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全面风险管理在手术室高值耗材管理中的应用

徐志华

（河南中医药大学第三附属医院手术室，河南　郑州　４５００００）

摘要：　目的　探讨全面风险管理在手术室高值耗材管理中的应用效果。方法　将２０１７年７～１２月使用的高值
耗材采用常规管理模式（对照组），２０１８年１～６月使用的高值耗材采用全面风险管理（试验组），比较２组每日清点高
值耗材所费时长、提供耗材时间、耗材未记录次数、不良事件发生数。结果　试验组每日清点高值耗材所费时长、提供
耗材时间短于对照组，耗材未记录次数和不良事件发生次数少于对照组（Ｐ＜０．０５）。结论　全面风险管理理论适用
于手术室高值耗材管理，适合临床推广。
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　　医用高值耗材是指对安全至关重要、生产使用
必须严格控制、限于某些专科使用且价格相对较高

的消耗性医疗器械［１］。随着医学技术的发展，手术

涉及范围越来越广，高值手术耗材种类迅速增长，越

来越多的一次性材料在手术中大量使用。而手术室

一次性医用高值耗材种类繁多，管理难度和安全风

险较大，若管理不善，不仅会影响手术的顺利进行，

甚至会给患者带来安全隐患，增加手术的成本支出，

加重患者的负担［２３］，因此，手术室的医用高值耗材

管理一直是医疗行业研究的难点及热点领域［４］。

全面风险管理理论是指围绕总体经营目标，通

过在管理的各个环节和经营过程中执行风险管理的

基本流程，培育良好的风险管理文化，建立健全全面

风险管理体系。该理论由加拿大政府在１９９７年提
出，并在政府各级机构中推行其研究和实践工

作［５］。全面风险管理一般包括７个步骤：（１）建立
风险管理组织体系；（２）风险评估；（３）制定风险战
略；（４）构造风险管理解决方案；（５）实施风险管理
解决方案；（６）监控改进风险管理的过程；（７）贯穿
于整个风险管理过程中的信息管理［６］。２０世纪８０
年代，风险管理被逐步引入到我国医疗行业，但其在

我国的运用主要有４个基本步骤：风险识别、风险衡
量与评价、风险处理及风险管理效果评价［７］，鲜有

基于全面风险管理理论的研究，而只有使用７个步
骤的全面风险管理才能起到良好的闭环管理作用，

促进管理质量的全面提升。河南中医药大学第三附
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属医院于２０１７年７月将全面风险管理理论引入手
术室，建立了手术室高值耗材风险管理模式，取得满

意效果，现报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　将河南中医药大学第三附属医院
２０１７年７～１２月使用的高值耗材２６０４５件作为对
照组，将２０１８年１～６月使用的高值耗材２３５４７件
作为试验组。手术高值耗材指单价在７００元以上的
一次性无菌物品，常用物品包括可吸收止血纱、各类

吻合器、疝补片、腔镜穿刺套管等。对照组使用的高

值耗材分别为止血纱８５６８件，吻合器９５５件，疝补
片２４１４件，穿刺套８４９件，其他３２５９件；试验组使
用的高值耗材分别为止血纱 ７３３６件，吻合器 ７６１
件，疝补片１８６９件，穿刺套９８７件，其他２５９４件。
２组使用的各种高值耗材数量比较差异无统计学意
义（Ｐ＞０．０５），具有可比性。
１．２　方法
１．２．１　对照组　对照组手术室高值耗材采用常规
管理模式。

１．２．２　试验组　试验组手术室高值耗材采用全面
风险管理，具体如下。

１．２．２．１　建立风险管理组织体系　风险管理组织
职能体系是风险管理活动的组织保证和具体实施

者，全面风险管理理论强调的是全体职工的参

与［５］，故手术室成立了高值耗材全面风险管理小

组，由麻醉科主任、护理部副主任、护士长及麻醉科

全体护士组成。由护士长担任协调员，负责手术室

高值耗材全面风险管理小组活动的协调、联络工作。

１．２．２．２　风险评估　手术室高值耗材全面风险小
组全体成员进行了３次会议，分别采用以下３种方
法进行风险识别及评估：（１）头脑风暴法：让全体成
员畅所欲言，提出自己认为的手术室高值耗材风险

事件易发环节或种类；（２）回顾法：采用鱼骨图从以
前的不良事件、护理纠纷或护理投诉事件中寻找各

类手术室高值耗材风险事件的易发环节及种类；

（３）流程图法：包括综合流程图及高风险部分的详
细流程图，了解总体的护理风险分布情况，全面综合

分析各个环节的风险所在。将以上３种方法得到的
结果进行汇总分析后，采用澳大利亚新西兰风险管
理标准 ＡＳ／ＮＺＳ４３６０［７］进行风险评估，风险管理小
组根据风险发生的概率和风险损害严重度进行风险

评分分级（风险的评分为风险发生的概率和发生风

险的损害程度的乘积），当评分≤５分为低风险，即
可以接受的风险，６～１５分为中等风险，为不可接受
的风险，＞１５分为高风险，为不能接受的风险［８］。

选出得分≥６的项目，即中高风险的种类或易发环
节，进行风险管理改善实践。

１．２．２．３　制定风险战略　手术室高值耗材全面风
险管理小组结合手术室实际情况，从风险减弱、风险

规避及风险转移３个方面对手术室中高风险高值耗
材问题进行管理。风险减弱方面，通过流程再造、设

施提升及人员提升３个方面降低风险发生的可能性
及风险的危害程度。在风险规避方面，将容易发生

风险的流程进行优化，在风险点予以改进，减少风险

的发生。风险转移方面，在易发生风险点的环节改

用其他能力更强、经验更丰富的人员来面对风险，转

移风险。

１．２．２．４　构造风险管理解决方案　在高值耗材遗
失的风险管理方面，手术室高值耗材全面风险管理

小组制定了高值耗材的“五专管理”，即专人管理、

专柜加锁、专用账册、专册登记、专人查账，在此基础

上，每个高值耗材制作条码标志，所有环节都进行扫

码管理。如有遗失，总务护士负责重新核对粘贴。

在高值耗材漏收费的风险管理方面，手术室高

值耗材全面风险管理小组根据手术医生喜好、手术

类型、科室情况等设置耗材组套，减少风险发生的概

率。在此基础上，总务护士每日对耗材使用情况进

行核对，护士长每周对出入库清单进行核查，每月双

人进行盘点，保证账物相符，规避漏收费现象发生的

风险。

在高值耗材积压的风险管理方面，手术室高值

耗材全面风险管理小组在常规耗材按有效期先后顺

序分类放置的基础上，利用信息化手段，将所有高值

耗材失效期的前１个月设为报警阈值，到达阈值的
产品每日出现在信息系统上，提醒医护人员及时

使用。

在高值耗材混乱的风险管理方面，根据科室特

点设立各种不同颜色的分区标志，如普胸科设立蓝

色标志、肛肠科设置棕色标志、泌尿科设立黄色标志

等，各科分类定位放置，摆放有序。各区域定数量定

品种，将术前可预测耗材及术前不可预测耗材在物

价收费价目表和器械仓库中进行分类和标志，利于

区分管理。当天使用超过基数及时从医院库存配送

中心领取补齐，防止高值耗材不足影响手术进程。

１．２．２．５　实施风险管理解决方案　在２０１８年１～
６月，积极实施风险管理解决方案，在实施的过程中
发现流程或人员问题等及时向全面风险管理小组汇

报，通过小组讨论重新梳理流程，规划方案，及时解

决发现的问题。

１．２．２．６　监控改进风险管理的过程　在整个风险
管理改进的过程中，全面风险管理小组所有成员积
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极参与风险管理的全过程，每月根据专职记录员及

小组成员的记录结果及反馈意见查找问题发生的根

本原因，制定改进方案、进行持续质量改进。

１．２．２．７　贯穿于整个风险管理过程中的信息管理
　在整个风险管理实施过程中、手术室总务护士负
责整个过程的讨论记录、数据记录及分析，负责主要

问题的汇编，收集临床工作中的问题和同事的意见，

方便护士长协调职能部门解决相应问题。

１．３　评价指标　比较２组每日清点高值耗材所费
时长、提供耗材时长、每月耗材漏账次数、每月不良

事件发生数。

１．４　统计学处理　应用 ＳＰＳＳ２１．０软件进行统计
学处理，计量资料以均数±标准差 （珋ｘ±ｓ）表示，组
间比较采用ｔ检验，Ｐ＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结果

试验组每日清点高值耗材所费时长、提供耗材

时间、每月耗材漏账次数及不良事件发生数少于对

照组（Ｐ＜０．０５）（表１）。

表１　２组高值耗材管理结果比较
Ｔａｂ．１　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｔｈｅｍａｎａｇｅｍｅｎｔｒｅｓｕｌｔｏｆｈｉｇｈｖａｌｕｅｃｏｎｓｕｍａｂｌｅｓｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓ （珔ｘ±ｓ）

组别 ｎ 每日清点高值耗材所费时长／ｈ 提供耗材时长／ｈ 每月耗材漏账次数 每月不良事件发生例数

对照组 １６０４５ １．２２±０．４３ ０．２１±０．０９ ３．５５±１．７２ ９．２６±３．２５
实验组 １３５４７ ０．８９±０．２４ ０．１３±０．０５ １．３２±０．５６ ５．８７±１．９９
ｔ ７９．４８０ ９２．１５２ １４４．５７３ １０５．８１０
Ｐ ０．０００ ０．０００ ０．００ ０．０００

３　讨论

全面风险管理与传统风险管理的不同之处为全

面风险管理以战略目标为导向，通过建立有效内控

系统，要求所有人员参与，从总体上集中考虑和管理

所有风险，寻求风险管理最优化，在制定合理计划的

基础上，通过贯穿整个过程的信息管理保证风险管

理的及时性和有效性［９１１］。

本研究根据加拿大政府制定的全面风险管理理

论，从风险减弱、风险规避及风险转移３个维度对手
术室中高级风险点高值耗材遗失、高值耗材漏收费、

高值耗材积压及高值耗材混乱进行管理，使手术室

每日清点高值耗材所费时长、提供耗材时间、耗材漏

账次数、不良事件发生数低于管理前，提高了手术室

管理质量。在此基础上通过全员参与，提高了手术

室综合管理水平；通过流程改善，完善了手术室工作

流程，减少了不良事件的发生，规避了高值耗材管理

的风险。因此，手术室全面风险管理在手术室高值

耗材使用的管理中效果良好，值得推广应用。

但手术室高值耗材风险管理是一项长期、系统

的工程，风险点也会随着流程的再造、时间的推移、

人员的改变而发生变化，管理者需时刻关注手术室

高值耗材管理中的危险环节，运用全面风险管理中

的持续质量改进完善高值耗材管理体制，提高手术

室高值耗材管理质量，在全面风险管理的基础上，辅

以科学的理论及方法，规避护理差错或事故的发生，

建立健全手术室高值耗材护理安全风险管理防御

机制。
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