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医院医疗器械管理中风险管理的实施与效果观察

彭金鼐
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【摘　要】目的　研究风险管理在医院医疗器械中运用时所具有的临床价值、给护理人员带来的满意度以及是
否影响到医疗器械的合格率。方法：将某医院于2019年 10月至2021年 11月内采取医疗器械管理措施进行管理的器
械作为分析样本。其中对照组主要为2019年 10月至2020年 10月末没有使用风险管理的器械，而管理组则为运用了
风险管理的2020年 11月至2021年 11月的有关器械。之后分别调查和统计上述两组中护理人员的实际满意度情况以
及医疗器械合格率的情况。结果：同对照组相比，无论是安全性，还是清洗质量和包装质量，管理组都明显强于对
照组。不仅如此，管理人员的满意度以及实际管理的合格率都比对照组高，二组在差异方面都具有显著的统计学意义。
结论：根据相关研究可以发现，将风险管理有效运用到医院医疗器械管理中，不仅能够充分保证医疗器械的合格率，
还能够进一步提高患者在对医疗器械使用方面的安全性。此外，因风险管理从根本上保证了医疗器械包装和清洗等
方面的质量，使得护理人员的满意度也随之提升。由此可见，风险管理在医疗器械中的有效运用具有较高的临床价值。
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一、资料与方法

（一）一般资料

采取回顾性的形式对某医院 2019 年 10 月至

2021 年 11 月使用检验管理方式管理的医疗器械进行

观察，并设置一组对照组和一组管理组，两组选取了

包括吸引管、拉钩、刀柄、手术镊、手术钳、检查设

备等在内的 377 件器械 [1]。

（二）方法

1. 两组管理器械的实际状况

其中，对照组器械管理时并未对风险管理方式进

行运用，而管理组在进行检验管理时，有效运用了风

险管理形式。在研究分析以前，需要评估不同医疗

器械自身的风险情况，并结合评估值，针对各类医疗

器械采取差异性的管理方法。等级数据：从类型方

面着手，可将医疗器械分成三种类型，即诊断治疗、

非诊断治疗以及生命支持等；分数评估：确定医疗器

械的风险数值时，需要从特殊要求、不良事件、规避

风险可能性、故障风险以及医疗器械功能等方面着手
[2]。其中满分设置为 25 分，如果超过了 13 分，则判

定为高风险；如果处于9—12分内，则判定为中风险；

如果低于 8分，则判定为低风险。

2. 风险管理策略

（1）组建专业的风险管理队伍

整个队伍中团队成员主要为科室护理人员，而护

士长则为队伍领导者。队伍在开展风险管理工作时，

需要结合本医院的实际情况，并依托于有关资料、文

献和实验数据 [3]，对本医院中实际开展检验管理时

存在的问题进行分析和探究。之后，依据总结的问题，

对解决方案进行制定，以此确保针对性。不仅能够实

现医疗器械管理水平的进一步提升，还能够使整体的

管理质量得到全面强化。

（2）加大培训医疗器械管理人员的工作力度

医院需要定期组织消毒供应室管理人员开展相

应的培训和学习。例如，每周组织人员进行有关医疗

器械基础知识内容的培训大会，借助培训不断对人

员的风险意识进行强化，帮助人员明确风险管理在医

疗器械管理中运用的重要性。实际工作中，所使用

的检验管理形式和管理工作流程，需要同不同类型

的医疗器械相结合，开展针对性的管理。并且在实

施风险管理的过程中，需要充分结合医疗器械的维

修保养形式、特点以及名称。当完成培训工作以后，

要针对培训内容开展一定的考核 [4]。对于考核阶段

取得优异成绩的人员给予一定的鼓励和支持，对于考

核中成绩较差的人员，需要采取适当的处罚措施，并

让其进行二次培训。通过该形式，能够使人员的工作

积极性和主动性全面调动，在工作中明确自身责任，

保证责任深入落实。

（3）提高对具体管理形式和流程的重视

相关管理人员在对器械进行管理和检查时，需要

明确实际的医疗器械数量、确定生产厂家、检查器

械的性能。之后，将检查的结果记录下来，以此使

后续出现医疗器械丢失或丢弃的情况得到充分避免。

此外，还需要针对不同类型的医疗器械存储、灭菌、

消毒、清洗以及包装等工作内容实施差异化管理。上
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述各流程都需要分别安排专门的工作人员进行操作，

从而强化各个流程中的风险细节管理。需要注意的

是，每开始一个流程以前，相关人员需要做好详细的

记录，以此最大限度减少所产生的管理风险。

（4）强化包装、灭菌、清洗等环节的风险管理

意识

在清洗相关医疗器械之前，需要不断强化人员的风

险意识，确保包装、灭菌以及清洗工作的有效性。例如，

在对各种不同类型的医疗器械进行管理时，首先，需要

深入分析和了解各类医疗器械的特点、结构和使用途径，

从而保证各处位置的清洗效果得到充分保证，最大程度

减少出现不合格的概率，使发生器械损坏的问题得到有

效控制。其次，在实际清洗的过程中，相关人员要重视

对器械咬合面和齿关节等处的清洗。如果采取人工形式

对器械进行清洗，则需要在清洗后擦拭干净，并再次放

入到机器内实施二次清洗，实现彻底清洁 [5]。最后，单

独放置各类医疗器械，并实施消毒处理，确保各个器械

实现全方位消毒处理，为消毒质量提升奠定基础保障。

在此期间需要注意的是，在开展消毒灭菌工作时，需要

将医疗器械放置到专用的篮筐内，以此降低发生医源性

感染或者交叉感染的问题。

（5）器械风险的规范性管理

在对医院电器类医疗器械进行风险管理时，相关

人员需要结合实际的器械使用说明内容，保证电源开

启的规范性。针对部分需要预热处理的电器类医疗器

械，需要对相关医疗器械使用规定进行严格执行。在

实际操作过程中，需要对操作人员和操作时间进行详

细记录，确保各方责任实现全面落实。在使用外来器

械时，需要加大管理力度，最大限度避免因使用外来

器械而带来的风险问题。此外，相关医疗器械维修管

理人员需要保证定期检修和保养器械工作的有效性。

同时，在检修时，评估和判断医疗器械的实际状态，

并结合最终的评估数据，开展针对性的风险管理，进

一步提高各类医疗器械的应用效能。

（6）保证压力蒸汽灭菌器检验工作的有效管理

医院在进行生物检验时，灭菌器内的装置容量

应该占据总容积的 2/3；生物指示剂则需要放置到灭

菌器内腔排气孔处、下部、中部以及上部；当医疗

器械完成灭菌工作后，需要马上取出相应的生物指示

剂，并等到冷却以后，将其中安倍瓶挤破；进行医疗

检验的过程中，相关护理人员需要在培养箱中放置

没有进行检测实验生物指示剂以及已经进行了检测

实验的生物指示剂，并开展相应的培养工作。此时，

需要将培养箱温度控制到（56±2）℃，然后连续培

养 48 小时 [6]；培养结束后，仔细观察实际的灭菌效

果，若满足以下条件，即证明达到了合格的灭菌效果。

即未实施检测实验的生物指示剂呈现为阴性，已经实

施了检测实验的生物指示剂呈现为阳性。

二、观察指标

（一）医疗器械的合格率

主要对两组医疗器械的合格率进行总结和对比。

（二）护理人员满意度

在对护理人员满意度进行分析时，主要借助满意

度调查问卷。问卷的满分设置为 100 分，若最终评分

低于 90 分，则代表不满意；评分处于 90—95 范围内

（不包括 95）则代表比较满意；评分若高于 95（包

括95），则代表非常满意。计算满意度的公式为：（比

较满意例数＋非常满意例数）／总例数×100％ [7]。

（三）管控质量

包装质量、清洁质量、安全性能等满分均为

100，然后对两组器械的实际质量指标数值进行统计。

分数值越高则代表质量效果越高。

（四）统计学处理

使用 ± Ｓ来表示收录的计量指标，使用 t 检

验分析，采用构成比或者率来表示技术指标，采取

x2 检验分析，都需要对相关统计软件来核验数据。

只有保证存在Ｐ＜ 0.05 差异，才具备统计学意义。

三、结果

（一）对比两组器械管理的合格率

通过统计分析可以知道，管理组医疗器械使用

风险管理后的合格率为 [99.7％（376 ／ 377）]，

对照组未使用风险管理的合格率为 [96.0％（362 ／

377）][8]。对比二者后发现，其存在x2 ＝ 12.515　6，

Ｐ =0.0004 的差异，由此可见其具有统计学意义。

（二）对比两组护理人员的满意度

由下表 1 可以知道，管理组的护理人员有

99.47% 的满意度，对照组的护理人员有 68.97% 满意

度，二者之间存在 x2=167.185，p ＜ 0.001 的差异，

具有统计学意义 [9]。

（三）对比两组器械相关管控质量指标

由表 2可以知道，无论是安全性能、清洗质量，

还是包装质量，管理组都远高于对照组，且二者之间

有显著差异，具有统计学意义。

表 1　两组护理人员满意度比较

组别 n
非常满意
（n）

比较满意
（n）

不满意
（n）

满意度
（%）

对照组 377 129 131 117 68.97

管理组 377 274 101 2 99.47

x² — — — — 167.185

P — — — — <0，001

注：一表示无此项。
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表2　两组器械相关管控质量指标比较（x±s，分）

组别 77 包装质量 清洗质量 安全性能

对照组 377 76.45 士 1.82 74.11 士 2.43 75.35±1.28

管理组 377 89.03±1.71 90.56 士 2.12 95.66 士 1.84

t —— 97.8094 99.0454 175.9364

P 0.001 <0.001 <0.001

注：一表示无此项。
四、讨论

基于社会科技高速发展的背景下，医院内开始

逐渐增加各类医疗器械的数量。为了使医疗器械使

用更加合理，国家卫生健康委员会所颁布的《医疗

器械临床使用管理办法》中明确提出了开展精细化

的医院医疗设备管理，保证医院医疗设备运用更具

稳定性和高效性。医疗器械对医疗机构具有重要作

用，当医疗器械存在质量方面的问题时，不仅会给

社会效益带来影响，还会严重影响到患者自身安全

以及医院的名誉，使医院实现健康和持续性发展受

到阻碍。为此，将风险管理方法有效运用到医疗器

械检验管理工作中具有较高的临床意义。相关风险

管理工作人员需要结合当前医院在管理医疗器械方

面存在的问题，并对可能存在的潜在风险加以总结，

采取针对性的风险管理策略。例如，医疗器械日常

的使用管理、医疗器械的包装、清洗和消毒管理、

医疗器械设备的日常检修保养工作等。通过不断加

强医疗器械风险管理，为后续临床中对医疗器械的

安全运用提供保障，从而进一步提高医疗器械管理

工作质量。传统在检验管理医疗器械的过程中，并

未充分联系理论和实际，在一定程度上影响了护理

人员的护理效果，且也无法使当前的管理需求得到

充分满足。不仅如此，传统管理工作中缺乏较强的

风险意识，使得实际落实临床风险管理时存在不到

位的问题，最终影响到了医疗器械检验管理工作质

量，增加了患者日常使用医疗器械的风险。

风险管理属于当前临床中一项新型的管理形

式，将其有效运用到临床医疗器械管理中，能够从

根本上预防可能发生的风险问题，并且可最大限度

降低发生不良风险事件的概率，以此强化了医院内

部管理的安全性，保证了医院各科室和各个工作环

节中医疗器械的有效运用。不仅使原有的医疗器械

管理制度和规范得以充分完善，还大大降低了发生

风险事件的概率。根据本文实践研究结果可以知道，

同对照组相比，安全性能、清洗质量以及包装质量

等评分都不如采取风险管理措施的管理组高。此外，

管理组的护理人员的满意度以及器械检查管理合格

率也高于对照组，且整个研究都具备统计学意义。

从而可以知道，当医院内医疗器械管理工作中运用

了风险管理后，不仅护理人员自身的检验管理能力

得以全面提升，还帮助其深入了解各类医疗器械的

机构和特点，以此为后续包装质量、清洗质量以及

安全性能等方面提升奠定了基础保障。在一定程度

上，既实现了医疗器械运用效果的提升，又具备较

高的临床使用价值。

综上所述，当前医疗设备种类众多，且包含了

许多方面的学科知识内容，具备较高的先进性。与

此同时，许多医疗器械设备在购置时会花费高昂的

价格。所以，实际在对医疗器械进行管理时，需要

不断探究和分析传统器械管理形式存在的问题。并

针对风险问题，采取针对性的风险管理策略，以此

增强医疗器械使用的规范性以及管理的科学性，从

而最大限度延长使用医疗器械的时间，为医院经济

效益提供保障。
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