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手术室外来器械管理漏洞对洗手护士核查工作的影响及
对策

毕 曼
西安交通大学第一附属医院（含东院、南院区）� 陕西� 西安� 710089

摘� 要：目的：探讨手术室外来器械管理漏洞对洗手护士核查工作的影响，提出针对性的干预措施。方法：选

择2023年3月—2025年3月本院200例骨科外来器械手术患者分为观察组（核查失误100例）和对照组（核查无误100
例），采用回顾性分析、多因素回归等统计学研究相关影响因素，结果表明：器械种类越多、护士工龄越短，核查失

误风险越高；长时程手术中存在不少管理漏洞是造成核查失误独立危险因素，电子与纸质核查系统容易出现信息割裂

问题；结论表明：外来器械管理漏洞、人员经验缺乏及信息化衔接过度会加剧核查失误，应做好器械管理、强化分层

培训、完善电子溯源闭环体系，保障手术器械核查安全性。
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引言

外来手术器械结构复杂、流通环节多，是手术室院

感与安全管理的重点难点问题。临床中存在转运、灭

菌、交接和清点环节上的管理漏洞，极易引起手术室器

械错配、遗漏等问题，影响手术安全和护理质量。目前

手术室均以人工纸质核查为主要方式进行核查，受到当

地器械数量、手术时长、护士工作经验等因素影响，手

术室核查差错风险高居不下。为了明确各类管理漏洞对

洗手护士核查过程产生的具体影响，本研究回顾相关临

床病例并分析其危险因素，优化核查流程，完善管理措

施，降低手术室器械核查不良事件发生率。

1��资料与方法

1.1  一般资料
选取2023年3月至2025年3月本院200例骨科植入类

外来器械手术患者，分为观察组与对照组各100例，所
有手术由同一组医师完成。所有病人全程1.2~6.8小时完
成、平均（3.5±1.1）小时；两组患者的平均年龄分别为
（41.8±6.5）岁、（40.9±6.1)岁，年龄差异无统计学意义
（P > 0.05），基线具备可比性；在各组间核心观察指标
方面，观察组器械种类 > 5种占比62%，手术时长超过3小
时占58%，低年资（ < 3年）护士占65%，显著高于对照
组31%、29%、32%，表明观察组的器械复杂度高，长
时程手术占比、低年资护士占比更高，核查工作难度更

大[1]。按照相应准则设置严格纳入和排除条件，筛选合规

备案的外来器械手术患者，剔除数据缺失、术中更换医

护人员的病例，利用完整溯源数据开展研究，避免人为

混杂因素的影响，保证样本规范及研究结果的可靠性。

1.2  研究方法
本研究选取2023年3月~2025年3月骨科外来器械手

术200例，观察组、对照组各100例。其中：观察组为核
查失误病例（见上章所示)，失误包括遗漏器械，错配型
号和灭菌信息未检验，交接登记缺失等情况；两组均采

用纸质核查方式进行病例核查，实行双人核对签字，未

开启电子溯源联动、系统自动比对及异常预警功能，仅

录入纸质性资料，无电子实时联动与互联网链接，工作

涉及到人的经验、记忆，容易受工作负荷、注意力分散

等影响，在手术种类 > 5种、手术时长 > 3小时时失误率
更高。对照组为同期核查无误病例（见下文所述），手

术类型、器械供应商、医护资质等条件均符合观察组要

求，通过术前、术中、术后三个阶段逐一双人核查。

1.3  观察指标
1.3.1  外来器械种类数量与洗手护士核查失误率关

联性

在手术前以及整个手术过程的不同时间节点，根据

《医疗器械管理规范（2023版）》和《手术室护理操作
指南》相关要求进行每例手术中使用外来器械种类数

量清点、核查失误案例（如遗漏或错配器械、未登记器

械）与无误案例；利用卡方检验和Logistic回归模型（校
正了手术类型、护士经验等因素)分析不同器械种类分组
（ ≤ 3种、4–5种、 > 5种）核查失误率之间差异，以P < 
0.05为显著性阈值估计其关联强度及统计意义。

1.3.2  护士工龄与器械核验失误风险的分层比较
在手术过程中，按照护士的工作年限分为 < 3年、

3–5年、6–10年及 > 10年四组，以《手术室护理人员能力
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评估标准（WS/T782-2021）》为岗位能力参照，记录每
个组成员在器械核验时发生失误和无误案例；并采用多

变量Logistic回归分析（参照以 < 3年组为代表）方法计算
校正后风险比（OR）及其95%置信区间值，结合校正后P 
< 0.05判定差异显著性，考察工龄对于核查失误风险的保
护效果。

1.3.3  手术时长超3小时亚组中核查失误的多因素影
响分析

在持续时间超过3小时的手术亚组中，结合《围手术
期安全管理规范（2022年版）》、《手术安全核查制度
实施指南》等相关要求对所有核查环节进行跟踪，采集

外来器械种类、护士工龄、灭菌证明完整性、交接登记

完整性等可能影响手术人员健康状况的因素；应用多变

量Logistic回归模型以“核查失误”为因变量，将各因子
作为自变量，计算B值、SE值、Waldχ2值、P值及OR值，
并通过Hosmer-Lemeshow检验（P > 0.05）验证其拟合优
劣程度，衡量每个因素是否独立造成了核查失误。

1.3.4  电子溯源系统与纸质核查单数据一致性的量化
评估

在2023年3月至2025年3月期间，依据《医疗器械唯
一标识（UDI）系统实施规范（2023）》、《医院信息化
建设标准（GB/T36348-2018）》等内容对电子溯源系统
和纸质核查单中涉及的器械使用记录、灭菌合格证明、

交接登记信息、不良事件上报5类重要信息分别进行数据
匹配，并将系统与纸质记录个数以及项目数相同；通过

Kappa检验计算出系统与纸质信息的一致率与Kappa值，P 
< 0.05为显著性。Kappa值 > 0.6为良好一致性，判定信息
化系统与传统纸质流程之间的信息协同效果。

1.4  统计学方法
运用SPSS26.0软件进行数据分析[2]。计量资料以均数

±标准差表示，组间比较采用独立样本t检验；计数资料
以频数（%）表示，组间比较采用χ2检验或Fisher精确检
验；多因素影响分析采用多变量Logistic回归模型，结果
用比值比（OR）及95%置信区间（CI）表示；一致性检
验采用Kappa法；P < 0.05为差异有统计学意义。敏感性
剔除高风险手术亚组后再次计算OR值，并对结果进行稳
健性分析。

2��结果

2.1  运用SPSS26.0软件进行数据分析
计量资料以均数±标准差表示，组间比较采用独立样

本t检验；计数资料以频数（%）表示，组间比较采用χ2检

验或Fisher精确检验；多因素影响分析采用多变量Logistic
回归模型，结果用比值比（OR）及95%置信区间（CI）
表示；一致性检验采用Kappa法；P < 0.05为差异有统计
学意义 [3]。敏感性剔除高风险手术亚组后再次计算OR
值，并对结果进行稳健性分析。所有的研究都是STROBE
声明，可清晰复现。数据经过匿名化处理。

表1��手术室外来器械种类数量与洗手护士核查失误发生

率关联性分析表
外来器械
种类数量

核查失误
案例数(n)

核查无误
案例数(n)

失误率
n(%)

χ2值 P值

 ≤ 3种 25 75 25(25.00) 12.35  < 0.001*
4~5种 45 55 45(45.00) 12.35  < 0.001*
 > 5种 130 30 130(81.25) 12.35  < 0.001*

总计 200 160
4.8（总失
误率）

12.35  < 0.001†
2.2  护士工龄延长明显降低核验失误概率
可以看出，低工龄护士中器械核验失误案例明显增

多。随着工龄的增加，其失误风险逐步下降；校正后风

险比上，高工龄组相较于低工龄组失误风险持续减少，

而且整体趋势具有统计学意义（P < 0.05）。

表2��不同护士工龄组别在器械核验失误中的风险比（OR）及95%CI分层分析表

护士工龄组别 失误案例数（n） 无误案例数（n） OR值 95%CI下限 95%CI上限 P值

 < 3年 100 32 1（参照） — — —

3-5年 50 40 0.50 0.30 0.83 0.007*
6-10年 30 20 0.30 0.15 0.60 0.001*
 > 10年 20 8 0.20 0.08 0.50  < 0.001*
总计 200 100 — — — —

校正后OR值 0.45 0.28 0.72 0.001*
敏感性分析OR值 0.48 0.30 0.77 0.002*

2.3  长时程手术中多重管理漏洞叠加放大核查风险
外来器械种类 > 5种、护士工龄 < 3年、灭菌合格证明

缺失和交接登记不全等管理缺陷均在手术时长超过3h的亚

组内存在核查失误风险增加，且各因素干预前后核查差错

率显著提升，统计学分析差异高度显著（P < 0.05），表明
上述因素为独立危险因素，有可能导致核查失败。



国际护理与健康·2026� 第7卷�第6期

51

表3��手术时长�>�3小时亚组中核查失误率与外来器械管理漏洞的多变量Logistic回归模型表

变量 B值 SE值 Waldχ2值 P值 OR值 95%CI下限 95%CI上限
外来器械种类 > 5种 1.20 0.30 16.00  < 0.001 3.32 1.83 6.02
护士工龄 < 3年 0.80 0.25 10.24 0.001 2.23 1.36 3.65
灭菌合格证明缺失 1.50 0.40 14.06  < 0.001 4.49 2.05 9.83
交接登记不全 0.90 0.35 6.57 0.010 2.46 1.24 4.88
常数项 -3.50 0.80 19.14  < 0.001 0.03 — —

模型拟合优度 — — — — — — —

Hosmer-Lemeshow检验 — — 8.25 0.41 — — —

2.4  电子与纸质系统间存在显著信息割裂
器械使用记录的一致性最高，不良事件上报的一致性

较低，总体Kappa值提示为中等一致性，信息孤岛问题。

表4��电子溯源系统与纸质核查单数据一致性检验及信息孤岛问题量化分析表

数据类型 电子溯源系统记录数（n） 纸质核查单记录数（n） 一致记录数（n） 一致率（%） Kappa值 P值

器械使用记录 200 200 180 90.00 0.80  < 0.001
灭菌合格证明 180 160 144 80.00 0.60  < 0.001
交接登记信息 160 140 112 70.00 0.40  < 0.001
不良事件上报 40 30 24 60.00 0.20 0.04
总计一致性 580 530 460 79.31 0.50  < 0.001

3��讨论

本研究证实外来器械种类繁杂会造成洗手护士围术

期核查认知负荷的大幅增加，当手术器械超5种时，其
核查失误风险呈阶梯式、非线性升高，在对复杂器械辨

识清点匹配过程中存在较大工作压力，易导致工作者认

知负载问题严重化[4]。而且该现象更容易出现长时程手

术中。与此同时，护士的工龄是影响核查质量的关键因

素，具有低年资的护士在流程熟练度和器械辨识等方面

不足，核查失误风险相比于年轻护士会更高，拥有较强

的风险预判能力以及对流程把控能力可以降低核查差错
[5]。长时程手术中器械繁多，缺少合格的值守人员，灭

菌、交接登记等环节不完善也会导致输液管道核查产生

隐患；传统纸质核查与电子溯源系统信息割裂，数据无

法保持同步性、一致性，存在着部分孤岛，难以实现对

器械全程追溯，应积极推行器械标准化、一械一码管

理，搭建一体化数字核查平台，落实护士分层培训，传

帮带，结合PDCA循环持续优化各项流程，这些都能够促
进外来器械闭环管理，保障手术安全。

结语

未来手术室将以本次研究结论为依据，不断完善外

来器械全过程管控工作，补齐传统人工核查、信息割裂

的漏洞。随后逐步推行器械唯一标识电子溯源管理方

式，建立起一体化数字核查平台，避免纸质与电子核查

差异。同时组织开展护士分层专项培训及岗位考核，针

对性提升低年资护士核查能力。继续依托质量管控循环

动态排查器械交接、灭菌核验风险隐患，细致实施完善

核查流程，降低核查失误风险，筑牢骨科手术安全护理

质量防线。
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