分，３篇９分，文献质量较好。见表３。

通过
!"#"$%&

软件和人工去
重后!获得文献"

!'()*

#

阅读题目和摘要后获得文
献"

!'+,

$

阅读全文后获得文献%

!'+,

$

最终纳入文献"

!'+,

$

阅读题目和摘要后排除

"

!'(+-

$&题目不相符 %

!'

)./

$'研究类型不相符%

!'

,/0

$' 无法提取数据指标

%

!'+*(

$

通过数据库检索获得相关文献 %

!'

-/.

$&万方数据库%

!'.*/

$(中国知网

%

!',1(

$(

234

%
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$(维普数据库
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5674&8

%
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图１　医院ＣＳＳＤ外来医疗器械及植入物管理现状 Ｍｅｔａ分

析文献筛选流程图

犉犻犵狌狉犲１　ＬｉｔｅｒａｔｕｒｅｓｃｒｅｅｎｉｎｇｆｌｏｗｃｈａｒｔｆｏｒＭｅｔａａｎａｌｙｓｉｓ

ｏｎｍａｎａｇｅｍｅｎｔｓｔａｔｕｓｏｆｌｏａｎｅｒｍｅｄｉｃａｌｉｎｓｔｒｕ

ｍｅｎｔｓａｎｄｉｍｐｌａｎｔｓｉｎｈｏｓｐｉｔａｌＣＳＳＤ

表２　医院ＣＳＳＤ外来医疗器械及植入物管理现状 Ｍｅｔａ分析纳入文献基本情况（所）

犜犪犫犾犲２　ＢａｓｉｃｃｏｎｄｉｔｉｏｎｏｆｉｎｃｌｕｄｅｄｌｉｔｅｒａｔｕｒｅｓｆｏｒＭｅｔａａｎａｌｙｓｉｓｏｎｍａｎａｇｅｍｅｎｔｓｔａｔｕｓｏｆｌｏａｎｅｒｍｅｄｉｃａｌｉｎｓｔｒｕｍｅｎｔｓａｎｄｉｍ

ｐｌａｎｔｓｉｎｈｏｓｐｉｔａｌＣＳＳＤ（Ｎｏ．ｏｆｈｏｓｐｉｔａｌｓ）

纳入

文献

发表

年份
地区

医院

数量

管理

制度

专业人员

培训

接收地点为

ＣＳＳＤ

术前１ｄ

送达

术后ＣＳＳＤ

清洗消毒

厂商提供灭菌

程序与参数

专人

负责

刘卫红［５］ ２００８ 湖南 ５９ － ２８ － ３８ － － ２３

黄玉华［６］ ２０１３ 广东佛山 ２７ ２４ － － ２３ － － －

姜华［７］ ２０１３ 广东 １０３ ７１ － － － ４１ － －

程平［８］ ２０１４ 江苏 ３１ ３０ － ２６ １０ １６ － －

周彬［９］ ２０１４ 福建、湖北、贵州、辽宁、北京 １０６ ８９ ７８ ３８ － １０ ２７ －

俞桂珍［１０］ ２０１７ 浙江 ２６ ２６ １３ － － ５ １１ －

钱文静［１１］ ２０１８ － ５３ － － － ３８ － ４１ ３４

曹洋［１２］ ２０１８ 北京、河北、山西等１２个省份 １８７ － － － － １６７ － －

蔡吟花［１３］ ２０１９ 上海 ５８ ５５ ５４ ２９ ５０ ４３ ５６ ５３

孙育红［１４］ ２０１９ 浙江、湖南、广西等３０个省份 ５９４ － － ３６１ － － － －

张青［１５］ ２０１９ 河南、山东、海南等３０个省份 ７６４ ７４２ － － ４２９ ２８７ ３４０ ４２５

张凯［１６］ ２０１９ 四川、黑龙江、湖北等３０个省份 ７６１ － － － － ２８５ ４８７ －

　　注：－表示未报道。
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表３　医院ＣＳＳＤ外来医疗器械及植入物管理现状 Ｍｅｔａ分析纳入文献质量评价结果（分）

犜犪犫犾犲３　ＱｕａｌｉｔｙｅｖａｌｕａｔｉｏｎｒｅｓｕｌｔｓｏｆｉｎｃｌｕｄｅｄｌｉｔｅｒａｔｕｒｅｓｆｏｒＭｅｔａａｎａｌｙｓｉｓｏｎｍａｎａｇｅｍｅｎｔｓｔａｔｕｓｏｆｌｏａｎｅｒｍｅｄｉｃａｌｉｎｓｔｒｕ

ｍｅｎｔｓａｎｄｉｍｐｌａｎｔｓｉｎｈｏｓｐｉｔａｌＣＳＳＤ（Ｐｏｉｎｔ）

纳入

文献

研究

设计

研究

设置
参与者 变量 数据 偏倚

样本

大小

定量

变量

统计

方法１

统计

方法２

统计

方法３

利益

冲突
总分

刘卫红［５］ １ １ １ １ １ ０ １ １ １ ０ １ ０ ９

黄玉华［６］ １ １ １ １ １ １ １ １ １ ０ １ ０ １０

姜华［７］ １ １ １ １ １ ０ １ １ １ ０ １ ０ ９

程平［８］ １ １ １ １ １ １ １ １ １ ０ １ ０ １０

周彬［９］ １ １ １ １ １ １ １ １ １ ０ １ ０ １０

俞桂珍［１０］ １ １ １ １ １ １ １ １ １ ０ １ ０ １０

钱文静［１１］ １ １ １ １ １ １ １ １ １ ０ １ ０ １０

曹洋［１２］ １ １ １ １ １ １ １ １ １ ０ １ ０ １０

蔡吟花［１３］ １ １ １ １ １ ０ １ １ １ ０ １ １ １０

孙育红［１４］ １ １ １ １ １ ０ １ １ １ ０ １ ０ ９

张青［１５］ １ １ １ １ １ １ １ １ １ ０ １ ０ １０

张凯［１６］ １ １ １ １ １ １ １ １ １ ０ １ ０ １０

２．２　外来医疗器械及植入物相关管理现状

２．２．１　外来医疗器械及植入物管理制度　异质性检

验结果显示，纳入文献之间存在异质性（犐２＝８５．５％，

犘＜０．００１），故采用随机效应模型进行分析，医院

ＣＳＳＤ外来医疗器械及植入物管理制度落实率合并

值为９０％（９５％犆犐：８４％～９６％）。见图２。
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图２　医院ＣＳＳＤ外来医疗器械及植入物管理制度落实率森

林图

犉犻犵狌狉犲２　Ｆｏｒｅｓｔｐｌｏｔｏｆｉｍｐｌｅｍｅｎｔａｔｉｏｎｒａｔｅｏｆｍａｎａｇｅｍｅｎｔ

ｓｙｓｔｅｍｆｏｒｌｏａｎｅｒ ｍｅｄｉｃａｌｉｎｓｔｒｕｍｅｎｔｓａｎｄｉｍ

ｐｌａｎｔｓｉｎｈｏｓｐｉｔａｌＣＳＳＤ

２．２．２　专业人员培训情况　异质性检验结果显示，

纳入文献之间存在异质性（犐２＝９０．５％，犘＜０．００１），

故采用随机效应模型进行分析，医院ＣＳＳＤ外来医

疗器械及植入物清洗消毒灭菌专业人员培训落实率

合并值为６８％（９５％犆犐：４８％～８９％）。见图３。

２．２．３　接收地点为ＣＳＳＤ情况　异质性检验结果

显示，纳入文献之间存在异质性（犐２＝８６．３％，犘＜

０．００１），故采用随机效应模型进行分析，医院外来医

疗器械及植入物接收地点为ＣＳＳＤ落实率合并值为

５８％（９５％犆犐：４２％～７５％）。见图４。
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图３　医院ＣＳＳＤ外来医疗器械及植入物清洗消毒灭菌专业

人员培训落实率森林图
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ｐｌａｎｔｓｉｎｈｏｓｐｉｔａｌＣＳＳＤ
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图４　医院外来医疗器械及植入物接收地点为ＣＳＳＤ落实率

森林图
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２．２．４　术前１ｄ送达情况　异质性检验结果显示，

纳入文献之间存在异质性（犐２＝８８．８％，犘＜０．００１），

故采用随机效应模型进行分析，医院ＣＳＳＤ外来医

疗器械及植入物术前１ｄ送达落实率合并值为６８％

（９５％犆犐：５４％～８２％）。见图５。
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图５　医院ＣＳＳＤ外来医疗器械及植入物术前１ｄ送达落实

率森林图
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ｌｏａｎｅｒｍｅｄｉｃａｌｉｎｓｔｒｕｍｅｎｔｓａｎｄｉｍｐｌａｎｔｓｏｆｈｏｓｐｉ

ｔａｌＣＳＳＤｏｎｅｄａｙｂｅｆｏｒｅｏｐｅｒａｔｉｏｎ

２．２．５　术后于ＣＳＳＤ清洗消毒情况　异质性检验

结果显示，纳入文献之间存在异质性（犐２＝９９．０％，

犘＜０．００１），故采用随机效应模型进行分析，术后外

来医疗器械在 ＣＳＳＤ 清洗消毒落实率合并值为

４８％（９５％犆犐：２０％～７５％）。见图６。
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图６　术后外来医疗器械在ＣＳＳＤ清洗消毒落实率森林图

犉犻犵狌狉犲６　Ｆｏｒｅｓｔｐｌｏｔｏｆｉｍｐｌｅｍｅｎｔａｔｉｏｎｒａｔｅｏｆｃｌｅａｎｉｎｇａｎｄ

ｄｉｓｉｎｆｅｃｔｉｏｎｏｆｌｏａｎｅｒｍｅｄｉｃａｌｉｎｓｔｒｕｍｅｎｔｓｉｎＣＳＳＤ

ａｆｔｅｒｏｐｅｒａｔｉｏｎ

２．２．６　厂商提供灭菌程序与参数情况　异质性检

验结果显示，纳入文献之间存在异质性（犐２＝９８．７％，

犘＜０．００１），故采用随机效应模型进行分析，厂商提

供外来医疗器械及植入物灭菌程序与参数的落实率

合并值为５４％（９５％犆犐：２７％～８１％）。见图７。
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图７　厂商提供外来医疗器械及植入物灭菌程序与参数落

实率森林图
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ｓｔｅｒｉｌｉｚａｔｉｏｎｐｒｏｃｅｄｕｒｅｓａｎｄｐａｒａｍｅｔｅｒｏｆｌｏａｎｅｒ

ｍｅｄｉｃａｌｉｎｓｔｒｕｍｅｎｔｓａｎｄｉｍｐｌａｎｔｓｂｙｍａｎｕｆａｃｔｕｒｅｒｓ

２．２．７　专岗负责落实率　异质性检验结果显示，纳

入文献之间存在异质性（犐２＝９５．３％，犘＜０．００１），

故采用随机效应模型进行分析，医院ＣＳＳＤ外来医

疗器械及植入物处置和管理专岗负责落实率合并值

为６３％（９５％犆犐：４１％～８６％）。见图８。
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图８　医院ＣＳＳＤ外来医疗器械及植入物处置和管理专岗负

责落实率森林图

犉犻犵狌狉犲８　Ｆｏｒｅｓｔｐｌｏｔｏｆｉｍｐｌｅｍｅｎｔａｔｉｏｎｒａｔｅｏｆｓｐｅｃｉａｌｐｏｓｔ

ｒｅｓｐｏｎｓｉｂｉｌｉｔｙｆｏｒｄｉｓｐｏｓａｌａｎｄ ｍａｎａｇｅｍｅｎｔｏｆ

ｌｏａｎｅｒｍｅｄｉｃａｌｉｎｓｔｒｕｍｅｎｔｓａｎｄｉｍｐｌａｎｔｓｉｎｈｏｓｐｉ

ｔａｌＣＳＳＤ

２．３　发表偏倚　分析医院ＣＳＳＤ外来医疗器械及植

入物处置和管理各项指标落实率的发表偏倚，绘制漏

斗图。结果显示，漏斗图对称性不佳，可能存在发表

偏倚情况，见图９。经Ｅｇｇｅｒ’ｓ检验和Ｂｅｇｇ’ｓ检验，

结果显示均犘＞０．０５，提示无发表偏倚，见表４。
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图９　纳入文献各指标落实率漏斗图
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表４　纳入文献各指标Ｅｇｇｅｒ’ｓ和Ｂｅｇｇ’ｓ检验结果

犜犪犫犾犲４　ＲｅｓｕｌｔｓｏｆＥｇｇｅｒ’ｓａｎｄＢｅｇｇ’ｓｔｅｓｔｏｆｅａｃｈｉｎｄｅｘｉｎ

ｉｎｃｌｕｄｅｄｌｉｔｅｒａｔｕｒｅｓ

项目 Ｅｇｇｅｒ’ｓ检验 Ｂｅｇｇ’ｓ检验

管理制度 ０．０８ ０．１３

人员培训 ０．１０ ０．３１

接收地点为ＣＳＳＤ ０．８３ ０．７３

术前１ｄ送达 ０．４５ ０．７１

术后于ＣＳＳＤ清洗消毒 ０．１１ ０．９０

厂家提供程序与参数 ０．５９ １．００

专人负责 ０．９２ １．００

３　讨论

外来医疗器械是医院向器械供应商租借，可重

复使用的手术器械［１７］。植入物是放置于外科操作

形成的或生理存在的体腔中，留存时间超过３０ｄ的

可植入性医疗器械［１］。外来医疗器械及植入物种类

繁多、结构复杂、材质特殊，且使用后污染严重，并在

各医疗机构间流动，因而管理及清洗消毒灭菌技术

难度加大。本研究结果显示，外来医疗器械及植入

物的处置与管理尚存在专岗负责制落实率低、专业

人员培训不到位、术后在ＣＳＳＤ清洗消毒实施率较

低、部分厂家未提供正确灭菌程序与参数等问题，降

低了医疗质量，增加了患者安全风险。因此，需加强

规范管理，有效预防与控制医院感染的发生，保证患

者安全。

３．１　外来医疗器械及植入物处置与管理制度及专

岗负责制落实率较低　ＷＳ３１０．１—２０１６要求医院

应建立完善的外来医疗器械及植入物处置与管理制

度及专岗负责制。外来医疗器械及植入物管理制度

应包含器械在医院运转的全过程，每个流转的环节

上均应采用制度进行规范［１８］。完善的外来医疗器

械及植入物管理制度是落实规范管理的基础，而建立

专岗负责制可以使人员相对固定，提高管理质量［１］。

本研究分析显示，外来医疗器械及植入物管理制度

落实率为９０％（９５％犆犐：８４％～９６％），专岗负责落

实率为６３％（９５％犆犐：４１％～８６％），存在部分医院处

置与管理制度、岗位设置不完善，职责不明确等情况。

针对以上问题，医院应高度重视外来医疗器械及植入

物的管理，严格规范其准入制度，把控质量安全［１９］；

同时完善相关管理制度与流程，加强监管制度落实

情况，保证医疗质量。

３．２　外来器械及植入物处置人员培训不到位　我

国最新发布的《外来医疗器械清洗消毒及灭菌技术

操作指南》［２０］要求，对专门负责外来医疗器械及植

入物清洗消毒灭菌的人员实行岗前培训和在岗培

训，专业人员应熟练掌握其操作流程。由于外来医

疗器械及植入物种类多，结构复杂，清洗消毒的方式

也不同。若处置人员对器械清洗消毒注意事项掌握

不足，可能造成器械污染率较高，无法保证清洗消毒

质量［２１］，加强专业人员培训尤为重要。本研究分析

显示，外来医疗器械及植入物清洗消毒灭菌专业人

员培训落实率为６８％（９５％犆犐：４８％～８９％），存在

专业人员培训不到位的情况。鉴于外来医疗器械及

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



植入物的特殊性，故应加强ＣＳＳＤ专业人员的培训。

培训内容包括器械结构、功能、使用方法、清洗消毒

及灭菌操作规程，以及注意事项等，以保障无菌物品

质量，预防医院感染发生，保障患者安全；同时，也应

对外来医疗器械及植入物厂商进行医院感染相关知

识的培训［２２］。

３．３　外来器械及植入物的处置流程不规范

３．３．１　外来医疗器械及植入物送达时间不足　美

国消毒供应协会（ＩＡＨＣＳＭＭ）建议，外来医疗器械

及植入物应至少在术前２ｄ送达，给ＣＳＳＤ工作人

员预留充足的时间进行规范的清洗、检查、包装、灭

菌、监测、记录与追溯。按照 ＷＳ３１０—２０１６要求，

医院应与器械厂商签订协议，严格规范外来医疗器

械送达时间，ＣＳＳＤ按照规定执行，保障外来医疗器

械与植入物有足够的处理时间，且器械在灭菌后应

进行生物监测，合格后方可发放［２３］。为有效保证外

来医疗器械及植入物的灭菌质量，手术室所使用的

外来医疗器械及植入物，应至少在术前１ｄ送达医

院，并在ＣＳＳＤ进行灭菌。且首次接收外来医疗器

械及植入物时，医院ＣＳＳＤ应先评估是否具备该器

械清洗消毒及灭菌的条件，对灭菌参数和有效性进

行测试后才可使用。由于外来医疗器械及植入物送

达时间一般由医院自行规定，其送达时间差异较大，

存在无法按规定时间送达的现象。若送达时间晚，

灭菌质量得不到保障，将增加医院感染风险。本研

究分析显示，外来医疗器械及植入物于术前１ｄ送

达落实率为６８％（９５％犆犐：５４％～８２％）。故医院应

加强对器械厂商的管理与要求，强调外来医疗器械

及植入物的送达时间。

３．３．２　术后于ＣＳＳＤ清洗消毒实施率较低　ＷＳ

３１０．２—２０１６
［２４］规定，ＣＳＳＤ将使用后的外来医疗器

械清洗消毒后，方可交还于器械厂商。外来医疗器

械及植入物由于其复杂的结构与材质，清洗消毒技

术难度大，若清洗不到位，器械表面血液、体液等污

染物极易引发器械锈蚀，形成生物膜，造成器械损坏

及灭菌失败。研究［２５］显示，外来医疗器械及植入物

清洗消毒合格率仅为９１．５０％。本研究分析结果显

示，术后外来医疗器械在ＣＳＳＤ清洗消毒落实率仅

为４８％（９５％犆犐：２０％～７５％）。故应进一步规范管

理，由经过培训的ＣＳＳＤ工作人员进行清洗消毒，并

实现全流程质量可追溯化管理［２６２７］。

３．３．３　部分器械厂商未能提供正确灭菌程序与参数

　ＷＳ３１０．１—２０１６要求，器械厂商应提供外来医

疗器械及植入物清洗、消毒、包装、灭菌方法与参数。

正确清洗外来医疗器械是有效灭菌的前提，不同材

质的器械对消毒灭菌温度的耐受能力不同，故部分

外来医疗器械及植入物对灭菌时间、温度等灭菌参

数有特殊的要求。实际工作中，部分外来医疗器械

厂商未提供正确的灭菌程序参数，给ＣＳＳＤ的工作

带来诸多困难［２８］，可能造成灭菌质量不合格，增加

医院感染风险，威胁患者生命安全，甚至造成精密贵

重医疗器械损坏，导致高昂的医疗成本。本研究结

果显示，器械厂商提供外来医疗器械及植入物灭菌程

序与参数落实率仅为５４％（９５％犆犐：２７％～８１％），

存在较大的隐患。故器械厂商应按照相关行业标准

要求，提供正确的灭菌程序与参数，行政部门应加强

监管，确保器械厂商提供外来医疗器械及植入物正

确的灭菌程序与参数。ＣＳＳＤ按照相关要求制定操

作规程，选择合适的方法对外来医疗器械及植入物

进行清洗、消毒及灭菌处理，并评估器械是否功能良

好，保障外来医疗器械与植入物质量及患者安全。

３．４　局限性及展望　本研究所纳入的医院总数较

大，涵盖的省份较多，范围较广，包含三级医院、二级

医院及专科医院，对了解我国外来医疗器械及植入

物管理现状及存在问题，进一步规范外来医疗器械

及植入物的管理具有重要的指导意义。但各研究间

异质性较大，可能与纳入研究的样本数量差距较大

有关。建议今后可进一步在全国范围内开展调查研

究，以便进行更全面的分析。

综上所述，我国医院对外来医疗器械及植入物

的处置和管理存在专岗负责制落实率低，专业人员

培训不到位，术后于ＣＳＳＤ清洗消毒实施率较低，部

分厂家未提供正确灭菌程序与参数等问题，还需要

规范处置与管理制度，加大监管力度，落实专岗负责

制，加强专业人员培训，加大对器械厂商的管理，要

求其提供正确灭菌程序与参数，并严格规范送达时

间，进一步细化处置流程及质量控制细节，以保障外

来医疗器械及植入物的质量，保证患者安全。
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