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背景与主要研究：植入物安全挑战

1. Reprocessing of loaned surgical instruments/implants in Australia and Brazil: A survey of those at the coalface Anaclara Ferreira Veiga Tipple Dayane de Melo Costa Lillian Kelly de 

Oliveira Lopes Dulcelene de Sousa Melo Junnia Pires de Amorim Trindade Karen VickeryPublished:October 14, 2021 DOI:https://doi.org/10.1016/j.idh.2021.09.003

在澳大利亚和巴西发现了外来器械再处理失败的案例1.

2. Costa DM, Lopes LKO, Vickery K, Watanabe E, Vasconcelos LSNOL, de Paula MC, Melo DS, Hu H, Deva AK, Tipple AFV. Reprocessing safety issues associated with complex-design 

orthopaedic loaned surgical instruments and implants. Injury. 2018 Nov;49(11):2005-2012. doi: 10.1016/j.injury.2018.09.006. Epub 2018 Sep 5. PMID: 30236794.

一次性使用的和非标准植入物（NSI），例如螺钉，
会经受多次污染和再处理暴露，导致结构损坏，并可
能导致生物膜、以及有机和无机污垢的污染 [9,11,12]。
此外，根据制造商的标准操作程序（SOP）[11]，这
些植入物的再处理是不切实际的，大约需要19小时。
这表明需要研究提供一次性植入物的替代方法，例如
采用单独包装来防止未使用的物品受到污染。



项目基础 –在消供服务中应用六西格玛DMAIC 模型

• 该项目的目标是实施六西格玛 DMAIC 方法论，以优化医院/外来
器械的库存管理，并确保骨科创伤植入物的安全

• 提高消毒灭菌过程中的符合性质量标准对于保障患者安全和预防
交叉感染至关重要。

• 通过应用 DMAIC 原则，目标是精简消毒供应中心的流程，最大限
度地减少再处理周期，降低检查和包装的工作量。

• 我们的分析侧重于外科植入物的使用和再处理，以降低由于植入
物降解以及表面腐蚀和生物膜形成倾向所致的感染风险。

• 最终，这项六西格玛项目提高了消毒供应和手术室资源的利用效
率，改善了可追溯性，并提升了涉及骨科创伤植入物操作的质量、
安全和效率水平。
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当前挑战 –外科植入物

外来器械或长租器械中外科植入物的常见问题：

• 型号多样、品种复杂
• 租赁厂商未提供批号
• 植入螺钉或钢板的使用和/或更换没有系统的轮换或选择流程
• 没有对植入物的污染和完整性进行一致性检查的证据
• 终端用户偏好和临床使用需求多变

风险:

• 反复暴露于手术室（OR）——存在产生生物膜的污染和感染风险。
• 增加骨科手术部位感染风险，导致植入物失效和取出。
• 如果出现制造缺陷或召回，通过批号进行可追溯性缺失。
• 无法遵守政府关于植入物有效期规定的法规。
• 连贯性——未进行一致的检查和清点。
• 由于缺乏以下方面的质量保证文件而对患者安全造成风险:

• 外科植入物的持续再处理
• 储存、处理和运输
• 植入物的年限



六西格玛的关键输入来源

输入分为人员、机器、材料、方法、测量、环境（物理和工作/社会）几类

鱼骨图可能有所帮助

机器
• 成套外来器械
• 成套植入物
• 灭菌器
• 清洗消毒器

材料
• 外科植入物
• 非无菌植入物
• 数据录入形式

方法
• 标准作业规范
• 检查和安全核查
• 再处理时间
• 质量控制过程

顾客
• 患者
• 植入物有效性
• 安全外科护理成果

环境
• 消毒供应中心
• 手术室
• 多个厂商

人员
• 各种外科医生
• 手术室人员
• 消供人员
• 厂商代表

Y的变化



六西格玛项目概要

• 医院成套外科植入物和再处理
• 外科植入物感染风险 –产生生物膜
• 增加表面腐蚀和降解的易感性
• 对修复手术和外科植入物移除的影响

纳入: 用于骨科和创伤手术的外科植入物

排除: 未用于骨科和创伤手术的外科植入物

Y 基线 目标 单位/阶段 成本影响

移除零使用类别植入物的再处理
总库存中有 71% 的非使用植入物

库存 = 5995
将非使用植入物库存减少 100% 将含有外科植入物包的数量从7减到5 $881,190.10

减少低使用类别外科植入物的再处理
总库存中有 28.8% 的低使用植入物

库存 = 1593
将低植入物库存减少 50% 阶段2

减少中等使用类别外科植入物的再处理
总库存中有0.2% 的中等使用植入

物库存 = 11
在重新审查新的植入物系统后，将中等

使用器械包减少 50%
阶段3

高频使用外科植入物 0.2% = 9 
在零、低、中等使用植入物系统稳定，
并且获得主要利益相关者认可后的可持

续性修正
阶段4

识别 10 年内零使用但未被数据捕获的植入物 % 未知
淘汰已识别的、零使用且持续进行再处

理的植入物
阶段5
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数据收集范围与来源
用于评估植入物使用情况的去身份化数据

• 该数据集包含 2012 年至 2022 年期间需要使用外科植入物的骨科创伤手术患者的手术信息。

• 为遵守隐私法规，已移除患者特定的身份标识符，以确保维护个人隐私。

包含的数据字段:

• 手术室 – 指定用于手术的房间
• 专科 – 该病例所属的外科专科
• 病例类型 – 手术的分类
• 实际持续时间 – 手术的实时时长
• 标准程序 – 预定义的外科手术名称或代码
• 修正 – 对标准手术程序的任何修改
• 实际手术程序 – 执行的精确外科手术程序
• 物品描述 – 手术期间使用的物品的详细列表
• 厂商 – 外科植入物的供应商
• 总使用量 – 使用的物品总数量
• 退还代码 – 适用于制造商退还的代码
• 患者进入房间日期和时间 (PAT_IN_RM_DT_TM) – 标记患者进入手术室的时间戳。
• 手术开始日期和时间 (SURG_START_DT_TM) – 指示手术开始的时间戳。
• 手术停止日期和时间 (SURG_STOP_DT_TM) – 指示手术结束的时间戳。
• 患者离开房间日期和时间 (PAT_OUT_RM_DT_TM) – 标记患者离开手术室的时间戳。

确保数据是 Excel 可以读取的格式，例如 '.csv' 或 '.xlsx'。
将数据导入 Excel，确保每个列标题代表一个有意义的变量（例如，植入物类型、使用频率、使用日期、再处理日期等）。



在数据集中建立新的子类别，
以显示不同外科植入物的年度使用模式

添加额外的列来分类每年的使用量、植入物类型以及任何其他相关的子类别。然后，创建数据透视表以相

应地组织现有数据，并将这些表复制到专用于更深入分析的新工作表中。

定义以下子类别来分类年度使用量和植入物类型，从而实现更细致的数据分割和趋势分析：

例如，植入物使用被计算成四个不同的子组，以便有效地识别模式和趋势。

• 高频使用>100 

• 中等使用<100-50

• 低使用<50-1

• 未使用



使用数据透视表来分析数据

设置数据透视表
使用数据透视表选项，按厂商、植入物类型、使用类别和总使用量进行选择。
通过选择数据范围并从 Excel 工具栏中选择“插入”数据透视表来插入数据透视表。
在数据透视表中，将植入物类型和使用类别拖到“行”区域，并将 SKU 数量拖到“值”区域以汇总使用情况。

2010年至2023年2月期间新南威尔士州公立医院骨科和创伤病例中使用的钢板和螺钉



按物品描述和年份划分的使用情况摘要

2010年至2023年2月期间新南威尔士州公立医院骨科和创伤病例中使用的钢板和螺钉

2012-2022 年数据摘要



在数据集中建立新的子类别，以分析不同外科植入物的使用模式

通过实施这些类别和其他分组标准，我们可以对数据进行切片（划分），以获得更具洞察力的趋
势和使用模式。

外科植入物子类别:
• 植入物
• 锁定系统
• 锁定螺钉
• 杂项
• 髓内钉
• 针
• 钢板
• 柱 - 柱孔
• 螺钉

2010年至2023年2月期间新南威尔士州公立医院骨科和创伤病例中使用的钢板和螺钉

六西格玛分析



数据提取自新南威尔士州（NSW）一家医院所有需要外科植入物进行骨科创伤手术的患者，并对 2012 年至 2022 
年间的数据进行了回顾性分析

对数据分析进行了进一步剖析和审查，专门针对 2022 年的数据

主要发现如下: 

•骨科创伤手术（包括急诊和计划手术）共使用了 8165 个
植入物

•确定了 5566 种不同类型的植入物
• 71% 的植入物在 2022 年期间从未使用过，并在整个数据
收集期间经历了反复的再处理

•确定有 3953 个物品在选定的 2022 年期间使用量为零
•低使用量（0-50）类别代表 1593 个植入物 = 28.6%

•中等使用量（50-100）类别包含 11 种类型的植入物 = 0.2%

• 高使用量（100+）类别包含 9 种类型的植入物 = 0.2%

摘要总结与迭代分析



六西格玛历程CSSD

在 Excel 电子表格中列出所
有外科植入物产品代码/SKU，
以识别指定时期内患者使用

的植入物

根据类别（例如钢板、螺钉
和尺寸等）对外科植入物进

行分类

将植入物分为使用类别 –零
使用量、低使用量、中等使
用量、高频使用量 –以建立

用户模式

将植入物数据分析成使用表，
并根据产品代码和尺寸列出

植入物清单

分析并确定哪些植入物产品
可以从循环库存中移除

将植入物Caddy系统从零使
用量物品修订为低使用量物

品

对Caddy系统进行分类，因
为相同的植入物可能在多个

器械包中循环

利用追溯系统识别和监控具
有质量保证指标的器械包，
这些指标与植入物的重复再

处理有关

整理数据，呈报给高管，以
获得认可和支持



六西格玛 -库存效率的关键流程步骤

• 第 1 步 –确定每套器械中的螺钉数量；

• 第 2 步 –确定每套器械中的钢板数量；

• 目标是先去除螺钉，因为钢板对应了不同的螺钉尺寸对齐的钢板；

• 第 3 步 –去除钢板；

• 随后设计了储存系统，以方便存取和查找植入物，同时不危及患
者安全和潜在延长术中时间。



发现

科室管理和质量追溯系统与植入物产品
代码进行交叉比对时显示，在所选的零
使用量植入物类别中，特定的 SKU 在超
过 13 年的时间里没有被使用过，并在此
期间经历了重复的消毒灭菌再处理。

许多植入物没有可追踪的批号，因此
无法确定是否已超过 5 年的有效期。

外科植入物没有系统的轮换或更换，
同一类型的植入物可以分布在 5 

个不同的成套器械中。
在超过 7 个骨科caddy器械套装中
发现了相同的器械产品代码。



改进后的安全性和可追溯性

• 批号和参考编号可以手动添加到追踪标签上。

• 有效期或处理日期在标签上清晰可见，这有助于监
控使用情况和库存轮换。

• 通过应用用于包装控制的第5类化学指示物，改进了
质量保证安全性。

• 生物监测从每周一次改为每天一次。

• 目标是在与主要利益相关者进一步审查后，推进每
批次使用 PCD/BI 进行监测，以促进采用世界卫生组
织（WHO）共识文件的最佳实践。



工作流时间与动作研究发现

O1161-01 AO 大组不锈钢螺钉器械套件

*360个螺钉– AO大组不锈钢螺钉器械套件

步骤 模式 历时:

包装阶段

标准实践 • 开始: 下午2:01

• 完成: 下午2:09

• 历时: 8分5秒

最佳实践

AS 

5369:2023 

政策

• 开始: 下午2.11

• 完成: 下午2.37

• 历时: 25分32秒

步骤 模式 历时:

清洗阶段

标准实践 • 开始: 上午 10:57

• 完成: 上午 11:02

• 历时: 4 分17 秒

最佳实践

AS 

5369:202

3政策

• 开始: 上午11:04 

• 完成: 上午11:33

• 历时: 29分1秒



工作流时间与动作研究分析

在这组统计数据中，有 90% 的医院器械
包和 10%外来器械包。

这可能因医院而异。.

34.33 $/小时是大多数消毒供应技术人员
的平均薪资。

根据植入物类别分析，确认 5 个植入物
器械包为零使用量。



量化六西格玛结果：成本计算方法

• 新南威尔士州卫生局的加权工具被用作当前再处理成本
的估算反映。

• 澳大利亚的大多数医院使用 1.50 澳元 (AUD) 的加权值，
而本项目使用的估算值较低，为 1.25 澳元 (AUD)Most。

• 这种权重识别工具的成本计算可能对其他医疗机构产生
更高的成本影响。

• 总而言之，这项六西格玛项目有助于提高效率，对患者
安全产生更安全的影响，并减轻由于外科器械/植入物再
处理的复杂性和动态性增加而给员工带来的劳动负担。



六西格玛项目成本分析

器械组编号 描述
2022 年使用

量
截至 2023 年 10 月
总使用量

处理成本 (根据
新南威尔士州卫
生局加权工具)

总处理成本
(2022) 库存移除节省 移除后净成本

01161-01 AO 大组不锈钢螺钉
器械套件

16 次 13 次
$1767.50 
(每次处理)

X 29 次
=$51,243 $35,870.10 $15,273.90

(每年)

01668-02 通用小组器械套件 68 次 65 次
$4360.00
(每次处理)

X 133 次
$579,880 $405,916 $173,964 

(每年)

01161-02 AO 大组不锈钢螺钉
器械套件

18 次 14 次
$1767.50 
(每次处理)

X 32 次
$56,560 $39,592 $16,968 

(每年)

O1668-03 AO 大组不锈钢螺钉
器械套件

59 次 72 次
$4360.00
(每次处理)

X 131 次
$571,160 $399,812 $171,348

(每年)

01668-01 通用小组器械套件
(2017) 215 次，2017-2022期间

$4360.00
(每次处理) 截至 2022 年只有一套

• 360 螺钉 – AO 大组不锈钢螺钉器械套件. 
• 931 螺钉 –通用小组器械套件

植入物库存移除节省 = $881,190.10

加权工具被用作当前成本的估计反映，但对成本反映有一些影响。大多数医院使用 1.50$的加权值，而该医院项目使用的估计值较低，为 1.25 $ 。该成本计算可能对其他设施产生更高
的成本影响。总而言之，该项目有助于提高效率，对患者安全产生更安全的影响，并减轻由于外科器械/植入物再处理的复杂性和动态性增加而给员工带来的劳动负担。



通过六西格玛方法确保持续改进

• 为了促进新的植入物储存系统的可持续性，每一步都被仔细地实施到单独
包装的外科植入物的系统性重组中。

• 该项目需要在开始重组低使用量、中等使用量、高频使用量植入物之前，
先试运行新系统，移除 100% 的零使用量类别植入物。

• 在每个阶段审查和修订新的储存系统。

• 复核前几年的数据，以确定零使用量的长期模式，并确认这些模式是否多
年来保持不变？而不是仅仅分析最近一年的数据使用情况。



质量改进策略

• 减少未使用的库存将全面改善外科植入物的再处理。

• 提高正确检查植入物功能性和清洁度的能力。

• 建立更好、更简单的植入物轮换和储存包装流程。

• 改进植入物可追溯性方面的安全和质量管理。

• 质量保证监测和加强无菌性检查。

• 提高植入物器械套件的整体处理和再处理效率。



• 质量改进是一个持续的过程，审查年度数据以确定哪些植入物是零使用量的，是持续完善系统安全性的关键。

• 为了确保所有主要利益相关者了解正在进行的持续改进过程，实施全面的沟通策略至关重要。

• 该策略应包括在利益相关者会议上定期更新、总结使用趋势、安全绩效以及关于移除植入物并重新包装到新
储存系统中的决策的详细数据报告。

• 此外，必须让利益相关者参与讨论停止使用零使用量植入物的准则，同时考虑未来的潜在需求以及对库存管
理和成本节约的影响。

• 通过这些措施，我们可以加强我们对质量和安全的承诺，在医疗机构内部和利益相关者之间培养卓越和信任
的文化。

比较年度使用趋势以实现持续改进
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