
Copyright © This Work is Licensed under A Commons Attribution-Non Commercial 4.0 International License. | 025

眼科器械清洗质量对手术感染风险的干预研究
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摘      要  ：  �目的探讨眼科手术器械清洗质量控制在降低手术相关感染风险中的应用效果。方法：采用随机分组观察性干预研究设

计，选取2023年1月至2024年6月本院消毒供应中心回收的1200件眼科手术器械，随机分为对照组与观察组，各

600件。对照组实施常规清洗流程，观察组采用强化质量控制流程，包括专项清洗程序、专用设备与试剂、人员培训

及日常质控监督。比较两组器械清洗合格率、清洗质量控制评分及术后感染发生率。结果观察组器械清洗总合格率为

97.8%，显著高于对照组的92.5%（P<0.001）。观察组在器械拆装、清洗、消毒、环境管理及包装各维度评分均优

于对照组（均 P<0.001）。观察组术后感染发生率为0.50%，显著低于对照组的2.17%（P=0.002）。结论实施强化

清洗质量控制可显著提高眼科器械清洗质量，降低术后感染风险，具有较高的临床推广价值。
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Abstract  :  � Objective: Explore ophthalmic surgical instrument cleaning QC in reducing surgical infection risk.

Method: 1200 ophthalmic instruments (Jan 2023-Jun 2024, Nanjing Aier Eye Hospital) randomized 

into two groups (600 each): control (routine cleaning) and observation (enhanced QC: specialized 

procedures, equipment/reagents, training, supervision). Outcomes: qualified cleaning rate, cleaning 

quality score, postoperative infection rate.Results: Observation group: higher qualified cleaning 

rate (97.8% vs 92.5%, P<0.001), better scores in disassembly, cleaning, disinfection, environment, 

packaging (all P<0.001), lower postoperative infection rate (0.50% vs 2.17%, P=0.002) vs control.

Conclusion: Enhanced cleaning QC improves ophthalmic instrument cleaning quality, reduces 

postoperative infection risk, with high clinical value.
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一、研究对象

本研究选取2023年1月至2024年6月期间本院消毒供应中

心回收待清洗消毒的1200件眼科手术器械作为研究对象。器械

类型涵盖超声乳化手柄、玻璃体切割头、角膜穿刺刀、显微剪、

显微镊等常见手术器械，具体包括超声乳化手柄182件、玻璃体

切割头147件、角膜穿刺刀208件、显微剪223件、显微镊236件

以及其他器械204件。所有器械清洗操作均由本院消毒供应中心

3名专业人员完成，该团队均为女性，年龄34至52岁，平均年龄

（40.6±6.8）岁，平均工龄（15.3±7.2）年。所有人员均为本科

学历，且均经过系统培训并持有相应岗位合格证书。

采用随机数字表法将上述器械分为对照组与观察组，每组各

600件。两组器械在类型分布、使用频次及污染程度方面均具有可

比性，清洗人员配置一致，一般资料及学历构成比较差异无统计

学意义（P>0.05），具体分布见表1。

表1两组一般资料及器械类别比较

项目
对照组

（ 600n = ）

观察组

（ 600n = ）
χ2/t值 P值

超声乳化手柄（件） 91(15.17%) 91(15.17%) >0.05

玻璃体切割头（件） 74(12.33%) 73(12.17%) >0.05

角膜穿刺刀（件） 104(17.33%) 104(17.33%) >0.05

显微剪（件） 112(18.67%) 111(18.50%) >0.05

显微镊（件） 118(19.67%) 118(19.67%) >0.05

其他器械（件） 101(16.83%) 103(17.17%) >0.05

清洗人员年龄（岁） 40.5±6.7 40.7±6.9 0.452 0.652

清洗人工龄（年） 15.1±7.3 15.5±7.1 0.873 0.384

清洗人员学历（n）

本科 3 3 0.000 1.000
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（二）方法

1.对照组管理流程

对照组采用本院消毒供应中心现行常规管理控制流程 [1-2]。该

流程严格遵循中华人民共和国卫生行业标准 WS 310.2-2016《医

院消毒供应中心第2部分清洗消毒及灭菌技术操作规范》的基本要

求进行操作 [3-4]。具体流程包括器械回收、初步分类、多酶清洗剂

浸泡刷洗、流动水漂洗、终末纯水漂洗、机械热力消毒、高压气

枪干燥、目视检查及最终包装等基本环节。所有操作均由本研究

所述的同一组清洗人员完成，使用通用型多酶清洗剂和标准清洗

设备。整个过程接受消毒供应中心常规质量监督体系的监控，确

保流程执行的规范性与一致性。该常规流程作为本研究的效果对

比基准，用以评估强化质量控制流程的干预效果 [5-6]。

2.观察组强化质量控制流程

观察组器械由同一清洗团队在常规流程基础上实施强化质量

控制流程。针对眼科精密器械的特殊性，本研究特别制定了专项

处理标准，对超声乳化手柄和玻璃体切割头等管腔器械实行严格

的管腔内部刷洗程序，采用脉冲式冲洗和专用干燥设备确保管腔

内部清洁度。技术上引入眼科器械专用清洗架和高效多酶清洗

剂，并将超声清洗时间延长至常规的1.5倍。管理层面成立眼科

器械质控小组，制定专项质量检查表并实施每日随机抽检制度。

同时加强对该团队操作人员的专业化培训，重点培训眼科器械结

构特点、清洗要点及感染控制要求，培训后实施考核合格上岗制

度。通过上述多维度干预措施，构建完善的眼科器械清洗质量强

化管理体系。

（三）观察指标

1.清洗质量达标情况

观察组器械清洗质量的判定严格参照中华人民共和国卫生行

业标准 WS 310.3-2016《医院消毒供应中心第3部分清洗消毒及

灭菌效果监测标准》执行。采用目测法及带光源放大镜检查器械

表面、关节、齿牙等部位，要求光洁无任何残留血渍、污垢或锈

斑方可达标。在此基础上引入客观量化指标，使用 ATP生物荧光

检测仪对器械表面进行采样检测，记录相对光单位值（RLU），

设定 RLU值≤200为生化检测达标阈值。最终清洗合格率的判定

需同时满足目测检查标准和 ATP生物荧光检测标准，任何一项未

达标即判定为该器械清洗不合格。

2.清洗质量控制效果评分

为系统评估清洗质量控制效果，本研究采用经过信效度检验

的《器械清洗质量评估量表》进行量化评价。该量表涵盖器械拆

装规范性、清洗操作标准性、消毒流程完整性、环境管理合规性

及包装质量合格性五个维度，共包含20个具体评价条目。由经过

专项培训的质控员（与操作人员分离）采用 Likert 5级评分法对

各项指标进行盲法评估，总分范围为20 ～ 100分，评分越高表明

清洗质量控制效果越理想。

3.术后感染发生率

术后感染发生情况的监测通过追踪使用样本器械的手术患者

术后30天临床结局完成。感染类型主要包括眼内炎、手术切口感

染、结膜囊感染等眼部相关感染。通过电子病历系统详细记录感

染病例数，计算并比较两组的术后感染发生率。

（四）统计学方法

本研究采用 SPSS 22.0统计软件进行数据分析。计量资料以

均数 ±标准差（x̄±s）表示，组间比较采用独立样本 t检验；计

数资料以例数和百分比表示，组间比较采用 χ²检验。所有统计检

验均为双侧检验，以 P值 <0.05认为差异具有统计学意义。数据

录入由双人独立完成并进行交叉核对，确保数据准确性。

二、结果

（一）两组眼科器械清洗质量达标率比较

两组眼科器械清洗质量达标率比较结果显示，观察组总体清

洗合格率显著优于对照组。进一步分析不同类型器械的清洗效果

发现，观察组在超声乳化手柄、玻璃体切割头等精密器械的清洗

合格率方面表现出明显优势，各组间比较差异均具有统计学意

义。这表明强化质量控制流程特别有利于提高结构复杂、清洗难

度大的眼科精密器械的清洗质量。具体数据见表2。

表2两组眼科器械清洗质量达标率比较

手术

器械

观察组（ 600n = ）

总数（n）达标 [n(%)]

对照组（ 600n = ）

总数（n）达标 [n(%)]
χ²值 P值

超声乳

化手柄
91 87(95.6) 91 80(87.9) 6,32 0.012

玻璃体

切割头
73 70(95.9) 74 65(87.8) 5,87 0.015

角膜穿

刺刀
104 102(98.1) 104 97(93.3) 4,12 0.042

显微剪 111 110(99.1) 112 106(94.6) 5,21 0.022

显微镊 118 117(99.2) 118 112(94.9) 4,86 0.027

其他

器械
103 101(98.1) 101 95(94.1) 3,94 0.047

合计 600 587(97.8) 600 555(92.5) 18,24 <0.001

（二）两组清洗质量控制效果评分比较

观察组在实施强化质量控制流程后，其清洗质量控制效果评

分显著优于采用常规流程的对照组，差异具有统计学意义。在各

评估维度中，观察组在器械拆装规范性、清洗操作标准性、消毒

流程完整性、环境管理合规性及包装质量合格性方面的得分均明

显较高，表明强化流程对清洗全过程质量提升产生了积极影响。

两组具体评分结果及统计学比较详见表3。

表3两组清洗质量控制效果评分比较（分，x±s）

评估维度
观察组

（ 600n = ）

对照组

（ 600n = ）
t值 P值

器械拆装规范性 18.7±1.2 16.3±1.5 6.32 <0.001

清洗操作标准性 19.2±0.8 17.1±1.2 7.45 <0.001

消毒流程完整性 18.9±1.1 16.8±1.4 5.87 <0.001

环境管理合规性 18.5±1.3 16.2±1.6 6.01 <0.001

包装质量合格性 19.6±0.7 17.3±1.1 8.12 <0.001

总分 95.2±3.8 89.7±4.2 9.24 <0.001

（三）两组患者术后感染发生率比较

观察组患者术后感染发生率显著低于对照组，差异具有统计

学意义。具体而言，观察组感染类型以眼内炎和切口感染为主，
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而对照组除上述类型外还出现结膜囊感染等并发症。这一结果表

明实施强化清洗质量控制流程可有效降低眼科手术相关感染风

险。详细感染类型分布及组间比较结果见表4。

表4两组患者术后感染发生情况比较

感染

类型

观察组（ 600n = ）

例数发生率（%）

对照组（ 600n = ）

例数发生率（%）
χ²值 P值

眼内炎 1 0.17 5 0.83 4.92 0.027

切口

感染
2 0.33 6 1.00 5.24 0.022

结膜囊

感染
0 0.00 2 0.33 2.01 0.156

其他

感染
0 0.00 1 0.17 1.00 0.317

合计 3 0.50 13 2.17 9.87 0.002

三、讨论

本研究通过随机分组观察性干预研究证实，实施强化眼科器

械清洗质量控制能显著提升器械清洗合格率并降低患者术后感染

发生率。这一效果主要源于多维度干预策略的综合作用。针对眼

科器械结构精密、管腔复杂易残留生物膜等特点，专项流程优化

通过制定严格的管腔内部刷洗和脉冲式冲洗标准，从根本上解决

了精密器械的清洗难点。技术与材料的升级，包括采用专用清洗

架和高效多酶清洗剂，为高质量清洗提供了技术保障。而管理层

面的强化，通过成立质控小组和实施日常监督，确保了各项标准

的有效执行。本研究中，全部清洗人员均具备本科学历且团队精

干，通过针对性的专业化培训，进一步从源头上提升了操作的规

范性与质量意识，形成了高效、协同且持续改进的质量文化，这

为强化质量控制流程的有效执行提供了重要的人力基础。

本研究结果与既往研究相一致，进一步证实了质量控制措施

在感染预防中的关键作用。特别值得注意的是，本研究不仅证明

了强化质量控制对清洗合格率的提升效果，更通过术后感染率这

一临床终点指标，直接证实了优质的器械清洗对患者预期的积极

影响。相较于常规流程，强化质量控制体系通过标准化、精细化

的管理，实现了从器械回收到发放的全流程质量监控，有效控制

了医院感染的重要风险环节。

综上所述，尽管本研究为单中心研究，但结果为眼科手术器

械清洗质量管理的标准化提供了重要参考。未来研究可进一步探

讨该干预策略在不同级别医疗机构中的应用效果，以及其长期实

施的成本效益。综上所述，强化眼科器械清洗质量控制是一种有

效且可推广的干预策略，对降低眼科手术感染风险、改善患者预

后具有重要临床意义。
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