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Abstract 
Objective: To improve the management level of medical equipment in department of hospital, and 
to avoid the maintenance risks of medical equipment as much as possible. Methods: This paper 
analyzes and expounds the cause and the adverse effect of nursing risk when medical equipment 
is in clinical use. Results: Preventive measures for medical equipment’s maintenance risk are put 
forward. Conclusion: Safety and effectiveness of medical equipment in clinical use are improved, 
and the number of medical incidents is reduced, so that management of medical equipment is 
standardized in the way of clinical maintenance. 
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摘  要 

目的：提高科室医疗器械管理水平，尽可能规避医疗器械使用中的护理风险。方法：对医疗器械临床使

用过程中造成护理风险的产生原因与不良后果进行详细分析与阐述。结果：对医疗器械护的理风险提出

了具体应对与防范措施。结论：提高医疗器械的临床使用的安全性与有效性，减少医疗事故的发生，从

临床护理的角度规范了科室医疗器械的管理。 

文章引用: 王小溪, 余世准. 医疗器械的护理风险管理思考[J]. 护理学, 2018, 7(5): 226-230.  
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1. 引言 

现今，医疗器械在临床医疗与护理工作中的参与度越来越高，护理工作对医疗仪器设备的依赖性也

越来越强。然而，医疗器械在其生命周期内，都不可避免地存在各种风险，这些风险可能造成患者或医

护人员的身体严重伤害甚至是导致死亡。护理人员在日常工作与医疗器械接触非常频繁，是重要使用者

与维护者，对医疗器械使用过程中的潜在风险以及造成的事故缺乏足够认识，且对其造成风险事故防范

措施缺少必要的了解与掌握[1]。 

2. 医疗器械在使用中的护理风险分析 

2.1. 医疗器械护理风险概述  

护理风险是指护理人员在护理过程中，如操作、处置、配合抢救等各个环节，可能会导致医院和患

者各种损失和伤害的不确定性[2]。医疗器械在护理工作中导致的常见风险如：诊断治疗仪器操作不当、

固定不稳导致的砸伤、压伤、挫伤、烫伤；因器械操作对皮肤、黏膜等造成损伤出血的情况；因各种管

路漏液造成的不良事件；因患者转移、运送中的器械问题导致的意外坠床、砸伤事件；因仪器设备漏电

导致的患者的电击事件等。 
近年来，护理工作中使用到的医疗器械由于各种原因导致患者身体伤害、死亡等不良后果的事件呈

高发态势。医疗器械护理风险造成的后果主要有：死亡、伤害、治疗差错、不舒适感与延误诊疗[3]。 

2.2. 产生的护理风险主要原因 

1) 设备因素。指设备本身的属性、使用性能退化或安全性能降低，如三类医疗器械是那些植入人体，

用于支持、维持生命，对人体具有潜在危险，对其安全性、有效性必须严格控制的医疗器械。这类医疗

器械的风险比其他类都高，若使用、管理、保养维护不当更容易造成医疗事故或不良事件。 
2) 使用条件因素。部分医疗器械对使用条件的要求较高，如水压、电压、气压、温度、湿度、空气

洁净度等。若使用条件不满足要求，轻则影响诊断结果或治疗效果，重则造成医疗事故。 
3) 人为因素。主要是指操作不当导致的风险。人为因素造成的医疗事故占相当一部分比率。根据国

家医疗器械不良事件监测报告的相关数据，绘制图 1，从图中可以看出，近 30%的医疗仪器设备在实际

使用时是由经操作培训医护人员以外的人操作，非专业技术人员不了解仪器设备的原理构造、操作方法

与注意事项，盲目使用势必会带来极大的医疗风险，造成医疗事故。 
同时，护理人员大多对医疗仪器和设备的原理构造、操作规程、维护保养、注意事项等相关知识掌

握较少，而且护理人员在平时的再教育过程中也很少涉及相关知识。一般情况下，新设备安装验收时，

厂家工程师只对医护人员进行设备使用方法的培训，缺乏设备原理构造、操作方法与注意事项的系统培

训，而且部分护理人员由于工作繁忙、倒班或者新入职而未参加培训，使护理操作人员对设备的相关知 
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Figure 1. The pie chart of the actual operator ratio of medical devices in 
hospital 
图 1. 医院医疗器械的实际操作人员比率饼状图 

 
识掌握不够全面。甚至有一部分仪器设备的使用频度低，容易造成护理操作人员对设备相关知识的遗忘，

导致护理人员在实际使用中就是操作不熟练或操作错误，轻则影响工作效率、造成设备故障，重则贻误

患者治疗或抢救，甚至造成医疗事故。再者，部分医院医学装备管理部门缺乏定期培训与考核的机制，

且医学工程师与护理人员间缺少沟通协作，使用中遇到的问题不能得到及时、专业的解决。 
4) 管理缺失因素。 
① 临床使用风险认识不够。目前，各医院的医院管理者对医疗、护理与药品的潜在风险以及产生的

不良事件的重视程度远远超过医疗器械，医疗器械安全性和应用质量是医疗质量管理的重要组成部分这

一点长期以来也被忽视。同时，大多科室的主任或护护士长在对科室管理工作中，重视对医疗、护理、

药事的管理，容易忽视或缺少对医疗仪器设备的管理。此外，医院与各科室在日常的质控考核中缺少对

医疗器械使用及其风险的考核机制。 
② 管理不规范。 
部分科室医疗器械管理制度与流程缺乏或不健全，未针对设备制定使用、维护操作规程或未按照规

定悬挂、张贴。设备使用与维护记录不完善，未实行设备专人专责管理。设备计量与质控未执行到位，

设备可能在性能不佳的情况下运行；保养维护流于形式，不及时、不到位，导致设备性能退化或故障损

坏，而又未及时维修，以致设备带病工作，易引发医疗事故。 

3. 医疗器械护理风险的应对措施 

3.1. 提高观念与意识 

医院管理者应对医疗器械的临床使用过程中可能产生的风险以及风险引发的不良事件的严重性有足

够的认识，建立监管制度与流程，纳入医院质控考核管理中，并形成长效机制。科室护士长应在医学工

程管理部门的协助下对每类设备尤其是高风险设备进行风险评估，并制定相应的风险防控措施，通过科

内业务学习、培训等途径提高护理人员的风险认知能力，加强风险意识教育，提高他们对医疗器械风险

识别和评估能力，提升医疗器械质量管理。 

3.2. 建立与规范制度与流程 

各科室制定规范、科学、可行的医疗器械管理相关制度与流程，并将制度流程张贴上墙，护理人员
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要熟知其内容，使制度不断强化、落实。同时在医学工程技术人员的协助下制订各类设备的操作规程，

并张贴在设备旁边明显的位置，方便使用操作时阅读参考。 

3.3. 加强日常管理 

1) 设立设备管理员[4]。管理员可为有资历、责任心强的护理人员，设备管理员是科室医疗器械的重

要管理者与责任人，具有对医疗器械验收、培训、使用、计量质控、维护保养、维修、储存、各类文书

记录等各方面的全程监管责任，督促其他护理人员规范使用与管理科室医疗器械。 
2) 严格执行设备操作上岗制度。杜绝非专业人员操作医疗器械，护理人员需参加操作培训，熟知设

备原理构造、操作方法与注意事项，且培训考核合格后，方能操作与使用，在实际使用中严格按照操作

规程实施，尤其留意设备的使用注意事项、禁忌症等严禁随意性操作、摸索性操作、生疏操作。同时科

室管理者要有计划的对每位护理人员的相关操作知识、技能进行考核与督导，确保熟练掌握。 
3) 推行器械使用前检查制度[5]。使用前，护理人员依据操作规程与说明书，通过器械内置的自检程

序或者相关技术规范，对器械的功能、性能、使用条件(水、电、气、温湿度等)、配置完整性、耗材、消

毒情况等情况进行详细检查并做好记录，以确保设备处于良好备用状态。使用前检查各项指标正常的器

械方能投入临床使用。 
4) 完善各类器械相关信息的记录。科室应对一定金额(如 5 万元)以上的设备建立使用记录本与维保

维修记录本，专人管理并记录日常使用和维护保养情况，同时将维修情况做好详细记录，使科室对各设

备的运行状况与质量状况有详细的掌握。护理人员交接班时需要对设备的质量状况做详细的交接，并做

好记录，确保各种信息记录及时、完整、有效。 
5) 科室护士长与设备管理员应建立科室器械计量检定工作计划与档案，积极配合有关部门做好计量

检定工作。加强及时张贴检定合格标记的观念，对破损的标记及时补贴，对检定即将到期的设备及时与

相关部门联系，重新检定，合格者换贴新标记，确保医疗设备的完好可靠性[6]。确保满足计量检定条件

的设备百分百受检、百分百在有效期内。 
6) 加强日常保养维护。日常维护是由护士长或设备管理必须进行的维护工作[7]，日常维护及时到位

能有效降低设备的故障率、提高设备的使用寿命、有效降低设备的临床使用风险。科室要协同医学装备

管理部门制定科学详实的设备维护保养计划，护理人员定期按照计划，依据维护保养规程进行细致、有

效的维护保养并做好记录。维保时，若发现设备有安全隐患或设备故障，及时向医学工程师反映，协助

其做好维护维修，并做记录。 

3.4. 职能科室协助管理 

医学装备管理部门是医疗器械的职能管理科室，是医疗器械不良事件的监管部门，也是各科室的医

疗器械技术保障部门。护理人员要加强与医学工程师的沟通协作，共同制定器械相关制度、流程、规程，

并在其指导下实施，共同促进科室医疗器械的质量管理，使器械发挥最佳效益，将医疗器械引发的护理

风险降到最低。 

4. 小结 

护理人员在医疗器械的风险管理中扮演着非常重要的角色。只有从临床护理的角度提高风险意识，

优化流程、规程与制度建设，加强使用管理与维修保养管理等方面，才能不断提高医疗器械的临床使用

的安全性与有效性，降低医疗器械引发的护理风险，提升临床科室的医疗器械管理水平。 
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