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医院医疗器械管理中风险管理的应用 

任广一，李成望 

山东大学齐鲁医院德州医院  山东德州 

【摘要】目的 探讨在医院医疗器械管理中实施风险管理的作用。方法 选取本院 2022 年 6 月-2023 年 6 月实

施常规医疗器械管理的 250 件医疗器械，设为对照组；再选取本院 2023 年 7 月-2024 年 7 月实施医疗器械风险管

理的 250 件医疗器械，设为观察组。比较两组医疗器械管理质量和器械相关不良事件发生情况。结果 观察组医

疗器械管理质量评分（回收清洗、消毒灭菌、分类包装、储存发放）均高于对照组，且器械管理不良事件（器械

损坏、器械丢失、清洗不彻底、灭菌不合格）总发生率低于对照组（P＜0.05）。结论 对医院医疗器械进行风险

管理能有效提高器械管理质量，并减少器械不良事件发生。 
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Application of risk management in hospital medical device management 
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【Abstract】Objective To explore the role of risk management in the management of medical devices in hospitals. 
Methods 250 pieces of medical devices that were managed by our hospital from June 2022 to June 2023 were selected as 
the control group; Another 250 pieces of medical devices for which the hospital implemented medical device risk 
management from July 2023 to July 2024 were selected as the observation group. The quality of medical device 
management and the occurrence of device related adverse events were compared between the two groups. Results The 
medical device management quality scores (recycling and cleaning, disinfection and sterilization, classified packaging, 
storage and distribution) of the observation group were higher than those of the control group, and the total incidence of 
device management adverse events (device damage, device loss, incomplete cleaning, unqualified sterilization) was lower 
than that of the control group (P < 0.05). Conclusion risk management of medical devices in hospitals can effectively 
improve the quality of device management and reduce the occurrence of adverse events of devices. 
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在现代医疗体系中，医疗器械作为疾病诊断、治疗

和预防的重要工具，其管理质量直接关系到医疗服务

的安全性和有效性。随着医疗技术的飞速发展，医疗器

械的种类和数量不断增加，结构和功能日益复杂，这使

得医疗器械管理面临着诸多挑战。传统的常规医疗器

械管理模式往往侧重于事后处理，缺乏对潜在风险的

前瞻性识别和系统性防控，容易导致器械损坏、丢失、

清洗灭菌不达标等不良事件的发生，不仅造成医疗资

源的浪费，还可能对患者的生命健康构成威胁[1]。有研

究提出，风险管理通过对潜在风险的识别、评估和控制，

能够将风险降低到可接受的水平[2]。将风险管理引入医

院医疗器械管理领域，有助于打破传统管理模式的局

限性，实现从被动应对到主动防控的转变。因此，本研

究将通过对比常规管理与风险管理在医院医疗器械管

理中的应用效果，探讨风险管理的实践作用。现报道如

下。 
1 资料与方法 
1.1 一般资料 
选取本院 2022 年 6 月-2023 年 6 月的 250 件医疗

器械，设为对照组，其中急诊科 66 件，外科 51 件，

眼科 49 件，口腔科 41 件，妇产科 33 件，其他科室 10
件；再选取本院 2023 年 7 月-2024 年 7 月的 250 件医

疗器械，设为观察组，其中急诊科 68 件，外科 52 件，

眼科 46 件，口腔科 40 件，妇产科 31 件，其他科室 13
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件。两组医疗器械一般资料比较无统计学意义（P＞
0.05）。研究符合伦理相关规定。 

1.2 方法 
对照组：常规医疗器械管理，包括：工作人员依据

经验和简单的规章制度执行各项操作，按照既定的操

作流程进行医疗器械的回收、清洗、消毒灭菌、分类包

装及储存发放。并定期对医疗器械进行检查和维护，对

医疗器械的基本使用信息进行登记。 
观察组：实施医疗器械风险管理，包括：（1）风

险识别。成立由医院感染管理科、医疗器械管理部门、

临床科室医护人员组成的风险管理小组。通过查阅文

献、分析历史数据、开展现场调研等方式，系统梳理医

疗器械在采购、验收、使用、维护、回收处理等全生命

周期各环节可能存在的风险因素。例如，在采购环节，

可能存在供应商资质不符、器械质量不达标等风险；使

用环节则可能出现操作不当、过度使用导致器械损坏

等问题。同时，还引入了头脑风暴法，组织跨科室人员

开展研讨会，鼓励从不同视角挖掘潜在风险。例如，临

床医护人员结合实际操作经验，提出部分器械因设计

不合理导致操作复杂、增加损坏风险的问题，为后续优

化采购选型提供依据。（2）风险评估。运用风险矩阵

法、故障模式与影响分析法（FMEA）等专业评估工具，

对识别出的风险因素进行量化评估。并邀请行业专家、

资深管理人员对风险因素进行综合分析，确保评估结

果更贴合实际。然后根据风险发生的可能性和造成后

果的严重程度，将风险分为高、中、低三个等级。如器

械灭菌不合格，一旦发生可能导致患者感染严重疾病，

且发生概率相对较高，被评定为高风险等级；而器械轻

微划痕，对使用影响较小且发生概率低，评定为低风险

等级。（3）风险控制。针对不同等级的风险，制定相

应的防控措施。对于高风险因素，采取严格的控制措施，

如加强对医疗器械灭菌过程的监测，增加灭菌效果的

抽检频率，定期对灭菌设备进行维护和校准；在采购环

节，严格审核供应商资质，建立供应商黑名单制度，与

信誉良好的供应商建立长期合作关系。对于中低风险

因素，采取适当的预防和改进措施，如优化器械使用培

训流程，提高医护人员操作规范性，减少因操作不当导

致的器械损坏风险。（4）风险监测与改进。建立完善

的风险监测体系，利用信息化管理系统实时监控医疗

器械的使用、维护、库存等情况。定期收集、分析风险

相关数据，评估风险控制措施的有效性。根据监测结果，

及时调整和优化风险管理方案，持续改进医疗器械管

理质量。例如，若发现某类器械清洗不彻底的问题频繁

出现，通过分析可能是清洗流程不合理或清洗设备故

障，进而调整清洗流程或维修设备。 
1.3 观察指标 
（1）比较两组医疗器械管理质量，包括回收清洗、

消毒灭菌、分类包装、储存发放 4 个方面，每项均为

十分制评分机制，10 分为最高分，表示质量最高。（2）
统计并对比两组的器械相关不良事件发生情况，包括

器械损坏、器械丢失、清洗不彻底、灭菌不合格。 
1.4 统计学方法 
采用 SPSS25.0 软件，计量资料用 t 检验，以（ sx ± ）

表示，计数资料用 χ2 检验，以 n（%）表示，P＜0.05
差异有统计学意义。 

2 结果 
2.1 两组医疗器械管理质量比较 
观察组医疗器械管理质量评分均高于对照组（P＜

0.05），见表 1。 
2.2 两组器械管理不良事件发生率比较 
观察组的器械管理不良事件总发生率低于对照组

（P＜0.05），见表 2。 

表 1  两组医疗器械管理质量评分比较（分， sx ± ） 

组别 例数 回收清洗 消毒灭菌 分类包装 储存发放 

观察组 250 9.22±0.37 9.21±0.36 9.33±0.29 9.29±0.25 

对照组 250 8.89±0.35 8.92±0.31 8.95±0.26 8.94±0.26 

t - 10.245 9.652 15.426 15.343 

P - 0.001 0.001 0.001 0.001 

表 2  两组医疗器械管理不良事件总发生率对比[n(%)] 

组别 例数 器械损坏 器械丢失 清洗不彻底 灭菌不合格 总发生率 

观察组 250 1（0.40） 1（0.40） 1（0.40） 1（0.40） 4（1.60） 

对照组 250 5（2.00） 3（1.20） 6（2.40） 2（0.80） 16（6.40） 

χ2 -     7.500 

P -     0.006  
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3 讨论 
本研究结果表明，在医院医疗器械管理中实施风

险管理，能够显著提高医疗器械管理质量，并有效降低

器械相关不良事件的发生率。从管理体系构建层面分

析，常规管理模式下，各环节管理责任分散，缺乏统一

的风险管控框架，容易出现流程衔接漏洞。而风险管理

的引入推动了医院医疗器械管理从“碎片化”向“系统

化”的转型，通过建立跨部门协作的专项小组，将采购、

使用、维护、质控等环节纳入统一的管理体系，形成了

“风险识别-评估-控制-监测”的闭环管理机制，能够精

准定位医疗器械管理过程中的薄弱环节，并制定针对

性的改进措施[3]。在回收清洗环节，常规管理方案由于

缺乏对清洗流程和设备潜在风险的深入分析，容易出

现清洗不彻底的问题，而风险管理模式可通过风险评

估，发现清洗设备老化、清洗时间不足等风险因素，采

取及时维修设备、延长清洗时间等措施，有效提高了回

收清洗质量[4]。在消毒灭菌方面，风险管理还针对灭菌

设备故障、参数设置不当等高风险因素，加强了设备维

护和操作人员培训，确保灭菌过程的规范性和有效性，

从而提升了消毒灭菌质量评分[5]。而在分类包装和储存

发放环节也通过风险防控措施的实施，优化了工作流

程，减少了因人为疏忽或流程不合理导致的错误，使管

理质量得到全面提升[6]。在减少医疗器械管理期间不良

事件发生方面，风险管理的前瞻性和主动性发挥了关

键作用。风险管理模式在不良事件发生前就对潜在风

险进行识别和评估，并提前采取防控措施，通过优化器

械使用登记制度、加强库存管理等措施，降低了器械丢

失的可能性，同时加强操作人员培训、规范使用流程，

减少了因操作不当导致的器械损坏[7,8]。此外，风险管

理的持续监测和改进机制，能够及时发现新出现的风

险因素，并动态调整管理策略，进一步保障了医疗器械

管理的安全性和可靠性[9]。 
综上所述，风险管理在医院医疗器械管理中具有

显著的应用价值，能够有效提升管理质量、减少不良事

件发生，对提高医疗服务质量、保障患者安全具有重要

意义。 
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