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(("摘要#(目的(探讨临床护理工作中医疗器械不良事件发生的原因及对策% 方法(对医院发生的 ,’
起医疗器械不良事件进行原因分析% 结果(护理人员有章不循或安全防范意识不强&医疗器械管理不善&产
品质量问题&器械及产品使用说明书中存在缺陷&医疗器械不良事件上报机制未健全等是引起医疗器械不良
事件的主要原因% 结论(提高护理人员对风险的评估及认识$强化安全防范意识$加强对医疗器械的使用管
理$建立不良事件上报系统是保障病人安全$预防医疗器械不良事件的最有效措施%
(("关键词#(医疗器械’(不良事件’(防范对策
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((医疗器械不良事件是指获准上市的&合格的医疗器械在
正常使用情况下$发生的导致或可能导致人体伤害的任何与
医疗器械预期使用效果无关的有害事件(’) % 因此$探讨医疗
器械使用过程中发生的不良事件$最大限度地控制医疗器械
在临床护理中的潜在风险$保证安全有效地使用医疗器械对
保证医疗及护理安全有十分重要的意义% 现就我院 ,’ 起护
理工作中医疗器械不良事件的发生原因及采取的相应对策

分析报告如下%

48医疗器械不良事件发生的概况

,))+!). \,))>!)0$我院发生与护理工作有关的医疗器
械不良事件 ,’ 例% 其中全科治疗仪操作不当造成病人腹部
浅,度烫伤 ’ 例$全科治疗仪调节高度过程中仪器下坠砸中
病人腹部 ’ 例$行阴道冲洗过程中检查床支架固定不牢床缘
夹伤病人食指至指端骨折 ’ 例$摇床调节过程中压断病人无
名指 ’ 例$运送病人调节滑轮床时床铺突然下降引起病人不
满及纠纷 ’ 例$使用一次性阴窥造成病人阴道黏膜损伤出血
0例$女性病人留置氟氏导尿管尿液从尿道口漏出 / 例$留置
尿管自行脱出 - 例% 本组医疗器械不良事件中人为因素引
起的不良事件 ’* 例$占 /’K+H$医疗器械固有风险&产品质
量问题引发的不良事件 0 例$占 ,>K0H%

F8医疗器械不良事件发生的原因分析

FE48有章不循8本组 , 例全科治疗仪不良事件均为护理人
员在实施操作过程中违规操作引起% ’ 例为高度调节过低&
温度过高$照射时间过长导致病人腹部皮肤浅,度烫伤’另 ’
例是在调节高度过程中不按规范用手托住仪器致仪器突然

下坠砸中病人腹部伤口’/ 例留置氟氏尿管尿液漏出尿道口
为水囊注水量不足% 这些均说明工作中缺乏责任心$粗心大

意$不按器械使用操作流程规范操作或未按照说明书使用器
械是导致不良事件的主要因素%
FEF8安全防范意识不强8对存在的风险认识&评估不足可
以增加不良事件发生的可能% 临床工作中$很多护士对医疗
器械使用安全隐患缺乏认识$对仪器的安全性能不掌握$认
为医疗器械是经过认可才上市的产品$在使用过程中应有绝
对安全$而对器械使用过程中存在的风险认识不足% 如多年
来$护士在使用仪器&器械的操作过程中$已形成固有模式$
只重视对病人病情的评估$对常用器械如平车&轮椅&床铺等
很少有护士能常规评估其安全性$对病人的配合程度更缺乏
评估$所以在操作过程中对易导致病人发生不安全因素的部
件及环节就缺少提醒提示$从而导致意外伤害出现% 本组 ’
例摇床夹断手指&’ 例检查床固定不牢夹断食指&- 例一次性
阴窥刮伤阴道黏膜事件在操作前护士就未能对器械的安全

性能进行常规检查$从而导致不良事件发生%
FEG8器械管理不善8现有条件下$很多医疗机构配备的器
械维修保养人员不足$医疗器械的保养维护是个难题$贵重
仪器尚能按常规进行维护$但常用器械使用后无人保养$出
现故障得不到专业维修$导致器械性能差&安全系数低而出
现安全隐患% 如本组 ’ 例滑轮床下坠事件就是护士在不违
规操作的情况下发生的意外%
FEH8产品质量问题8受目前科学技术条件&认知水平&工艺
等因素的限制$医疗器械在研发过程中不同程度地存在某些
设计与临床实际不匹配和设计缺陷问题% 如一次性阴窥材
料过薄&边缘锋利$氟氏尿管水囊漏水等产品质量问题$在使
用过程中很容易对病人造成伤害事件%
FEI8使用说明书存在缺陷8现有器械的说明书或者使用指
南通常都是针对专业人员而编制的$尤其是开发商销售商的
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高度宣传或只说明优点$不说明缺点$导致说明书不客观&全
面% 如全科治疗仪&摇床&妇科检查床等说明书中只注重注
明床铺的部件及操作方法$对易引发安全隐患的操作程序&
部位则缺少安全提示标识或危险警示标志$这些说明书中的
缺陷对临床工作没能起到很好的提醒提示作用$增高了不良
事件的发生率%
FEO8不良事件上报机制不健全8基于我国医疗器械不良事
件监测工作的实际$事件发生后大多数使用者或患者根本不
知道该不该报&怎样报$或采取隐瞒的手段$使得医疗器械不
良事件上报数量少$护士从这方面得到的警示作用也少% 加
上管理部门对医疗器械不良事件重视程度不足$在安全管理
方面着重放在药品不良反应&压疮&坠床&跌倒等护理不良事
件的上报及监测上$未把医疗器械不良事件监测作为日常工
作来做$导致医疗器械不良事件时有发生%

G8对策

GE48规范护士操作行为8从 ,)). 年起$我们结合.医疗安
全百日专项检查活动/$每月对护理工作质量进行安全隐患
排查$对存在的安全问题采取相应对策以减少风险发生$通
过安全排查$发现并控制医疗器械不良事件 , 例"平车轮胎
松脱 ’ 例$轮椅靠背处断开 ’ 例#%
GEF8完善各项护理风险管理制度和器械使用操作流程8结
合,,))> 年患者安全目标-$护理部还制定了护理安全管理
操作流程&风险告知制度及风险评估表% 风险告知制度的执

行使护理人员明确了护理风险的存在及规避方法$风险评估
表为护理人员提供了科学的风险评估依据$提高了护士的风
险意识和对风险的识别和处理能力%
GEG8加强器械&产品的使用管理(我们的措施!一是地方行
政部门出台相关医疗器械使用质量管理规范$加强对医疗器
械的购置&验收&储存&保管&养护&维护&使用等环节实施质
量管理’二是对相关人员进行教育培训和定期组织考核’三
是加强不良事件的监测’四是保证管理制度和管理责任人的
具体落实’五是完善医疗器械质量记录’六是要求使用人员
必须反复阅读使用说明书’七是对不合格和有问题的医疗器
械立即停止使用&封存$并及时报告当地食品药品监督管理
部门%
GEH8建立无障碍上报系统8从 ,))> 年起$我院制定护理不
良事件日报制度$要求对所发生的护理不良事件都如实上
报$发现隐瞒$扣护士长的管理绩效考核分"与奖金挂钩#$对
隐瞒不报者采取相应的处罚手段$上报的不良事件则不扣
分$鼓励大家主动报告不良事件%
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(("关键词#(母乳喂养’(剖宫产’(护理对策
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((母乳喂养是世界卫生组织&联合国儿童基金会全力倡导
的科学育儿方法$是保障儿童健康成长的最基本措施% 近年
来剖宫产率呈逐年上升趋势$做好这部分产妇的母乳喂养指
导$是一个不容忽视的问题% ,)).!)’ \,)).!)> 我科共有剖
宫产产妇 ->) 例$现将影响剖宫产术后母乳喂养的主要因素
及护理对策分析如下%
48临床资料

,)).!)’ \,)).!)> 在我科实施剖宫产的产妇 ->) 例$全
部产妇身体均健康$均无母乳喂养禁忌证$年龄 ’> \+) 岁’

其中初产妇 --) 例$经产妇 *) 例’妊娠 -/ \-> 周 -> 例$-> \
+, 周 --, 例$+, 周以上 ’) 例%
F8影响因素

FE48体位限制因素8剖宫产术后因硬膜外麻醉需去枕平卧
0 @$产妇身上放置有静脉输液管&输血管及留置导尿管$产
妇体位受限制% 本组有 --) 例产妇因体位限制而拒绝或不愿
意给婴儿哺乳%
FEF8产妇怕疼痛因素8有 -’+ 例剖宫产产妇因担心切口疼
痛不愿按需哺乳$主要原因是坐位哺乳压迫切口产生疼痛’
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