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综合性监测后评估反馈对洁净手术室运行维护效果影响的多中心研究
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［摘　要］　目的　评价综合性监测后评估反馈对洁净手术室运行维护效果的影响。方法　以《医院洁净手术部建

筑技术规范》为监测和判断标准，于２０１７年２—５月对云南省３４所医院共８１间洁净手术室进行基线综合性监测，

将监测结果及评估后整改建议以纸质报告形式反馈给各医院，并于２０１７年１１月—２０１８年３月再次进行综合性监

测，将基线与评估反馈后监测结果进行比较。结果　二三级医院评估反馈后监测结果与基线相比，洁净手术室内

微粒直径≥０．５μｍ和≥５．０μｍ两类尘埃粒子合格率、浮游菌合格率比较，差异均无统计学意义（均犘＞０．０５）。

评估反馈后截面风速、风速不均匀度β和风速盲区的监测合格率高于基线监测结果，差异均有统计学意义（均犘

＜０．０５）；温度、相对湿度、换气次数、静压差、噪声和照度评估反馈前后合格率比较，差异均无统计学意义（均犘

＞０．０５）。二级医院存在洁净手术室“维护人员不专业”整改阻碍因素的比率高于三级医院，差异有统计学意义

（犘＝０．０１４）。结论　洁净手术室综合性监测后评估反馈可提高洁净手术室运行维护效果，应定期对洁净手术室进

行综合性监测，同时配备专业的维护人员负责洁净手术室的正常运行与维护。

［关　键　词］　洁净手术室；综合性监测；评估；效果评价
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［犓犲狔狑狅狉犱狊］　ｌａｍｉｎａｒａｉｒｆｌｏｗｏｐｅｒａｔｉｎｇｒｏｏｍ；ｃｏｍｐｒｅｈｅｎｓｉｖｅｍｏｎｉｔｏｒｉｎｇ；ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ；ｅｆｆｅｃｔｅｖａｌｕａｔｉｏｎ

　　２００２年《医院洁净手术部建筑技术规范》的颁

布，快速推动了洁净手术室在国内的发展，随之而来

的使用中洁净手术室的运行与维护问题也日益凸

显，特别是过滤器的更换频率和综合性能的监测状

况。研究［１］显示，全国２３５９所医院中，２８．１８％的医

院对洁净手术室偶尔检测或从不检测。由于存在进

行单一细菌检测即可判断洁净手术室运行状况的误

解，以及对洁净手术室运行状况的判断需进行全面

综合性监测这一情况缺乏了解，云南省３４所医院

中，９２．４５％的医院洁净手术室开展了沉降菌监测，

但仅３７．９６％的医院委托第三方机构开展了洁净手

术室的全面综合性监测［２］。但是，单一的细菌总数

监测结果并不能有效反映手术室的综合性能及运行

状况。为了解综合性监测后评估反馈能否促进洁净

手术室运行维护的积极性，从而进一步提升洁净手

术室的运行与维护管理能力，本研究对云南省医院

洁净手术室的综合指标进行了基线和评估反馈后两

次现场监测及比较。现将结果报告如下。

１　对象与方法

１．１　监测对象　选取云南省１６所三级医院和１８

所二级医院，从每所医院中随机选取已建成投入使

用的Ｉ、ＩＩ、ＩＩＩ级洁净手术室各一间作为监测对象

（若无相应级别手术室则不监测），其中Ｉ级洁净手

术室３０间、ＩＩ级１８间、ＩＩＩ级３３间，共对８１间洁净

手术室进行基线和评估反馈后监测。

１．２　研究方法　参照《医院洁净手术部建筑技术规

范》ＧＢ５０３３３—２０１３
［３］、《医药工业洁净室（区）浮游

菌的测试方法》［４］及 《公共场所卫生检验标准

方法》［５］相关规定进行监测。２０１７年２—５月对选

取的洁净手术室进行基线综合性监测。将每间洁净

手术室的监测结果及评估后的运行与维护改进建议

以纸质报告的形式反馈给相应医院的手术室管理人

员，并于２０１７年１１月—２０１８年２月对洁净手术室

再次进行综合性监测，将基线与评估反馈后两次监

测结果进行比较。

１．２．１　综合性监测指标　综合性监测指标共有八

项，（１）洁净度指标：浮游菌和尘埃粒子数；（２）相关

技术指标：温度、相对湿度、截面风速（换气次数）、静

压差、噪声及照度。

１．２．２　判定标准　依据《医院洁净手术部建筑技术

规范》中的要求进行判定。八项指标判定标准：温度

２１～２５℃，湿度３０％～６０％，静压差５～２０Ｐａ，照度

≥３５０Ｌｘ；Ｉ级洁净手术室噪音≤５１ｄＢ（Ａ），ＩＩ、ＩＩＩ

级噪音≤４９ｄＢ（Ａ），Ｉ级洁净手术室截面风速（工作

·７１２·中国感染控制杂志２０２１年３月第２０卷第３期　ＣｈｉｎＪＩｎｆｅｃｔＣｏｎｔｒｏｌＶｏｌ２０Ｎｏ３Ｍａｒ２０２１



区平均风速）０．２０～０．２５ｍ／ｓ，ＩＩ级洁净手术室最小

换气次数为２４次／ｈ，ＩＩＩ级为１８次／ｈ。

１．３　统计学方法　应用ＳＰＳＳ１９．０软件对数据进行

统计分析。计数资料的比较采用χ
２ 检验或Ｆｉｓｈｅｒ确

切概率法，犘≤０．０５为差异有统计学意义。

２　结果

２．１　监测情况　基线调查共监测８１间洁净手术室，

评估反馈后共监测６５间洁净手术室，随访率为

８０．２５％。评估反馈前后不同级别洁净手术室监测间

数比较，差异均无统计学意义（均犘＞０．０５）。见表１。

表１　基线与评估反馈后不同级别洁净手术间监测数量［狀（％）］

犜犪犫犾犲１　Ｍｏｎｉｔｏｒｉｎｇｎｕｍｂｅｒｏｆｄｉｆｆｅｒｅｎｔｌｅｖｅｌｓｏｆｌａｍｉｎａｒａｉｒｆｌｏｗｏｐｅｒａｔｉｎｇｒｏｏｍｓｏｆｂａｓｅｌｉｎｅａｓｗｅｌｌａｓａｆｔｅｒｅｖａｌｕａｔｉｏｎａｎｄ

ｆｅｅｄｂａｃｋ（狀［％］）

级别
基线（狀＝８１）

三级医院 二级医院 合计

评估反馈后（狀＝６５）

三级医院 二级医院 合计

Ⅰ级 １４（１７．２８） １６（１９．７５） ３０（３７．０４） ９（１３．８５） １６（２４．６２） ２５（３８．４６）

Ⅱ级 ８（９．８８） １０（１２．３５） １８（２２．２２） ５（７．６９） １０（１５．３８） １５（２３．０８）

Ⅲ级 １７（２０．９９） １６（１９．７５） ３３（４０．７４） １０（１５．３８） １５（２３．０８） ２５（３８．４６）

２．２　洁净手术室洁净度合格情况比较　评估反馈

后洁净手术室内微粒直径≥０．５μｍ和≥５．０μｍ两

类尘埃粒子合格率、浮游菌合格率与基线监测结果

比较，差异均无统计学意义（均犘＞０．０５）。三级医

院评估反馈后微粒直径≥０．５μｍ尘埃粒子合格率

高于基线监测结果，差异有统计学意义 （犘＝

０．０４５）；微粒直径≥５．０μｍ尘埃粒子合格率、浮游

菌合格率评估反馈前后比较，差异均无统计学意义

（均犘＞０．０５）。二级医院评估反馈后微粒直径

≥０．５μｍ和≥５．０μｍ两类尘埃粒子合格率、浮游

菌合格率与基线监测结果比较，差异均无统计学意

义（均犘＞０．０５）。见表２。

表２　评估反馈前后不同等级医院洁净手术室洁净度监测合格情况［狀（％）］

犜犪犫犾犲２　Ｍｏｎｉｔｏｒｉｎｇｒｅｓｕｌｔｓｏｆｑｕａｌｉｆｉｅｄｃｌｅａｎｌｉｎｅｓｓｏｆｌａｍｉｎａｒａｉｒｆｌｏｗｏｐｅｒａｔｉｎｇｒｏｏｍｓｉｎｄｉｆｆｅｒｅｎｔｌｅｖｅｌｓｏｆｈｏｓｐｉｔａｌｓｂｅｆｏｒｅａｎｄ

ａｆｔｅｒｅｖａｌｕａｔｉｏｎａｎｄｆｅｅｄｂａｃｋ（狀［％］）

指标

基线

三级医院

（狀＝３９）

二级医院

（狀＝４２）

合计

（狀＝８１）

评估反馈后

三级医院

（狀＝２４）

二级医院

（狀＝４１）

合计

（狀＝６５）

χ
２
１ 犘１ χ

２
２ 犘２ χ

２
３ 犘３

尘埃粒子数（μｍ）

　≥０．５ ２（５．１３） ４（９．５２） ６（７．４１） ６（２５．００） ５（１２．２０）１１（１６．９２） ３．１７ ０．０７５ － ０．０４５ － ０．７３８

　≥５．０ ５（１２．８２） ８（１９．０５） １３（１６．０５） ４（１６．６７） ４（９．７６） ８（１２．３１） ０．４１ ０．５２２ － ０．７２１ １．４５ ０．２２９

浮游菌数 ３１（７９．４９）４２（１００．００） ７３（９０．１２） ２１（８７．５０）４１（１００．００）６２（９５．３８） － ０．３４６ － ０．５０９ － －

　　注：犘１为基线与评估反馈后监测结果比较；犘２为三级医院基线与评估反馈后监测结果比较；犘３ 为二级医院基线与评估反馈后监测结果

比较；－表示采用Ｆｉｓｈｅｒ确切概率法。

２．３　洁净手术室相关技术指标合格情况　评估反

馈后洁净手术室截面风速、风速不均匀度β和风速

盲区的监测合格率均高于基线监测结果，差异有统

计学意义（犘＜０．０５）；评估反馈前后洁净手术室的

温度、相对湿度、换气次数、静压差、噪声和照度合格

率比较，差异均无统计学意义（均犘＞０．０５）。三级

医院评估反馈后的风速盲区合格率高于基线监测结

果，相对湿度低于基线监测结果，差异均有统计学意

义（均犘＜０．０５）。二级医院评估反馈后风速盲区合

格率高于基线监测结果，差异有统计学意义（χ
２＝

１９．６１，犘＜０．００１）。见表３。
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表３　评估反馈前后不同等级医院洁净手术室相关技术指标监测合格情况［狀（％）］

犜犪犫犾犲３　Ｑｕａｌｉｆｉｅｄｒｅｓｕｌｔｓｏｆｒｅｌｅｖａｎｔｔｅｃｈｎｉｃａｌｉｎｄｅｘｅｓｍｏｎｉｔｏｒｉｎｇｏｆｌａｍｉｎａｒａｉｒｆｌｏｗｏｐｅｒａｔｉｎｇｒｏｏｍｓｉｎｄｉｆｆｅｒｅｎｔｌｅｖｅｌｓｏｆｈｏｓ

ｐｉｔａｌｓｂｅｆｏｒｅａｎｄａｆｔｅｒｅｖａｌｕａｔｉｏｎａｎｄｆｅｅｄｂａｃｋ（狀［％］）

指标

基线

三级医院

（狀＝３９）

二级医院

（狀＝４２）

合计

（狀＝８１）

评估反馈后

三级医院

（狀＝２４）

二级医院

（狀＝４１）

合计

（狀＝６５）

χ
２
１ 犘１ χ

２
２ 犘２ χ

２
３ 犘３

温度 ２５（６４．１０）３４（８０．９５）５９（７２．８４） １８（７５．００）３３（８０．４９）５１（７８．４６） ０．６１ ０．４３３ ０．８１ ０．３６７ ０．００ ０．９５７

相对湿度 ３６（９２．３１）３３（７８．５７）６９（８５．１９） １７（７０．８３）３６（８７．８０）５３（８１．５４） ０．３５ ０．５５５ － ０．０３４ １．２６ ０．２６１

截面风速 ２（５．１３） ２（４．７６） ４（４．９４） ４（１６．６７） ６（１４．６３）１０（１５．３８） ４．５４ ０．０３３ － ０．１９０ － ０．１６０

风速不均匀度β ４（１０．２６） ６（１４．２９）１０（１２．３５） ６（２５．００）１１（２６．８３）１７（２６．１５） ４．５６ ０．０３３ － ０．１６１ ２．００ ０．１５７

换气次数 １７（４３．５９）２０（４７．６２）３７（４５．６８） ９（３７．５０）２３（５６．１０）３２（４９．２３） ０．１８ ０．６６９ ０．２３ ０．６３４ ０．６０ ０．４４０

风速盲区 ５（１２．８２） ３（７．１４） ８（９．８８） ９（３７．５０）２１（５１．２２）３０（４６．１５）２４．６５ ＜０．００１ ５．２４ ０．０２２ １９．６１ ＜０．００１

静压差 １９（４８．７２）１８（４２．８６）３７（４５．６８） １０（４１．６７）２６（６３．４１）３６（５５．３８） ０．３６ ０．２４４ ０．３０ ０．５８６ ３．５２ ０．０６１

噪声 ３２（８２．０５）２６（６１．９０）５８（７１．６０） ２２（９１．６７）２７（６５．８５）４９（７５．３８） ０．２６ ０．６０８ － ０．４６２ ０．１４ ０．７０８

照度 １７（４３．５９）２５（５９．５２）４２（５１．８５） １６（６６．６７）２３（５６．１０）３９（６０．００） ０．９７ ０．３２５ ３．１７ ０．０７５ ０．１０ ０．７５２

　　注：犘１为基线与评估反馈后监测结果比较；犘２为三级医院基线与评估反馈后监测结果比较；犘３ 为二级医院基线与评估反馈后监测结果

比较；－表示采用Ｆｉｓｈｅｒ确切概率法。

２．４　洁净手术室八项综合指标合格手术间数比较

　监测评估反馈前后，均无一间洁净手术室八项指

标完全合格。监测评估反馈后洁净手术室八项指标

中合格指标占比高于基线监测结果，差异有统计学

意义（χ
２＝４．３３，犘＝０．０３７）。见表４。

表４　评估反馈前后洁净手术室八项综合指标中合格指标

占比情况［狀（％）］

犜犪犫犾犲４　Ｐｒｏｐｏｒｔｉｏｎｏｆｑｕａｌｉｆｉｅｄｉｎｄｅｘｅｓｉｎ８ｃｏｍｐｒｅｈｅｎｓｉｖｅ

ｉｎｄｅｘｅｓｏｆｌａｍｉｎａｒａｉｒｆｌｏｗｏｐｅｒａｔｉｎｇｒｏｏｍｓｂｅｆｏｒｅ

ａｎｄａｆｔｅｒｅｖａｌｕａｔｉｏｎａｎｄｆｅｅｄｂａｃｋ（狀［％］）

合格指标数 基线（狀＝７１） 评估反馈后（狀＝５９）

７ ５（７．０４） ３（５．０９）

６ １６（２２．５４） ２１（３５．５９）

５ １５（２１．１３） １８（３０．５１）

４ ２５（３５．２１） １５（３５．４２）

≤３ １０（１４．０８） ２（３．３９）

　　注：表示某些医院八项指标监测数据中有≥１项指标缺失，则

该医院未计算总合格数。

２．５　医院洁净手术室评估反馈后实行整改中存在

的问题　三级医院与二级医院洁净手术室评估反馈

后施行整改中存在整改困难的医院所占比率比较，

差异均无统计学意义（犘＞０．０５）。二级医院存在洁

净手术室“维护人员不专业”整改阻碍因素的比率高

于三级医院，差异有统计学意义（犘＝０．０１４）；其余

存在的整改阻碍因素在两级医院之间比较，差异均

无统计学意义（均犘＞０．０５）。见表５。

表５　不同等级医院洁净手术室评估反馈后施行整改中存

在的困难分布情况［狀（％）］

犜犪犫犾犲５　Ｄｉｆｆｉｃｕｌｔｉｅｓｉｎｉｍｐｌｅｍｅｎｔｉｎｇｒｅｃｔｉｆｉｃａｔｉｏｎａｆｔｅｒｅｖａ

ｌｕａｔｉｏｎａｎｄｆｅｅｄｂａｃｋｏｆｌａｍｉｎａｒａｉｒｆｌｏｗｏｐｅｒａｔｉｎｇ

ｒｏｏｍｓｉｎｄｉｆｆｅｒｅｎｔｌｅｖｅｌｓｏｆｈｏｓｐｉｔａｌｓ（狀［％］）

内容
三级医院

（狀＝１６）

二级医院

（狀＝１８） χ
２ 犘

整改困难的内容

　高／亚高效过滤器的更换 １１（６８．７５）１０（５５．５６） ０．６２ ０．４２９

　中效过滤器的更换 ４（２５．００） ２（１１．１１） － ０．３８７

　粗效过滤器的更换 ４（２５．００） ２（１１．１１） － ０．３８７

　静压差的校正 ９（５６．２５）１１（６１．１１） ０．０８ ０．７７４

　温湿度的矫正 ６（３７．５０）１１（６１．１１） １．８９ ０．１６９

　噪音、照度的矫正 ８（５０．００） ８（４４．４４） ０．１１ ０．７４６

　不存在整改困难问题 ２（１２．５０） ０（０．００） － ０．２１４

整改阻碍因素

　领导不重视不支持 ２（１２．５０） １（５．５６） － ０．５９１

　医院无经费支持 ４（２５．００）１０（５５．５６） ３．２７ ０．０７１

　手术室管理人员不重视 ４（２５．００） ２（１１．１１） － ０．３８７

　维护人员不专业 ９（５６．２５）１７（９４．４４） － ０．０１４

　购买报批时间长 ２（１２．５０） １（５．５６） － ０．５９１

　不存在阻碍因素 ３（１８．７５） ０（０．００） － ０．０９４

　　注：－表示采用Ｆｉｓｈｅｒ确切概率法。
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３　讨论

近年来，国内许多医院在不断扩建、改建洁净手

术室，但这些洁净手术室在建成启用后，由于存在经

费不足、维护人员不专业、维护管理不规范等因素，

出现诸如各级空气过滤器更换不及时、过滤器堵塞

或破损、过滤网清洁消毒不到位、风速不均匀或出现

风速盲区、温湿度调控不当等运行问题［６８］。此外，

由于绝大多数医院仅对洁净手术室的微生物指标进

行日常监测，而对空气洁净度、风速、静压差等关键

技术指标并未进行监测或仅偶尔进行监测［１］，使得

手术室管理人员对洁净手术室的整体运行状况不清

楚，因此也未能及时采取相应的整改措施来保证洁

净手术室的正常运行。

本研究中，洁净手术室各项指标的监测结果显

示：二三级医院洁净手术室内截面风速、风速不均匀

度β和风速盲区评估反馈后的监测合格率均高于基

线监测结果，但尘埃粒子合格率、浮游菌合格率及其

余技术指标合格率无明显改善；评估反馈后，八项综

合指标中合格数较多的洁净手术室比例高于基线。

说明在执行基线洁净手术室监测结果反馈后，手术

室管理人员意识到手术室运行状况存在问题，并对

现存问题有了较为全面的了解，给予重视并采取较

为积极的整改措施来改善洁净手术室运行中存在的

各类问题。但由于在整改过程中存在如高／亚高效

过滤器更换等困难，医院无经费支持等阻碍因素，致

使洁净手术室某些现存问题未能得到及时整改，延

长了手术室恢复正常运行状态所需时间；且由于两

次监测时间间隔较短，且手术室技术指标之间相互

联系，如静压差与风速等，使得在监测评估反馈后，

仍无一间洁净手术室八项综合指标均合格。

在对洁净手术室进行整改的过程中，存在某些

困难和阻碍因素。其中，存在高／亚高效过滤器更换

困难的比例最高，与高效过滤器的更换需多部门协

调、多工种作业［９］，高／亚高效过滤器价格昂贵等因

素有关，与陈晨等［１０］的研究结果一致。此外，静压

差、温湿度、噪音及照度的矫正存在整改困难的比例

也较高。监测时发现，手术室控制面板中显示的温

湿度与仪器监测数值有一定的误差，与包卫华等［１１］

的研究结果一致。这也从侧面说明洁净手术室的运

行管理缺乏专业的维护人员。本研究中，维护人员

不专业这项阻碍因素存在比例较高，且二级医院中

存在的比例高于三级医院，说明各级医院（特别是二

级医院）需要重视洁净手术室专业维护人员的配备

问题。

洁净手术室是一系列由不同级别的空气过滤

器、空气通风系统和新风系统等组合的整体。洁净

手术室建成后，在其使用过程中会出现过滤器堵塞、

温湿度调节失灵、照明灯管老化变暗等问题。因此，

洁净手术室日常的规范维护和监测十分重要［１２］。

综合性监测可及早发现洁净手术室运行中存在的各

类问题，应提高手术室管理人员对洁净手术室综合

性能监测重要性的认识，定期对洁净手术室进行综

合性监测［１３１４］。同时，配备专业的维护人员负责洁

净手术室的正常运行与维护也非常重要［６７］。本研

究对洁净手术室进行综合性监测后评估反馈，能使

手术室管理人员对洁净手术室运行状况得到更全面

的了解，从而进一步提升洁净手术室的运行与维护

管理能力。但由于两次监测时间较短，综合性监测

对于提升洁净手术室的运行维护管理能力的长期作

用未能体现。

虽然研究［１５１６］表明，与常规通风相比，手术室层

流通风对降低全髋关节置换术等术后感染并无益

处，但对于已建成并投入使用的洁净手术室，为确保

经济效益最大化，应不断的对洁净手术室进行性能

监测和系统维护，才能保证其维持良好的运行状态，

发挥应有的洁净功能［１７］。
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