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外来医疗器械质量管理要求的国内外现状
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［摘　要］　本文系统回顾了国内外外来医疗器械质量管理和清洁灭菌处理的现状，并比较两者的差异。我国各级

医疗机构对外来医疗器械的管理较重视，但管理环节及细节有待完善，医疗机构应将外来医疗器械纳入医院的程

序化管理，规范供应商行为，重视器械在各流程、环节的质量管理，借鉴国外先进的管理理念和处置方式，提高我国

外来医疗器械的管理质量，有效控制医院感染，确保患者安全。
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　　我国将外来医疗器械定义为由器械供应商租借

给医院、可重复使用的，且主要用于与植入物相关手

术的器械。美国国际医疗中心服务物资管理协会

（ＩＡＨＣＳＭＭ）对外来医疗器械的定义为：医院依据

租赁或试用新器械的协议所使用的关键或半关键器

械［１］。外来医疗器械可来源于外院、医生个人所有、

器械公司。随着外科技术的持续发展及手术复杂性

的不断增加，手术器械和植入物也发生了飞速的变

化［２］。医院器械库存不足，财务紧张，缺乏足够储存

空间，手术设备特殊，需要同时开展多台手术，器械

遗失等原因导致医疗机构常需采用租赁模式解决手

术器械供不应求的问题。医疗机构一旦开始实施外

来器械租赁方案便会面临众多挑战，包括由于送达

时间太晚导致使用前无法规范地处理外来器械，外

来医疗器械的使用说明书不完善，以及消毒供应中

心（ｃｅｎｔｒａｌｓｔｅｒｉｌｅｓｕｐｐｌｙｄｅｐａｒｔｍｅｎｔ，ＣＳＳＤ）工作

人员和围手术期护士缺乏相应的培训，均可能导致

手术取消、延迟或手术时间延长。

２００９年医院消毒供应中心卫生行业标准颁布

实施，规定ＣＳＳＤ负责外来医疗器械的清洗消毒灭
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菌工作。但２０１２—２０１３年，卫生部医院管理研究所

对我国９省３６５所医院的ＣＳＳＤ三项标准实施情况

进行了调查与追踪评价，调查结果显示ＣＳＳＤ对外

来器械进行集中化处置和管理仍有待加强［３］。２０１６

年国家卫生和计划生育委员会修订了医院消毒供应

中心的卫生行业标准，修订后的行业标准根据原标

准在执行过程中的经验、反馈意见以及国内外专业

发展要求，进一步细化和完善了外来医疗器械和植

入物的管理，如何按照规范要求，降低外来医疗器械

在医院清洗、消毒、包装及灭菌管理过程中的风险，

确保手术的安全性，已成为医疗机构及ＣＳＳＤ的研

究重点，本文就ＣＳＳＤ外来医疗器械质量管理的国

内外要求及差异进行回顾，综述如下。

１　外来医疗器械的制度建设

要降低外来医疗器械相关的医院感染，医疗机

构需要制定标准的、完善的制度来管理外来医疗器

械、植入物和设备。在外来医疗器械的管理制度建

设方面，研究［４６］显示国内各家医疗机构普遍存在制

度不完善和执行欠佳的情况。因此，医疗机构应完

善外来医疗器械管理制度，规范使用程序并加强督

查考核。

一份完善的外来医疗器械系统性管理方案起始

于多科室参与制定的书面制度［７］。医院内所有的利

益相关者如外科医生、手术室、ＣＳＳＤ、感染控制科、

行政管理／采购部门均应参与外来医疗器械管理制

度的制定，器械供应商也应是外来器械管理方案中

重要合作者之一，器械供应商须熟悉医院申请、接收

和归还外来器械的要求，知晓管理流程中每个步骤

的负责人；但不能让器械供应商主导外来医疗器械

的管理流程，供应商对于管理流程的相关建议是有

价值的，他们的参与以及理解医院的需求是关键。

多科室协作团队必须确立外来器械管理方案的终极

目标是准时地为手术室提供完整、绝对清洁无菌的

外来医疗器械［８］。

完善的外来医疗器械管理制度应囊括外来医疗

器械在医院闭环运转的全过程，即从外科医生计划

手术产生外来医疗器械需求开始，到ＣＳＳＤ对污染

的器械进行清洁去污归还器械供应商结束。外来医

疗器械在每个流转的环节上均需要制度进行规范。

具体的制度可包括外来医疗器械申请、运输、接收、

手术前处置要求，记录和过程追溯，收费的方法，使

用后的处理，归还器械商。除了列出具体的责任和

步骤，制度中还应包括监管制度依从性的控制措施。

如何获得医院管理层的支持是落实外来医疗器

械管理制度的关键，必要时可以向医院管理层解释

行业的最新标准和规范，这些标准和规范是制定医

院外来医疗器械管理制度的理论基础；还可以邀请

管理层参观外来医疗器械处置，更直观了解外来医

疗器械的处理流程，从而支持外来医疗器械的管理

制度。

２　外来医疗器械的接收

ＩＡＨＣＳＭＭ建议所有的外来医疗器械均要送

到ＣＳＳＤ的指定区域。所有器械商送来的外来器械

应该封闭在有生物性危险物标识的容器中［９］。外来

医疗器械的管理最大挑战之一就是要在医院要求的

时间框架内管理和协调这些器械的接收。大多数医

院普遍存在外来器械处置时间不足的问题，其原因

主要包括器械送达时间晚，器械送达时处于ＣＳＳＤ

工作高峰时段，以及处理能力不足。

ＣＳＳＤ处理一套器械大约需要６．５～７ｈ
［１０］。美

国ＩＡＨＣＳＭＭ建议现有的器械在择期手术前至少

２个工作日（４８ｈ）送达；新的器械至少提前３个工

作日（７２ｈ）送达，多预留１ｄ时间是为了确保对新

器械进行灭菌测试，以及准备合适的清洁剂、清洗工

具和硬质容器。我国卫生行业标准《医院消毒供应

中心管理规范》（ＷＳ３１０．１－２０１６）要求择期手术最

晚应于术前日１５时前将器械送达ＣＳＳＤ，急诊手术

应及时送达。

实际上外来医疗器械总是无法按照既定时间送

达，导致ＣＳＳＤ工作人员没有充分的时间按照标准

和规范进行清洁、检查、清点、包装、灭菌、冷却、记录

和追溯。ＣＳＳＤ工作人员仓促处理这些外来器械，

会导致处理过程中忽略某些重要的工作步骤，甚至

出现工作差错［７］，如果器械未经充分地清洗，将无法

保障器械的灭菌效果，使患者处于感染的风险之中，

同样会将医护人员置于风险之中。

器械供应商必须积极配合医院及时将外来器械

运送到医疗机构，以便于医院能有充足的时间根据

器械说明书彻底处置外来医疗器械，未能将器械及

时送达医院会对患者的治疗造成负面的影响，有时

为了手术的正常进行，不得不对这些外来医疗器械

采取快速灭菌的方法，快速灭菌并非是最佳实践方

法，而是除非在紧急情况下不得已采用的方法，而且

很多外来医疗器械并没有经过快速灭菌的验证。
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如何约束器械供应商在制度规定的时间内将外

来器械送达医院，建议从医院管理部门下手，如果外

来医疗器械未能在规定时间内送达或器械说明书未

同时送达，器械供应商将会收到医院管理部门出具

的有关供应商未能遵从医院外来医疗器械管理制度

的报告，医院将会与第３次违反制度的供应商终止

合作。

３　外来医疗器械的说明书

我国卫生行业标准《医院消毒供应中心管理规

范》（ＷＳ３１０．１－２０１６）要求器械供应商提供植入物

与外来医疗器械的说明书（内容应包括清洗、消毒、

包装、灭菌方法与参数）。美国ＩＡＨＣＳＭＭ 建议如

果厂商的器械清单或美国食品药品管理局（ＦＤＡ）

批准的器械拆卸、清洗和灭菌方法的说明书未能与

器械同时送达，ＣＳＳＤ工作人员将拒绝接受这些外

来医疗器械。美国ＦＤＡ要求所有的器械供应商提

供详细的器械说明书，获取厂商说明书是ＣＳＳＤ的

职责，要确保使用最新的说明书（厂商会经常更新使

用说明书），当接收外来医疗器械时要在说明书上标

注接收的日期。而详细的说明书应包括以下内容：

彻底清洁去污的方法和微生物致死性定义；可重复

性的操作流程；清晰易懂的流程说明（图表和步骤说

明）；可在医院采用并完成这些流程的常见化学试

剂、耗材、设备；操作流程遵循专业组织的指南和美

国职业安全与健康管理局（ＯＳＨＡ）的规范，最大程

度的降低血源性病原微生物的暴露风险（ＯＳＨＡ２１

ＣＦＲ１９１０．１０３０）；验证去污有效性方法的说明；清

洁剂使用说明书包括稀释／浓度、温度、水质（ｐＨ

值、硬度）和暴露的时间（浸泡或接触）；水的类型和

所需的水质（过滤水、去离子水、反渗透水、软化水

等）说明；清洁剂的类型和质量、所需的清洁辅助工

具；清洗设备的使用说明；手工、机械清洗、漂洗、干

燥的说明；机械清洗的时间、温度和水压等参数；去

污后功能和清洁度测试的说明；重新装配后使用任

何必须的辅助添加剂（润滑剂）的说明；包装材料兼

容性的说明；使用商业医用包装材料的说明；包装操

作和包装技术兼容性的说明；包装器械与计划灭菌

流程兼容性的说明［１１］。

４　外来医疗器械的清洗与去污

美国急救医学研究所（ＥＣＲＩ）２０１７年公布的十

大医疗技术危害，其中包括“复杂的可复用医疗器械

清洗不彻底可能导致感染”，２０１８年又将“不合理清

洗可能导致器械功能异常、设备故障，以及对患者造

成潜在的伤害”列为十大医疗技术危害之一，可见器

械的清洗对保障患者安全的重要性。

外来医疗器械清洗去污的原则是将所有的外来

医疗器械均视为污染的器械［７］，需要根据器械厂商

书面说明书，确保从最开始的清洗去污环节对外来

器械进行处理。另外，外来医疗器械会以不同的方

式送达医院，很多运输方式下环境不可控，使得包装

的完整性在运输过程中无法得到保障，即使送达医

院的器械包装完好，也应该打开重新进行清洗。国

外研究［９］显示，在２个月内对１３９套包装完好的外

来器械进行检测，其中２３套（１６．５％）血液残留测试

阳性。２００９年美国德州某医院在２周内发生７例

铜绿假单胞菌导致的器官／腔隙感染的暴发，经脉冲

凝胶电泳证实致病菌具有同源性，流行病学调查［１２］

显示，感染暴发最大可能是因为器械清洗不彻底导

致关节镜套管和吸引器管腔中有组织残留，残留的

组织为细菌污染提供了保护，导致灭菌最终失败。

不合格的清洗可能会导致手术器械成为传播医

院感染的宿主［１３］，对使用过的器械进行清洗去污是

为了有效减少器械上的生物负荷、蛋白质和无机污

物以提高灭菌的可靠性，另外可保护工作人员，避免

在处理器械时发生意外伤害获得外源性感染［１４］。

尽管清洗能有效地降低手术器械上的生物负荷，但

还是能在很多清洗过的器械上检测出高水平蛋白类

物质和来源不明的非蛋白类污物（非蛋白、微生物、

内毒素）的残留，而残留的物质即使经过灭菌处理，

仍然可能通过手术进入人体导致严重的并发症［１５］。

因此，对清洗质量进行监测是手术器械安全的重要

保障，ＷＳ３１０规范指出清洗质量的监测主要包括

每年采用清洗效果测试物对清洗消毒器的清洗效果

进行监测，以及用目测法或定量检测的方法对诊疗

器械、器具和物品的清洗效果进行评价。美国医疗

仪器促进协会（ＡＡＭＩＳＴ７９）则建议至少应每周对

机械清洗消毒器的清洗效果进行１次监测，但如何

对手术器械清洁程度的基线值进行设定依旧缺乏统

一的标准。ＡＡＭＩＴＩＲ３４∶２００７和 ＡＡＭＩＴＩＲ

３０∶２０１１曾提到清洁后的软式内镜管腔内蛋白残留

应＜６．４ｍｇ／ｃｍ
２、血红蛋白应＜２．２ｍｇ／ｃｍ

２。但值

得注意的是，这些基线值只是厂商使用说明书的要

求，并不一定能反映器械真实存在的感染传播风险。

国内调查［１６］显示，医院在外来医疗器械清洗方
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面还存在一些问题，有些外来器械未经过清洗程序

就直接包装灭菌，还有部分医院的外来医疗器械由

器械供应商负责清洗［１７］。ＣＳＳＤ 应该按照 ＷＳ

３１０．１－２０１６及供应商提供说明书的要求选择合适

的方法对外来医疗器械进行清洗与处置。

５　外来医疗器械的检查与包装

外来医疗器械在包装前必须检查器械清洗质量

及器械功能。清洁质量检查的常规方法包括目测法

及镜检法，如有必要，可采用残留蛋白测试、ＡＴＰ检

测、甚至微生物培养等客观评价方法。器械功能检

查包括所有的活动零部件、头部、盒锁、棘齿、螺丝、

边缘是否有缺陷以及功能是否正常。

外来医疗器械往往器械多、重、体积大，多采用

硬质容器包装，器械包的规格往往超出行业标准对

器械包的要求。各国标准和指南对器械包裹的重量

均有要求，见表１。

表１　器械包裹重量指南／标准要求归纳表

国家 标准／指南 要求

美国 ＡＮＳＩ／ＡＡＭＩＳＴ７９［１８］ 器械的总重量不超过２５磅（１１．５ｋｇ），包括器械、容器和包装材料

在内

美国 ＡＯＲＮ［１９］ 包括装载盒在内的器械总重不超过２５磅（１１．５ｋｇ）

加拿大 ＣＳＡＺ３１４．３－０９［２０］ 器械总重不超过２２磅（１０ｋｇ）

欧洲 外来医疗器械专业标准第４版

（Ｐｒｏｆｅｓｓｉｏｎａｌｓｔａｎｄａｒｄｆｏｒｌｏａｎｅｒｉｎｓｔｒｕｍｅｎｔａｔｉｏｎ）［２１］
器械包括托盘在内不能超过８．５ｋｇ

英国 职业安全健康执行局（ＨｅａｌｔｈａｎｄＳａｆｅｔｙＥｘｅｃｕｔｉｖｅ）
［２１］ 需要伸展手臂移动的物体重量，女性不超过７ｋｇ，男性不超过１０ｋｇ

中国 ＷＳ３１０．１－２０１６［２２］ 蒸汽灭菌器械包重量不宜超过７ｋｇ

　　经过比较，笔者认为我国行业标准对器械包重

量的规定似乎更多是从职业安全的角度出发，这条

标准从２００２年国家卫生部颁布实施的《消毒技术规

范》一直沿用至 ＷＳ３１０．１－２０１６，只是在描述的程

度上从“不应超过”改成了“不宜超过”，国内有研

究［２３］指出器械包总重在不超过１１ｋｇ的情况下，严

格遵照厂家说明书进行灭菌参数设置也可保障灭菌

效果，且操作人员满意程度也较高。

６　外来医疗器械的灭菌与监测

任何情况下器械供应商提供的所有外来器械均

应被视为“非无菌器械”［１］，因为医院无法验证外来

器械是否真的无菌，所以必须从清洗去污开始处理。

如果直接使用在外院已经灭菌过的器械，一旦发生

召回事件，医院无法提供灭菌过程的记录，而且医院

无法知晓“经灭菌的器械”在器械供应商的运输工具

中停留了多长时间以及真实的储存环境，外来医疗

器械在运输的过程中器械无菌状态遭到破坏的可能

性极大。

目前外来医疗器械灭菌首选高压蒸汽灭菌，湿

包是外来医疗器械蒸汽灭菌后普遍存在的问题，残

留的水分可能会为微生物从外界环境移行至器械包

裹内创造有力的条件，从而导致器械被污染［２４］。而

湿包的主要原因是灭菌器超载和外来医疗器械超

重。尤其是采用硬质容器包装的器械，不易透气，产

生的冷凝水多，湿包发生率高，容易导致灭菌失

败［２５］。美国ＡＯＲＮ强调外来器械送达时间晚不应

成为采用快速灭菌的正当理由，植入物不能采用快

速灭菌的方式灭菌。

美国 ＡＮＳＩ／ＡＡＭＩＳＴ７９建议器械要有标签，

标签上注明“厂商已经验证过的清洗、灭菌的具体方

法”，很多器械只在长灭菌周期下进行过验证，例如

５、８、１０、１８、２０ｍｉｎ，而非传统的预真空１３２ ℃下

４ｍｉｎ，如果实际暴露时间短于建议时间，物品可能

无法达到灭菌状态。ＡＮＳＩ／ＡＡＭＩＳＴ７９同时还建

议对需要进行长灭菌周期灭菌的器械进行产品测

试，从而提供灭菌有效性额外的数据以及验证厂商

的使用说明书，每个测试包均包括化学指示物和生

物指示物，指示物的数量根据测试包的大小和形状，

位置放置在灭菌挑战最大的地点［２６］。需要注意的

是自含式生物指示剂或许并不适合延长的灭菌周

期，ＩＳＯ１２１６１提到：用户不应长时间加热培养基，延

长的灭菌周期会影响培养基促进微生物生长的特

性。如果器械中包含植入物，必须使用生物指示剂

进行监测，而且要待生物监测的阴性结果出来后才
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能放行。所有含有植入物的装载可采用生物ＰＣＤ

（过程挑战装置）和５类化学综合指示物ＰＣＤ，ＰＣＤ

代表了灭菌器已知的挑战，模拟了医院实际处理的

物品，测试结果也能确保灭菌过程的有效性及避免

湿包。

当接收新的外来医疗器械时需验证器械是否可

以遵循使用说明书和ＣＳＳＤ的灭菌流程进行灭菌处

理。ＷＳ３１０也要求首次灭菌时对灭菌参数和有效

性进行测试，虽然医院通常没有合适的工具在某个

特定的灭菌循环中验证某件器械的灭菌参数，但医

院可以要求器械生产商进行测试和验证并提供充分

的证据；验证灭菌的有效性可将化学指示物和生物

指示物放置在最难灭菌包裹的最难灭菌位置进行

测试。

７　外来医疗器械的术后管理

国内医院的调查［３］发现，使用后的外来医疗器

械大部分由公司或厂家负责清洗，仅有小部分器械

使用后送至ＣＳＳＤ按规范处理，因为公司或厂家人

员未经专业培训，无法做到规范的清洗消毒，清洗的

质量得不到保障。

器械使用后做到规范及时清洗非常关键，因为

有些微生物在复杂器械上有形成生物膜的倾向，生

物膜的形成与器械相关感染密切相关，因为生物膜

中的微生物对抗菌药物的抵抗能力比游离的微生物

强［２７］。生物膜相关的感染是术后致死致残的主要

原因［２８］。生物膜的形成需要特定的条件，有微生物

存在，有定植的物体表面，有足够的营养和水，适宜生

长的温度，以及生物膜形成所需的时间，其中最容易

控制的因素是时间，一些革兰阴性菌每隔２０～３０ｍｉｎ

会发生一次细胞分裂，成熟的生物膜形成可能需要

数小时［２９］。所以，可复用器械使用后处理的速度是

预防生物膜形成的关键［３０］。外来器械使用后及时

清洗和终末灭菌可将生物膜形成的机会降至最低。

美国ＩＡＨＣＳＭＭ建议外来器械在术后２个工

作日内由器械供应商取回；欧洲外来医疗器械专业

标准建议外来器械在医院停留的时间应该限制在

４ｄ内，第１～２ｄ由ＣＳＳＤ做术前处理，手术使用

１ｄ，手术后ＣＳＳＤ清洁去污归还占用１ｄ，归还器械

时附有器械的去污声明。国内也有医院自行设计

“外来手术器械用后清洗消毒单”，在归还外来器械

时一并交于器械供应商［３１］。有些国外医院使用器

械供应商管理软件，器械供应商送达器械时需要在

ＣＳＳＤ进行系统登录、取回器械时必须在ＣＳＳＤ退

出系统，这样可以杜绝器械供应商直接从手术室取

回未经清洁去污的外来手术器械［３２］。

８　总结

对外来医疗器械进行有效的管理是手术室和

ＣＳＳＤ当下面临的最大挑战之一，因为外科手术的

技术越来越先进，器械的成本也在不断增加，因此在

医院内使用外来医疗器械也会愈来愈普遍。由于多

重耐药菌、克雅病、生物恐怖威胁的出现，处理外来

医疗器械的问题对感染控制以及患者、医护人员、器

械供应商的安全均会产生影响［９］。对外来医疗器械

进行规范化、程序化管理需要供应商、医院相关科

室、手术室和ＣＳＳＤ相互协作。尽管各级医疗机构

对外来医疗器械的管理比较重视，但管理环节及细

节还有待完善，对工作环节的督查更需加强。因此，

医疗机构应严格按照卫生与计划生育委员会的行业

标准要求将外来医疗器械纳入医院的程序化管理，

规范供应商的行为，重视器械在接收、清洗、消毒、包

装、灭菌、发放及使用后回收处理等环节的质量管

理，以确保外来医疗器械的使用质量，最终达到保障

患者利益和安全的目的［３３］。

确保外来医疗器械无污染和及时妥善处理是医

疗机构的伦理职责，医疗机构必须为患者提供安全

的医疗器械和植入物。外来医疗器械的所有利益相

关者组成的团队来评估和制定处理的流程和制度并

加以落实是各方共赢的解决方案。团队的所有成员

均须意识到每件外来医疗器械均与患者的手术安全

息息相关。
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