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医院可复用手术器械管理规范

1 适用范围：

本文件规定了医院可复用手术器械分类、基本要求、全流程管理（购置与验收、储存、

新购器械启用、临床使用、清洗消毒灭菌、维护保养、报废等）、信息化建设及智能管理

和质量管理。

本文件适用于各级各类医院手术部（室）、消毒供应中心，其中手术部（室）包括住院

手术部、门诊手术室、日间手术室、专科手术室（介入手术室、内镜手术中心）等，其他医

疗机构可参照执行。

2 规范性引用文件

下列文件的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的

引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所

有的修改单）适用于本文件。

GB/T 19633 最终灭菌医疗器械的包装

ISO 13485《医疗器械质量管理体系用于法规的要求》

WS 310.1 医院消毒供应中心管理规范

WS 310.2 清洗消毒及灭菌技术操作规范

WS 310.3 清洗消毒及灭菌效果监测标准

WS/T 367 医疗机构消毒技术规范

YY/T 0043 医用缝合针

YY/T 0076 外科手术器械标准及适用范围

YY/T 0149 不锈钢医用器械耐腐蚀性能试验方法

YY/T 0171 外科器械包装、标志和使用说明书

YY/T 1833.1 人工智能医疗器械

TWSJD 39-2023 医疗机构消毒供应中心物品信息追溯系统要求

SCA/TC 221《医疗器械监督管理条例》

DIN 58298 医疗器械的材料、最后加工和测试

《医疗器械临床使用管理办法》

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

https://baike.baidu.com/item/ISO13485:2003%E6%A0%87%E5%87%86/0?fromModule=lemma_inlink
http://www.bzfxw.com/soft/sort055/sort057/790817.html
http://www.bzfxw.com/soft/sort055/sort057/790817.html
http://www.bzfxw.com/soft/sort055/sort057/790817.html
http://www.bzfxw.com/soft/sort055/sort057/790817.html
http://www.bzfxw.com/soft/sort055/sort057/790817.html
http://www.bzfxw.com/soft/sort055/sort057/790817.html
http://www.bzfxw.com/soft/sort055/sort057/790817.html
http://www.bzfxw.com/soft/sort055/sort057/790817.html
http://www.bzfxw.com/soft/sort055/sort057/790817.html
http://www.bzfxw.com/soft/sort055/sort057/790817.html
http://www.bzfxw.com/soft/sort055/sort057/790817.html
http://www.bzfxw.com/soft/sort055/sort057/790817.html
http://www.bzfxw.com/soft/sort055/sort057/790817.html
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3.1 可复用手术器械 reusable surgical instrument

用于切割、钻孔、锯、划、刮、夹、缩、剪或类似的手术器械，不与有源设备，制造商

已明确在进行清洁、消毒和灭菌等适当程序后可重复使用。

3.2 基础手术器械 basic surgical instrument

手术中通用的器械，根据其结构特点不同分为许多种类型和型号。

3.3 显微手术器械 microsurgery instrument

专为显微外科设计、研制的精细手术器械。一般包括显微手术镊、显微剪、显微持针器、

显微血管夹、血管合拢器、血管扩张器、微型冲洗平针头等。

3.4 专科手术器械 specialized surgical instruments

指除临床使用的基础手术器械外，供专科使用的手术器械。包括神经与心血管、骨科、

眼科、口腔科、妇产科等专科手术器械。

3.5 内镜手术器械 endoscope instrument

通过自然腔道或手术创建通道进入人体体腔内，采用光学或非光学方式进行查看，用于

检查、诊断和治疗的手术器械。

注：内窥镜无源手术器械部分。

3.6 外来医疗器械 loaner instrumentation

由器械供应商租借给医院可重复使用，主要用于与植入物相关的手术器械。

3.7 机器人手术器械 robot surgical instruments

与手术控制系统及设备匹配，可重复使用，用于手术诊断和治疗的机器人无源手术器械

部分。

3.8 人工智能医疗器械 artificial intelligence medical device;AIMD

采用 AI 技术实现其预期用途的医疗器械。

注 1：如采用机器学习、模式识别、规则推理等技术实现其医疗用途的独立软件。

注 2：如采用内嵌 AI 算法、AI 芯片实现其医疗用途的医疗器械。

3.9 追溯系统 traceability system

基于追溯码、文件记录、相关软硬件和通信网络，实现现代化信息化管理并可获取产品

追溯过程中相关数据的集成。

4 分类

根据《医疗器械分类目录》分类原则，结合临床可复用手术器械使用的通俗用语及管理

需求主要分以下六类：
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4.1 基础外科手术器械

4.2 显微外科手术器械

4.3 专科外科手术器械

4.4 内镜手术器械

4.5 外来医疗器械（包括租赁厂家器械和外院手术器械）

4.6 机器人手术器械

注：手术器械的序号、类别、产品描述、用途、品名及管理类别详见 2017 版《医疗器械分

类目录》。

5 基本要求

5.1 医院成立医疗器械临床使用管理委员会，由相关职能部门负责，采用多学科管理模式，

制定手术器械临床使用管理和不良事件上报制度，定期开展自查、评估和评价工作，确保手

术器械临床使用安全、有效。

5.2 可复用手术器械应全流程分类建立信息档案；应根据器械的精细易损、阻菌率、运输安全等

要求，采用灭菌盒、无纺布、纸塑等包装材料。

5.3 手术器械使用应严格执行手术物品清点核心制度，落实术前、关腔前、关腔后、缝皮后

四次清点。并建立术中异物遗留应急处理流程，防止术中异物遗留安全事件发生。

5.4 手术器械的回收、清洗、检查包装、灭菌、储存、发放等环节应符合 WS310.2 的要求。

5.5 显微外科手术器械应避免叠压损坏；低温灭菌的内镜无源手术器械应拆卸至最小单元；

外来医疗器械管理应遵循 WS310.2 要求，其中外院带入的专科手术器械，必须在符合国家要

求的医疗机构消毒供应中心规范处理后方可使用；机器人手术器械使用后应记录次数。

5.6 被朊毒体、气性坏疽及突发原因不明的传染病病原体污染的手术器械应遵循 WS/T367

相应的规定进行处理。

5.7 手术器械使用前应由专业人员或制造商进行专业培训，包括手术器械组成及特点、安装

及使用方法、再处理、维护保养方法及注意事项、保修原则、使用手册或使用说明书等内容。

6 流程管理

6.1 购置与验收

6.1.1 手术器械购置

6.1.1.1 手术器械采购与计划应科学制定采购需求计划，结合手术科室发展规划和功能定位，

优先考虑配置功能适用、技术适宜的手术器械。

6.1.1.2 购置计划应通过医疗器械管理委员会讨论，如为“三重一大”事项，应按照相关流
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程落实，并编制年度手术器械预算和采购实施计划。

6.1.1.3 采购过程应符合政策法规要求，遵循公开、公正、公平和诚信的原则进行。计划外

紧急采购依据医院定的应急采购预案执行。

6.1.2 手术器械验收

6.1.2.1 医疗器械管理部门应建议手术器械接受查验管理制度，负责对拟采购的手术器械进

行科学、合理地采购需求评估；负责手术器械购置论证、器械验收、使用质控、运行维护、

故障修理和报废处置等全程管理。

6.1.2.2 购进的手术器械应严格按照验收程序进行验收，验收合格方可入库；验收不合格，

应在合同约定的索赔期限内及时办理退换货手续。

6.1.2.3 手术器械管理人员验收时，应要求供货方提供供货商及产品商资质、医疗器械注册

证、登记表、器械合格证、使用说明书等相关资料，并建档保存。

6.2 储存

6.2.1 备用手术器械 储存库房内外环境整洁、无污染源，避免潮湿。手术器械应分类存放

在货架或器械柜内，标识清楚。

6.2.2 消毒灭菌手术器械 应符合 WS310.1 中无菌手术器械储存要求（温度＜24℃、湿度＜

70%；储物架距离地面≥20cm、距离天花板≥50cm、距离靠墙≥5cm)。

6.3 新购器械启用

新购置可重复使用的手术器械启用前，应进行首次清洗，首次清洗方法可遵循制造商说

明，或参照附录 A。

6.4 临床使用

6.4.1 手术开始前

6.4.1.1 无菌手术器械使用前，应检查手术间清洁和环境指标。

6.4.1.2 洗手护士应检查无菌手术器械包中各项物品及器械的数目、完整性并测试手术器械

功能。

6.4.1.3 手术开始前，手术医生、洗手护士与巡回护士应共同清点器械，宜采用原位清点，

一唱一和方式确认，确保手术器械数目及完整性与原始数据一致，并及时记录。

6.4.1.4 外来医疗器械应有品名、规格及数量，需清楚呈现在手术清点单中。

6.4.2 关闭体腔前

6.4.2.1 术中手术器械使用与传递应轻拿轻放，锐利器械避免徒手传递，宜采用弯盘实施无

接触式水平传递方法，不得随意投掷，谨防器械碰撞、跌落损坏和发生职业暴露。
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6.4.2.2 使用中手术器械应保持清洁，使用后宜用灭菌注射用水浸润的纱布或纱垫擦拭

手术器械表面的污渍和血迹，应避免将手术器械浸泡在无菌盐水中或湿盐水纱布擦拭器

械表面。

6.4.2.3 宜设置专科或亚专科手术器械包，满足临床手术需求；显微外科手术器械应与

基础外科和专科手术器械分开放置避免碰撞和挤压损坏，不用时应用保护套保护器械前

端，注意保护利刃和尖端；内镜和机器人手术器械应关注螺帽、气孔盖及刀头垫片的数

目和完整性。

6.4.2.4 术中添加手术器械，巡回护士应在对应项及时记录数目。

6.4.2.5 术中掉落或弹出的手术器械应及时寻找，并放置在手术间固定位置，纳入交接

班内容，以便器械清点，避免无效查找。

6.4.2.6 术中关注手术医生手术器械正确操作，合理使用手术器械功能，防止超范围使

用损坏器械，如使用手术钳、持针器、剪刀拧剪钢丝等。

6.4.2.7 术中使用的器械性能出现异常，应及时更换，确保手术正常进行。

6.4.2.8 关闭体腔前，手术医生、洗手护士与巡回护士应共同清点手术器械数目和完整

性，确认无误方可关闭体腔。

6.4.3 关闭体腔后

6.4.3.1 使用中手术器械管理同关闭体腔前。应根据手术进展，及时收回手术器械放

置于器械车上，避免滑落。

6.4.3.2 手术器械清点方法同关闭体腔前。器械清点无误后，留下缝合皮下组织、皮

肤的手术器械，方便手术医生操作。

6.4.4 缝合皮肤后

6.4.4.1 手术器械清点方法同关闭体腔前。撤除手术铺单时，缝合针、持针器、有齿

镊、组织钳等手术器械应及时回收，防止遗留锐利器械导致其它工作人员职业暴露。

6.4.4.2 整理和清点手术器械的数目及完整性，及时与消毒供应中心交接。

6.4.5 应急处理

6.4.5.1 手术器械数目及完整性清点有误时，立即告知手术医生共同寻找，必要时采取

相应辅助措施查找，防止异物遗留患者体内。

6.4.5.2 若找到缺失的手术器械部分，洗手护士与巡回护士应确认其完整性，并放于指

定位置，妥善保存，以备清点时核查。

6.4.5.3 如采取各种手段仍未找到，应立即报告手术医生及护士长，X 线正位和侧位透
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视辅助确认手术器械或缺失部分不在患者体内。术后手术医生、巡回护士和洗手护士签

字存档，并上报手术器械使用不良事件及应急处理报告。

6.4.6 手术室预处理

6.4.6.1 手术器械在使用过程中应及时进行预处理，使用不脱絮湿纱布擦拭可见污渍和

血迹，手术结束后可采用清水去除可见的明显污渍和血迹，有管腔的器械宜去除管腔内

部污染物，不能及时交接宜采用保湿剂处理。

6.4.6.2 显微外科、内镜、机器人手术器械预处理后应放置专用容器内转运，避免叠压、碰

撞导致器械损坏。

6.4.6.3 软式内镜在预处理时应遵循 WS 507 要求。机器人手术器械预处理与清洗由专人完

成。

6.4.6.4 特殊感染手术器械处理应符合 WS310.2 规范的相关要求。

6.5 清洗消毒灭菌（WS310 行标内容在此标准中不赘述）

6.5.1 预处理

6.5.1.1 常规手术器械 有明显污物或呈现保湿状态的回收手术器械，应及时进行预处理，

操作方法可参考 T/CRHA 079-2024。

6.5.1.2 特殊感染的手术器械（朊病毒，气性坏疽、不明原因感染等）应遵循“先消毒，

后清洗，再灭菌”的原则，符合 WS/T367 标准要求。

6.5.2 手术器械管理应符合 WS310.1。

6.5.3 手术器械清洗消毒及灭菌操作技术规范应符合 WS310.2。

6.5.3.1 眼科手术器械清洗、消毒及灭菌

1） 眼科器械遵照器械说明书，合理选择和使用清洗剂，优先考虑不含表面活性的清洗剂，

按照清洗剂的说明书进行配制。

2）内眼手术器械宜优选机械清洗，采用眼科器械专用清洗架，使用眼科器械清洗程序；手

工清洗时应使用纯化水进行彻底漂洗，宜定期使用超声清洗机振动、空化和溶解器械上污物。

3）耐热耐湿器械应首选压力蒸汽灭菌方式，管腔器械不应使用下排气压力蒸汽灭菌方式进

行灭菌；眼科手术器械不可采用化学浸泡法进行灭菌，防止发生眼节前毒性综合征（TASS）。

4）宜选用无纤维絮脱落的材料进行眼科专科手术器械包装，防止棉质纤维遗留眼内。

6.5.3.2 显微外科手术器械清洗、消毒及灭菌

1）清洗、消毒，灭菌过程应关注显微器械保护，单独容器回收，专用篮筐或固定盒保护，

避免堆叠损坏。
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2）手工清洗时应使用软毛刷，动作柔和。宜定期使用超声清洗机振动、空化和溶解污物；

机械清洗时应采用专用清洗架及清洗程序充分有效清洗，使用纯化水进行终末清洗。

3）术中因急用少量器械时，应首选压力蒸汽灭菌，宜选择小型压力灭菌器，应采用快速灭

菌程序。

4）遵循器械说明书和使用指导手册，选择清洗、消毒、功能检查和灭菌方法。

6.5.3.3 内镜手术器械清洗、消毒及灭菌

1）软式内镜器械清洗、消毒灭菌应符合 WS507《软式内镜清洗消毒技术规范》要求。

2）硬式内镜手术器械因结构及材质复杂，器械的生物兼容性不同，清洗方式和清洗产品选

择应参照生产商说明书。

3）硬式内镜手术器械手工清洗时应遵循预处理、初洗、超声清洗、洗涤、漂洗、干燥等规

范流程，管腔类器械应使用合适工具刷洗。使用超声波清洗时，器械应拆卸至最小单元，浸

没在酶清洗剂里充分清洗。终末漂洗应使用蒸馏水或纯水，干燥应采用气体干燥方法。

4）光学透镜（镜头）应置于专用盒内，避免弯曲透镜轴、防止跌落或碰撞，不可使用超声

波清洗，可采用手工清洗内镜镜头。

5）清洗前应使用测漏设备，按照 WS507 中流程进行“测漏”测试，合格方可使用。发现渗

漏及时送检维修，并记录。

6）半硬式内镜手术器械包括输尿管镜、经皮肾镜等，软式内镜部分清洗、消毒灭菌应符合

WS507 要求；硬式内镜部分清洗、消毒和灭菌按照上述方法实施。

7）硬式和半硬式内镜手术器械参考产品说明书选择消毒灭菌方法。

6.5.3.4 机器人手术器械清洗、消毒及灭菌

1）清洗操作应专人专岗实施，且经过专业培训及考核合格，确保器械术后处理规范、安全

及有效。

2）清洗前应置于专用盒内，避免堆叠和碰撞，安全转运至清洗处置间，防止器械损坏。

3）手工清洗时应遵循预处理、初洗、超声清洗、洗涤、漂洗、干燥等流程：管腔类器械采

用流动水分别冲洗主孔和次孔，冲洗后器械浸没于中性或弱碱性（PH≤11）酶清洗剂中，采

用超声清洗时间不易超过 15min。

4）机械清洗时应使用机器人专用清洗架，内镜手术器械清洗程序。器械干燥可采用气体干

燥方法或遵照机器人器械使用说明书。

5）检查和评估机器人手术器械完好性：镜身无变形，镜面无黑影、视野无缺失等；旋转器

械齿轮，前端灵活，角度充足等，并标注器械使用次数。
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6）消毒灭菌首选压力蒸汽灭菌法，采用机器人手术器械专制的灭菌盒，重量符合 WS310 要

求，灭菌装载器械过程防止堆叠和碰撞造成器械损坏。

6.5.4 手术器械清洗消毒及灭菌效果监测标准应符合 WS310.3。

6.6 维护保养

6.6.1 消毒供应中心联合手术部（室）应定期对手术器械开展功能检测和维护保养工作，其

中功能检测包括器械的切割功能、弹性功能和夹持功能等检查，具体方法和使用的测试工具

见附录 B。

6.6.2 应定期实施手术器械维护保养，参照制造商说明进行处理，对器械的铰接处、摩擦

处等部位采用医疗器械专用润滑剂手工润滑方法，维修提示不能使用的器械应纳入报废处理。

6.7 报 废

医院应建立手术器械报废管理制度与流程，由专业人员综合评估其性能、精度、安全性、

维修成本等因素后，集中销毁报废处理并及时更新医院的资产管理记录。

6.8 信息化建设与智能管理

6.8.1 基于物联网技术建立医疗器械唯一标识（UDI），宜采用条形码、二维码、RFID 等识

别方法呈现表单、文字及图片等形式，从手术器械购置与验收、储存、新购器械启用、临床

使用、清洗消毒灭菌、维护保养、报废等全流程信息化建设，形成手术器械全生命周期闭环

管理。

6.8.2 设备科宜从手术器械购置与验收、维护保养与报废等流程实施信息化建设，与临床科

室形成信息闭环管理。

6.8.3 消毒供应中心信息化建设与物品信息追踪应符合 T/WSJD 39—2023 要求，信息模块包

括人员、物资设备、物品流程追理、质量、财务报表等管理。清洗、消毒、灭菌的监测资

料和检查资料系统记录应符合 WS 310.3 要求。

6.8.4 手术部（室）的手术器械信息化建设，在 WS310 和 T/WSJD 39—2023 基础上，宜用物

联网技术和移动护理技术，延伸信息模块建设，包括人员类别、操作记录、电子建档、入库、

出库、盘库、使用、核查、交接、成本效益分析等。

6.8.5.手术部（室）器械包数据库建设，包括基础、专科、显微、内镜、机器人等手术器械

的名称、规格、数量等明细单，外来医疗器械应参照规范执行。

6.8.6 手术部（室）无菌器械信息化管理应包括批量入库、分类识别、分室储存、效期预警、

在线查询、一键查库、使用提示、电子物品清点单等。
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6.8.7 建立手术器械智能管理模式 应用物联网和 AI 技术扫描、识别、记录手术器械完整

性形态，通过 RFID 快速获取手术器械包内数目，设备宜支持远程监控和移动操作，以便于

实时全流程可视化管理。

6.8.8 智能识别手术器械质量安全 通过 AI 扫描和 UDI 身份数量获取，术中发生器械数目

不正确或器械缺失等情况，系统智能识别、提示缺失部位、丢失器械类别等，防止发生手术

异物遗留不良事件。

6.8.9 应用 RFID 实现手术器械包 UDI 识别，实现每一个器械全生命周期追溯与管理，提供

器械质量安全和成本效益分析数据。

7 质量管理

手术器械质量管理分为手术室和消毒供应中心两部分。手术室手术器械质量管理从术前

手术器械灭菌合格率、功能完善率、数目一致性到术中手术器械清点正确率，术后预处理及

时性和异物遗留风险发生率等。见附录 C。

消毒供应中心手术器械质量管理，从回收清点正确率、预处理及时性到清洗质量目测正

确率、包装处理正确率、灭菌监测合格率等。见附录 D，国家卫生健康委医院管理研究所公

布的消毒供应质量控制指标此附录中不赘述。

8 附录 ABCD.

附录 A

（资料性附录）

新购置不锈钢材质手术器械首次处理方法

A.1 本附录操作方法适用于新购置不锈钢材质的手术器械，非不锈钢材质或含有非不锈钢材质零部件的手

术器械其首次处理应参照制造商指导说明。

A.2 操作程序

A.2.1 使用医疗器械除油剂，或有除油效果的医用碱性清洗剂。

A.2.2 按照说明，使用热水按配比稀释，说明范围内水温越高效果越好。

A.2.3 将器械轴节完全打开，并完全浸没在溶液中浸泡。浸泡时间参照使用说明，对于较难清洗的（如不

锈钢器皿类）可适当延长浸泡时间。

A.2.4 浸泡完成后使用合适工具对器械轴节处、管腔内、外表面、翻边内等部位进行充分洗涤。结构复杂

较难手工清洗的器械可选择使用超声波清洗机辅助清洗。

A.2.5 清洗完成后用流动水充分漂洗，随后进行常规清洗。
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附录 B

（资料性附录）

可复用手术器械功能检查方法

B.1 本附录规定了部分可复用手术器械的功能检查方法，包括：剪类、咬骨钳（剪）类、鼻咬切钳、子宫

颈活体取样钳、骨凿（骨刀）、刀（黏膜刀、显微刀）、血管钳、持针钳、无损伤钳（镊）等。

B.2 切割性能检查

B.2.1 剪类 用器械前 2/3 刃口剪切 1 层测试材料，应能顺利剪切，切口平整，无拖拽现象。指圈式剪刀

和腔镜剪刀使用 0.19±0.02mm 厚度的红色硅胶薄膜测试，弹簧式剪刀使用 0.15±0.02mm 厚度黄色硅胶薄

膜测试。

B.2.2 咬骨钳（剪）类 用器械的至少前 1/3 刃长咬切 250g/㎡的硬纸板连续 3 次，每次都应平顺切开测

试材料，切口平整。

B.2.3 鼻咬切钳 用器械咬切 70g/㎡的测试纸连续 3 次，每次都应平顺切开测试材料，切口平整。

B.2.4 子宫颈活体取样钳 用器械至少前 2/3 刃口咬切 17g/㎡的测试纸，应平顺切开测试材料，切口平整。

B.2.5 骨凿（骨刀） 用器械刃口部位在亚克力圆柱体上切割，器械不应打滑，应能切割下测试材料。

B.2.6 刀（黏膜刀、显微刀）用器械至少前 1/2 刃口切割 0.06-0.08mm 厚度的聚四氟乙烯薄膜，应能平顺

切割或穿透薄膜。

B.3 弹性性能检查

B.3.1 血管钳

根据表 1中的规定，将相应厚度的亚克力板放置于血管钳功能部位的约前 1/3 处，然后将血管钳完全

锁合，再松开，反复 3次。松开后其功能部位不应出现无法吻合且轴节部位不应出现裂纹。血管钳锁合第

一齿，仿传递动作，将指圈部分在手掌心处轻敲击，正反面各一次，不应出现锁合齿弹开。

表 1 血管钳弹性性能检查

血管钳总长度/mm 亚克力板厚度/mm

≤125 1.0

140~160 2.0

180~200 3.0

220~260 4.0

B.3.2 持针钳

根据表 2 中的规定，将相应直径的不锈钢棒放置于持针钳功能部位的约前 1/4 处，然后将持针钳完全

锁合，再松开，反复 3次。松开后其功能部位不应出现无法吻合且轴节部位不应出现裂纹。持针钳锁合第



11

一齿，仿传递动作，将指圈部分在手掌心处轻敲击，正反面各一次，不应出现锁合齿弹开。

表 2 持针钳弹性性能检查

持针钳总长度/mm 不锈钢棒直径/mm

≤160 0.8

＞160 1.0

B.4 夹持性能检查

B.4.1 持针钳

根据表 3 中规定，将不同规格的塑性纤维丝缝合线置于器械钳口距端部 1/3 处，将器械完全锁合，对缝合

线施加相应的拉力，缝合线不应从钳口被拉出。

表 3 持针钳夹持性能检查

持针钳类型 塑性纤维丝缝合线规格 施加拉力/N

普通细针持针钳

6/0 10镶片细针持针钳

镶片无损伤持针钳

普通粗针持针钳
4/0 20

镶片粗针持针钳

B.4.2 血管钳

用器械的功能部位夹持 28g/㎡的测试纸，完全锁合，保持 2 秒，打开后测试纸上应留有齿痕。

B.4.3 无损伤钳（镊）

用测试器械的功能部位夹持 28g/㎡的测试纸，完全锁合，保持 2 秒，打开后测试纸上应留有齿痕，且测试

纸不应有破损。

附录 C

（资料性附录）

手术器械临床使用质量控制指标与评价方法

时机 指标名称 计算公式 评价方法

灭菌合格率

灭菌合格器械包数

同期抽样器械总包数
*100% 定期抽样 5%手术器械包，检查外包装灭菌指示物

带变色是否合格、有无潮湿、破损和松散，包内
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术前

化学指示物监测是否合格。

器械数目一致率
数量与清单一致器械包数

同期抽样器械总包数
*100%

定期抽样 5%手术器械包，实际数量与器械包清

单应一致。

器械质量检查合

格率

器械质量合格器械包数

同期抽样器械总包数
*100%

定期抽样 5%手术器械包，检查包内手术器械的尖

端、齿类、螺帽等完整性，同时评价复用手术器

械功能，检查方法参考附录 B。

手术异物遗留发

生率

手术异物遗留发生例数

同期手术患者出院总人数
*100%

定期统计，手术操作后意外遗留于体腔或手术伤

口中的异物的患者例数；或手术操作中对意外遗

留异物的急性反应的患者例数。

手术物品清点正

确率

手术物品清点正确例数

同期抽样手术物品清点总例数

*100%

定期抽样 5%手术患者的手术物品清点，在手术切

皮前、关闭体腔前，关闭体腔后，缝皮后四次

清点可随机抽取任一时间段作为检查结果。评价

患者使用的手术器械数目是否一致，且器械是

否完整。

术后 术后处理正确率
手术物品术后处理正确例数

同期术后处理总例数
*100%

定期抽样 5%手术器械包，评价器械护士是否规范

处理：手术器械与其它物品分类处理，复用基础

手术器械置于封闭的容器中；显微、内镜、机器

人等贵重手术器械应采用保护措施。特殊感染手

术器械遵循 WS310 规定。

附录 D

（资料性附录）

手术器械清洗消毒灭菌质量控制指标与评价方法

时机 指标名称 计算公式 评价方法

回收 规范转运执行率
正确回收转运器械包数

同期回收器械总包数
× 100%

定期抽样 5%手术器械包，评价回收人员是否规范

处理：复用基础手术器械置于封闭的容器中；显

微、内镜、机器人等贵重手术器械应采用保护措

施，避免叠压；外来器械返回消毒供应中心处理

后方可交器械供应商；特殊感染手术器械遵循

WS310 规定。
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回收清点正确率

正确清点器械包数

同期回收器械总包数
*100%

定期抽样 5%手术器械包，评价清点人员是否规范

处理：目测检查无锐器和一次性物品；器械数量

与包组成物清单数量一致；器械包数量清点正确。

分类处置正确率
正确分类处置器械包数

同期回收器械总包数
*100%

定期抽样 5%手术器械包，评价清洗人员是否规范

处理：根据材质、污染程度、精细程度分类处理；

精细器械放置在细孔篮筐中，不与重型器械混合

或把重型物品放置在它们顶部；穿刺针、吸引器

等管腔器械、骨科器械、眼科器械、动力系统和

内镜等分开处置。

清洗

预处理正确率 正确分类处置器械包数

同期回收器械总包数
*100%

定期抽样 5%手术器械包，评价清洗人员是否规范

处理：器械的轴节、开合机关打开，可拆卸器械

拆卸到有效清洗单位，所有手术器械清洗消毒器

前，无肉眼可见的血渍和生物组织；管腔类器械

在水下用刷子清洗；软式内镜需要进行“测漏”

检测合格；特殊感染手术器械器械符合 WS310 要

求。

手工清洗正确率 正确手工清洗器械包数

同期手工清洗器械包数
*100%

定期抽样 5%手术器械包，评价清洗人员是否规范

处理：内镜手术器械清洗应拆卸至最小化，使用

超声波清洗机振动、空化和溶解污物，用蒸馏水

或纯水漂洗，用低纤维软絮布干燥，内镜镜头类

清洗后，应置于有孔且安全是透镜盒中，不可超

声清洗。

机械清洗正确率
正确使用清洗消毒器频次数

同期使用清洗消毒器频次数
*100%

定期抽样 5%机洗手术器械包，评价清洗人员是否

规范处理：基础手术器械、专科手术（眼科）器

械、内镜及机器人手术器械，应使用分类设计的

清洗架装载，无叠压，无阻碍清洗机的喷淋清洗。

外来器械等使用相应程序。

定量检查合格率
抽检合格器械件数

同期抽检所有器械件数
*100%

从目测判定为合格的器械中抽取各类器械进行定

量检测，抽取应包含结构复杂、清洗难度高的器

械，如复杂管腔器械、硬式内镜操作钳、动力工

具、骨科髓腔扩张器、眼科器械(超声乳化手柄)

等,各类器抽取 1-2 件。采用半定量/定量检测方

法对清洗后器械进行清洗效果检测，如采用蛋白

质残留测试法、ATP 生物荧光检测等相应操作方

法及结果判断应遵循厂家说明书。

灭菌
高温高压灭菌物理监

测合格率

高温高压灭菌物理监测合格批次数

同期高温高压灭菌批次数
*1

00%

定期检查周内所有批次的物理监测结果是否达到

标准：物理监测灭菌温度波动范围在+3℃内，时

间满足最低灭菌时间的要求，记录所有临界点的

时间、温度与压力值，结果应符合灭菌的要求；

被朊毒体污染的器械灭菌程序运行应符合 WS/T

367 要求
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高温高压灭菌生物监

测合格率

高温高压灭菌生物监测合格批次数

同期高温高压灭菌生物监测批次数
*1

00%

定期检查周期内所有批次高温高压灭菌生物监测

是否达标：应至少每锅每周监测一次，监测产品

应置于灭菌器最难灭菌位置，生物监测结果合格

过氧化氢低温等离子

物理监测合格率

过氧化氢灭菌物理监测合格批次数

同期过氧化氢灭菌批次总数
*1

00%

定期检查周期内所有批次物理监测是否达标：监

测记录每个灭菌周期的临界参数、灭菌时间等灭

菌参数符合灭菌器的使用说明或操作手册的要

求。

过氧化氢低温等离子

生物监测合格率

过氧化氢灭菌生物监测合格批次数

同期过氧化氢灭菌生物监测批次总数
*

100%

定期检查周期内所有批次是否达到标准：过氧化

氢低温等离子每种灭菌程序应至少进行一次灭菌

循环的生物监测，灭菌管腔器械时，使用管腔生

物 PCD 进行监测；生物监测产品置于灭菌器内最

难灭菌位置，且生物监测结果合格。

环氧乙烷物理监测合

格率

环氧乙烷灭菌物理监测合格批次数

同期环氧乙烷灭菌批次总数
*1

00%

定期检查周期内所有环氧乙烷物理监测结果是否

达标：每次灭菌应连续监测并记灭菌时温度、压

力、时间和相对湿度等灭菌参数符合灭菌器的使

用说明或操作手册的要求。

环氧乙烷生物监测合

格率

环氧乙烷灭菌生物监测合格批次数

同期环氧乙烷灭菌生物监测批次总数
*

100%

定期检查周期内所有批次的生物监测是否达到标

准：每批次进行生物监测，且生物监测结果合格，

生物监测产品置于灭菌器内最难灭菌位置。

甲醛蒸汽物理监测合

格率

甲醛蒸汽灭菌物理监测合格批次数

同期甲醛蒸汽灭菌批次总数
*1

00%

定期检查周期内所有批次物理监测是否达到标

准：连续监测并记灭菌时温度、压力、时间和响

度湿度等灭菌参数符合灭菌器的使用说明或操作

手册的要求。

甲醛蒸汽生物监测合

格率

甲醛灭菌生物监测合格批次数

同期甲醛灭菌生物监测批次总数
*100

%

定期检查周期内所有甲醛蒸汽生物监测是否达到

标准：每周监测一次，生物监测产品置于灭菌器

内最难灭菌位置，监测结果合格。


	采用AI技术实现其预期用途的医疗器械。
	注1：如采用机器学习、模式识别、规则推理等技术实现其医疗用途的独立软件。
	注2：如采用内嵌AI算法、AI芯片实现其医疗用途的医疗器械。

