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质量协同管理模式对提升
急件达芬奇机器人手术器械管理质量效果的评价

施金丽,王莺,鲁玲玲,陈叶,金姣

(浙江大学医学院附属第一医院 消毒供应中心,浙江 杭州３１００００)

【摘要 】　目的　探讨质量协同管理(qualitycollaborationmanagementchain,QCM)模式对提升急件达芬奇机器人手术器械(以下简称

“急件达芬奇器械”)全流程管理质量的效果,为提高管理水平提供依据.方法　２０２４年２－８月,采用便利抽样法选取某院消毒供应

中心处置的急件达芬奇器械９８件为对照组,实施常规管理模式;同法选择２０２４年９月至２０２５年３月同类器械９８件为实验组,实施

全程QCM模式.比较两组器械再处理质量、再处理时长、意外事件发生率,以及处置人员对 QCM模式应用的满意度评分.结果　
实验组再处理质量高于对照组;其再处理时长为(２３４．３５±１０．８３)min短于对照组的(２４８．３４±１０．９０)min;且器械相关意外事件总发生

率为２．０４％,低于对照组的１０．２０％,差异均有统计学意义(均P＜０．０５);处置人员对QCM模式应用的满意度评分为(４．８１±０．２７)分.

结论　采用QCM模式可有效提升急件达芬奇器械再处理质量,促进资源有效整合,降低人力与时间成本.
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EvaluationoftheEffectofQualityCollaborationManagementChainModelonImprovingthe
ManagementQualityofUrgentDaVinciRoboticSurgicalInstruments
SHIJinli,WANG Ying,LU Lingling,CHEN Ye,JINJiao(CentralSterileSupplyDepartment,TheFirst
AffiliatedHospital,ZhejiangUniversitySchoolofMedicine,Hangzhou３１００００,ZhejiangProvince,China)
【Abstract】　Objective　Toexploretheeffectofthequalitycollaborationmanagementchain(QCM)modelonimproving
thewholeＧprocessmanagementqualityofurgentDaVinciroboticsurgicalinstruments(hereinafterreferredtoas“urgent
DaVinciinstruments”),soastoenhancethemanagementlevelofroboticsurgicalinstruments．Methods　FromFebruary
toAugust２０２４,９８urgentDaVinciinstrumentsprocessedbytheCentralSterileSupplyDepartment(CSSD)ofahospital
wereselectedasthecontrolgroupbytheconveniencesamplingmethod,receivingtheconventionalmanagementmodel．
Usingthesamemethod,９８similarinstrumentsfromSeptember２０２４toMarch２０２５wereselectedastheexperimental
group,receivingthewholeＧprocessQCM model．Thereprocessingquality,reprocessingduration,incidenceofunexpected
events,andsatisfactionscoresoftheprocessingpersonnelregardingtheQCM modelapplicationwerecomparedbetween
thetwogroups．Results　Thereprocessingqualityoftheexperimentalgroupwashigherthanthatofthecontrolgroup．The
reprocessingdurationoftheexperimentalgroupwas(２３４．３５±１０．８３)min,whichwasshorterthan(２４８．３４±１０．９０)minof
thecontrolgroup．ThetotalincidenceofinstrumentＧrelatedunexpectedeventswas２．０４％intheexperimentalgroup,lower
than１０．２０％inthecontrolgroup,andthedifferencewerestatisticallysignificant(allP＝０．０１７)．Thesatisfactionscoreof
theprocessingpersonnelregardingtheQCMmodelapplicationwas(４．８１±０．２７)points．Conclusions　Theapplicationofthe
QCMmodelcaneffectivelyimprovethereprocessingqualityofurgentDaVinciinstruments,promoteeffectiveresourceinＧ
tegration,reducelaborandtimecosts,increasesatisfaction．
【Keywords】　DaVincirobot;urgentsurgicalinstrument;centralsterilesupplydepartment;qualitycollaboＧ
rationmanagementchain;nursingmanagement
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　　急件手术器械指因手术需求大于器械配备基

数,需消毒供应中心(centralsterilesupplydepartＧ
ment,CSSD)加急消毒灭菌再处理的物品[１].由于

机器人手术器械结构复杂、处置难度大,保证急件器

械处理的及时性和准确性对于提高医疗质量和预防

医院感染至关重要[２].目前,国内外未建立标准化

处置流程和权威操作指南,且对达芬奇器械全流程

管理鲜见报道[３],亟须提升与优化现有护理质量管

理模式,保障器械的再处理质量.质量协同管理

(qualitycollaborationmanagementchain,QCM)是
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基于质量功能展开的质量链概念模型,使用管理链

的方式将工作不同模块内容连接,实施高效运转的

闭环管理体系[４].这种模式通过管理链精准对接与

动态协同管理,实现器械全生命周期的优质管控[５].
本研究从器械全流程管理视角切入,依托 QCM 模

式作为理论基石,提出系列实施管理链,提升器械管

理水平,为今后精密、复杂器械全流程管理的临床实

践提供参考依据.

１　质量协同管理模式的构建

１．１　 组建护理管理核心团队　 核心团队分为专家

组及工作组,其人员来自 CSSD、手术室、信息化与

人工智能部、医学工程部、医院感染管理部等.专家

组由CSSD护士长３名、手术室护士长１名、医院感

染管理员１名及教育护士１名组成,其中高级职称

５名.专家组主要职责:制订项目实施方案及推动

多学科协作管理;落实医院感染管理防控,承担教学

任务;论证项目可行性及效果评价,提供意见和建

议;参与项目考核工作.工作组由设备工程师２名、
信息工程师２名、CSSD质控组长１名、手术室机器

人专科组长１名组成,其主要职责:文献检索、资料

收集;组织、召开专家会议并对讨论结果进行整理、
汇总;实施管理模式的具体内容.

１．２　构建方法

１．２．１　文献检索　系统检索中国知网、万方数据库、
维普数据库、中国生物医学文献数据库、PubMed、

WebofScience等中英文数据库中达芬奇器械处置

的相关文献,检索时限为各数据库建库至２０２４年

８月.最终纳入９８篇符合标准的文献.分析发现,
现有的达芬奇器械管理模式多以器械清洗技术领域

为主,关于全流程质量控制管理模式相关研究较少.
结合文献研究结果,并通过工作组成员讨论,初步构

建“多部门协作管理链、全流程无缝隙管理链、智能

化信息技术预警模块管理链”的全流程管理链模式.

１．２．２　专家会议　专家组对管理模式进行论证.专

家组成员对论证内容进行讨论,并提出具体的修改

意见.本次专家熟悉程度系数为０．８６２,权威系数为

０．８７１.工作组对专家意见整理汇总并进行相应的

修改,确定了达芬奇器械 QCM 模式的具体内容.

１．３　达芬奇器械质量协同管理模式的内容

１．３．１　构建多部门协作管理链　(１)CSSD:制订达

芬奇器械处置标准,增加干燥流程;规范清洗质量监

测方案及质量控制指标;建立多样化培训模式(制作

培训手册、操作视频及电子化数字图谱);构建基于

米勒金字塔理论[６]的操作技能培训方案,对不同岗

位进行分层培训及个性化考核.(２)手术室:达芬奇

器械按泌尿、肝脏、胸外科等专科分类管理,设立专

科组长,规范预处理流程,建立“手术室和消毒供应

中心”管理微信群进行沟通反馈,采取改进措施.
(３)信息化与人工智能部:优化追溯系统,建立信息

预警模块.(４)医学工程部:优化设施设备及清洗消

毒机程序,采购专用清洗架、设定专用清洗、干燥程

序,改造清洗水池.优化灭菌重载程序,将干燥蒸汽

脉冲１５min更改为干燥蒸汽脉冲１０min＋干燥空

气脉冲１０min,提高干燥效果.(５)医院感染管理

部:成立三级质控小组,由区域组长、护士长、医院感

染科分别落实每日、每周、每月检查,每月进行反馈

总结,指导CSSD改进.

１．３．２　设立急件达芬奇器械无缝隙管理链　(１)在
预处理环节,加强手术室护士预处理意识,手术结束

后立即进行现场预处理.发现预处理不合格,向手

术室及医院感染科反馈整改.(２)在转运交接环节,
增加追溯系统急件器械交接.(３)在回收环节,增设

专岗人员,及时、准确接收器械.(４)在清洗环节,清
洗人员根据器械急用程度,选择合适的清洗方式和

清洗程序.(５)在干燥环节,设立急件器械专用干燥

层架,增加干燥程序,规范干燥时间.(６)在检查包

装环节,通过急用标识及条形码上“急特”字样,醒目

提醒.(７)在灭菌环节,设置急件器械待灭菌专用车

和预留灭菌器.(８)在发放环节,使用急件器械标识

牌,快速识别,提高转运效率.

１．３．３　智能化信息技术预警模块管理链　见图１.
(１)增加达芬奇器械信息查询模块,手术室及 CSSD
实现一键查询器械实时处置状态.(２)增加追溯系

统手术室急消包申请,对于遗漏或临时增加的申请,

CSSD人员进行补登记,在器械处置的各个环节,均
会实现５min循环语音播报及红色字体滚动播放提

醒,通过目视化及听觉目视化管理,从而启动急件器

械信息全流程提醒功能.(３)增加急件器械接收反

馈功能,对于未收到的急件器械,CSSD通过信息系

统进行反馈,手术室端口预警提醒,实现闭环管理.
(４)增加灭菌程序锁定模式,将达芬奇器械设置压力

蒸汽灭菌P６重载程序,若程序选择错误时,无法创

建锅次.(５)信息系统自动记录器械包实时状态及

器械使用次数;使用高拍仪进行图像采集,对物理、
化学、生物监测结果进行电子化保存.

２　应用

２．１　一般资料　２０２４年２－８月,采用便利抽样法

选取某院CSSD回收的急件达芬奇器械作为对照组

(n＝９８);同法选择２０２４年９月至２０２５年３月同类

器械为实验组(n＝９８).纳入标准:器械结构完整、
功能正常;手术室以电话、纸质、追溯系统等形式交

接的急件器械.排除标准:用于特殊感染患者术后
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的器械;违反工作制度及行业标准导致延误处置的

器械.本研究采用两样本均数比较的样本含量估算

方法,根据既往研究[７]中达芬奇器械质量管理结果,
经计算得每组样本量为７８,考虑２０％的失访率,最
终计算两组样本量各需９８件.

图１　急件达芬奇器械信息技术预警模块管理简要流程图

２．２　研究方法

２．２．１　对照组　采用常规管理,按照 CSSD 的规章

制度,结合精密器械工作流程及应急器械处置流程

完成相关工作.

２．２．２　实验组　采用QCM模式管理,方法同１．３.

２．２．３　质量控制方法　 护士长、质控组长及医院感

染管理部进行定期质控检查,以确保干预措施有效

落实;定期召开多部门会议,针对干预过程中发现的

问题及时反馈并进行措施改进,所有内容均有会议

记录;所有数据双人录入并核对,确保其准确性.

２．３　观察指标

２．３．１　器械再处理质量　包括预处理合格率、干燥

合格率、灭菌包非计划返回率.(１)预处理合格率:
经预处理的器械,无明显血渍、污渍等情况判定为预

处理合格.(２)干燥合格率:使用压力气枪吹拭法对

达芬奇器械主冲洗口、次冲洗口及盘面吹气;另一端

放置白色吸水巾,如吸水巾干燥无水渍则判定为干燥

合格.(３)灭菌包非计划返回率:以«消毒供应中心质

量控制指标(２０２４年版)»[８]为评价标准,包括包内和

(或)包外质量不合格,均判定为灭菌包非计划返回.

２．３．２　应急器械再处理时长　使用信息追溯系统统

计器械再处理时长,记录２组急件达芬奇器械从回

收至发放全流程所需时间.

２．３．３　器械相关意外事件发生率　记录２组器械包

括但不限于在转运和(或)处理过程中发生意外事件,
主要包括灭菌包破包、器械损坏、延迟发放等,导致无

法正常使用的灭菌包,为器械相关意外事件发生.

２．３．４　处置人员对 QCM 模式应用的满意度　采用

自制问卷,该问卷依据本研究方案核心内容及临床

实际设计,经３名 CSSD专家(副主任护师及以上)
审核修订,问卷的 Cronbach’sα系数为０．８８,内容

效度指数为０．９０.从全流程处置过程、信息系统操

作、应急器械管理、沟通有效性４个维度进行满意度

调查,共１２个条目.量表采用 Likert５级计分,从
“非常不同意”至“非常同意”分别计１~５分.

２．４　统计学处理　采用 SPSS２７．０统计软件,正态

分布的计量资料以􀭺x±s描述,采用t检验;计数资

料以例数、百分比或百分率描述,采用χ２ 检验.以

P＜０．０５或P＜０．０１表示差异有统计学意义.

３　结果

３．１　２组器械再处理质量的比较　实验组器械的预

处理合格率高于对照组,干燥合格率高于对照组,灭
菌包非计划返回率低于对照组,差异均有统计学意

义(均P＜０．０５),见表１.

表１　２组器械再处理质量的比较[n(％)]

组别 n 预处理合格 干燥合格
灭菌包非

计划返回

实验组 ９８ ９５(９６．９４) ９７(９８．９８) １(１．０２)
对照组 ９８ ７８(７９．５９) ８５(８６．７３) １０(１０．２０)
χ２ １４．２３６ １１．０７７ ７．８０１
P ＜０．００１ ０．００１ ０．０１０

３．２　２组器械再处理时长　实验组器械再处理时长

为(２３４．３５±１０．８３)min短于对照组的(２４８􀆰３４±１０．９０)

min,差异有统计学意义(t＝－９．０１２,P＜０．０１).

３．３　２组器械意外事件发生率　实验组器械相关意

外事件总发生率为２．０４％,低于对照组的１０．２０％,差
异有统计学意义(χ２＝５．６８１,P＝０．０１７),见表２.

表２　２组器械意外事件发生率的比较[n(％)]

组别 n 灭菌包破包 器械损坏 延迟发放

实验组 ９８ １(１．０２) ０(０．００) １(１．０２)
对照组 ９８ ３(３．０６) ２(２．０４) ５(５．１０)
χ２ １．０２１ ２．０２１ ２．７５１
P ０．６２１ ０．４９７ ０．２１２

３．４　处置人员对 QCM 模式应用的满意度评分　处

置人员对 QCM 模式应用的满意度评分为(４．８１±
０􀆰２７)分,详细见表３.

４　讨论

４．１　QCM 模式可以有效改善达芬奇器械再处理质

量及意外事件发生率　本研究显示,实验组的再处

理质量均高于对照组,且意外事件总发生率低于对
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照组,分析原因为:(１)CSSD 联合医院感染管理部

对清洗消毒流程再造,制订标准化工作流程及质量

监测方案,有效提高了器械再处理质量[９];(２)医学

工程部联合信息化与人工智能部对压力蒸汽灭菌器

进行个性化程序定制,对灭菌程序进行锁定模式,提
高了程序选择的准确性,保证复用无菌物品的质量

安全;(３)手术室加强预处理管理提高了预处理合格

率,有研究[１０]表明,高效的现场预处理可有效降低

器械清洗难度和清洗时间,提升清洗质量和效率;
(４)QCM 模式通过多样化培训模式,提升工作人员

岗位胜任力.有研究[１１]表明,CSSD 器械全流程处

置人员构成复杂由护士、技术工人、灭菌员等组成,
素质参差不齐,其接受度和配合度也有差异,通过优

化人员配置和强化培训,可提升处置人员的综合能

力,降低意外事件发生率.

表３　处置人员对QCM模式应用的满意度评分(n＝３６)

维　　度 条　　目 得分(分,􀭵x±s)

全流程处置过程 提升处置人员对急件器械的意识 ４．４２±０．７７
提高操作熟练度与正确性 ４．８３±０．４５
提高工作效率 ４．９４±０．２３

信息系统操作　 一键查询实时处置状态 ４．７８±０．５４
各环节预警提醒 ４．９４±０．２３
反馈模块,提高回收效率 ４．７２±０．５７

急件器械管理　 清洗质量提高 ４．８６±０．３５
急件器械供应及时 ４．９２±０．２８
闭环管理,具有可追溯性 ４．７２±０．４５

沟通有效性　　 出现问题及时反馈和积极处理改进 ４．８３±０．５０
信息化交接,简便高效 ４．７８±０．４２
各部门有效沟通,提高解决效率 ４．９４±０．２３

４．２　QCM模式可以缩短急件器械再处理时长,提高处置

人员满意度　本研究通过设置主动预警机制,实施信息

追溯系统内的流程控制干预,实时监测与追踪,实现各处

置环节无缝衔接的同时减少错误发生率.手术室通过快

捷键一键查询无菌包库存量及器械实时处置状态,减少

了无效等待时间.本研究显示,实验组急件器械再处理

时长低于对照组(P＜０．０５),分析原因为QCM模式实现

“人Ｇ机Ｇ物品Ｇ患者”一体化管理,提高工作效率和管理力

度.此外,问卷调查结果显示,满意度调查的４个维度

１２个条目中除“提升处置人员对急件器械意识度”条目得

分偏低外,其余１１个条目得分均＞４．５分,说明处置人

员对QCM模式应用的满意度较高,表明 QCM 模式可

以使达芬奇器械再处理过程工作更精细化、流程更标准

化、交接沟通更便捷化,并减轻护士的工作负荷.

４．３　QCM 模式应用　器械管理不规范、处理质量

不够高,不仅会增加医疗成本,缩短器械使用寿命,
同时增加医院感染风险.本研究表明,通过 QCM
模式可以降低工作中的不确定性和随意性,提升

CSSD护士岗位胜任力、护理服务效率及质量指标

控制,为未来几年内将要引进该系统的医疗单位提

供理论依据;同时,将“传统单一的工作管理模式”转
变为“多学科智能化协同管理”模式,真正将信息技

术应用于医护人员,有效规避了时间、人力、物资的

消耗,为CSSD提质增效,促进医院可持续发展.但

QCM 模式应用中存在以下问题:(１)在执行力层面,
前期需消耗大量人力和精力,CSSD 需要获得医院

管理层面支持,有效整合各科管理力量,发挥各职能

科室最大限度优势,促进多学科发展 ;(２)在技术层

面,人工智能系统应用不足,目前人工智能技术不断

发展,需要运用人工智能识别系统,实现数据分析、
质量追溯等信息的收集,提升 QCM 模式管理质量.

５　小结

基于QCM模式可有效改善达芬奇器械的再处理

质量、缩短再处理时长、减少意外事件发生率,并提升

处置人员满意度.本研究局限性:单中心历史对照,
不排除人员、环境等因素影响.建议未来研究可在此

基础上,需扩大研究对象和范围,开展多中心研究,以
验证结果的适用性.此外,各大医院CSSD使用追溯

软件版本不同,在推广性上会受一定影响.
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