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摘要 目的：分析品管圈活动在达芬奇 Xi 机器人手术器械管理中的应用效果。方法：通过横断面研究样本量计算公式 
[（Zα/2×σ）/δ]2 估算样本量，使用简单随机抽样法选取 2021 年 7 月—2024 年 8 月西安交通大学第一附属医院及第二附属医

院 162 台次达芬奇 Xi 机器人辅助手术相关器械，并根据随机数表法分为两组，对照组采用常规机器人手术器械管理（n=81），

观察组采用品管圈活动联合常规机器人手术器械管理（n=81）。比较两组手术器械管理缺陷发生情况及手术器械清洗、消毒

合格率。结果：观察组器械管理登记日期缺失、错误及总缺陷率低于对照组（P<0.05），两组器械缺失、包装松散、包装顺

序错误、责任人登记不明比较，差异无统计学意义（P>0.05）；观察组手术器械清洗合格率、消毒合格率高于对照组（P<0.05）。

结论：品管圈活动可有效降低机器人手术器械管理缺陷发生风险，提升手术器械清洗合格率及消毒合格率。
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Abstract  Objective: To analyze the effectiveness of quality control circle (QCC) activities in the management of Da Vinci Xi robotic 

surgical instruments. Methods: The sample size was estimated using the cross-sectional study formula [(Zα/2×σ)/δ]2. A total of 162 

Da Vinci Xi robotic surgical instruments from the First Affiliated Hospital and the Second Affiliated Hospital of Xi’an Jiaotong University 

(July 2021 to August 2024) were selected via simple random sampling. They were divided into the control group (n=81) and the observation 
group (n=81) using a random number table. The control group received conventional robotic surgical instrument management, while the 

observation group received QCC activities combined with conventional instrument management methods. The incidence of instrument 

management defects and compliance rates of instrument cleaning/disinfection were compared. Results: The observation group showed 
significantly lower rates of missing registration dates, documentation errors, and total management defects compared to the control group 

(P<0.05). No significant differences were observed between the two groups in instrument loss, loose packaging, incorrect packaging order, 

or unregistered responsible personnel (P>0.05). The observation group showed higher compliance rates for instrument cleaning and 

disinfection than the control group(P<0.05). Conclusion: QCC activities can effectively lower the risk of management defects in robotic 

surgical instruments and improve compliance rates for cleaning and disinfection.
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论著·Article

达芬奇 Xi 手术系统主要由外科医生控制台、

床旁机械臂系统及成像系统三部分构成，具有微创、

精细、稳定性高等特点，近年来被广泛用于泌尿外科、

胃肠外科、胸外科等手术中 [1-3]。但达芬奇Xi机器人 
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手术器械存在清洗和管理难度大等缺点，相较于普

通器械，其具有精细、复杂、易损的特点，且每个

机械臂使用次数有限。术后器械管理不规范、清洗

不彻底均可能对其使用寿命及安全性带来较大影响，

这不仅会增加医疗成本，还可能会提升患者手术感

染风险 [4-5]。因此，如何安全、高效地清洗、储存、

供应达芬奇 Xi 机器人手术器械是预防院内感染和保

障患者生命安全的重点。品管圈活动是由相同、相

近工作场所的相关人员自发组成的小圈团体，强调

全体合作、集思广益，通过不断地监测、分析和改

进流程，达到品管圈活动目标 [6-8]。鉴于此，本研究

着重分析品管圈活动在达芬奇 Xi 机器人手术器械管

理中的应用效果，现报道如下。‌

1  资料与方法

1.1 一般资料  通过横断面研究样本量计算公式

[（Zα/2×σ）/δ]2 估算样本量，使用简单随机抽

样法选取 2021 年 7 月—2024 年 8 月西安交通大学

第一附属医院及第二附属医院 162 台次达芬奇 Xi 机

器人辅助手术相关器械，并根据随机数表法分为两

组，对照组采用常规机器人手术器械管理（n=81），

观察组采用品管圈活动联合常规机器人手术器械管

理（n=81）。

1.2 纳入标准与排除标准  纳入标准：①由同一小

组进行器械管理；②采用同一批达芬奇 Xi 手术系 

统；③管理人员需持有医疗器械设备清洗的相关职

业资格证书；④器械管理人员均自愿参与本次研 

究，进行品管圈相关培训，熟悉流程及规范，且均

通过考核。排除标准：①器械不符合质量标准及性

能要求；②器械不符合安全性要求。

1.3 方法

1.3.1 对照组  对照组采用常规机器人手术器械管

理。①人员配备及岗位职责。由 1 名护士长及 4 名

护师组成，护士长负责管理监控小组成员，2 名护

师负责灭菌、储藏，具体包括高温高压手术器械的

发放、灭菌、储存及灭菌设备的管理，其余 2 名护

师负责器械的准备及打包，具体为手术器械的分配、

清点、清洗、质检、保养、打包及灭菌设备的摆放。

②机器人手术安排及器械发放流程。术前 1 d，护士

长根据科室预约达芬奇 Xi 手术系统，安排护师准备

机器人手术室及手术器械，若器械不足应及时与医

务科联系，调整手术台次。器械准备、打包护师根

据次日各科室机器人手术情况，合理安排高温高压

手术器械包；登记手术时间、手术室、台次、器械

包名称；核查手术间器械，回收清点器械包。器械

灭菌护师根据核查手术间器械记录将手术器械分发

至手术间，护士长应及时核查器械准备情况。③达

芬奇 Xi 手术系统机械臂清洗、灭菌、储存流程。拆

分机械臂，检查机械臂完整性，在流动清水下使用

消毒的软尼龙毛刷清洗器械表面，清除血迹与组织，

至水流完全变清时，将器械夹持端浸入多酶剂（按

照 1∶100 配置）超声波水浴中，超声波清洗时间

≥10 min，取出机械臂后使用去离子水冲洗多酶剂，

再使用高压水枪冲洗管腔。使用软布将器械表面擦

拭干净，并用酸碱度为中性、可透过蒸汽的润滑剂

对器械进行喷涂润滑，护师检查清洗质量、性能、

核对数量后，将机械臂关节部分闭合，置于专用包

装内进行打包，灭菌室护师通过压力蒸汽灭菌后将

器械送至达芬奇 Xi 机器人手术器械专用储存柜进行

储存。④达芬奇 Xi 手术系统镜头和双头光缆线的清

洗、灭菌、储存流程。采用无菌蒸馏水浸润的医用

脱脂纱布，清除器械表面残留的血液污染物，并使

用含多酶剂的纱布擦拭器械表面，接着用无菌纱布

擦拭干净，然后在金属表面喷涂润滑剂，彻底清除

金属表面残留水分，抑制氧化腐蚀进程，最后肉眼

检查镜头左右目镜，确认镜头完好后套好镜头保护

套。在处理双头光缆线时需严格控制弯曲半径以避

免超出材料允许形变阈值，不可与其他器械混放，

以免损伤内部光纤。将镜头和双头光缆线分别包装后

进行低温等离子消毒灭菌或压力蒸汽灭菌，灭菌后送

至达芬奇 Xi 机器人手术器械专用储存柜进行储存。

1.3.2 观察组  观察组在对照组基础上进行品管圈活

动，具体操作如下。①成立小组。成立品管圈活动

小组，由 1 名护士长，4 名护师及 6 名相关工作人

员组成。护士长担任圈长，学习并组织品管圈知识

培训，了解品管圈实施原则、特点、方法等，组织

小组成员到上级医院参观学习，使成员意识到品管

圈的重要性，提升其积极性。②选定主题。根据医

院现行政策，圈长组织圈内成员讨论目前所需解决

的问题，如细小器材缺失、包装不规范、登记信息

模糊等。基于以上问题，设定品管圈活动目标为“提

升达芬奇 Xi 机器人手术器械管理质量”，组内成员

围绕主题目标进行圈内讨论，每个圈内成员均具有

一定独立自主权、管理权。达芬奇 Xi 机器人手术器
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械管理关乎手术的质量及效果，高质量的器械管理

有助于降低院内感染风险。③分析相关问题发生的

原因，并制定相应策略（见表 1）。

1.4 观察指标  ①比较两组手术器械管理缺陷发生

情况，包括：器械缺失，包装松散，包装顺序错误，

责任人登记不明，登记日期缺失、错误及总缺陷率。

②比较两组手术器械管理质量，包括手术器械清洗

合格率和消毒合格率。手术器械管理缺陷、手术器

械管理质量均参考相关管理规范 [9-10]。

1.5 统计学方法  所有数据采用 SPSS 25.0 软件进行

统计学分析，计数资料用例数（百分比）[n（%）]表示，

采用 χ 2 检验；检验水平α =0.05，P<0.05 表示差异

有统计学意义。

2  结果

2.1 手术器械管理缺陷情况  观察组手术器械登记

日期缺失、错误和总缺陷率低于对照组，差异有统

计学意义（P<0.05）；两组器械缺失、包装松散、

包装顺序错误、责任人登记不明的比较无统计学意

义（P>0.05），见表 2。

2.2 手术器械管理质量  观察组手术器械清洗合格

率和消毒合格率均高于对照组，差异具有统计学意

义（P<0.05），见表 3。

3  讨论

达芬奇 Xi 手术系统是一种精密的手术设备，

在进行较高精度手术时具有一定优势，但由于其特

殊的结构，术中更易残留血渍、组织等污染物，这

给器械清洗带来了较大挑战。手术器械清洗不规范、

不彻底，不仅会导致机械臂识别失败，加重器械损耗，

增加医疗成本，还可能会降低灭菌效果，增加医院感

染风险 [11-13]。因此，寻求安全、高效的手术器械管理

方案是目前手术器械管理和预防院内感染的重点。

本研究结果显示，观察组手术器械管理总缺陷

率低于对照组，这表明品管圈活动 + 常规机器人手

术器械管理可有效降低手术器械管理缺陷发生风险。

品管圈活动是由同一或相似工作区域成员自发成立

的圈子，通过集思广益、互相合作的方式，共同参

与器械管理及改善工作 [14-15]。手术器械管理中器械

包装、清洗等工作量较大，部分成员由于缺乏责任感，

不良习惯较多，标准化流程完成不到位，导致手术

器械管理中出现器械缺失、包装松散等情况 [16-17]。

表 1  手术器械管理缺陷及应对措施

Table 1  D‌efects in surgical instrument management and corresponding countermeasures

管理缺陷 原因 应对措施

手术器械清洗和消毒
合格率不佳

①器械种类较多
②圈内成员对器械认
识不足

①制定手术器械清洗、管理流程图，规范清洗流程
②对圈内成员进行专项培训，充分利用医院信息资源，强化圈内成员操作技能，使圈内成
员熟练掌握各类器械的清洗、灭菌、保养、储存知识
③加强对器械的监管，及时更换老化器械；实行两人核对签名制度，互相检查、监督；保
证器械管理能随时溯源，发现问题可问责至个人；落实手术器械归类灭菌消毒制度

责任人登记不明、登
记日期缺失或错误、
包装松散或包装顺序
错误

①圈内成员缺乏责任
感，不良习惯较多
②标准化流程完成不
到位

①保证管理资料完善，优化交接。将护理工作与绩效挂钩，加大监管、考核，利用奖惩机
制鞭策成员，制定严格考核机制
②强化工作例会。每个成员应总结自身工作情况，报告工作中出现的问题；每周统计护理
工作情况，促进成员间沟通，加强圈内成员责任感，提升器械管理质量及水平

器械缺失

①标准化流程完成不
到位，未与各科手术
室提前沟通
②器械监管不到位

①实行两人核对签名制度，互相监督；圈长随时抽查手术器械清洗、灭菌、保养、储存、准
备工作情况，一旦发现问题，及时溯源查找责任人，杜绝责任混淆情况，提升成员责任感
②术前及时与各科手术室沟通，了解实际需求，以防出现器械不全
③客观评估改进措施的实际成效，确保目标达成，将有效的改进措施纳入日常工作流程，
形成标准化操作

表 2  两组手术器械管理缺陷情况比较 [n（%）]

Table 2  Comparison of the occurrence of defects in surgical instrument management between the two groups [n（%）]

组别 器械缺失 包装松散 包装顺序错误 责任人登记不明 登记日期缺失、错误 总缺陷率

对照组（n=81） 3（3.70） 2（2.47） 2（2.47） 2（2.47） 4（4.94） 13（16.05）

观察组（n=81） 2（2.47） 1（1.23） 1（1.23） 0（0.00） 0（0.00） 4（4.94）

χ 2 值 0.206 0.340 0.340 2.025 4.101 5.323

P值 0.650 0.560 0.560 0.155 0.043 0.021
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常规管理方式下，一旦出现管理缺陷，护士长对其

进行简单批评教育，但这难以从根本上帮助成员转

变态度，改变现状 [18-19]。品管圈活动实行两人核对

签名制度，双方互相监督、互相管理，不仅能有效

降低管理缺陷发生风险，还可保证器械管理能随时

溯源，发现问题可问责至个人。将护理工作与绩效

挂钩，加大监管、考核，利用奖惩机制鞭策成员，

强化工作例会，集合各成员力量，及时发现、解决

管理中出现的问题。每周统计护理工作情况，促进

成员间沟通，加强圈内成员责任感，提升器械管理

质量及水平，降低手术器械管理缺陷发生风险 [20-22]。

此外，在品管圈活动下，圈内成员可通过专项培训，

强化自身操作技能，熟练掌握各类器械的清洗、灭菌、

保养、储存知识。加强器械监管，及时更换老化器

械，不仅能提升圈内成员对器械的管理能力，还可

增强其责任意识，及时发现问题并通过圈内小组成

员讨论提出解决方案 [23-25]。护理人员可通过集中交

流沟通，探讨手术器械管理中出现的问题，各圈内

成员享有自主权和管理权，这些均有利于刺激成员

主观能动性，提升成员参与手术器械管理的积极性，

更易发现管理中存在的问题，优化管理方式，降低

管理缺陷发生风险 [26-27]。

本研究观察组手术器械清洗和消毒合格率高于

对照组，这表明品管圈活动 + 常规机器人手术器械

管理可有效提升手术器械清洗合格率和消毒合格率。

手术器械清洗是进行无菌再处理前的重要一步，若

清洗不彻底，残余的血液、组织可能会影响后续消

毒灭菌效果，这不仅影响器械使用寿命，还会增加

院内感染风险。品管圈活动可制定手术器械清洗、

管理流程图，规范整个流程，落实手术器械清洗、

归类灭菌消毒制度，保证圈内成员可按照规定彻底

清洗手术器械 [28-31]。此外，品管圈活动还可完善管

理资料，优化交接，保证器械管理能随时溯源。圈

长可随时抽查手术器械清洗、灭菌、保养、储存、

准备工作情况，一旦发现清洗、消毒不合格，及时

溯源查找责任人，杜绝责任混淆情况，提升成员责

任感，激发成员主动性，从而提升手术器械清洗和

消毒合格率 [32-33]。

综上所述，品管圈活动可有效降低机器人手术

器械管理缺陷发生风险，提升手术器械清洗和消毒

合格率。然而，本研究样本量较少，后续需大样本量、

多中心研究，以进一步评估品管圈活动在机器人手

术器械管理中的应用效果。
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