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摘  要：由于中国医疗卫生改革及发展速度非常快，手术、检查等医疗器械的数量、种类多而齐全，价格昂贵，为节约成本，

减少不必要的经济支出，部分医院选择租赁医疗设备、器械，其被统称为医疗外来器械。外来医疗器械管理是当前医院尤其

是基层医院的重点和难点之一，也是消毒供应中心专业性面临的新挑战，针对外来医疗器械在医院使用中存在的问题必须建

立一套规范化的管理制度确保外来医疗器械使用安全。

Abstract: As China’s medical and health reform and development speed is very fast, the number and types of medical devices such 
as surgery and inspection are numerous and complete, and the price is high. In order to save costs and reduce unnecessary economic 

expenses, some hospitals choose to hire medical equipment and equipment, which are collectively referred to as medical external 

devices. The management of foreign medical devices is one of the key and difficult points of current hospitals, especially grass-roots 

hospitals, and it is also a new challenge for the professionalism of disinfection supply centers. In view of the problems existing in the 

use of foreign medical devices in hospitals, a set of standardized management system must be established to ensure the safe use of 

foreign medical devices.
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1 引言
外来医疗器械的处理是指消毒供应中心要处理由供应商

租借给医院可重复使用，主要用于植入物相关手术的器械。

医疗外来器械特点、用途等决定了其管理难度大，专业性强，

需及时进行科学消毒，最大限度规避感染、租借不及时、使

用不当等一系列问题。外来医疗器械虽与一般医疗器械处理

流程大致相同，但因其结构的特殊性、复杂性以及贵重性等

特点，又具有于一般医疗器械不同的处理方法与侧重点 [1]。

其中，植入物的处理是指消毒供应中心要处理放置于外科操

作形成的或者生理存在的体腔中，留存时间为 30 天或者以

上的可植入性医疗器械。日常操作中，应明确消毒供应中心

工作重点，了解医疗外来器械管理中存在的漏洞、问题，从

制度规范、清点分类、清洗消毒干燥、检查保养与包装等多

个方面加强管理，满足医疗外来器械管理要求。

2 医疗外来器械管理中存在的问题
通常情况下，以下问题在医疗外来器械管理中较常见。

其一，未准时送达。在外来器械租借过程中，难免存在

器械租赁公司同时将一件设备、器械等租借给两所甚至多所

医院的情况，或者，由于手术医师工作繁重，在器械租借沟

通方面存在沟通不畅情况，时间紧急，未能将医疗外来器械

及时送至消毒供应中心处理，甚至发生漏送情况，导致手术

时间、操作等受到影响 [2]。

其二，器械商配合度低。器械商完成包装、消毒、灭菌

等一系列操作之后，将其送至医院，但不愿意在消毒供应中

心进行二次消毒，或者，因器械价格昂贵，器械商对消毒供
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应中心缺乏信任。

其三，清洗合格率低：器械商、负责人等对相关设备、

器械的清洗流程、要求、禁忌等缺乏了解，操作不准确，难

免存在重视灭菌忽略洗涤的情况，以至于清洗不够彻底，甚

至出现新购入的器械不经清洗直接灭菌使用的情况。一些医

疗外来器械结构复杂，存在诸多沟槽、孔洞，清洗难度相对

较大，而消毒供应中心工作人员受自身专业水平、技能所限，

无法熟练拆卸、清洗，存在一系列清洗盲点，导致医疗外来

器械清洗效果不佳，不符合使用标准。

其四，消毒灭菌及感染知识缺乏。器械商以器械租赁为

主，其仅关注经济效益，在器械消毒灭菌、医院感染知识、

物品包装要求等方面缺乏了解，导致器械包装配置不达标，

容易在消毒灭菌过程中受到损害，或者，危及工作人员的安

全。最后手术结束后，外来医疗器械于下午三点前必须送消

毒供应中心进行清洗消毒后才能交器械供应商，并做好书面

交接工作，严禁直接从手术室拿走未经处理的污染器械 [3]。

3 消毒供应中心对医疗外来器械管理方法
消毒供应中心应保持工作区域环境整洁，宽敞明亮，温

度 16 到 21 摄氏度，湿度 30%~60%。操作人员着装整洁规范，

符合标准、预防的原则。清洗消毒与灭菌设备处于完好备用

状态，各种辅助设备设施准备齐全。结合医疗外来器械种类、

特点，对其实施针对性、全方位管理，确保其消毒灭菌、保养、

包装等均符合标准。通常情况下，消毒供应中心对医疗外来

器械管理主要包括以下几个方面内容。

3.1 规范准入制度
医院应结合自身需求，对外来器械准入制度进行严格规

范，相关科室根据自身需求，直接向医院设备科提交申请，

经医院统一招标后，对医疗外来器械进行选择，确保其相关

证件齐全，资质达标。器械商获得供应资格之后，预先到相

关部门进行登记、备案，再至消毒供应中心，签订消毒灭菌

合同，使医院、第三方的责任、义务更加清晰、明确。首次

接收应确认器械供应商的资质，并要求提供使用说明书，并

根据说明书的要求对器械清洗、消毒、包装及灭菌方法和参

数进行灭菌有效性测试，并进行湿包检查。医疗外来器械使

用之前，应由消毒供应中心进行统一清洗、消毒、包装、灭菌、

配送。

3.2 清点分类
第一点，与器械供应商依据器械配置清单，共同清点核

对器械名称、数量、规格及盛装容器的清洁度、功能及完整

性，记录病人手术器械。双方签名确认。第二点，应在去污

区相对独立的区域进行接收，不与其他器械混放。按器械的

材质特性、结构特点和清洁要求等不同进行分类 [4]。第三点，

可拆卸的器械，按照说明书要求拆至最小单位，较小的零部

件放固定文框内，并做好标识，防止丢失。第四点，同一套

器械、同一病人使用的器械，分类后应进行标识。

3.3 清洗消毒干燥
第一点，根据器械分类，选择适宜的清洗消毒与干燥方

式，结构复杂器械应先手工预洗后机械清洗消毒，严格遵守

标准操作流程，机械清洗时将每件器械平铺盛装于清洗篮筐

内，再将清洗篮筐放置于清洗架上。采用专用清洗架妥善固

定器械，并选择合适的清洗参数和程序。应遵循器械产品说

明书的指引使用润滑剂。植入物清洗不可使用润滑剂。第二

点消毒：耐湿热器械首选机械热力消毒，不耐热器械可选用

75% 的乙醇进行擦拭或者浸泡消毒，或者遵循产品使用说

明书。第三点干燥：耐湿热器械首选用干燥设备干燥，管腔

及不耐热器械，采用压力气枪或者手工擦拭干燥。

3.4 检查保养与包装
第一点，检查：根据器械的结构特点与分类进行清洁度

和功能检查，目测被检查器械表面人无残留的血迹、污渍、

水垢、锈斑、骨屑等，在带光源放大镜下检查器械的棱角处，

尖端，孔隙处，凹槽处的清洁度，并观察有无磨损变形，有

刻度的气息刻度是否清晰，钻头刀刃有无磨损，缺失，连接

手柄的器械确认配件与手柄连接紧密，无松脱等。管腔器械

如为双侧开口应使用大小与管腔相配的白色通条反复擦拭

管腔并贯穿管腔两端，确认白色空调洁白无污渍，单侧开口

的器械用棉签反复擦拭盲端处，确认棉签洁白无污渍，在放

大镜下检查器械头端契合年内无缝隙。第二点，润滑保养应

遵循器械产品说明书对器械进行润滑保养，以保证器械的使

用灵活度 [5]。第三点，装配包装，依据器械的配置清单核对

器械的名称、数量和规格，根据清单装配器械。包装前双人

核对器械与配置清单是否正确，信息正确，选择合适包装材

料、包装方法，封包并标识。

4 结语
综上，医疗外来器械管理是否规范直接关系到手术及相

关操作是否安全，甚至影响预后及恢复。因而，医院应重视

外来器械管理，对其处理流程、质量标准进行严格规范，明

确相关准入制度，科学清点分类，及时清洗消毒干燥，按照

标准进行检查保养及包装操作，最大限度减少交叉感染，为

医院树立良好的口碑。
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