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歡迎….



香港首例禽流感病例, 

2005



请参观
香港大学



1937



1998年 – APSIC（亚太感染控制学会）在香港大学罗伯特·布莱克学院（Robert 

Black College, HKU）发起，有来自16个亚洲国家的代表参加



罗伯特·布
莱克学院

太古酒廊



在植入物手术中开展质量改进项目
（QIP）的兴趣与启动——背后的原因



全关节置换术是现代医学
一项了不起的进步



关节置换感染

少数接受髋关节或膝关节置换手术的患者（大约100人中有1人，
即1%）可能在术后出现感染。

• 感染发生在伤口内或人工植入物周围的深处；

• 感染可能发生在住院期间或出院后；

• 关节置换感染甚至可能在手术后的数年内发生。

2023年2月



BMC 感染性疾病
意大利骨科植入物相关器械感染的流行率和负担：一项基于医院的全国性研究



手术治疗

• 感染深入人工关节的病例，几乎总是需要手术治疗（单次手
术或分期手术）；

• 晚期感染（发生在关节置换手术后数月至数年的感染）总
是需要进行两阶段手术；

• 接受分期手术的患者，通常需要使用间隔器（spacer），
并在植入新人工关节之前，接受至少6周的静脉注射抗生
素；

• 第二阶段是翻修手术，植入新的关节部件。



预防

• 术前和术后抗生素预防
• 缩短手术时间，尽量减少手术室人流
• 使用严格的无菌操作技术和无菌器械
• 术前鼻腔细菌定植筛查
• 术前使用洗必泰（氯己定）清洗
• 长期抗生素预防

采取措施确保手术部位无菌、器械经过适当灭菌且未暴露于任何污
染，并且植入物经过包装以确保其无菌性。



亚洲植入物负载监测
调查与结果

司徒永康教授

主任, 

香港大学世卫组织合作中心主任
2023年6月22日



© Solventum 2024. All rights reserved.

来自10个国家的
517个回复

ANZ澳大利亚和新西兰

India印度

Indonesia印尼

Japan 日本

Korea 韩国

Malaysia 马来西亚

Philippines 菲律宾

Singapore 新加坡

Thailand 泰国

Vietnam越南

亚太地区手术植入物灭菌：现行实践
调查
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PCD + BI Emergency 

release prior to 

BI result

Written 

policy for 

recall

Documentation 

of emergency 

load release

过程挑战装
置 + 生物指
示剂

召回的书面政策

在生物指示剂
(BI) 结果出来前
紧急放行

紧急放行批次的
文件记录

图 2 与含植入物批次相关的回复。柱状图描绘了 (A) 受访者表示每批含植入物的批次是否用含有
生物指示剂 (BI) 和 5 型化学指示剂 (CI) 的过程挑战装置 (PCD) 进行监测的百分比；(B) 受访者
表示在获得 BI 结果之前，根据 5 型 CI 结果进行过紧急植入物批次放行的百分比；(C) 受访者表
示是否有书面政策和程序，用于在集中CSSD监测中出现 BI 阳性时召回器械的百分比；以及 (D) 
受访者表示保持记录以追踪紧急植入物批次放行事件发生率的百分比。绿色条段 = “是”的回复；
红色条段 = “否”的回复。
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CI type used 

in every 

package

Numbers of 

CI used in 

multi-level 

trays

Location of

CI in

multi-level 

trays

每个包中使用的
化学指示剂 (CI) 
类型

多层托盘中使

用的化学指示
剂 (CI) 数量

多层托盘中化学
指示剂 (CI) 的放
置位置

4类
5类
6类
4、5和6类组合
无

一个
两个
无
不适用

角落
顶部
中部
底部
无放置

图 3 消毒供应中心的化学指示剂使用和放置。饼图描绘了 (A) 受访者在进行灭菌时，每个包裹内使
用所示化学指示剂 (CI) 类型(s) 的总百分比；(B) 受访者在多层托盘内使用所示数量 CI 的总百分比；
以及 (C) 受访者在灭菌过程中将 CI 放置在多层托盘所示位置的百分比。

《感染、疾病与健康》 (xxxx) xxx



亚洲安全手术植入物联盟 – 2023年第一次会议



必须建立系统，以确保对
外来器械进行妥善管理，
从而形成...….

亚洲安全手术植入物联盟

双重战略:

• 共识文件
• 启动 QIP 项目（质量改进项目）



这就是为什么我们需要指南



如此多的指南 ......



理解世卫组织指南

司徒永康

国际指南已发布/可供查阅:

医疗机构医疗器械
的去污和再处理



我们必须关注任何指南中最重要的地方…

这是美国疾控中心（CDC）、美国食药监局
（FDA）、美国职业安全与健康管理局（OSHA）
以及州消毒指南的合订本第一卷。您想把它放哪
儿？
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共识文件

回顾

成就回顾

• 3份共识文
件

• 16 个协会认
可/批准

• CSSD, OR, 感染防
控协会



共识文件：

医疗机构的质量保证 外来器械和植入物的妥善管理 灭菌召回政策和程序



必须建立系统，以确保对
外来器械进行妥善管理，
从而形成...….

亚洲安全手术植入物联盟

双重战略:

• 共识文件
• 启动 QIP 项目（质量改进项目）



“医院是迄今为止设计出的最复杂的人类组织”

— 彼得·德鲁克



复杂性科学

来自复杂性科学的见
解——专为医疗保健领
导者



‘复杂性科学’

对以下系统的研究

•既相互依存又相互独立,

•共识尚未完全形成,

•变化不可预测但正在涌现。

它并非指不存在任何系统的混
乱情况

Zimmerman



Close to 

Certainty

Far from 

Certainty

Stacey 一致性和确定性矩阵

远离一致
性

接近一致
性

接近确定性 远离确定性



Close to
Certainty

Far from
certainty

1
妥善管理和监
测

3

政治因素，
例如：联
盟、妥协、
谈判

4

分崩离析和无政
府状态

F
a

r 
fr
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m

 
a
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re

em
en

t

2

学术或科学
一致性

CQI

5

复杂

适应性

系统

远离一致
性

接近一致
性

接近确定性 远离确定性

CQI (持续
质量改进)



与医院的复杂性相比，CSSD
相对简单。



理解世卫组织指南

司徒永康

国际指南已发布/可供查阅:

医疗机构医疗器械
的去污和再处理



2017

2017

2008

其它参考指南



定义

许多事项都有明确定义:

关于灭菌的常识

去污（Decontamination）：从物品上清除污垢和致病微生物，使其可以安全处理，以便进行进
一步处理、使用或丢弃。（摘自美国疾病控制与预防中心 [CDC] 2008年《医疗机构消毒和灭菌
指南》）。

清洗（Cleaning）：通过物理方式清除异物（例如灰尘、污垢）污染所需的第一步。它还将清除
有机物，例如血液、分泌物、排泄物和微生物，以准备对医疗器械进行消毒或灭菌。

消毒（Disinfection）：一种将活微生物数量减少到危害较小水平的过程。该过程可能无法灭活
细菌孢子、朊病毒和某些病毒。

灭菌（Sterilisation）：一种经过验证的过程，用于使物品不含活微生物，包括病毒和细菌孢子，
但不包括朊病毒。



验证：

人员

设备/环境

验证方法

流程通常是明确界定且已到位的....



无菌服务中的风险评估

表2. 根据Spaulding分类法对可重复使用器械进行本地去污的政策

风险类别 推荐的去污
水平

医疗器械举例

高风险（关键）
涉及皮肤或粘膜破损或
进入无菌体腔的物品

中风险（半关键）
接触粘膜或体液的物品

低风险（非关键）
接触完整皮肤的物品

灭菌

消毒（高水平）

清洗（视觉清洁）

手术器械
植入物/假体、硬式内窥镜
注射器、针头

呼吸设备、非侵入性柔性内
窥镜、便盆、尿壶

血压袖带、听诊器



• SSD的优点和缺点
• SSD的布局和空间规划
• SSD的设计
• 空气和水质
• SSD环境——结构、通风、湿度、温度
• 特定区域——例如，污区、包装区、灭菌区
• 职业健康和安全

消毒供应中心（SSD）



灭菌程序——医院持续质量改进
（CQI）的完美领域



亚洲安全手术植入物联盟

2023 ASSIC
日本东京

10
国家

16
组织

20
代表

• 制定了 3 份共识文件

• 获得 10 个组织的认可/批准

• 10 项QIP（质量改进项目）已完
成

2024 ASSIC
韩国首尔

2025 ASSIC 3月 25-27
泰国，曼谷

10
国家

17
组织

41
代表

• 共识文件获得 12 个组织的认可/

批准

• 23 项QIP 已完成

10
国家

16
组织

42
代表

• 共识文件获得 17 个组织的认可/

批准

• 28 项QIP

灭菌共识

Sterilisation Assurance Resource Hub Page

解决重要问题，共同进步

聚焦鼓舞人心的 ASSIC 项目！

https://info.engage.solventum.com/sterilisation-assurance-hub
https://info.engage.solventum.com/sterilisation-assurance-hub
https://info.engage.solventum.com/sterilisation-assurance-hub
https://info.engage.solventum.com/sterilisation-assurance-hub
https://info.engage.solventum.com/sterilisation-assurance-hub
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2025年 ASSIC 代表

10
国家

42
代表

28
2025 WHO

QIP#

包括世界卫生组织合作中心（WHO CC）和演讲者。
#有兴趣开展QIP

团结一致，
致力于保障患者安全。



向本次杰出活动的幕后参会者致敬：2025年 ASSIC

澳大利亚和新西兰 日本 韩国

马来泰国 越南新加坡

WHO CC（世界卫生组织合作中
心）、亚洲和全球团队
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利用教育与培训通过WHO CC QIP 实现持续改进

Asia CSSD Webinar Series 2025
Webinar Series Landing Page

QIP 电子书 – 23个 QIP

世界卫生组织合作中心（WHO CC）的持续质量改进（QIP）、教育与培训

https://info.engage.solventum.com/sterilisation-webinar-series?cid=medsurg-ster-ster-ster-en_asia-edu-whysolv_assurancehub-own-solvcom-na-learn-AssuranceHub_Webinar-apr25&sfid=701Jw00000hak6nIAA&elqTrackId=55a0e1df8bcf485ca600f73a66d7c9a6&elq=00000000000000000000000000000000&elqaid=2043&elqat=2&elqCampaignId&elqak=8AF53F0DBFA430304F3353127693187911143BE4B56A3B510DF200F96D8D2B33AB5A
https://info.engage.solventum.com/sterilisation-webinar-series?cid=medsurg-ster-ster-ster-en_asia-edu-whysolv_assurancehub-own-solvcom-na-learn-AssuranceHub_Webinar-apr25&sfid=701Jw00000hak6nIAA&elqTrackId=55a0e1df8bcf485ca600f73a66d7c9a6&elq=00000000000000000000000000000000&elqaid=2043&elqat=2&elqCampaignId&elqak=8AF53F0DBFA430304F3353127693187911143BE4B56A3B510DF200F96D8D2B33AB5A
https://info.engage.solventum.com/sterilisation-webinar-series?cid=medsurg-ster-ster-ster-en_asia-edu-whysolv_assurancehub-own-solvcom-na-learn-AssuranceHub_Webinar-apr25&sfid=701Jw00000hak6nIAA&elqTrackId=55a0e1df8bcf485ca600f73a66d7c9a6&elq=00000000000000000000000000000000&elqaid=2043&elqat=2&elqCampaignId&elqak=8AF53F0DBFA430304F3353127693187911143BE4B56A3B510DF200F96D8D2B33AB5A
https://info.engage.solventum.com/sterilisation-webinar-series?cid=medsurg-ster-ster-ster-en_asia-edu-whysolv_assurancehub-own-solvcom-na-learn-AssuranceHub_Webinar-apr25&sfid=701Jw00000hak6nIAA&elqTrackId=55a0e1df8bcf485ca600f73a66d7c9a6&elq=00000000000000000000000000000000&elqaid=2043&elqat=2&elqCampaignId&elqak=8AF53F0DBFA430304F3353127693187911143BE4B56A3B510DF200F96D8D2B33AB5A


2024年 23个 QIP（质量改进项目）的
描述

-全部是关于外来器械或召回改进的项
目。
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2025 QIP（质量改进项目）项目手册



世界卫生组织持续质量改进项目（WHO QIP）：2025年里程碑

• 项目主题、
目标、使命
宣言和团队
成员

步骤 1：计划 步骤 2：执行

• 创建项目甘
特图

• 定义流程
图、原因和
效果

• 数据收集工
具

• 试点测试

步骤 3：研究

• 建立跟
踪系统

• 数据收
集

• 数据分
析

步骤 4：行动

• 讨论结
果

• 提交最
终项目
报告

• 整合变
更

11:00 am
一页综述

(ANZ, SG, MY, IN)

7月 4日:
13:00 pm 

(JP, KR, TH, VN)

可
交
付
成
果

获胜者公布

亚洲网络研讨
会

✓ 11月26日
签到

国家演示

签到

国家演示

✓ 10月第5次
签到

国家演示

✓ 7月第3次 ✓8/9月第4次

ASSIC
泰国

✓ 3月 25-27 ✓ 5月 27: 
第一次签到

培训教练

✓ 7月4日:第2次
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2023 - 2024年 世界卫生组织持续质量改进项目（WHO QIP）提交情况 – 35家医院

11

5

2
1

3 3
2

4 4

2
1

3
2

7

9

3

澳大利
亚

印度 日本 韩国 马来 新西兰 新加坡 泰国 越南

0 0

2023

2024

5

1 2 1

4

1 2 1 1 1 1 11 1

澳大利
亚

印度 日本 韩国 马来吸
烟

新西兰

1 1

新加坡 泰国 越南

0 0 0 0 0

2023

2024 Jul

2024 Nov

8

WHO QIP 注册数量

WHO QIP 颁奖
10 获胜者

5 获胜者

18 获胜者

27 注册

30 注册
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2025年世界卫生组织持续质量改进项目（QIP）
注册情况 32个注册 29个接受

2

7

2

1

4

3

1

4
6

澳大利
亚

印度 日本 韩国 马来西亚 新加坡 泰国 越南

2

Philippines

7

接受

12个获奖者（其中3个获得杰出奖），2025年11月26日公布
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ASSIC 社区

亚洲安全手术
灭菌保证知识中心

Solventum Asia Safe 
Surgical Sterilisation 
Assurance Hub

销售团队和协会认可资产
访谈视频

2024 QIP Distinction Award 
eBook

Email Signature Banners

Association Site Banners

Elevate your sterilisation monitoring of 
implant load and loaner instruments

Get the consensus documents

Social Media Post Content & Email Template

https://info.engage.solventum.com/sterilisation-assurance-hub
https://info.engage.solventum.com/sterilisation-assurance-hub
https://info.engage.solventum.com/sterilisation-assurance-hub
https://info.engage.solventum.com/sterilisation-assurance-hub
https://info.engage.solventum.com/sterilisation-assurance-hub
https://info.engage.solventum.com/sterilisation-assurance-hub
https://info.engage.solventum.com/sterilisation-assurance-hub
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社交媒体帖子（活动期间和活动后）

Advancing Sterilisation Quality Assurance

Ensuring the highest standards in medical instrument sterilisation is essential for patient 

safety. In collaboration with leading experts, we are proud to introduce three key 
consensus documents that establish new benchmarks for sterilisation quali ty assurance:

Quality Assurance in Ster ilisation Monitor ing Frequency – Providing guidelines for 
consistent and effective sterilisation monitoring.

Sterilisation Recall Policy & Procedure – Defining clear protocols to manage and 

mitigate ri sks associated with sterilisation failures.
Proper Management of Loaner Instruments & Implants – A 10 step guide to improving

processes, handling, and monitoring to ensure compl iance and pat ient safety.

We endorse these cri tical frameworks to strengthen global sterilisation practices. 
Together, we can drive meaningful improvements in pat ient safety and infection 

prevention.

#Steril isationQuality #PatientSafety #MedicalStandards #Ster ilisationMonitoring 
#ImplantLoad #LoanerInstruments #HealthcareInnovation

Solventum Medical 

900 followers 

Promoted

Introducing Sterilisation
Consensus Documents



欢迎到到香港
谢谢您!


	Slide 1: 质量改进项目 在消毒供应中心 的重要性
	Slide 2
	Slide 3: 歡迎….
	Slide 4: 香港首例禽流感病例, 2005
	Slide 5: 请参观  香港大学
	Slide 6
	Slide 7
	Slide 8: 罗伯特·布莱克学院
	Slide 9
	Slide 10: 全关节置换术是 现代医学一项 了不起的进步
	Slide 11: 关节置换感染
	Slide 12
	Slide 13: 手术治疗
	Slide 14: 预防
	Slide 15: 亚洲植入物负载监测调查与结果
	Slide 16: 来自10个国家的 517个回复
	Slide 17: PCD + BI
	Slide 18: CI type used in every package
	Slide 19: 亚洲安全手术植入物联盟 – 2023年第一次会议
	Slide 20: 必须建立系统，以确保对外来器械进行妥善管理，从而形成...….
	Slide 21
	Slide 22: 如此多的指南 ......
	Slide 23: 国际指南已发布/可供查阅:
	Slide 24
	Slide 25: 共识文件
	Slide 26: 共识文件：
	Slide 27: 必须建立系统，以确保对外来器械进行妥善管理，从而形成...….
	Slide 28: “医院是迄今为止设计出的最复杂的人类组织”
	Slide 29: 复杂性科学
	Slide 30: ‘复杂性科学’
	Slide 31: Stacey 一致性和确定性矩阵
	Slide 32: 复杂
	Slide 33: 与医院的复杂性相比，CSSD相对简单。
	Slide 34: 国际指南已发布/可供查阅:
	Slide 35: 其它参考指南
	Slide 36: 许多事项都有明确定义:
	Slide 37: 流程通常是明确界定且已到位的....
	Slide 38
	Slide 39
	Slide 40
	Slide 41: 亚洲安全手术植入物联盟
	Slide 42: 2025年 ASSIC 代表
	Slide 43: 向本次杰出活动的幕后参会者致敬：2025年 ASSIC
	Slide 44: 世界卫生组织合作中心（WHO CC）的持续质量改进（QIP）、教育与培训
	Slide 45
	Slide 46: 2025 QIP（质量改进项目）项目手册
	Slide 47: 世界卫生组织持续质量改进项目（WHO QIP）：2025年里程碑
	Slide 48: 2023 - 2024年 世界卫生组织持续质量改进项目（WHO QIP）提交情况 – 35家医院
	Slide 49: 2025年 世界卫生组织持续质量改进项目（QIP）注册情况 32个注册 29个接受
	Slide 50: ASSIC 社区
	Slide 51: 社交媒体帖子（活动期间和活动后）✔
	Slide 52: 欢迎到到香港 谢谢您!

