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外来医疗器械与植入物处置的难点与防控措施研究进展 

杨黎 

（四川大学华西口腔医院  四川成都  610044） 

【摘  要】外来器械是特殊器械构成部分，是院内手术治疗中临时使用的器械。此类器械精密程度高，多数是针对某种手术特定设

计的器械，结构复杂，院内视频频率不固定，要根据手术需要调配。鉴于此类器械的特殊性，管理难度较高，包括器械

清洗与消毒灭菌及包装等，为解决此类问题，各医疗机构纷纷尝试管理模式及工具等创新发展，相关研究领域也呈现大

量成果对消毒供应室工作实践提供指导。本文阐述了外来医疗器械与植入物处置相关研究现状，综述如下。 
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Research progress on difficulties and prevention and control measures in the disposal of foreign medical devices and implants 
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[Abstract] Foreign instruments are a special component of medical equipment and are temporarily used in surgical treatment within the 

hospital. This type of instrument has a high degree of precision and is mostly designed specifically for a certain surgical 

procedure. Its structure is complex，and the frequency of in-hospital videos is not fixed，so it needs to be adjusted according to 

surgical needs. Due to the special nature of such instruments and the high difficulty of management，including instrument 

cleaning，disinfection，sterilization，and packaging，various medical institutions have tried innovative development of 

management models and tools to solve such problems. Relevant research fields have also presented a large number of 

achievements to provide guidance for the practical work of disinfection supply rooms. This article elaborates on the current 

research status related to the disposal of foreign medical devices and implants，as summarized below. 
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外来医疗器械与植入物，由医疗器械生产厂家、供应商

提供，医院手术中临时调配使用[1]。此类器械的使用具有针

对性，且机构复杂，含多种精细零部件，且价值高昂，多由

供应商提供，因此，在器械处置上需重视质量管理[2]。在医

疗技术不断进步中，复杂手术增多，外来器械使用频率有所

升高，也在一定程度上增加了手术室及消毒供应中心管理难

度。开展对外来器械与植入物处置难点及防控措施的研究具

有一定现实意义，而本文对相关研究成果进行总结，旨在为

相关管理方法的推广应用提供理论参考。 

1 外来医疗器械与植入物处置难点 

1.1 来源及质量管理复杂 

外来器械与植入物一般由供应商直接提供，而不同厂家

的产品在生产工艺及质量上存在差异，甚至有部分器械安全

性及功能性可靠性不高[3]。外来器械精密度较高，如常用髓

内钉系统、脊柱内固定器械等，结构复杂，存在多种细小部

件，运输及储存时可能出现丢失或损坏等情况，若院内接收

时未被发现，则会造成经济损失。供应商对某些器械说明不

清楚，院内使用时因操作不当而影响器械性能，相应的手术

风险较高[4]。外来器械与植入物接收、使用、处理过程涉及

科室较多，导致管理流程复杂，难以清晰界定责任主体，造

成管理混乱现状。 

1.2 清洗灭菌难度高 

外来器械与植入物结构复杂，管腔、缝隙、精密部件等

清洗难度较高，常用技术难以保证清洗到位，容易造成污染

物残留，从而降低清洗合格率[5]。以骨科手术所用植入物为

例，螺纹、齿槽等部位容易造成污染物残留，常规冲洗时难

以去除。器械材质与结构不同，相应的灭菌要求存在差异，

某些器械不耐高温，适合采取低温灭菌技术处置，但该灭菌

方法耗时长、穿透性有限，对技术要求及操作经验等要求较

高，此类因素均可影响灭菌合格率。部分外来器械使用后预

处理不及时，造成表面污染物干结，清洗难度高。 

1.3 信息化管理滞后 

一般情况下，消毒供应中心对医疗器械处置时，所有器

械均能实现质量追溯，通过利用信息化系统，能精准识别不
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同处置环节存在的问题，便于及时有效处置[6]。但外来器械

具有特殊性，因使用频率不定，相应的质量追溯体系不完善，

信息化管理建设滞后。供应商提供器械接收到医院过程记录

与追踪缺失，难以掌握器械既往使用情况、清洗灭菌时间等

资料，在器械发生问题后，无法确定责任主体及环节[7]。目

前多数医疗机构均有建立外来器械等级制度，但因使用频率

不高等因素影响，容易出现登录不及时、信息缺失等问题，

且并未在全院共享。不同供应商提供的器械编码不统一，不

利于信息化管理。 

1.4 人员专业能力缺陷 

外来器械接收、使用、处理涉及多数工作人员参与，其

专业能力、经验等均容易影响此类器械管理质量[8]。外来器

械不同于院内常用医疗器械，多数消毒供应室工作人员对器

械结构、性能等缺乏了解，若清洗、灭菌技术选择不当，容

易引发严重不良事件，如造成器械部件损坏、清洗灭菌不合

格等。在器械使用中，手术室医护人员因对器械认知不到位，

也容易出现操作或维护差错问题。外来器械与植入物快速更

新下，若院内培训不及时，也会影响工作人员对其处置及管

理质量。 

2 外来医疗器械与植入物处置的防控措施 

2.1 引入先进质量管理工具 

张玉凤[9]等研究中，采取 9S 管理结合色系管理模式，有

效提高了外来医疗器械管理质量。9S 管理是一种常用质量

管理手段，包含整理、整顿、清扫、清洁、节约、安全、服

务、满意、素养几项内容，经强化个人素养增强自觉管理水

平，从而提高整体服务质量。色系管理是指用颜色标记不同

厂家器械，能预防器械丢失与混放等问题。将以上措施用于

外来器械与植入物处置过程中，凭借 9S 管理提高工作人员

专业素养及主动服务意识，能提高工作效率以及器械维护与

保养质量。孙德秀[10]的研究中，在外来植入物医疗器械质控

中，引入 PDCA 循环管理法，发现其降低了交接信息不全率、

数量缺失率，同时提高了有效验收率。DPCA 循环法有计划、

执行、检查、处置四个环节建立质量管理循环，用于外来器

械处置管理中，不断识别工作缺陷并及时整改，实现管理质

量持续改进。 

2.2 优化管理流程 

外来器械处置流程复杂是影响管理质量的主要原因之

一，因此，可通过优化流程手段改进现状[11]。针对外来器械

与植入物建立专门管理植入，细化处置流程、操作规范。建

立管理小组，在供应商与各临床科室之间做好协调工作，确

定外来器械各处置环节责任主体及职责权限[12]。以器械接收

过程为例，完善验收制度，包括检查器械完整性、清洁度、

相关文件资料等，保证器械符合使用标准。同时完善器械登

记制度，记录器械接收情况、使用时间、申请科室、责任人

员等。 

2.3 升级器械清洗灭菌技术手段 

外类器械与植入物处置的关键环节在于消毒供应中心，

包括器械与植入物清洗、消毒灭菌、包装等，为不断提高处

置质量，应及时升级器械清洗灭菌技术[13]。针对复杂结构器

械，利用超声清洗、酶洗预处理技术，保证情绪质量。针对

全自动清洗消毒机的应用，按器械与植入物材质、污染程度

等设置清洗参数，制定针对性清洗计划[14]。灭菌处置过程，

按器械与植入物耐受性选择相应灭菌技术，若不耐高温，则

用低温等离子灭菌、环氧乙烷灭菌等，同时设置适合灭菌时

间、温度、压力参数。对清洗灭菌过程进行质控，定期物理

监测、化学监测、生物监测，检查清洗灭菌合格率。 

2.4 把控外来器械质量 

外来器械与植入物质量管理的关键在接收环节。医院需

重视对外来器械与植入物供应商资质审核，选择信誉良好、

质量稳定的供应商合作，在根源上保证质量[15]。在接收前，

由供应商提供医疗器械注册证、生产许可证等资质文件，在

合作过程中定期审核与评估，保证供应商质量。针对复杂外

来医疗器械，由专业人员进行技术评估，判断其是否符合行

业标准以及院内使用需要[16]。接收过程要求供应商提供器械

与植入物详细说明书及维护保养指导手册，酌情聘用技术人

员到院内培训，提高医院对器械全面认知及处置水平。 

2.5 推进信息化管理 

信息化管理系统的应用便于进行外来医疗器械与植入

物的质量追溯，为管理工作提供参考。建立针对外来医疗器

械与植入物的信息化系统，对接收、使用、清洗霉菌等环节

实施全过程留痕[17]。引入条形码、二维码等技术，对器械与

植入物进行标记，详细记录产品基础信息、使用情况、清洗

灭菌处置记录等。将该信息系统记录的信息在全院共享，便

于对器械及植入物的动态监管，在发生问题后，快速追溯相

关环节，并落实责任主体，快速分析原因，及时处置[18]。利

用信息系统记录器械与植入物的使用频率、维护信息等，指

导采购或调配等工作决策。 

2.6 加强专业培训 

为减少人为因素所致外来器械与植入物处置工作质量

及效率低下问题，加强对工作人员的专业技能培训、责任意

识培训、风险管理培训[19]。根据院内对外来器械及植入物的

使用情况，组织相关技术培训，重点学习器械结构与性能特
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点、使用方法、清洗灭菌技术规范、质量追溯等。培训对象

包括消毒供应中心工作人员、手术室医护人员、管理人员等
[20]。培训采取理论讲授、操作培训、案例分析等多元化方式

进行。针对某些特殊器械，聘用技术专家到院内进行指导，

帮助相关工作人员了解器械清洗灭菌技术、维护保养技术

等。 

3 结论 

外来医疗器械与植入物是医院感染预防及医疗质量管

理的主要难点，尤其处置过程的来源管理、清洗灭菌、发放

回收等难度较高。从现有研究成果来看，此类器械与植入物

处置难点主要在于来源复杂、结构复杂、技术标准不统一等。

有大量学者通过此类问题研究，总结多种质量改进措施，包

括引入现代化管理工具、器械清洗灭菌技术、提高工作人员

专业水平等。但目前在管理实践中仍然存在诸多问题有待改

进，各科室之间沟通、外来器械质量评估及使用监管等，可

作为未来研究重点。 
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