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手术室医疗器械严格质量管理对医院感染的影响研究
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【摘要】目的 探究手术室医疗器械严格质量管理对医院感染的影响。方法 选择我院2021年1月-2021年12月手术室器械进行研究，我院2021年1月-2021年5月
期间抽调120份器械作为对照组，实施常规管理模式，于2021年6月-2021年12月抽调120份器械，作为研究组，实施严格质量管理，观察两组器械各
项管理情况、器械质量、风险事件发生率、工作质量。结果 研究组器械各项管理评分均高于对照组，差异有统计学意义，P<0.05，研究组有效验收
100.00%、清洗合格98.33%、配套齐全97.50%、去向明确100.00%发生率高于对照组81.67%、84.17%、85.83%、93.33%，灭菌湿包发生率2.50%、
术后遗失0.00%、器械损坏1.67%、数量缺失0.00%低于对照组25.83%、14.17%、10.83%、12.50%，差异显著，P<0.05，手术2组医院感染发生率为
1.00%(2/200)低于手术1组的6.50%(13/200)，差异显著(P<0.05)。结论 实施手术室医疗器械严格质量管理后，能够保证器械质量，提升手术室管理质
量，降低医院感染，值得应用。
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Study on the Influence of Strict Quality Management of 
Operating Room Medical Devices on Nosocomial Infection
CHENG Yuan-xin*, LIU Jing.
 Infection Control Department of the First Affiliated Hospital of Nanchang University, Nanchang 330006, Jiangxi province, China

Abstract: Objective To explore the effect of strict quality management of medical devices in the operating room on nosocomial infection. Methods For 
operating room devices in our hospital from January 2021 to December 2021,120 devices from January 2021 to May 2021 were selected as 
the conventional management mode, and 120 devices were selected from June 2021 to December 2021. As the research group, strict quality 
management, device quality, risk event incidence and work quality of the two groups were observed. Results All management scores of the study 
group were higher than the control group, The difference was statistically significant, P<0.05, Research group effective acceptance 100.00%, 
cleaning 98.33%, complete 97.50%, 100.00% incidence higher than the control group 81.67%, 84.17%, 85.83%, 93.33%, The incidence of 
sterilization wet package 2.50%, 0.00%, 1.67%, 0.00% lower than control group 25.83%, 14.17%, 10.83%, 12.50%, The difference was significant, 
P <0.05, The incidence of nosocomial infection in operation group 2 was 1.00% (2 / 200) lower than 6.50% (13 / 200) in operation group 1, The 
difference was significant (P<0.05). Conclusion Implementing strict quality management of medical devices in the operating room can ensure the 
quality of devices, improve the quality of operating room management and reduce hospital infection, which is worthy of application.
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　　医院感染是指在住院过程中出现的感染症状以及在住院过程
中获得在出院后发生的感染情况，医院感染一直是困扰医护人员
的重要问题[1]。手术是治疗疾病的主要方式，是一种借助医疗器
械的有创性治疗措施，因需暴露患者皮肤、器官、组织等，因此
极易引发感染，同时若手术室内环境与器械的消毒、灭菌工作未
完善，也会增加手术治疗患者感染风险，降低手术治疗效果，影
响患者预后恢复，严重时对患者身体健康与生命安全造成一定威
胁，因此手术室是院内开展防控感染的必要场所[2-3]。手术室医疗
器械数量多，使用频繁，需要严格实施管控，手术室器械已经不
断复杂且多样化，因此器械的好坏会直接决定医院手术护理质量
水平[4]。伴随着临床医疗设备的日益进步，手术器械更新，医疗
资源共享持续推进，各种配套的医疗器械和植入物越来越多，因
植入物，材质的差异，与之匹配的仪器也不尽相同，致使临床中
出现了一些管理方面的问题[5]。本研究采用严格质量管理，报道
如下。

1  资料与方法
1.1 一般资料  选择我院2021年1月-2021年12月手术室器械进行
研究，将我院2021年1月-2021年5月期间抽调120份器械作为对
照组，类型如下：止血钳45份、折弯器19份、骨牵引器25份、剪
刀16份、卵圆钳15份。另将2021年6月-2021年12月抽调120份器
械，作为研究组，类型如下：止血钳41份、折弯器23份、骨牵引

器27份、剪刀18份、卵圆钳11份。并于2017年1月-2017年12月
期间抽取200例手术患者作为手术1组，另于2021年6月-2021年
12月抽取200例手术患者作为手术2组。
1.2 方法  研究组给予严格质量管理：(1)开展以质量管理为主题
的活动讲座，促进其能够深入掌握质量管理对手术室工作的关键
性，并对护理人员的工作内容实施系统化培训，包括器械清洗、
消毒、灭菌、隔离以及感染预防控制等，强化工作人员对优质服
务的认知性，并全面了解精细化服务的开展措施，规避既往单一
化工作模式，提高思想境界。(2)清洗人员、手术室护士核对器
械，应在清点完毕后进行电子签名签收。(3)查阅产品说明书，
选用适当的清洗消毒方法，按照物品材质的不同、精密程度执行
划分，以及清洗人员的时间输入、温度和其他资料，以保证在满
足各项标准之后，进入考察包装环节。(4)有专门人员扫描清洗的
二维码，识别相关内容后，在确定了有关内容之后，保证清洗质
量，记录结果并印刷标签，标签内容有病人的性别、床号、灭菌
日期、失效日期。根据清洗消毒灭菌规范，实施包装检查。(5)消
毒包发放：主要包括手术器械包发放以及普通包发放，对于科室
申请的敷料包可在普通包发放中进行扫码发放或按单据发放。普
通包进行扫码发放后，扫描登记后可进行病人绑定，消毒包追踪
时，可获取到发放相关信息以及病人相关信息。(6)手术包接收、
手术清点：主要用于手术室进行手术器械包扫描接收以及在手术
时，进行手术清点，从而实现手术器械包和病人进行绑定。(7)消
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毒包登记：用于临床进行的消毒包病人绑定，选择病人扫描消毒
包进行病人绑定，从而实现消毒包全过程追踪。(8)消毒包追踪：
可对系统内所有消毒包，进行包信息、请领、回收、清洗、打
包、灭菌、发放、接收、病人绑定等全过程关键信息追踪，实现
对消毒包各环节的质量管理和监测。手术器械位置追踪可查看所
在区域的器械信息。(9)查询统计：各工作区工作量统计以及清洗
设备、灭菌设备过期包查询等。
　　对照组实施常规管理模式：器械进供应室时，实施高压蒸汽
灭菌，又送手术室，术后，手术护士把器械整理好放在回收箱
内，供应实行回收，每天盘点器械，清楚器械数量。
1.3 观察指标  (1)对器械清洗质量进行分析，结合我院实际情
况制定考核方式，单项目满分均为100分，得分越高清洗质量越
好。(2)记录两组器械质量、院内感染发生率。
1.4 统计学处理  应用SPSS 22.0统计学软件进行统计分析。均数
±标准差(χ

-
±s)描述计量资料，采用t检验；[n(%)] 描述计数

资料，采用χ
2检验。当P<0.05时，差异有统计学意义。

2  结   果
2.1 实施前后各项管理情况  研究组器械各项管理评分均高于对
照组，差异有统计学意义，P<0.05，见表2。
2.2 实施前后器械质量  研究组有效验收100.00%、清洗合格
98.33%、配套齐全97.50%、去向明确100.00%发生率高于对
照组81.67%、84.17%、85.83%、93.33%，灭菌湿包发生率

2.50%、术后遗失0.00%、器械损坏1.67%、数量缺失0.00%低
于对照组25.83%、14.17%、10.83%、12.50%，差异显著，
P<0.05，见表3。
2.3 院内感染情况对比  手术2组医院感染发生率为1.00%(2/200)
低 于 手 术 1 组 的 6 . 5 0 % ( 1 3 / 2 0 0 ) ， 差 异 显 著 (χ 2= 8 . 3 8 1 ，
P<0.05)。

表1 一般资料对比
组别   N    男/女      年龄(岁)             体质指数(kg/m2)

手术1组 200 117/83 48.67±4.28 23.11±1.38

手术2组 200 112/88 48.54±4.05 23.14±1.45

χ2/t - 0.255 0.177                     0.124

P - 0.613 0.860                      0.901 

表2 实施前后各项管理情况(n=120分)
组别          包装质量       清洗质量       供给及时性      器械损耗    物品抽样合格

对照组  69.54±3.05    70.98±3.68   65.87±3.86  70.25±3.85    65.41±3.56

研究组  84.96±4.11   81.69±4.06   76.62±4.01  85.64±4.11 81.11±4.36

t             33.004   21.411         21.157             29.936 30.555

P            0.001   0.001         0.001               0.001 0.001

表3 实施前后器械质量[n=120(%)]
组别     灭菌湿包           术后遗失            器械损坏            数量缺失  去向明确                        配套齐全                       清洗合格                     有效验收

对照组    31(25.83)          17(14.17) 13(10.83)             15(12.50) 112(93.33) 103(85.83) 101(84.17) 98(81.67)

研究组        3(2.50)             0(0.00) 2(1.67)             0(0.00) 120(100.00) 117(97.50) 118(98.33) 120(100.00)

χ2    22.383             15.250 7.160             13.333 6.900                     8.913                     12.556                     20.179

P      0.001             0.001 0.007             0.001 0.009                     0.003                     0.001                     0.000

3  讨   论
　　伴随着医疗技术的日益进步，手术的范围越来越大，使医院
手术室对医疗器械设备的要求越来越高，但是在传统医疗器械上
缺乏足够的管理，管理规范和制度不全，使与手术器械有关的不
良经常发生[6]。在医院日常疾病诊断和治疗过程中，医疗器械被
当作是必不可少的手段，它包括一次性使用类和复用类器械，前
者一般用后以专门途径加工。而后者一般都是回收到消毒供应中
心进行专业清洗，消毒，灭菌之后，又进入了临床诊治。并且复
用医疗器械涵盖了医学检验和临床治疗中的各种器械，有些器械
可直接接触病人，用后易残留脓性分泌物或血迹，一旦洗涤不彻
底，会造成清洗质量不过关的后果[7]。加之复用医疗器械不能达
到一人一器的效果，显着增加交叉感染机会，甚至导致感染事
件的发生。有鉴于此，注重复用医疗器械清洗工作就显得尤为重
要，并对消毒供应中心复用医疗器械清洗质量影响因素进行了分
析，及早制订相应措施，对保证病人的安全方面具有重大意义
[8]。手术室器械的管理中清洗与灭菌质量，是控制医院感染的重
要缓解，任何缓解质量不达标均会增加医院发生感染风险，影响
手术效果[9]。随着我国医疗视野不断发展，手术室医疗器械需求
数量与种类也不断增多，消毒供应中心常规管理模式下，已经无
法满足现代医疗需求，清晰器械不合格，包装错误等问题，不断
出现[10]。
　　国内传统管理模式不能保障手术器械，因此，采用高效、规
范化器械管理模式就显得尤为重要[11]。因此，为保障医疗安全
及提高工作效率，加强对手术室医疗器械的质量控制是十分必要
的。严格质量管理，通过器械管理制度的建立，责任落实工作，
切忌推卸责任，以及强化责任人员对器械管理的认识，对器械的
数量、品种、清洁质量、严格把关等，避免错误引起的感染，或
量不够，妨碍了手术的顺利实施[12]。预处理的规范性、操作流程
的规范性、器械的浸泡时间、清洗剂残留和其他状况是产生清洗

质量不过关的因素。器械使用后表面粘有分泌物、血液之类的材
料，若预处理不齐会造成清洗困难，同时，可使器械表面产生生
物膜，增加清洗时间，同时也会使器械寿命降低[13]。因此，器械
前处理措施应严格把关，预处理运送可通过喷洒来实现，同时有
专人负责预处理。另外还有一部分器械由于自身材质和内部结构
较为特殊，如血管钳等，这些器械本身就带有细菌、病毒或者其
他有害物质，容易滋生病菌和病毒而对人体健康造成危害[14]。
所以对复杂的、特殊医疗器械应当有专人负责归类，分别清理干
净，与此同时，清洗人员也需要严格按照标准操作流程进行清
洁，预防交叉感染的出现[15]。本文研究显示，研究组器械各项管
理评分均高于对照组，差异有统计学意义，P<0.05，研究组有效
验收、清洗合格、配套齐全、去向明确发生率高于对照组，数量
缺失、器械损坏、术后遗失、灭菌湿包发生率低于对照组，差异
显著，P<0.05，手术2组医院感染发生率为低于手术1组，差异显
著(P<0.05)，结果证实在通过实施严格质量管理模式后，手术器
械管理质量较高，器械不良事件发生率较低，可降低医院感染。
分析原因：使用严格质量管理可提高手术室清洁质量，减少手术
器械相关问题发生，确保手术安全性，降低手术感染发生率。制
定闭环式管理中器械管理质量、责任落实到人、避免推卸责任等
问题，强化责任人员对器械管理的认识[16]。手术准备期间，根据
医疗器械种类数量，严格核查，尤其是部分植入体内的器械，清
洁与数量需要严格控制，避免失误造成感染。术毕，需记录所用
器械的资料，清点之后，在病人的病历记录中，经供应室鉴定，
予以回收，达到严格控制手术室骨科器械的来源的目的、使用与
退回的全过程[17]。
　　综上所述，实施手术室医疗器械严格质量管理后，能够保证
器械质量，提升手术室管理质量，降低医院感染，值得应用。
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