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追溯条码在外来医疗器械管理中的应用研究
吴 慧，廖权虹

（河南省标准化研究院，河南 郑州 450000）

0 引言
我国引进的外来医疗器械主要是用于植入物手术。这类手术

的特点在于结构构成繁杂，种类数量大，流转速率快等难以管理

的特点。外来的医疗器械通常会在多家医院之间流转，这就使一

旦医疗器械出现问题难以找寻原因。完成外来医疗器械的追溯

是医疗器械管理的难点问题。为了控制医院的感染，减少出现交

叉感染的可能，为患者的生命健康保驾护航。我国的医院消毒供

应中心集中对医疗器械采取信息化管理的方式，使用条码标注

医疗器械，切实完成外来医疗器械的管理问题。

1 我国外来医疗器械管理存在的问题
我国的大部分植入性外来医疗器械还没完全实现信息化管

理。人工管理的方式存在工作人员的数量同医疗器械数量不匹

配，且人工采集信息困难，信息更新不及时等问题。这样的工作

方式给有关部门的监督管理工作，和医疗器械生产企业的鉴别

造成了工作困难。因为没有统一的规定标准使我国的植入性医

疗器械产品条码编码识别混乱，不具有唯一性标志性。这就使外

来医疗器械进入医院或者企业之后无法分辨产品的生产厂家，

生产批次等重要的产品信息。需要进行质量跟踪处理，追溯相应

的生产产品。为了完成企业的产品问题追溯和问题跟踪，医疗器

械生产企业需要健全生产产品的型号，批次，厂家，销售记录等

条码使产品能够成功追溯所有零部件的出厂检查报告，生产原

材料。使每一个外来医疗器械的构成零部件的生产，来源，销售

有详细的可追溯的记录。销售记录需要保存到外来医疗器械废

弃才能销毁。

2 外来医疗器械追溯管理的重要性
为了提高细菌的消灭清洗质量，需要从外来医疗器械从接

受、归类、消毒、核对检测、包裹、杀菌、发放、使用等各个环节都

严格按照统一标准完成消毒，实现整个过程的质量监督，并且事

后可以追溯。使用追溯条码的外来医疗器械管理方法，使得各个

环节的负责人记录在案，能够起到监督工作人员提高工作责任心

的作用。能够明显发现外来器械的消毒工作合格率明显从原有

的 75.4%升高到 96.4%。解决以往医疗器械使用完毕之后不及时
送到清洗室消毒的问题。而且追溯条码使得医疗器械的使用更

加放心，能够有效追溯到负责企业和个人。既能提高工作人员的

操作效率，规范工作人员工作流程，实现资源的追溯监督管理，完

善资料记录，保障外来医疗器械的安全使用。外来医疗器械主要

应用于植入物相关的手术器械使用，其来源是器械生产厂家租借

给医院，能够重复使用。这样的特质造成了外来医疗器械极易发

生感染。主要应用于骨折内固定，脊柱矫形，关节置换等手术。因

为这些器械价格昂贵且并不能用作常规手术器械，且数量众多专

业性强，所以一般医院不予采买以用作常规的仪器储备。通常只

有手术需要的时候才使用租借的方式使用医疗器械。这就使一

套医疗器械转手于多家医院之间，因为管理制度不到位又使得

医疗器械的清洗处理工作不到位，手术室医生常常是临到需要

手术使用才将其送达消毒供应室进行消毒处理。这样的操作管

理方法就使得外来医疗器械的交接，清洗，灭菌等处理工作都会

出现细菌感染的风险。手工记录的工作存在存档记录信息复杂，

一旦出现灭菌包质量问题就使得事后追责困难。使用信息化的

追溯条码管理方式，及时完成对外来手术器械的接收、清洗、检

查、灭菌，使用等工作的流程化全程服务跟踪管理，既能提高外

来医疗器械的安全使用秩序，又能保证外来医疗器械的使用质量

安全，又能完善质量控制的记录信息，提高管理的效率。

3 研究对象和研究方法
3.1 研究对象
作为一所三级甲等综合型医院大约每年的手术为 5000台，

其中植入物手术约占 1/5。为了完成无菌物品的质量跟踪监测保

摘 要：为了加强对外来医疗器械的管理，保证外来医疗器械的安全使用，保障患者的生命健康安全. 外来的医疗器
械因为跨越国境、运输路途遥远、经受单位多等各种因素造成了外来医疗器械质量安全不稳定. 自从我国加入世界卫生组
织之后，要求在医疗器械的生产销售环节建立有序的产品登记制度，保证医疗器械产品的来源可追溯. 本文将探讨追溯条
码在外来医疗器械管理中的应用，并提出合理化建议.
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持质量可追溯，建立了能够扫描物品条码的追溯来源的系统。整

个系统可以利用扫描条码完成相关信息的记录，以便后续追踪

处理。在进行研究之前要记录好用于植入物患者的年龄姓名性

别等基础的个人信息。针对患者的个人生活习惯，诊断结果，以

往病史，常规血检和尿检检查结果等患者基本诊断情况进行详

细记录。记录相关的治疗方法，特效药物使用情况，患者接受治

疗之后身体的变化。患者住院时间，病房通风状况，卫生清扫消

毒情况等相关信息进行登记。所有的感染患者在门诊和住院期

间都应进行积极的护理治疗管理。在病案护理内容记录上首先

要明确，医院感染管理的流行病学信息并根据以往的病案数据

分析，适当的需要及时启动联防联控机制。协调医院的有关部门

进行患者的病情实时追踪，重点观察，一旦出现明显症状，及时

化验，明确诊断结果。记录相关信息，及时上报病案的数据情况。

建立健全医院的感染防控病案信息流通机制，及时交换有价值

的病案信息，保证治疗手段的有效。及时通过护理过程的病案记

录信息分析感染源头，从源头杜绝感染的进一步扩大，做好隔离

措施，避免二次感染和交叉感染的出现。在保证实验环境无菌，

且不会对患者造成伤害的前提下记录无菌物品内部的情况，对

应灭菌包的处理环节记录信息，以便随时完成质量的监控管理

工作，完成持续改进质量的工作任务。

3.2 实验方法
3.2.1 追溯管理前的准备
医院现有的外来医疗器械承包公司，有相关的批准手续能够

在我院的消毒供应室系统完成相应的公司资料基础维护工作。

首先需要要双方负责人员完成友好的沟通，顺利实现工作的交

接。针对外来医疗手术器械的名称、类别、植入物清单和相关说

明书等有效信息顺利入库。建立外来医疗器械数据库相关医院

感染管理人员利用信息检索功能，输入关键词，能够快速的获取

所需的相关信息。提高了信息的获取速率降低了病案调取的难

度。而且联网的外来医疗器械数据库能够提供不同地区不同时

间段的类似外来医疗器械，便于医院感染管理人员进行横向纵

向比较，分析不同地区同样时间段的外来医疗器械，相同地区不

同年份相同时间段的外来医疗器械，使外来医疗器械现实应用

的更加深入。外来医疗器械数据库配备的自定义检索内容以及

推荐的类似案例，这样人性化的设计，为相关医院感染管理人员

带来了更加全面的外来医疗器械分析。结合公司的发展要求建

议，消毒室要根据医院的具体实际情况，将外来的手术器械分为

植入物、手术器械、动力系统等三大类别。根据处理方式的区别，

和使用说明书进一步细化为高温灭菌、低温灭菌、手工清洗、机

器清洗等。消毒供应室须有专职人员负责沟通和信息录入工作，

要根据信息条码的分类工作，结合公司的处理方式完成统一归

类处理工作。

3.2.2 接收
为了日常维护管理外来的医疗机械设备，消毒供应室应当配

备长期的值守人员，负责仪器的接受、归类、整理、维护。要对整

体的外来医疗器械及时入库、出库、定期清点。根据医院不同的

制度规定制定统一的医院手术器械管理工作。当临时使用的外

来医疗器械由公司的业务专员根据要求送往消毒供应室同院方

负责交接工作的人员完成对接工作。医院的专管人员需要根据

医疗器械的使用性能和相关具体数据做好登记，根据公司对应

的系统代码，用扫描枪完成扫描登记入库工作。

3.2.3 清洗消毒
完成外来医疗器械的登记记录工作之后要对其进行清洗消

毒，根据信息的分类和其型号规格，选择其适合的方式完成清洗

工作。耐高温耐湿的器械可以使用手工清洗和机械清洗相结合

的方式。能够拆卸的器械需要拆卸分开完成清洗消毒。接收人员

依据器械的结构特点按照操作指引完成基础的清洗消毒。无法

进行机器清洗和无法水洗的器械需要使用手工清洁的方式。需

要注意的是，不能将器械的零部件和型号混淆，清洗拆卸期间要

做好归类，放置识别标牌。这样能完成简单分类防止因为清洗而

造成型号混乱的工作。

3.2.4 包装
在完成清洗消毒工作之后，要对外来的医疗器械进行打包处

理，需要打印相应的追溯条码信息，经过反复核对确认两者相吻

合之后粘贴条码。用目测和放大镜细致检查的方式判定各个外

来手术器械的清洗质量和功能完成质量检查工作。针对清洗不

到位和清洗不合格的器械需要退回重新清洗。包装人员需要一

并完成追溯系统的质控功能分区完成实时扫码质量控制记录，

及时反馈器械不合格原因，记录器械名称等。需要根据条码的信

息完成相应的消毒杀菌工作，同时还需标注使用医生使用病人

的相关信息。根据相关的研究发现，外来手术器械的包装不规

范，单个器械的体积过大，装载物品方式不规范是造成污染的主

要原因。因此需要适当的对器械进行拆分包装，统一复制追溯条

码进行归类，以免出错。

3.2.5 灭菌
根据器械的材质不同和清洗要求选择对应的消毒方式，根据

追溯条码记录的要求完成灭菌操作，比如高温灭菌就采用高温

灭菌方式。当出现追溯条码和灭菌方式不匹配的情况则无法顺

利完成灭菌任务。要对灭菌过程的物理参数完成实时监控记录，

还要对植入物的灭菌过程采取同步的监测作业，当急诊手术的

开始之前，需要确定以上的过程的清洁程度，保证仪器的无菌。

植入物需要完成 3h的生物监测才能粘贴手术通知单，并经由清
洁电梯发放到手术室以备待用，杜绝提前发放。

3.2.6 回收
当手术完成之后，相应的使用人员需要通知供应室工作人员

及时将器械和追溯条码带回去污区，避免因为不及时清洗造成

仪器二次感染。杜绝仪器不经清洗消毒杀菌直接被公司人员带

走，造成医院交叉感染。专业管理人员在去污区完成彻底的杀菌

清洗之后需要通知业务员登记，然后回收器械。

3.3 统计学分析
采用 SPPS19.0统计软件包对数据进行分析对器械清洗合格

率、植入物提前发放率进行检验以 P<0.05为差异，证明其具有统
计学意义。

4 结果
4.1 手术器械清洁合格率
实施外来器械条码管理前清洗合格率为 78.45%（5217/6650）

实施后清洁合格率为 95.89%（6938/7235）两组比较有统计学差
异（x=966.69，P<0.01）。
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7 促进后市场发展政策建议
7.1 加强发展规划引导
建议政府相关部门牵头，广泛征求各方意见，制定出台《重庆

汽车后市场中长期发展规划》，明确建设现代化汽车服务之城的

目标，指出应重点发展的行业和任务，规划建设汽车后市场产业

园，引导重庆汽车后市场服务向规模化、专业化、网络化、规范化

发展。

7.2 完善基础设施建设
①加快公路基础设施建设。加快自驾游旅游快速通道建设，

构建重庆汽车旅游公路网络；②加强信息系统建设。加快建立自
驾游信息平台、二手车车辆信息系统、报废汽车回收公共信息平

台；③完善信用体系建设。汽车金融行业构建全面的汽车金融行
业信用网络，汽车保险行业建立和完善汽车保险信用体系，促进

信用信息共享。

7.3 出台相关支持政策
政府部门应在汽车后市场服务项目的建设用地、税费征管、

服务设施、环境保护等方面给予政策优惠。二手车行业争取市级

层面修订完善二手车交易税收政策。报废汽车回收行业具有公

益性，建议对此行业税收给予优惠。借鉴国外发达国家的有益经

验，探索成立支重庆报废汽车回收处理基金，根据“谁污染谁治

理”的原则支付基金。

7.4 全面规范行业管理
加强汽车后市场管理规范建设，加快形成法律规范、行政监

管、行业自律相结合的汽车后市场管理体系，促进市场秩序日趋

规范，推动行业实现又好又快发展。针对各细分行业市场特点，

组织制定服务流程和考核标准等相关政策制度和行业标准，在

实践中不断修改完善。

7.5 加强质量标准化
发挥各行业协会熟悉行业、贴近企业的优势，加强数据统计、

成果鉴定、检验检测等能力建设，制定后市场各行业服务标准，

加强后市场服务行业监管和行业自律。密切跟踪行业发展动态，

开展专题调查研究，及时反映企业诉求，充分发挥连接企业与政

府的桥梁作用，为政府和行业提供双向服务。
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4.2 植入物提前发放率
实施外来器械条码管理前植入物提前发放率为 41.40%（65/

157）实施后植入物提前发放率为 13.44%（25/186）两组比较有统
计学差异（x=34.39P<0.01）。
4.3 器械返回供应室清洗率
实施外来器械条码管理前器械返回供应室清洗率为 33.12%

（52/157）实施后返回清洗率为 96.23%（179/186）两组比较有统计
学差异（=154.22P<0.01）。
5 结语
外来的医器械缺少具体的条款规范管理方式，在清洗使用过

程中潜在的危害较多。不断完善外来医疗器械的管理工作，利用

科学技术提高管理方式和管理手段，提高护理质量和医疗安全

卫生条件。为了使医疗器械的各个环节可追溯，要使用追溯条码

详细记录各个阶段，保证从接受、清洗、消毒、检查、灭菌、使用等

各个环节都操作合规，且完成对应的标准。实时的扫描更新动

态，记录各方人员的工作情况，实时采集操作人员姓名，清洗灭

菌设备，厂家信息等内容，监督各个环节人员的工作情况。提高

外来器械的清洗质量，保证外来器械的灭菌质量控制违规提前

发放和私自带走行为。有效降低二次感染出现的可能，提高医院

的无菌管理水平，有效维护患者、医院、厂家的三方共同利益。明

确各个部门的职责，督促完成工作，做好协调沟通工作，保证外

来医疗器械的使用质量安全，促进医院的发展。

参考文献

[1] 张涵宇，郭红，田宗梅，等.基于 GS1医疗器械唯一标识的医用耗材信

息化管理体系建设与实践[J].中国医疗设备，2019，34（5）：102-106.
[2] 魏居芹，程平，丁春忠.二次回收条码设计在消毒供应中心外来医疗
器械信息化管理中的应用[J].中国医疗器械信息，2019，25（3）：170-
171.

[3] 汪桃萍.追溯条码在外来医疗器械管理中的运用[J].中国临床研究，
2018，31（12）：1738-1740.

[4] 韩涛.植入性医疗器械第三方物流追溯系统优化的研究[D].北京：北
京交通大学，2018.

[5] 温永芬，尹崇麟，何利，等.浅谈我国三甲医院第三类医疗器械追溯管
理存在的问题及其对策[J].医学与法学，2018，10（2）：51-53.

[6] 张腊喜，吴桂良，谢斓，等.医院供应室全程可追溯信息管理系统的设
计与实现[J].中国医疗设备，2017，32（5）：152-155.

[7] 王丽平，薛淑娟.流程再造在外来医疗器械质量追溯管理中的应用[J].
中华现代护理杂志，2011（7）：836-838.

[8] 吴静炯，唐苏红.植入性医疗器械信息化追溯管理探索和意义[C]//中
华医学会医学工程学分会第十次学术年会暨 2009中华临床医学工
程及数字医学大会论文集，2009：1.

[9] 罗京全.我国医疗卫生机构资产管理代码标准应用分析[J].中国医疗
器械信息，2009，15（4）：4-5.

[10] 李海萍，周秀芬，张斌，等.商品条码在医疗器械产品生产管理和质量
追溯中的应用[J].中国自动识别技术，2008（4）：104-106，24.

收稿日期：2021-01-04
作者简介：吴 慧（1983—），女，汉族，河南信阳人，工程师，本科，
主要从事标准化理、应用工作。

廖权虹（1968—），女，汉族，湖北天门人，高级工程师，本科，
主要从事标准化管理、应用工作。

（上接第 321页）

研究园地

324


