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无缝隙管理模式在消毒供应中心外来器械和植入物管理中的应用
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（中国人民解放军联勤保障部队第九八医院消毒供应中心，江西 南昌　３３０００２）

［摘　要］　目的　探讨无缝隙管理模式在消毒供应中心（ＣＳＳＤ）外来器械和植入物管理中的应用价值。方法　选取

某院２０１７年１月１日—１２月３１日采用传统管理方法接收的２７６２件外来器械和植入物作为对照组，２０１８年１月

１日—６月３０日实施无缝隙管理模式后接收的１３４９件外来器械和植入物作为干预组，比较两组护士加班时间、

器械返洗率、丢失率等。结果　干预组护士的加班时间短于对照组［（１２５．７±３６．８）ｍｉｎｖｓ（２９．５±４３．２）ｍｉｎ，狋＝

２８．１１６，犘＜０．００１］。对照组手术后外来器械和植入物放置时间较长，管理力度不够，清洗后护士未及时清点打包，

导致出现个别器械包混淆、丢失。干预组规范流程后，所有外来器械和植入物均能在规定时间送达ＣＳＳＤ完成交

接，并全部采用全自动喷淋清洗机进行清洗。干预组器械返洗率、丢失率（分别为０．７４％、０．３０％）均低于对照组

（分别为１．７４％、０．９１％）。结论　无缝隙管理模式应用于ＣＳＳＤ外来器械和植入物的管理，可以提高外来器械和植

入物的管理和清洗质量，提高护士的工作效率。
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　　医院外来手术器械是指不由医院采购、不属于

医院资产，由医疗器械生产厂家租借或供给临时应

用的可重复使用器械，又称租赁手术器械［１］。外来

器械和植入物精密、复杂且种类繁多，一般由消毒供

应中心（ｃｅｎｔｒａｌｓｔｅｒｉｌｅｓｕｐｐｌｙｄｅｐａｒｔｍｅｎｔ，ＣＳＳＤ）

人员和厂家业务员共同清洗包装处理，清洗及包装

质量得不到保证，存在安全隐患［２］。为确保外来

器械及植入物器械的安全使用，保证手术安全，本

院自２０１８年１月１日开始对外来器械及植入物实

施无缝隙管理模式管理，现将其方法和效果报告

如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　选取本院ＣＳＳＤ择期手术使用的

外来器械和植入物作为研究对象，其中２０１７年１月

１日—１２月３１日采用传统管理方法接收的

２７６２件外来器械和植入物作为对照组，２０１８年１月

１日—６月３０日实施无缝隙管理模式后接收的

１３４９件外来器械和植入物作为干预组。

１．２　方法　对照组按照传统管理方法进行外来器

械和植入物的管理，干预组则全面优化外来器械和

植入物的管理流程，以无缝隙管理模式对各流程进

行管理，清洗效果的检测采用肉眼、带光源放大镜及

ＡＴＰ荧光检测仪
［３］进行测定，两组清洗消毒及灭菌

效果监测均参照２０１６年卫生行政部门颁发的

标准［４］。相比于对照组，干预组优化管理流程，具体

措施如下（见图１）。

１．２．１　规范交接流程　对照组外来器械和植入物

交接时，业务员先将植入物送至医学工程科进行质

量检验，检验合格后将植入物合格证送至手术室，业

务员再将外来器械和植入物一同送至ＣＳＳＤ清洗、

消毒、灭菌。干预组外来器械及植入物由厂家业务

员送至医院医学工程科，医学工程科派专人对器械

进行清点，对植入物进行质量检验，查看合格证，合

格后由医学工程科工作人员将外来器械和植入物连

同合格证一同送至ＣＳＳＤ，与ＣＳＳＤ工作人员一起

清点，交接完毕后进行清洗、消毒、灭菌，整个流程

均采用人工＋计算机对外来器械和植入物进行

追踪管理。

１．２．２　规范送货时间　对照组外来器械和植入物

送至ＣＳＳＤ的时间截止为术前一日１５：００前，干预

组外来器械和植入物送至ＣＳＳＤ的时间截止为术前

一日１１：００前。

１．２．３　规范器械明细单　对照组器械明细单有计

算机打印及手工填写两种，存在清点时有出入则随

意在原始单上更改数量的现象。干预组器械明细单

统一由厂家业务员清点好后计算机打印器械明细

单，要求统一格式，不得手工填写和涂改，以保证明

细单的真实有效性。

１．２．４　规范术后外来器械管理　对照组手术后外

来器械及多余植入物由ＣＳＳＤ送包员从手术室接回

ＣＳＳＤ清洗、消毒，然后送至指定地点，厂家业务员

在２４ｈ内取走并签名；取走已灭菌外来器械及植入

物，需由ＣＳＳＤ工作人员撕毁无菌标签、封口胶带及

包内化学指示卡，并去除包装方可取走。干预组手

术后外来器械及多余植入物由ＣＳＳＤ送包员从手术

室接回ＣＳＳＤ清洗、消毒，再次进行核对、清点，无误

后用包装绳捆绑固定，要求厂家业务员１２ｈ内至

ＣＳＳＤ，与工作人员当面交接、签字取走；已灭菌外来

器械及植入物取走要求同对照组。
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图１　外来器械和植入物两组管理流程图比较

犉犻犵狌狉犲１　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｍａｎａｇｅｍｅｎｔｆｌｏｗｃｈａｒｔｏｆｄｅｖｉｃｅｓ

ａｎｄｉｍｐｌａｎｔｓｂｅｔｗｅｅｎｔｗｏｇｒｏｕｐｓ

１．３　统计学方法　应用ＳＰＳＳ１７．０软件进行统计

分析，两组之间方差齐的计量数据比较采用独立狋

检验，方差不齐的计量数据比较采用秩和检验（曼－

惠特尼Ｕ检验），计数数据比较采用χ
２ 检验，以犘

≤０．０５为差异有统计学意义。
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２　结果

２．１　两组外来器械和植入物的构成情况　两组外

来器械和植入物分类、适用手术类型比较，差异均无

统计学意义（均犘＞０．０５），两组数据有可比性。见

表１。

表１　两组外来器械和植入物的构成比较

犜犪犫犾犲１　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｔｈｅｃｏｎｓｔｉｔｕｅｎｔｏｆｌｏａｎｅｒｄｅｖｉｃｅｓａｎｄ

ｉｍｐｌａｎｔｓｂｅｔｗｅｅｎｔｗｏｇｒｏｕｐｓ

类型
干预组

（ｎ＝１３４９）

对照组

（狀＝２７６２）
χ
２ 犘

分类 １．５０７ ０．２３０

　外来器械 ４６３ ８９５

　植入物 ８８６ １８６７

适用手术类型 ４．３９５ ０．１１１

　骨科（四肢） ８７４ １８１７

　骨科（脊柱、关节） ３７７ ７０５

　其他外科 ９８ ２４０

２．２　工作效率　干预组护士的加班时间短于对照

组［（１２５．７±３６．８）ｍｉｎｖｓ（２９．５±４３．２）ｍｉｎ，狋＝

２８．１１６，犘＜０．００１］。对照组外来器械和植入物送

达时间太晚，交接不规范，常导致护士加班，而干预

组规范了外来器械和植入物的交接流程及送货时

间，提高了工作效率。

２．３　清洗质量　对照组外来器械和植入物送达时

间太晚，ＣＳＳＤ人员为赶时间，部分器械使用超声波

清洗机清洗，且清洗流程不规范。干预组规范流程

后，所有外来器械和植入物均能在规定时间送达

ＣＳＳＤ完成交接，并全部采用全自动喷淋清洗机进

行清洗。干预组返洗率、平均每包返洗器械数均低

于对照组（犘＜０．０５）。见表２。

２．４　管理质量　对照组手术后外来器械和植入物

放置时间较长，管理力度不够，清洗后护士未及时清

点打包，导致出现个别器械包混淆、丢失。干预组规

范交接流程、器械明细单及术后管理后，干预组器械

丢失率低于对照组（犘＜０．０５）。见表２。

表２　两组外来器械和植入物返洗及丢失情况比较

犜犪犫犾犲２　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｂａｃｋｗａｓｈａｎｄｌｏｓｓｏｆｌｏａｎｅｒｄｅｖｉｃｅｓａｎｄｉｍｐｌａｎｔｓｂｅｔｗｅｅｎｔｗｏｇｒｏｕｐｓ

组别 总包数
存在返洗的

包数（包）
返洗率（％）

返洗器械数

（把）

平均每包

返洗器械（把／包）

存在丢失的

包数（包）
丢失率（％）

丢失器

械数（把）

平均每包

丢失器械（把／包）

干预组 １３４９ １０ ０．７４ １９ １．９ ４ ０．３０ ４ １．００

对照组 ２７６２ ４８ １．７４ ２９６ ６．１７ ２５ ０．９１ ３０ １．２０

χ
２／犝 ６．４７１ ４９．５ ４．７９３ ４０

犘 ０．０１１ ＜０．００１ ０．０２９ ０．３３４

３　讨论

外来器械及植入物是新兴技术时代的产物，不

少医院存在较大的安全隐患，主要表现在如下几点：

（１）送货不及时。由于医院要求不严格，即使送货迟

到，ＣＳＳＤ为满足临床需要也随时会接受外来器械

及植入物，造成厂家业务员存在麻痹心理，不在规定

时间内送货。（２）器械交接不规范。在处置外来手

术器械及植入物的过程中，由于其数量及品种的繁

杂，易导致交接不清，丢失器械。器械明细单常不规

范，只写件数或总数量，没有详细器械名称。（３）清

洗不彻底。由于送达时间太晚，为及时清洗出来供

临床使用，部分器械放入超声波清洗机清洗，清洗效

果没有全自动喷淋清洗机清洗效果好，特别是管腔

类器械内壁清洗不彻底。（４）包装不合格。厂家业

务员参与清洗后器械的打包，打包的器械包装往往

存在不合格、不规范的现象，经常有过大、过重，甚至

湿包现象等。（５）术后取包不及时。厂家业务员不

能及时到ＣＳＳＤ取走外来器械和植入物，导致器械

容易丢失［５７］。

无缝隙管理是１９８９年美国佛罗里达州湖地医

疗中心推出的医疗管理理念，其本质是找出服务中

存在的所有缝隙，针对其根源进行改革，使得医疗服

务更及时、主动，更专业化和人性化，以满足现代患

者对医疗服务的需求，该管理理念在国内外的部分

医疗机构组织中得到不同程度的实践，并且取得一

定的效果［８］。目前，大多数医院ＣＳＳＤ对外来器械
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和植入物的处理均有厂家业务员的参与，由于厂家

业务员大多未接受正规的医疗护理专业培训，往往

导致外来器械和植入物管理不严，清洗质量受影响，

工作效率低下等问题。本院ＣＳＳＤ在外来器械和植

入物的管理中引入无缝隙管理模式，使外来器械和

植入物在医院内的处理全程处于医院专业人员的管

控，能极大地提高管理和清洗质量，提高工作效率。

ＣＳＳＤ严格规定送货时间，保障外来器械和植

入物均能在术前１日上午１１：００前送达，保障有充

足的时间对器械进行清洗（采用全自动喷淋清洗机）

和核对。而对照组部分器械使用超声波清洗机清洗，

且清洗流程不规范。研究［９１０］显示，使用全自动喷淋

清洗机对器械进行清洗的效果优于超声波清洗机。

本组研究结果显示，干预组的返洗率及平均每包返

洗器械数均低于对照组，说明干预组的清洗效果

更好。规范器械交接流程，厂家业务员在与医学工程

科交接后便不再接触外来器械和植入物，直至手术

结束后ＣＳＳＤ将外来器械和多余植入物清洗、消毒

后再回收，整个交接过程均由医院工作人员进行。

对照组在外来器械和植入物的管理上存在医院工作

人员不能掌控的部分，厂家业务员常不能及时完成

相应工作，导致ＣＳＳＤ护士加班，干预组采用无缝隙

管理提高了工作效率，缩短了ＣＳＳＤ护士的加班时

间，同时严格规范的管理也能保证器械及时得到高

效的清洗。规范器械明细单，杜绝随意手工更改，术

后全程监控并及时让厂家业务员当面交接、签字取走

器械，上述措施均减少了外来器械和植入物的丢失。

外来器械和植入物的质量管理对保障临床手术

安全有效的开展具有极为重要的意义［１１］，无缝隙管

理模式能够全程监控外来器械和植入物，保障了外

来器械和植入物的质量，提高了工作效率，确保临床

手术安全有效的进行，值得临床推广。
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