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［摘　要］　随着技术不断完善，视野清晰、操作精准、微创美观、功能多样的达芬奇机器人（ＤａＶｉｎｃｉｒｏｂｏｔ）受到医

生和患者的喜爱，但其价格昂贵，结构复杂精密，使用周转率高、处理复杂。目前国内对其处理存在监测方法不统

一、器械管理不规范、人员配备不合理、处理质量不够高、追溯系统不完善等问题，本研究通过查询、筛选和整理国

内外近５年达芬奇机器人手术器械清洗消毒灭菌的相关文献，并结合科室工作实际，以期提出解决策略供相关人

员参考使用。
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　　达芬奇手术机器人（ＤａＶｉｎｃｉｒｏｂｏｔ）是由美国

ＩｎｔｕｉｔｉｖｅＳｕｒｇｉｃａｌ公司研发的一种手术辅助机器

人，融合诸多新兴学科，将数字化、智能化和微创化

的外科手术变为现实。目前全球已有超过８５０万患

者接受达芬奇机器人手术，我国已有２６８所医疗机

构使用达芬奇手术机器人，并广泛应用于泌尿、胸外、

妇产、胃肠等手术中，年手术量已超过５万台
［１３］。但

其具有价格昂贵，结构复杂精密，以及使用周转率

高、处理复杂等特点，也给消毒供应中心（ｃｅｎｔｒａｌ

ｓｔｅｒｉｌｅｓｕｐｐｌｙｄｅｐａｒｔｍｅｎｔ，ＣＳＳＤ）对其再处理带来

巨大挑战［４］。本研究通过查询、筛选和整理国内外

近５年达芬奇机器人手术器械清洗消毒灭菌的相关

文献，并结合科室工作实际，整理此文以供相关人员

参考使用。
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１　达芬奇机器人手术器械概述

达芬奇机器人是一种高级机器人，设计理念是

微创实施复杂手术［３］，由医生控制台、患者手术平台

和影像处理平台三部分组成。直觉外科公司（Ｉｎｔｕｉ

ｔｉｖｅＳｕｒｇｉｃａｌ）于１９９９年成功研制出第一代达芬奇

机器人，并在２０００年被美国食品药品监督管理局

（ＦｏｏｄａｎｄＤｒｕｇＡｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ，ＦＤＡ）批准应用于

临床。我国于２００６年首次由解放军总医院引进达

芬奇机器人，并在２００８年获得国家药品监督管理局

（ＮａｔｉｏｎａｌＭｅｄｉｃａｌＰｒｏｄｕｃｔｓＡｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ）批准

应用于临床［５］。

达芬奇机器人手术器械组成复杂，为方便清洗、

消毒、灭菌等，需对其进行分类。依据器械结构、功

能等，可分为手臂、附件、内镜三类。依据器械材质、

处理方式等，又可分为耐湿热器械和不耐湿热器械

两类。器械套管、闭孔器、释放套件、导引器等附件

和手臂为耐湿热器械。内镜为不耐湿热器械。手臂

价格昂贵，使用次数有限制，清洗消毒方式特殊，需

单独处理。内镜精密程度高、材质不耐湿热等，亦需

单独处理。

２　达芬奇机器人手术器械清洗消毒灭菌流程

ＣＳＳＤ应严格按国家相关标准
［６８］、《达芬奇机器

人厂家说明书》［９］以及相关指南和专家共识等［１０１１］，

对达芬奇机器人手术器械进行清洗消毒灭菌。

２．１　清洗消毒　ＣＳＳＤ回收达芬奇机器人手术器

械时，应按器械清单清点、核对、检查器械，并着重检

查手臂和内镜的完好性，然后按手臂、附件、内镜进

行分类处理。器械清洗应采用软布、海绵和软毛刷

等，以免损坏器械，内镜等贵重精密器械应采取保护

措施。手臂选择手工结合超声进行清洗，注意保护

夹持端的钢丝，首选热力消毒、干燥。内镜采用手工

擦拭法清洗、消毒和干燥，需双手持握、轻拿轻放，严

禁高压水清洗、超声清洗、刷洗或喷洗等。附件经手

工预处理后，采用全自动清洗消毒机清洗、消毒，首

选热力干燥。

２．２　包装灭菌　达芬奇机器人手术器械包装前，应

检查其清洁度、完好度和功能性等，还应着重检查手

臂、内镜、导光束等的完好性。应检查内镜镜头成像

质量，方法是采用目测法，将镜头对准参照物，缓慢

旋转３６０°，图像应清晰、无变形。手臂和附件可选

择棉布、无纺布或纸塑袋包装，首选高压蒸汽灭菌，

不能使用过氧化氢低温等离子灭菌，以免损坏器械。

内镜优先采用纸塑袋包装，采用环氧乙烷灭菌或过

氧化氢低温等离子灭菌。使用专用灭菌架装载后，

参照相关规范和器械说明书选择灭菌程序，并严密

监测设备运行情况。灭菌结束，应检查并确认器械

灭菌过程、物理监测、化学监测、生物监测结果等是

否合格并记录。各项监测皆合格后，器械方可卸载

发放。为避免器械损坏，高压蒸汽灭菌的器械包应

放置冷却３０ｍｉｎ以上。不合格器械，应查明原因，

登记备案，重新处理后再灭菌，并作持续改进。

３　达芬奇机器人手术器械清洗消毒灭菌要点

３．１　健全的管理制度　陈爱琴等
［１２］对全国５０所

医院调查结果显示，目前我国达芬奇机器人手术器

械存在监测方法不统一、器械管理不规范、人员配备

不合理、处理质量不够高等问题。提示目前我国医

院整体上对达芬奇机器人手术器械管理不足，亟待

加强管理。依据国家卫生行业标准《医院消毒供应

中心第１部分：管理规范》ＷＳ３１０．１—２０１６
［６］，为保

障医疗安全，医疗机构应实行达芬奇机器人手术器

械ＣＳＳＤ的集中供应。ＣＳＳＤ还应健全岗位职责、

操作规程、消毒隔离及监测制度、质量管理、设备管

理、器械管理和职业安全防护等制度，护理部、设备

科和感染管理－疾病预防控制处等部门应对其进行

质量控制、风险评估、检查评价等，以确保各项制度

贯彻落实，使器械处理各环节标准化、规范化和制

度化。

３．２　科学的处理方法　吴小林等
［１３］对１７２件达芬

奇机器人手术器械清洗效果的研究显示，与采用

２００４年相关规范和说明书进行器械清洗比较，采用

２００９年相关规范和说明书进行器械清洗合格率更

高（犘＜０．０５）。提示ＣＳＳＤ应及时更新知识，按照

最新规范和说明书进行器械处理，不断提高器械处

理质量。多项研究［１４１６］显示，采用更科学、有效的新

技术、新设备，或改进现有方法、流程等，对提高达芬

奇机器人手术器械处理质量有重要意义。如采用机

械清洗可明显降低达芬奇机器人手臂的蛋白残留

（犘＜０．０５）
［１４］，采用减压沸腾清洗可明显提高达芬

奇机器人手臂清洗的工作效率（犘＜０．０５）
［１５］，采用

专用清洗架可明显提高达芬奇机器人手术器械的清

洗合格率（犘＜０．０５）
［１６］。

３．３　完善的人事制度　依据国家卫生行业标准
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ＷＳ３１０．１—２０１６
［６］要求，ＣＳＳＤ应建立达芬奇手术

器械专岗和专人负责制，明确岗位职责，设立奖惩制

度，以提高员工积极性、责任感和工作效率。ＣＳＳＤ

应依据最新知识技能和岗位职责，对工作人员进行

岗位培训，保证其胜任相应工作岗位。在初次接收

器械时，ＣＳＳＤ应要求器械厂商提供器械说明书，

并提供培训技术人员的相关理论知识和操作技能

的教材［１７］。ＣＳＳＤ工作人员必须经过培训并考核

合格后，方可独立上岗。赵小丽等［１８］研究８２５件达

芬奇机器人手术器械清洗效果，结果显示采用全程质

量管理可明显降低器械返洗率（犘＜０．０５）。ＣＳＳＤ应

采用全程质量管理，包括培训考核、专人专岗、标准

流程、定期规范检查等，以提高达芬奇机器人手术器

械处理质量［１９］。

３．４　严格的分类处理　由于达芬奇机器人手术器

械组成复杂，不同器械清洗消毒灭菌要求不同。手臂

价格昂贵、使用次数有限、清洗消毒方法特殊，内镜精

密程度较高、材质不耐湿热，都需要分类处理［１３］。此

外，附件亦需按其是否耐湿热进行分类处理。如果

处理方式选择错误，轻则容易导致器械损坏造成经

济损失，重则容易耽误患者手术引起医疗纠纷等。

因此，在达芬奇机器人手术器械清洗消毒灭菌等各

个环节，ＣＳＳＤ都应坚持严格分类。

３．５　严格的质量管理　国家卫生行业标准 ＷＳ

３１０—２０１６
［６８］要求，ＣＳＳＤ应定期分析工作质量、落

实持续改进、进行制度化建设等，以提高工作效率，

降低错误发生率和提高科室满意度等。ＣＳＳＤ应制

定标准化器械清洗消毒灭菌流程，定期对清洗质量

进行蛋白残留或ＡＴＰ检测，不定期进行质量抽查，

以保证器械清洗消毒灭菌质量［１７］。霍连苹等［１９］对

６８３０件达芬奇机器人手术器械清洗消毒效果进行

研究，结果显示，强化质量控制与持续方法改进可明

显提高ＣＳＳＤ器械清洗合格率，降低细菌检出率（均

犘＜０．０５）。提示标准化流程和持续方法改进对提

高器械处理质量的重要性［２０］。为严格质量控制，

ＣＳＳＤ应成立专业小组，对器械拆卸安装、清洗消

毒、包装灭菌、使用方法及注意事项等进行系统学

习、研究，定期检查制度执行情况，器械的登记信息、

使用情况、处理质量及监测结果等［２１］，及时发现问

题，查明原因，总结经验并使之制度化［１３，２０］。

３．６　先进的追溯系统　依据国家卫生行业标准

ＷＳ３１０．１—２０１６
［６］，ＣＳＳＤ应建立追溯制度，留取相

关记录并存档待查。电子信息追溯系统（ｅｌｅｃｔｒｏｎｉｃ

ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎｔｒａｃｅａｂｉｌｉｔｙｓｙｓｔｅｍ，ＥＩＴＳ）是一种通过

电子信息技术，记录器械信息、操作人员、处理时间、

处理地点、处理设备、处理过程、关键参数等信息，实

现器械追溯、人员管理、物资管理、质量控制、分析统

计等过程的系统。顾菁华等［２２］对３６０００件口腔科

器械管理的研究显示，应用ＥＩＴＳ可明显提高器械

合格率，降低损耗率（均犘＜０．０５），提示采用ＥＩＴＳ

对提高ＣＳＳＤ器械处理质量的具有重要作用。此

外，发生差错事故时，监管人员可通过ＥＩＴＳ查出相

应责任人、处理时间、处理过程等信息，明确各方责

任，避免因资料不全或责任不明等导致问题难以处

理等问题。但目前国内ＥＩＴＳ有待进一步普及，据

２０１７年对西部地区２３２所医院的调查
［２３］结果显示，

仅４０所（１７．２５％）医院ＣＳＳＤ实现全流程信息系统

追溯。

４　结论与展望

随着技术不断完善，视野清晰、操作精准、微创美

观、功能多样的达芬奇机器人受到医生和患者的喜

爱，但其也具有价格昂贵，结构复杂精密，使用周转率

高，处理复杂等特点。目前我国对其处理存在监测方

法不统一、器械管理不规范、人员配备不合理、处理质

量不够高、追溯系统不完善等问题。ＣＳＳＤ应严格按

照国家相关规范及标准、器械厂商说明书等对其清

洗消毒灭菌；并应健全管理制度，采用科学处理方

法，完善人事制度，严格分类处理，严格质量管理，以

及采用先进电子信息追溯系统；不断更新知识技术，

采用新型设备，改进方法流程，采取严格培训考核和

监督检查等措施，不断提高器械处理质量，保证医疗

安全。
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