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犘犇犆犃环节质控管理在外来手术器械管理中的应用
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（青岛市第三人民医院，山东 青岛　２６６０００）

［摘　要］　目的　了解外来手术器械管理现状，评价ＰＤＣＡ环节质控管理对外来手术器械的管理效果。方法　２０１１

年７月—２０１２年６月某院实行ＰＤＣＡ环节质控管理前的８９６５件外来手术器械作为对照组；２０１２年７月—２０１３年６

月实行ＰＤＣＡ环节质控管理后的８５６４件外来手术器械作为观察组，对外来手术器械使用过程中存在的缺陷，以及

ＰＤＣＡ环节质控管理对外来手术器械的管理效果进行分析。结果　外来手术器械在检测追踪、清洗质量和公司人

员等方面存在问题。观察组的合格率为９９．３６％，高于对照组的９６．２７％，两组比较差异有统计学意义（χ
２＝

１９４．７４，犘＜０．０１）。观察组不合格的原因主要为清洗不合格（２１件，３８．１８％）和器械功能不全（８件，１４．５５％）；而

对照组不合格的原因为数量缺失（８１件，２４．２５％）、监测及记录缺失（７１件，２１．２６％）、清洗不合格（５５件，１６．４７％）

和湿包（５４件，１６．１７％）等。结论　ＰＤＣＡ环节质控是外来手术器械质量管理的有效手段，有助于建立持久有效的

外来手术器械质控机制，并使该院外来手术器械管理工作科学化、制度化、流程化、规范化。
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　　外来手术器械是市场经济调控下的必然产

物［１］。由于植入手术器械更新快、价格贵，医院一般

不将其作为常规配置，而是采用租赁的方式［２］；而此

类器械无菌要求又最高，需要加强其监控。ＰＤＣＡ

是美国质量管理学家提出的全面质量管理的科学程

序。本院自２０１２年开始将外来手术器械纳入此质

量体系管理，结合２００９年卫生部《医院消毒供应中

心管理规范》要求，制定标准，规范流程，取得的效果

显著，现将结果报告如下。

１　对象与方法

１．１　对象　将２０１１年７月—２０１２年６月本院实

行ＰＤＣＡ环节质控管理前的８９６５件外来手术器械

作为对照组；２０１２年７月—２０１３年６月实行ＰＤＣＡ

环节质控管理后的８５６４件外来手术器械作为观

察组。

１．２　方法　对照组：按照医院常规的器械管理方法

与工作流程，手术室接到外来手术器械后，予以质量

检测，查看清洁度，记录接受数量，登记厂家器械名

称，标明指示标签后送供应室灭菌，记录去向。观察

组：所有外来手术器械及植入物均通过消毒供应中

心进行管理，从接收、清洗、消毒、包装核查、灭菌及

监测、发放使用、日常保养、用后追踪和资料存档等

各环节进行质量监控和规范管理。

１．２．１　规范接收流程　实行集中招标，建立外来手

术器械管理工作表及管理流程，审核器械厂家资质

及产品合格证件等，从外来手术器械审核、接收、清

点核对等环节做好外来手术器械的准入管理，提高

手术器械的合格率和安全指标。

１．２．２　严格执行清洗、消毒及灭菌流程　依据《医

院消毒供应中心清洗消毒及灭菌技术操作规范》和

《医疗卫生机构消毒技术规范》，制定科学的、标准化

清洗、消毒和灭菌流程，选择合适的包装材料，控制

器械包重量、规格大小，选择指示卡类别、将其置于

有效位点并进行专人管理。

１．２．３　灭菌效果监测　根据《医院消毒供应中心清

洗消毒及灭菌效果监测标准》进行灭菌效果监测，根

据外来手术器械和植入物的性质选择合适的灭菌方

式，多数器械首选压力蒸汽灭菌，硬质容器和超重的

组合式手术器械，应参考供应商提供的灭菌参数，监

测所有器械的灭菌情况。外来手术器械进行物理和

化学监测，并同时进行生物监测，灭菌后快速培养，

生物检测符合标准后予以发放。做好质量控制过程

记录并存档。

１．２．４　外来器械使用后处理　手术结束后，按流程

将器械送至消毒供应中心，由专业人员进行器械的

清洗、消毒及整理，放入配套的硬质容器盒；与公司

业务员共同清点、核对器械数目和种类，检测器械性

能后，做好记录登记。

１．２．５　建立外来手术器械使用效果评价及追溯系

统　在外来手术器械管理流程中，消毒供应中心建

立质量安全追溯制度，详细记录有关外来手术器械

厂家，以及器械名称、接收数量、种类、清洗、灭菌、发

放、保管和回收等信息，保证每一个环节均有完善的

质量控制记录，保证供应物品的安全、准确及有据可

查；增加对植入手术患者术后３０ｄ、１年发生的涉及

深部软组织切口感染的追踪调查［３］。

１．３　评价指标　监控记录外来手术器械的数量、种

类和规格，清洗、包装情况，以及灭菌、保管、发放交

接、回收、清洗的每个环节。将金属器械挤压变形，

手术器械遗失、损坏和清洗不彻底，器械盒过大、过

重，器械数量出现差错，湿包；以及未及时灭菌或转

运等人为因素导致手术器械无法正常使用，造成手

术延后等现象，均视为不合格。对实施环节质量控

制管理前后外来器械不合格的情况进行统计分析。

１．４　统计方法　所用数据应用ＳＰＳＳ１６．０统计软

件进行分析，组间比较采用χ
２ 检验，犘≤０．０５为差

异有统计学意义。

２　结果

２．１　外来手术器械使用过程中存在的缺陷　外来

手术器械在检测追踪、清洗质量和公司人员等方面

存在问题。外来手术器械管理缺陷原因，详见图１。

２．２　两组外来手术器械合格情况　观察组的合格

率为９９．３６％，高于对照组的９６．２７％。见表１。

２．３　两组外来手术器械不合格原因分析　观察组

不合格的原因主要为清洗不合格和器械功能不全；

而对照组不合格的原因为数量缺失、监测及记录缺

失、清洗不合格和湿包等。见表２。
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图１　外来手术器械管理缺陷原因分析图
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表１　两组外来手术器械合格率比较

犜犪犫犾犲１　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｉｎｑｕａｌｉｆｉｅｄｒａｔｅｓｂｅｔｗｅｅｎｔｗｏｇｒｏｕｐｓ

组别 件数 合格件数 不合格件数 合格率（％） χ
２ 犘

观察组 ８５６４ ８５０９ ５５ ９９．３６
１９４．７４ ＜０．０１

对照组 ８９６５ ８６３１ ３３４ ９６．２７

表２　两组外来手术器械不合格原因分析（件，％）

犜犪犫犾犲２　Ｃａｕｓｅｓｏｆｕｎｑｕａｌｉｆｉｃａｔｉｏｎｏｆｌｏａｎｅｒｓｕｒｇｉｃａｌｉｎｓｔｒｕｍｅｎｔｓｏｆｔｗｏｇｒｏｕｐｓ（ｐｉｅｃｅ，％）

组别 件数 清洗不合格 数量缺失 器械功能不全 湿包 监测及记录缺失 其他

观察组 ５５ ２１（３８．１８） ６（１０．９１） ８（１４．５５） １１（２０．００） ３（５．４５） ６（１０．９１）

对照组 ３３４ ５５（１６．４７） ８１（２４．２５） ２４（７．１８） ５４（１６．１７） ７１（２１．２６） ４９（１４．６７）

３　讨论

３．１　手术器械不合格原因分析　调查结果显示，租

赁器械在医院清洗及灭菌环节存在极大隐患。究其

原因为：（１）使用后的手术器械均由手术室初步清洗

后，交无专业知识的公司业务员洗涤、包装和管理；

未按规范流程洗涤，存在管腔器械清洗不彻底、未拆

卸清洗和未清洗器械盒等现象，再次进入医院，手术

器械上的污渍、血渍均已凝固，导致清洗困难［４］，严

重影响外来手术器械的清洗、消毒质量，存在手术切

口感染隐患；（２）医院在使用前对已经包装好的器械

直接进行消毒灭菌（用前未再次洗涤或检测，特别是

急诊和夜间手术情况更为严重），紧急情况生物ＰＣＤ

中未加用５类化学指示物，生物检测报告时间延迟、

指示剂存放环境不符合要求、包装不规范、锐利器械

无承载工具戳穿包装材料等现象，造成器械消毒灭

菌不合格。国外多数器械公司常将手术器械租赁给

同一所医院长期使用，器械使用前后的处理将不再

由器械公司负责，所有的清洗、消毒、灭菌工作均由

医院供应室或消毒供应中心完成，从而保证了消毒

灭菌质量。因此，对外来手术器械实行消毒供应中

心ＰＤＣＡ质控管理，是植入物手术器械质量安全的

保证。

３．２　落实外来手术器械管理制度，完善操作流程　

建立健全管理制度，明确职责，确定各科室在外来器

械管理中的职责。制定《外来手术器械消毒管理规

定》，核查外来手术器械公司资质，完善准入制度，审

查符合要求后双方签订合同，外来器械提供《经营许

可证》、《企业许可证》和《器械合格证》［５］，方可进入消

毒供应中心，纳入消毒灭菌管理。完善交接转运制度，

（下转第１３１页）
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率为９６．５０％（１９３／２００），高于干预前的７９．００％（１５８／

２００），差异有统计学意义（χ
２＝５５．４０，犘＜０．０５）。

表２　干预前后护理人员手卫生依从性比较

调查时间 观察例次数 洗手例次数 未洗手例次数 依从性（％）

干预前 ５９９ ２１９ ３８０ ３６．５６

干预后 ６５４ ４３８ ２１６ ６６．９７

合计 １２５３ ６５７ ５９６ ５２．４３

２．４　手卫生细菌监测合格率　干预后，护理人员手

卫生细菌监测合格率为９５．００％（３８／４０），高于干预

前的６２．５０％（２５／４０），差异有统计学意义（χ
２＝

１２．６２，犘＜０．０５）。

３　讨论

提高护理人员手卫生依从性是控制医院获得性感

染的关键［２］。本组调查结果显示，“感染控制宣传周”

前护理人员手卫生知晓率及依从性低，手污染较严重，

与文献［３］报道一致。究其原因，可能与手卫生相关知

识掌握不熟练，担心勤洗手致手部皮肤粗糙，手卫生费

时费力［４］，洗手设施不到位（如有的科室洗手池不足，

水龙头不符合要求），无洗手液和干手纸巾等有关。

通过手卫生知识宣传干预后，护理人员对手卫

生的重视和认识得到了提升，手卫生依从率提高了

３０．４１％，六步洗手法正确率增加了１７．５０％，手卫

生合格率提高了３２．５０％。因此，为提高护理人员

手卫生依从性，要反复加强对护理人员手卫生依从

性再教育，进行经常性督促检查。我们采用“一提

醒，二警告，三扣罚”的方式，使护理人员充分认识到

手卫生的重要性，养成良好的手卫生习惯，严格按照

洗手程序正确地洗手，保证医疗护理安全。

另外，做好手卫生必须有符合要求的手卫生设

施。改善洗手条件，为护理人员创造良好、便捷的洗

手环境，使其能够自觉地提高手卫生依从性［３］。通过

“感染控制宣传周”宣传培训，各部门对手卫生高度重

视，及时完善了手卫生相关设施，如内科老病房增加

了１８个洗手池，重点科室水龙头全部更换为感应式

水龙头等，有效保证了手卫生各项制度的落实。
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提出５项措施：（１）准入管理，分类接收。由消毒供

应中心专业人员与器械公司配送员双方核对，逐项核

对登记业务员姓名、厂家准入信息、手术时间，记录手

术器械的种类、数量，检测器械功能完好，再科室交

接。（２）制定监测标准。参照最新行业标准，制定严

格的考核标准，严格监督考评。（３）包装规范化。按

照２００９年卫生部颁发的《消毒供应中心管理规范》制

定包装原则及制度，按《消毒技术规范》的要求规范化

包装。（４）实行培训学习制度。对手术室消毒供应中

心医务人员进行专业培训，了解专业手术器械的使

用、清洗和包装方法。（５）制定质量追溯管理惩罚制

度。完善器械交接流程，登记外来手术器械清洗、灭

菌、监测、接收、发放、回收等相关资料，进行质量跟

踪，建立器械质量监控，严格考核，定期进行整理分

析，责任到人［６］，体现持续质量改进。

ＰＤＣＡ环节质量控制是一个循环改进的过程，

加强对外来器械使用环节的管理，制定科学有效的

管理措施，是保证患者安全，降低医院感染发生风

险，提高医疗质量的有效保证。
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