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一起医疗器械消毒灭菌不符合卫生要求的案例分析

甘和平袁 杨艰萍袁 林建海 渊上海市卫生局卫生监督所袁 上海 圆园园园猿员冤

摇 摇 在对医疗机构的日常监督检查过程中袁常会发现

一些医疗器械尧物品消毒灭菌不符合要求的情况遥 由

于医疗机构的医疗器械尧物品品种繁多袁涉及医疗诊

治的各个环节袁与医疗器械尧物品消毒灭菌相关的标

准规范也非常多袁执法人员往往会感到发现的问题严

重但违法事实的认定和违法条款适用又很困难遥 我

们通过对一起医院医疗器械尧物品消毒灭菌不符合规

定要求的案例进行分析袁谈谈在违法事实认定和违法

条款适用上的一些认识袁供同行参考遥

员摇 案情简介

卫生监督员在对某医院进行监督检查时袁发现该

院口腔科采用戊二醛浸泡消毒灭菌的扩大针未完全

浸没在消毒剂中袁口腔科使用的压力灭菌生物监测指

示剂未当场提供消毒剂生产企业卫生许可证和产品

卫生许可批件等索证资料曰该院清创室 圆 个灭菌包内

已消毒灭菌待使用的剪刀和血管钳轴节完全锁扣袁灭
菌包内均未放置包内化学指示物且包布中间均有缝

线遥
据调查袁该院口腔科医疗器械尧物品采用自行消

毒灭菌袁其他科室医疗器械尧物品本来由本院消毒供

应室消毒灭菌袁但由于本院消毒供应室在改建袁故检

查时这些医疗器械尧物品经过本院各科室护士清洗打

包后送到外院消毒供应室进行灭菌处理遥 该院在询

问调查时提供了口腔科使用的压力灭菌生物监测指

示剂的消毒剂生产企业卫生许可证和产品卫生许可

批件等索证资料复印件袁并在卫生部网站上查到了该

生物指示剂的卫生许可批件遥
作者简介院甘和平渊员怨远苑要 冤袁男袁副主任医师袁硕士遥

圆摇 案件处理

该医院口腔科采用戊二醛浸泡消毒灭菌的扩大

针未完全浸没在消毒剂中袁不符合叶戊二醛消毒剂卫

生标准曳 渊郧月 圆远猿苑圆要圆园员园冤关于采用戊二醛消毒剂

浸泡消毒灭菌时应使器械完全浸没于消毒剂中的要

求曰清创室 圆 个灭菌包内已消毒灭菌待使用的剪刀和

血管钳轴节完全锁扣袁灭菌包内均未放置包内化学指

示物且包布中间均有缝线袁不符合叶医院消毒供应中

心第淤部分院管理规范曳渊宰杂 猿员园援 员要圆园园怨冤关于灭菌

包包布除四边外不应有缝线以及叶医院消毒供应中

心第于部分院清洗消毒及灭菌技术操作规范曳 渊宰杂
猿员园援 圆要圆园园怨冤曳关于剪刀和血管钳等轴节类器械灭

菌时不应完全锁扣尧剪刀和血管钳等进入人体组织或

无菌器官的高度危险性物品灭菌包内应放置包内化

学指示物的要求遥 该院的上述行为违反了叶消毒管

理办法曳第四条的规定袁依据叶消毒管理办法曳第四十

五条的规定袁责令该院当场立即改正袁并作出罚款人

民币 源 园园园 元的行政处罚遥
口腔科使用的压力灭菌生物监测指示剂未当场

提供消毒剂生产企业卫生许可证和产品卫生许可批

件等索证资料袁未予行政处罚遥

猿摇 案件分析

猿援 员摇 案件争议点

本案在讨论中存在的争议主要表现在两个方面袁
一是违反行为的认定上袁案情调查当事人认为袁口腔

科使用的压力灭菌生物监测指示剂由区卫生局野三
产冶公司统一购置袁应由该公司统一索取消毒剂生产

企业卫生许可证和产品卫生许可批件等索证资料袁故
医院向该公司购买时没有索证袁且已于第 圆 天提供袁
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不应处罚遥 当事人还认为袁清创室灭菌包由外院消毒

供应室灭菌处理袁本院消毒供应室在改建过程中袁不
适用采用消毒供应室的有关规范来处罚本院的消毒

供应室遥 二是在违反条款的适用上出现分歧袁一种意

见认为袁上述行为均可以按照违反了叶消毒管理办

法曳第四条医疗机构应执行国家有关规范尧标准和规

定的要求遥 另一种意见认为袁上述行为违反了叶消毒

管理办法曳第八条医疗机构物品应符合国家有关规

范尧标准和规定的要求遥 还有一种意见认为袁口腔科

采用戊二醛浸泡消毒灭菌的扩大针未完全浸没在消

毒剂中袁应看成是进入人体组织的医疗用品未达到灭

菌要求袁该行为应按照违反了叶消毒管理办法曳第六

条进行处罚遥
猿援 圆摇 违反事实认定

经调查袁该院口腔科采用戊二醛浸泡消毒灭菌的

扩大针未完全浸没在消毒剂中袁从事实本身看不能肯

定该扩大针不符合消毒灭菌要求袁也许是医师在取其

他物品时不小心使扩大针暴露在消毒剂表面袁但可以

判定其不符合 叶 戊二 醛 消 毒 剂 卫 生 标 准 曳 渊 郧月
圆远猿苑圆要圆园员园冤关于采用戊二醛消毒剂浸泡消毒灭菌

时应使器械完全浸没于消毒剂中的要求遥 该院除口

腔科外其余医疗器械尧物品均由本院清洗尧打包后集

中送外院消毒供应室灭菌处理袁我们认为外院只负责

灭菌处理袁其余所有行为均由当事人完成袁当事人也

应该执行相关规定要求袁承担相应的责任袁故认定当

事人清创室 圆 个灭菌包内已消毒灭菌待使用的剪刀

和血管钳轴节完全锁扣袁包内未放置包内化学指示物

且包布中间均有缝线袁不符合叶医院消毒供应中心第

淤部分院管理规范曳关于灭菌包包布除四边外不应有

缝线以及叶医院消毒供应中心第于部分院清洗消毒及

灭菌技术操作规范曳关于剪刀和血管钳等轴节类器

械灭菌时不应完全锁扣尧剪刀和血管钳等进入人体组

织或无菌器官的高度危险性物品灭菌包内应放置包

内化学指示物的要求遥 当事人提出的本院消毒供应

室在改建过程中袁不适用采用消毒供应室的有关规范

来处罚的争议不予支持遥 另经调查袁当事人口腔科使

用的压力灭菌生物监测指示剂未当场提供消毒剂生

产企业卫生许可证和产品卫生许可批件等索证资料袁
虽事后补齐袁但从严格意义来讲袁当事人的确未执行

消毒产品的进货检查验收制度袁可以按照叶消毒管理

办法曳第七条规定进行处罚袁但考虑到该产品是该医

院所在辖区卫生局为规范采购行为统一集中采购产

品袁从卫生部网站上也能查到该产品的卫生许可批

件袁为合法产品袁故只责令改正未予行政处罚遥
猿援 猿摇 适用条款分析

在违反条款的适用问题上袁主要分歧是以上违法

事实适用叶消毒管理办法曳第四条尧第六条还是适用

第八条的问题遥 叶消毒管理办法曳第四条规定医疗卫

生机构应当执行国家有关规范尧标准和规定曰而第八

条则规定医疗卫生机构的环境尧物品应当符合国家有

关规范尧标准和规定要求遥 两条款的确有相似之处袁
在实际工作中袁针对类似上述违法事实的处理袁有人

应用第四条袁也有人使用第八条袁从法律条文上判断

并没有什么漏洞袁只是第四条从字面看涉及范围较

大袁涵盖内容较广袁但笔者认为第四条更加强调的是

国家有关规范尧标准和规定的野执行冶袁强调的是主动

去做的过程袁而第八条则侧重于环境尧物品是否野符
合冶国家有关规范尧标准和规定袁强调的是结果遥 该

案中当事人显然知晓相应的野国家有关规范尧标准和

规定冶袁是没有去执行袁没有去落实袁是一个过程袁故
笔者认为本案使用第四条更恰当袁与违法行为更贴

切遥 关于口腔科采用戊二醛浸泡消毒灭菌的扩大针

未完全浸没在消毒剂中袁从前面违反事实认定中已分

析到袁单从发现的问题本身来看袁还不能认定扩大针

是否符合消毒灭菌要求袁但可以判定其不符合叶戊二

醛消毒剂卫生标准曳的要求袁而叶消毒管理办法曳第六

条规定的是医疗卫生机构使用的医疗器械尧物品必须

符合消毒或者灭菌要求袁故笔者认为不适合使用第六

条袁还是适用第四条比较合理遥
猿援 源摇 案件思考

通过对本案的分析袁笔者认为法律适用固然很重

要袁法律适用准确无误可以避免执法人员乱作为袁但
提高执法人员发现问题的能力更重要袁可以避免不作

为遥 因此袁不管针对医疗机构还是执法人员袁加强法

律法规的培训袁以案说法开展教育是非常重要的遥 强

化依法守法的意识袁强调行政处罚与法律服务并重袁
提高认识袁减少误区袁可以避免很多违法违规行为的

发生遥
另外袁由于医院的消毒灭菌工作涉及面广袁环节

多袁很容易出现漏洞遥 近年来国内多起医源性感染尧
医院感染爆发事件都与医疗器械尧物品的消毒灭菌不

规范有一定关系袁暴露出来的也许是冰山一角遥 如何

更好地管好医用物品的消毒灭菌工作是医疗机构必

须时时刻刻面临的问题袁也是我们今后必须重点加强

监管的环节遥
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