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多部门合作信息追溯模块在医院外来器械管理中的应用

黄　芳，莫军军，项婷婷，鲁玲玲

浙江大学医学院附属第一医院，浙江杭州　３１０００３

摘　要：总结医院多部门合作构建外来器械信息追溯模块的使用效果。由医工信息部、消毒供应中心、手术室、临床骨

科病房多部门协作，联合信息系统对医院各部门信息模块进行改进，完善医院外来器械的管理流程，加强对医院外来医疗

器械的管理，保证外来器械在院内的医疗安全。多部门合作信息追溯模块构建并实施后，外来器械及植入物的接收登记合

格率从８８．９７％提高到１００．００％，外来器械使用后清洗消毒执行率从８１．９７％提高到９７．５５％，差异有统计学意义（犘＜０．００１）。
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　　外来医疗器械是指医院从供应商租用的医疗

器械，此类器械价格昂贵、品种繁多，医院从节约

成本考虑基本不购置，而采用租赁方式，由此导致

外来医疗器械在各大医院之间频繁流动，器械的

清洗、消毒、灭菌等方面存在很大的潜在风险［１－３］。

消毒供应中心（ｃｅｎｔｒａｌｓｔｅｒｉｌｉｚｅｄｓｕｐｐｌｙｄｅｐａｒｔ

ｍｅｎｔ，ＣＳＳＤ）是承担医院重复使用的诊疗器械、器

具和物品的清洗、消毒、灭菌以及无菌物品供应的

部门［１］。《外来医疗器械清洗消毒及灭菌技术操作

指南》明确指出ＣＳＳＤ在处理过程中，需收集记录

外来医疗器械及植入物管理情况及器械处理相关

数据，为数据的采集和分析提供原始资料、追溯信

息、评价依据等，促进质量持续改进［４］。为加强对

外来医疗器械及植入物的规范管理，浙江大学医

学院附属第一医院２０１２年利用ＣＳＳＤ原有的信息

追溯系统平台，进行外来器械信息追溯模块的设

计与应用［５］。因２０１２版外来器械信息追溯模块的

设计注重科室内部流程的质量控制，而外来器械

在医院内的运转牵涉到多个部门，原系统在施行

过程中存在局限性。２０１９年１１月，医院对信息追

溯系统中外来器械信息追溯模块进行重新设计和

优化，以实现外来器械在医院内运转全流程的信

息化控制。２０２０年７月开始临床使用，实施近半

年，取得预期的效果，现总结如下。

１　背景资料

２０１２版的外来器械信息追溯模块，通过条形

码的形式实现追溯系统对外来器械清洗、消毒、灭

菌、储存、发放、使用的信息进行动态监测与查询。

外来器械供应商的业务员在术前１ｄ将已通过医

工部门审核过的器械连同打印的出库单送至

ＣＳＳＤ的去污区，与护士当面清点后在《外来器械

清点交接记录本》上登记手术日期、患者的床号、

住院号、姓名、器械公司名称、器械数量、植入物数

量、手术医生、送货人员等信息。接收后工作人员

使用ＰＤＡ扫描条形码本上同一器械名称的二维

码，录入器械包的名称、厂商及送货人。之后

ＣＳＳＤ工作人员按照标准流程进行清洗、消毒、灭

菌、包装、发放。接收后的器械与清洗机关联选择

相应的清洗方式，清洗后的器械经过检查合格后

完成包装，外包装贴上条形码。外来器械的灭菌

和监测操作时，ＣＳＳＤ灭菌人员扫描灭菌器上的编

码和放入该灭菌器的每个器械包的条形码，然后

按灭菌监测要求，同时使用有条形码的生物监测

包、扫描使用的灭菌程序（必须与管理系统设置的

一致），所有的条件都达到要求时，才能创建锅次

执行灭菌。灭菌完成后将物品扫码发放至手术

室。通过查询该器械包的二维码，ＣＳＳＤ实现了

对外来器械处理各个过程进行监控并记录完整的

数据，实现可追溯。手术室使用后的器械通过污

物电梯运送至ＣＳＳＤ，根据器械内单与器械公司当

面清点后再经过清洗消毒处理，之后交还与器械

商。运行中存在问题：交接记录本信息填写存在

缺项、字迹潦草、物品名称和数量不正确等问题；
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器械归还时，手术室使用后的植入物数量巡回护

士在器械内单上常未修改或有出入，需等器械商

当面核对数量后再清洗消毒，等待时间长；未设置

二次还包功能，清洗消毒信息手工记录，无法动态

追溯，出现工作人员责任心不强导致未清洗消毒

的包被外来器械供应商直接带走现象。

２　多部门合作信息追溯模块的构建

２．１　架构内组成人员的职责

医工信息部牵头，临床骨科病房、ＣＳＳＤ、手术

室联合召开会议，形成ＣＳＳＤ业务全流程图。各部

门分工：医工信息部负责设计和研发，ＣＳＳＤ与手

术室负责新系统开发后的实施及问题反馈。

２．２　系统的模块结构及内容

２．２．１　ＳＰＤ模块的结构及内容

模块包括手术材料申请模块、采购订单管理

模块、验收管理模块、手术室管理模块、外部对接

模块。手术材料申请模块：医生根据手术申请单

发起手术材料申请。采购订单管理模块：将手术

材料申请单转为采购订单并由供应商进行配送至

医院。验收管理模块：验收供应商配送的物资。

手术室管理模块：管理手术室内部业务流程。外

部对接模块：处理医工信息部、手术室、ＣＳＳＤ的交

互以及信息同步，将数据保存至数据库对应表中。

２．２．２　ＣＳＳＤ模块的结构及内容

新增３个模块包括扫描展示模块、服务处理模

块、外部对接模块。扫描展示模块：接受所有的扫

描信息，将信息发送给服务处理模块，同时接受扫

描服务模块反馈的数据信息，将数据展示出来。

服务处理模块：判定验收单号的准确性，将验收单

号发送给外部对接模块，同时接受外部对接模块

的处理结果，将结果数据发送给扫描展示模块。

外部对接模块：处理与ＳＰＤ的所有交互，以及文件

的解析。将结果在数据库保存。

２．３　使用方法

外来器械供应商需通过医院进行统一招标。

需使用外来器械时，临床科室手术前１ｄ通过ＳＰＤ

模块发起手术申请单，提交手术材料申请单（注明

外来器械的名称和厂家及手术类型），医工信息部

审核后转采购订单。通过网上的采购平台，供应

商制作配送单，内容物包括（商品名称、规格型号、

生产厂家、批号、效期、数量），自动生成二维码订

单回传至医工信息部。手术器械于手术前１ｄ下

午３：００前、急诊手术器械提前４ｈ送到医工信息

部，验货后生成验收单（包含二维码、配送内容、患

者手术信息的整合），验收单上的信息通过信息系

统端口传输到ＣＳＳＤ和手术室。医工信息部送货

人员与器械供应商一起将器械送至ＣＳＳＤ去污区。

ＣＳＳＤ电脑端进入外来器械接收界面，通过扫描验

收单上的二维码，出现使用该器械患者的手术信

息和所有包内器械的物品组成，ＣＳＳＤ工作人员与

器械公司人员当面再次核查器械，打印出接收清

单并确认签名。清洗、包装、灭菌及发放等环节的

操作同２０１２版本。手术室护士使用扫码枪扫描外

来器械包的条形码和该患者手部的腕带条码，通

过ＳＰＤ模块关联器械包的信息，使用的植入物也

需扫描耗材的对应二维码相关联。使用后的外来

器械包由器械护士做好预处理，使用的植入物扫

描二维码后通过端口的数据交换，内容物列表的

数据自动减耗。巡回护士和外来器械管理员共同

确认后，回传器械退单到ＣＳＳＤ同时器械送入回收

污物电梯。污染区接收护士扫描该器械包的二维

码，ＣＳＳＤ信息系统回收界面显示器械退单。核对

无误后，确认保持。该器械包出现在“清洗登记”

界面，关联清洗机清洗消毒。每个清洗消毒好的

包均打印出一份还包清单与器械一起放在包装区

域固定的还包点，器械商取包时签名确认。

３　效果评价与结果

３．１　评价指标

选取医院ＣＳＳＤ２０２０年６月１日至３０日原

信息追溯模块处理的６７１个外来器械包作为对照

组，选取２０２０年８月１日至３１日多部门信息追溯

模块处理的６１２个外来器械包作为观察组，均为相

同的外来器械供应商提供。两组器械比较差异无

统计学意义（犘＞０．０５），具有可比性。比较多部门

合作信息化模块应用前后两组外来器械管理的指

标，包括外来器械交接登记合格率、外来器械包术

后清洗消毒执行率。

３．２　结果

３．２．１　应用前后外来器械交接登记合格率比较

多部门合作信息追溯模块应用后外来器械交

接登记合格率优于应用前，差异有统计学意义，见

表１。
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表１　应用前后外来器械交接登记合格率比较

时 间 外来器械总数／包 交收登记合格数／包合格率／％

应用前 ６７１ ５９７ ８８．９７

应用后 ６１２ ６１２ １００．００

　　注：狓２＝７１．６２４，犘＜０．００１。

３．２．２　应用前后外来器械使用后清洗消毒执行

率比较

多部门合作信息追溯模块应用后外来器械使

用后清洗消毒执行率较应用前高，差异有统计学

意义，见表２。

表２　应用前后外来器械使用后清洗消毒执行率比较

时 间 外来器械总数／包 清洗消毒／包 执行率／％

应用前 ６７１ ５５０ ８１．９７

应用后 ６１２ ５９７ ９７．５５

　　注：狓２＝８２．００４，犘＜０．００１。

４　讨论

４．１　多部门合作信息追溯模块的应用可提高外

来器械交接登记合格率

多部门合作信息化模块构建中，通过医工信

息部与ＣＳＳＤ的电脑端口对接，将外来器械验收单

的信息传送至ＣＳＳＤ的信息化追溯系统，ＣＳＳＤ接

收人扫描验收单的二维码，接收日期、接收人连同

验收单的信息整合后保存于外来器械的回收界

面，不需要繁琐的手工交接记录，规避了手写交接

单的随意性和散漫记录导致信息错误等问题，保

障了信息的准确性、永久性和可查阅性。新模块

应用后外来器械交接登记合格率从８８．９７％提高

到１００．００％。

４．２　多部门合作信息追溯模块的应用可提高外

来器械使用后清洗消毒执行率

外来医疗器械使用后未经清洗消毒直接取走

会造成器械在流转过程中交叉感染的潜在风险增

加。《ＷＳ３１０．２－２０１６医院消毒供应中心 第２部

分：清洗消毒及灭菌技术操作规范》［６］中明确要求

使用后的外来器械，应由ＣＳＳＤ清洗消毒后方可带

走。遵循规范处理从管理的角度考虑，执行率的

实现需要有强制性的操作功能来保障流程按规范

实施［７］。在多部门合作信息追溯模块构建中，设置

了外来器械使用后的二次回收操作功能。二次回

收清洗消毒通过外来器械管理功能，以每天为查

询条件，汇总前１ｄ外来器械包接收列表，包的归

还列表，全程监控各操作终端参数并且责任到人

到点，每天责任到岗打印汇总报表，及时发现操作

中的不规范行为，予以改进。运用此系统提高器

械的处理效率。李少英等［７］研究报告外来医疗器

械设置二次回收系统后，术后清洗消毒执行率提

高到８５．３４％。本研究中应用多部门合作信息追

溯模块后，外来器械使用后清洗消毒执行率从

８１．９７％提高到９７．５５％，大幅度提升。避免了外

来医疗器械在流转过程中对社会造成的污染，有

效提高外来器械的管理质量和效果，使得外来器

械的管理更加规范化和标准化。在二次还包中未

能实现１００％的清洗消毒后还包，通过汇总的数据

分析，均为患者未使用的包，器械管理人员直接交

还给器械商，发现后立即执行整改。

４．３　应用多部门合作信息追溯模块的局限性及

展望

外来器械的信息追溯模块构建须结合实际情

况不断进行调整及优化才能充分发挥作用。构建

多部门合作信息化模块的外来器械信息追溯系统

实现了外来器械从临床申请到二次回收操作的完

整闭环系统，若某一环节出现中断，下一环节的流

程就无法运转，具有较高的安全性及可行性。多

部门合作信息化追溯模块刚启用阶段存在较多的

人为操作错误，需要进一步加强培训；接收器械需

要手术排班系统确认后ＣＳＳＤ才能扫码接收，存在

一定的限制；急诊外来器械接收流程还需进一步

优化。
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