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优化流程在外来手术器械可追溯管理中的应用
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暋暋摘暋要暋目的暋探讨优化流程在手术室外来器械可追溯管理中的应用效果暎方法暋将在我院行手术治疗

的椀椃椂台手术患者的外来器械随机分为两组棳各棽椄椄台器械棳将常规流程作为对照组棳优化流程作为试验组暎观

察两组器械有效验收暍器械清洗消毒合格率暍器械配套齐全率暍准备器械的差错发生率暍医生满意度椀个方面的

差异暎结果暋两组在上述椀个方面比较差异具有统计学意义棬 均椉棸棶棸棻棭椈设计的外来器械清点表实用暍方便暍

省时暎结论暋优化流程及外来器械清点表的可追溯管理的应用棳保证了外来器械使用的安全性棳从而保障了手

术患者的安全棳降低了医疗风险棳提高了护理质量及医生满意度暎

关键词暋手术室椈外来器械椈优化流程椈清点表椈可追溯管理
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暋暋 外 来 手 术 器 械 分 两 部 分 椇一 是 患 者 手 术 所 需

的 特 殊 器 械 椈二 是 手 术 所 需 专 用 配 套 的 可 重 复 使

用 的 基 本 医 疗 器 械 棳主 要 用 于 骨 科 手 术 棳外 来 器 械

品 种 多 暍质 量 优 良 暍结 构 与 人 体 解 剖 相 符 使 用 方 便

等 优 点 棳但 价 格 高 棳现 在 大 部 分 医 院 从 效 益 和 临 床

需 求 出 发 都 采 用 医 疗 器 械 厂 家 公 司 租 借 或 免 费 提

供 方 式 使 用 棳但 使 用 中 出 现 了 诸 多 问 题 棳如 器 械 清

洗 消 毒 不 合 格 暍器 械 不 配 套 齐 全 型 号 规 格 不 全 暍感

染 等 棳而 且 手 术 器 械 在 各 院 之 间 周 转 使 用 频 率 高 暍

潜 在 手 术 感 染 隐 患 容 易 被 忽 视 椲棻椵暎 我 院 手 术 室 从

棽棸棻棽 年 棽 月 始 根 据 棽棸棸椆 年 卫 生 部 颁 布 的 暥医 院 消

毒 供 应 中 心 第 棻 部 分 暦管 理 规 范 中 的 规 定 棳由 消 毒

供 应 中 心 棬斆斢斢斈棭统 一 清 洗 暍消 毒 暍灭 菌 棳并 针 对 工

作 中 出 现 的 问 题 不 断 地 优 化 完 善 外 来 器 械 的 管 理

流 程 棳取 得 了 良 好 的 效 果 棳现 报 道 如 下 暎

棻暋资料与方法

棻棶棻暋临床资料

选 择 棽棸棻棽 年 棽 月 至 棽棸棻棿 年 椃 月 在 我 院 行 手

术 治 疗 的 椀椃椂 台 手 术 患 者 的 外 来 器 械 随 机 分 为 两

组 棳各 棽椄椄 台 器 械 棳将 常 规 流 程 作 为 对 照 组 棳优 化 流

程 作 为 试 验 组 棳器 械 都 由 我 院 备 案 注 册 的 棾 家 器 械

公 司 提 供 暎 将 没 有 给 主 刀 医 生 查 看 器 械 暍设 备 科

检 查 功 能 视 为 没 验 收 棳器 械 型 号 不 齐 暍规 格 不 全 视

为 器 械 配 套 不 全 椈清 洗 不 干 净 暍器 械 包 超 重 暍松 散 暍

湿 包 灭 菌 的 问 题 都 视 为 器 械 清 洗 消 毒 不 合 格 椈器

械 配 送 不 及 时 暍包 装 不 齐 视 为 差 错 棳手 术 切 口 都 是

斏类 手 术 切 口 棳对 两 组 器 械 有 效 验 收 暍清 洗 消 毒 合

格 率 暍器 械 配 套 齐 全 率 暍器 械 准 备 的 差 错 发 生 率 暍

医 生 满 意 度 椀 个 方 面 进 行 比 较 棳具 有 可 比 性 暎 两 组

器 械 种 类 和 厂 家 比 较 差 异 无 统 计 学 意 义 棬 椌棸棶

棸椀棭暎 对 传 统 手 写 登 记 本 进 行 了 改 良 棳采 用 设 计 电

子 表 格 登 记 表 暎

棻棶棽暋方法

棻棶棽棶棻暋 制 定 外 来 器 械 管 理 制 度 暋 器 械 准 入 制 度

曻 跟 班 人 员 制 度 曻 接 收 清 点 器 械 人 员 制 度 曻 清 洗

包 装 灭 菌 制 度 曻 无 菌 包 交 接 制 度 曻 术 后 器 械 处 置

制 度 曻 清 点 登 记 制 度 暎

棻棶棽棶棽暋 建 立 外 来 器 械 管 理 体 系 及 质 量 控 制 小 组

暋 由 医 院 感 染 科 暍设 备 科 暍临 床 科 主 任 暍消 毒 供 应

中 心 暍手 术 室 等 专 职 人 员 共 同 参 与 督 导 棳明 确 各 部

门 职 责 棳定 期 检 查 制 度 落 实 情 况 发 现 问 题 及 时 整

改 棳对 工 作 中 出 现 的 问 题 相 互 协 调 解 决 暎

棻棶棽棶棾暋 专 科 知 识 的 培 训 管 理 暋 设 立 专 科 组 长 负

责 工 作 中 的 业 务 指 导 棳定 期 请 厂 商 技 术 人 员 和 骨

科 外 科 医 师 讲 课 棳将 不 同 器 械 分 别 拍 成 图 片 棳并 注

明 名 称 暍使 用 原 理 及 方 法 棳图 片 粘 贴 于 器 械 打 包 房

专 科 器 械 准 备 流 程 卡 中 棳确 保 护 士 在 准 备 器 械 时

准 确 无 误 暎

棻棶棽棶棿暋 建 立 外 来 器 械 优 化 流 程 暍设 计 器 械 清 点 登

记 表 暋棻棭流 程 如 下 椇手 术 科 室 术 前 棻斾 上 午 棻棸椇棸棸

出 手 术 通 知 单 棬主 任 签 名 暍注 明 有 外 来 器 械 棭并 通

知 器 械 商 曻 供 应 商 在 手 术 前 棻斾 下 午 送 至 主 刀 医 生

查 看 器 械 是 否 正 确 齐 全 后 填 写 并 打 印 外 来 器 械 清

点 表 并 签 名 曻 至 设 备 科 检 查 器 械 性 能 后 确 认 签 名

曻 凭 清 单 至 手 术 室 送 消 毒 供 应 中 心 专 职 接 收 器 械

棿棾棻
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人 员 再 次 核 对 器 械 包 清 单 后 签 名 曻 清 洗 人 清 点 确

认 后 签 名 棳并 根 据 规 范 要 求 分 类 如 平 面 类 暍齿 类 等

分 别 选 择 清 洗 方 式 曻 包 装 时 双 人 核 对 清 单 后 双 签

名 棳按 规 范 要 求 必 须 要 进 行 生 物 监 测 棳监 测 结 果 符

合 要 求 才 能 发 放 暍并 在 外 来 器 械 清 点 表 右 上 角 灭

菌 效 果 栏 填 上 合 格 并 粘 贴 曻 运 送 人 将 清 单 交 手 术

室 接 收 护 士 做 好 交 接 双 签 名 曻 术 毕 器 械 护 士 将 清

单 交 供 应 室 回 收 器 械 人 员 确 认 签 名 曻 然 后 由 供 应

室 初 步 消 毒 暍清 洗 棳洗 干 净 后 将 清 单 交 公 司 回 收 人

双 人 清 点 确 认 后 签 名 棳器 械 清 点 表 跟 随 优 化 流 程

完 成 了 整 个 使 用 周 期 棳灭 菌 质 量 监 测 资 料 记 录 保

存 棾斸
椲棽椵暎棽棭外 来 器 械 清 点 表 明 细 单 由 供 应 商 提

供 暍我 们 制 作 成 电 子 表 格 存 储 于 医 院 信 息 管 理 系

统 暎

棻棶棽棶椀暋 建 立 清 洗 灭 菌 质 量 评 价 标 准 暋 所 有 器 械

均 采 用 目 测 或 借 助 光 源 放 大 镜 检 查 清 洗 质 量 棳器

械 表 面 外 观 洁 净 光 亮 棳无 血 迹 血 水 垢 棳无 残 留 物

质 棳器 械 关 节 处 和 齿 槽 处 无 新 鲜 锈 迹 及 色 腐 蚀 斑

点 棳任 何 一 点 不 符 合 的 则 视 为 不 合 格 椲棾椵暎 专 职 清 洗

人 员 对 有 管 腔 凹 槽 螺 纹 管 的 器 械 昜 残 留 血 迹 骨

碎 暍应 用 毛 刷 子 洗 刷 干 净 后 在 流 动 水 下 彻 底 冲 洗

干 净 棳按 冲 洗 曻 洗 涤 曻 酶 泡 洗 曻 清 洗 曻 润 滑 曻 烘

干 椂 个 步 骤 进 行 棳包 装 人 员 打 包 时 双 人 核 对 清 单 正

确 后 双 人 签 名 棳包 内 外 有 指 示 卡 及 胶 带 棳体 积 在

棾棸斻旐暳棾棸斻旐暳椀棸斻旐 以 内 棳重 量 椉椃旊旂棳对 于 体 积

过 大 和 超 重 的 器 械 包 容 易 出 现 湿 包 现 象 棳要 拆 分

打 包 棳有 硬 质 容 器 装 载 器 械 操 作 规 程 椲棿椵棳对 外 来 手

术 器 械 或 植 入 物 灭 菌 时 每 批 次 要 求 进 行 生 物 监

测 棳结 果 合 格 后 棳方 可 发 放 棳急 诊 手 术 提 前 放 行 应

报 告 护 士 长 暍由 手 术 医 生 在 放 行 记 录 单 中 签 字 棳并

对 手 术 患 者 建 档 进 行 跟 踪 暎

棻棶棽棶椂暋 灭 菌 器 械 的 有 效 追 溯 管 理 暋 将 包 内 外 化

学 指 示 卡 胶 带 及 对 灭 菌 器 械 清 洗 包 装 者 暍消 毒 者 暍

锅 次 暍消 毒 日 期 暍有 效 期 等 内 容 全 面 详 细 登 记 棳粘

贴 在 病 历 中 存 档 棳可 根 据 这 些 留 存 信 息 随 时 进 行

回 查 棳为 医 院 举 证 倒 置 提 供 有 效 依 据 植 入 物 由 每

台 的 巡 回 护 士 把 合 格 证 条 码 核 对 后 粘 在 手 术 记 录

单 上 并 签 名 椲椀椵椈当 有 灭 菌 物 品 消 毒 不 合 格 时 棳可 以

及 时 的 追 溯 那 一 批 次 的 未 使 用 的 灭 菌 器 械 棳对 已

经 使 用 器 械 的 患 者 随 访 观 察 棳形 成 一 个 良 性 的 监

管 暎

棻棶棾暋观察指标

棻棭对 两 组 器 械 有 效 验 收 暍清 洗 消 毒 合 格 率 暍器

械 配 套 齐 全 率 暍器 械 准 备 的 差 错 发 生 率 暍医 生 满 意

度 进 行 比 较 暎棽棭使 用 外 来 器 械 清 点 表 的 效 果 暎

棻棶棿暋统计学方法

采 用 斢斝斢斢棽棻 软 件 进 行 统 计 学 处 理 暎

棽暋结果

棽灡棻暋两组各评价指标比较

见 表 棻暎

表棻暋两组各评价项目比较棬旑棳棩棭

组别 台数
器械有

效验收

器械清洗

消毒合格

器械配

套齐全

准备器械的

差错发生率

医生

满意度

对照组 棽椄椄 棽棸椃棬椃棻棶椄椃棭 棽椀棿棬椄椄棶棻椆棭 棽椀棸棬椄椂棶椄棸棭 棻椆棬椂棶椀椆棭 棽棻棽棬椃棾棶椂棻棭

试验组 棽椄椄 棽椄椄棬棻棸棸棶棸棸棭棽椄棿棬椆椄棶椂棻棭 棽椄棻棬椆椃棶椀椂棭 棿棬棻棶棾椄棭 棽椄棽棬椆椃棶椆棻棭

氈
棽 椆棿棶棽椀椀 棽椀棶棾椀椃 棽棾棶棻椂椀 棻棸棶棻椄椆 椂椆棶椂椃椀

棸棶棸棸棸 棸棶棸棸棸 棸棶棸棸棸 棸棶棸棸棻 棸棶棸棸棸

棽灡棽暋外来器械清点表效果

采 用 电 子 表 格 记 录 登 记 棳楣 栏 项 目 简 洁 明 晰 棳

使 用 方 便 棳核 对 者 只 需 核 对 签 名 棳因 此 缩 短 了 相 关

工 作 人 员 书 写 时 间 棳减 轻 了 工 作 量 棳提 高 了 工 作 效

率 椈签 名 等 所 有 环 节 的 可 追 溯 性 棳加 强 了 工 作 人 员

的 责 任 心 暎

棾暋讨论

外 来 器 械 必 须 建 立 一 套 完 整 有 效 的 管 理 体 系

才 能 确 保 手 术 患 者 安 全 随 着 医 学 的 进 步 和 市 场 经

济 的 发 展 棳越 来 越 多 的 医 院 采 用 租 赁 的 方 式 使 用

外 来 器 械 暎 长 期 以 来 棳医 院 手 术 室 使 用 后 的 手 术

器 械 都 由 手 术 室 护 士 自 行 处 理 再 循 环 使 用 棳手 术

器 械 的 清 洗 暍消 毒 暍灭 菌 效 果 缺 乏 专 业 指 导 和 监

管 棳成 为 手 术 感 染 的 安 全 隐 患 棳据 文 献 报 道 现 在 仍

有 一 部 分 医 院 手 术 室 对 外 来 手 术 器 械 不 负 责 棳手

术 结 束 后 由 公 司 业 务 员 清 洗 后 带 走 棳术 后 器 械 清

洗 不 彻 底 增 加 了 手 术 交 叉 感 染 的 机 会 暎 据 赵 洪 峰

等 椲椂椵通 过 对 比 试 验 结 果 显 示 棳由 供 应 中 心 进 行 处

理 的 器 械 放 大 镜 目 测 合 格 椆椆棶椂椀棩棳蛋 白 质 残 留

测 试 合 格 率 椆椄棩棳由 厂 商 自 行 处 理 的 器 械 放 大 镜

目 测 合 格 率 椂椂棶椂椃棩棳蛋 白 质 残 留 测 合 格 率 棾棸棩棳

试 验 组 合 格 率 显 著 高 于 对 照 组 棳因 此 外 来 器 械 的

质 量 管 理 一 直 受 到 同 行 的 关 注 棳由 斆斢斢斈 集 中 管 理

外 来 器 械 的 管 理 方 法 也 得 到 同 行 的 认 可 棳但 质 量

方 面 有 调 查 研 究 参 差 不 齐 椲椃椵暎

优 化 流 程 及 设 计 外 来 器 械 清 点 表 的 效 果 传 统

常 规 器 械 流 程 追 踪 方 法 是 椇手 术 室 接 手 术 通 知 单

棬有 外 来 器 械 棭曻 医 生 通 知 供 应 商 曻 由 手 术 室 护 士

接 收 外 来 器 械 后 棬清 点 或 不 清 点 棳也 不 分 类 清 洗 整

椀棾棻
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框 即 打 包 棭曻 送 供 应 室 消 毒 曻 灭 菌 合 格 曻 送 手 术

室 棬整 个 过 程 没 有 签 名 棭棳并 且 外 来 器 械 常 常 供 应

不 及 时 棳当 天 送 到 当 天 清 洗 消 毒 灭 菌 棳护 理 人 员 短

时 内 难 完 成 各 环 节 棳易 发 生 影 响 外 来 器 械 的 使 用

的 因 素 椲椄椵暎 分 析 原 有 外 来 器 械 管 理 流 程 中 存 在 的

隐 患 及 一 些 弊 端 棳如 接 收 时 间 不 明 确 棳登 记 不 全 暍

仅 登 记 器 械 包 名 称 而 无 器 械 明 细 单 棳使 用 时 发 现

器 械 遗 失 不 足 或 错 误 棳不 仅 无 法 追 踪 棳而 且 影 响 手

术 进 程 棳其 他 环 节 因 人 工 登 记 工 作 量 大 棳不 仅 耗 时

耗 力 棳还 经 常 出 现 漏 登 和 错 登 暍清 洗 质 量 差 暍包 装

盒 过 大 暍盒 内 堆 放 器 械 太 多 导 致 湿 包 等 灭 菌 质 量

问 题 棳或 发 放 暍回 收 错 误 时 难 以 追 踪 暍灭 菌 器 暍清 洗

机 的 工 作 参 数 获 取 不 及 时 不 准 确 或 失 真 等 暍即 外

来 器 械 流 通 环 节 存 在 较 大 的 安 全 隐 患 椲椆椵暎 建 立 外

来 器 械 优 化 流 程 后 棳我 们 要 求 器 械 商 术 前 棻斾 提 供

外 来 器 械 暍通 过 外 来 器 械 清 点 登 记 表 从 准 入 曻 接

收 曻 清 洗 曻 消 毒 曻 包 装 曻 灭 菌 曻 监 测 曻 发 放 曻 使

用 曻 回 收 各 个 环 节 实 施 登 记 记 录 并 签 名 棳当 外 来

器 械 各 环 节 出 现 问 题 时 棳可 以 根 据 流 程 卡 签 名 追

溯 责 任 人 暍便 于 工 作 的 衔 接 和 沟 通 棳堵 住 疏 漏 棳器

械 清 点 表 的 设 计 省 时 高 效 棳通 过 外 来 器 械 清 点 登

记 表 跟 随 优 化 流 程 完 成 了 整 个 使 用 周 期 棳保 证 了

外 来 器 械 能 正 常 使 用 椈我 们 建 立 了 清 洗 灭 菌 质 量

评 价 标 准 棳严 把 清 洗 灭 菌 质 量 关 暍注 重 器 械 植 入 物

清 洗 灭 菌 质 量 是 整 个 优 化 流 程 的 重 点 棳而 器 械 的

清 洁 是 保 证 灭 菌 成 功 的 关 键 椲棻棸椵椈外 来 手 术 器 械 管

理 流 程 的 优 化 棳解 决 了 外 来 器 械 供 应 链 存 在 的 问

题 棳与 传 统 器 械 追 踪 方 法 相 比 其 优 势 在 于 棳真 正 明

确 了 各 环 节 工 作 人 员 的 职 责 和 责 任 棳提 高 了 工 作

效 率 棳在 本 次 结 果 中 棳常 规 流 程 与 优 化 流 程 在 器 械

有 效 验 收 暍清 洗 消 毒 合 格 率 暍器 械 配 套 齐 全 率 暍准

备 器 械 的 差 错 发 生 率 暍医 生 满 意 度 椀 个 方 面 进 行 比

较 的 效 果 棳优 化 流 程 在 以 上 方 面 均 明 显 优 于 常 规

流 程 棳差 异 有 统 计 学 意 义 棬 均 椉棸棶棸椀棭暎

综 上 所 述 棳通 过 优 化 流 程 和 器 械 清 点 表 的 设

计 保 证 了 外 来 器 械 在 交 接 暍清 洗 暍消 毒 暍灭 菌 等 方

面 的 无 缝 隙 管 理 棳提 高 了 手 术 器 械 的 安 全 性 棳降 低

了 医 院 感 染 的 风 险 棳器 械 清 点 表 的 设 计 实 用 方 便 暍

节 省 了 时 间 棳减 轻 了 工 作 量 棳加 强 了 工 作 责 任 心 暍

明 确 了 职 责 暍提 高 了 工 作 效 率 棳全 过 程 签 名 实 现 了

包 括 准 入 曻 清 洗 消 毒 曻 包 装 曻 灭 菌 曻 监 测 曻 发 放

和 使 用 曻 回 收 等 所 有 环 节 的 可 追 溯 性 棳使 植 入 物

和 外 来 器 械 的 管 理 走 上 规 范 化 暍科 学 化 棳保 证 了 手

术 患 者 的 安 全 棳提 高 了 护 理 质 量 及 医 生 患 者 的 满

意 度 棶
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