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循证方法在医疗设备临床使用安全监测中的作用
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　　摘　要：目的　通过循证的方法对输液泵、注射泵流速准确性进行监测，为临床医疗设备的管理与监控提供依据。方法　通

过对该院１８８台输液泵和２５３台注射泵流速准确性进行监测，对仪器使用时间和维护频率差异与流速准确性之间进行相关性分

析，比较仪器使用时间长短和维护频率对流速准确性的影响。结果　输液泵和注射泵流速合格率分别为４７．３４％、７９．８４％，仪器

使用时间对流速准确性无影响（犘＞０．０５），而维护有规律比无规律维护合格率高，维护周期越长合格率越低（犘＜０．０５）。结论　

采用循证方式对医疗仪器的安全性检测可更深度的发现安全隐患，从而找出问题，提供科学的解决方案。
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　　为配合本院２０１２年开展强化护理安全，锻造“五心”文化

系列主题活动，了解医疗仪器安全状况，从中发现并消除隐患，

杜绝和避免护理安全不良事件的发生。２０１１年１１月１～２１

日，护理部与设备处联合对全院１８８台输液泵、２５３台注射泵

进行流速准确性监测，并对结果进行分析，找出存在问题提出

针对性措施进行整改维护，现报道如下。

１　材料与方法

１．１　材料　２０１１年１１月１～２１日对本院１８８台输液泵、２５３

台注射泵进行监测。输液泵：ＩｎｆｕｓｏｍａｔＰ型，ＴＥＬ１３５，ＺＮＢ

ＸＤ。注射泵：Ｐｅｒｆｕｓｏｒｃｏｍｐａｃｔ，ＴＥ３３１、ＴＥ３３２。输液器：哈

娜好。５０ｍＬ注射器：贝朗。液体：５００ｍＬ瓶装无菌注射用水

（四川科伦药业股份有限公司，批次：Ｍ１１１０２９２７）。以上产品

均为出厂检定合格。

１．２　方法

１．２．１　测试人员　每科室选出１名护士，共３４名，对测试方

法进行统一培训，测试器材和液体统一发放。护理部、设备处

抽调８名组成团队每日到现场对测试过程进行监控。

１．２．２　监测方法　将输液泵全部与哈那好牌输液器配套使

用，使用５００ｍＬ瓶装无菌注射用水，设置流速为２００ｍＬ／ｈ，以

液体全部排完为准，实际记录所需要的时间（ｍｉｎ），每台泵测试

３次，并求均值。将注射泵与５０ｍＬ贝朗专用注射器配套使

用，使用３０ｍＬ无菌注射用水，设置流速为６ｍＬ／ｈ，以液体全

部排完为准，实际记录所需要的时间（ｍｉｎ），每台泵测试３次，

并求均值。将以上数据按照不同厂家、不同使用时间进行时间

对比，用以评价不同泵的速度准确性。

１．２．３　测试过程中的标准设定　（１）输液泵、注射泵与不同规

格、品牌的注射器配用时，按照厂商提供的输液器、注射器代码

重新进行设置。（２）贝朗专用注射器与其他品牌的注射器在安

放位置上有区别，贝朗注射器要卡放在前面的凹槽中，非贝朗

注射器卡放在后面白色的凹槽中。（３）测试使用无菌注射用

水，并不循环使用。（４）按照规定，输液泵、微量泵平稳牢固的

安置在工作台上，在整个检测过程中测试系统的输出端应与泵

的输入端在同一水平面。（５）测试前对整个测试管路进行无菌

注射用水灌注，保证检测装置内部管路充满液体，且无气泡。
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（６）每台泵测试３次，且不可连续测试，每次结束后至少停止

４ｈ后再进行测试。

１．３　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１７．０统计软件分析，一般资料

数据采用描述性统计分析，计量资料采用χ
２ 检验，检验水准

α＝０．０５（双侧），以犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　输液泵流速测量结果　综合国内外各厂家对输液泵的精

度要求，测量时间为１３５～１６５ｍｉｎ输出精度在±１０％以内，则

认为输出精度达到满意程度。误差越小，表示输液泵流速准确

性越高。对本院１８８台输液泵流速检测结果分析，１８８台有效

数据，时间１３５．３３～２２０．００ｍｉｎ，平均（１６５．４０±１６．３６）ｍｉｎ，变

异系数９．８９。达到精度±１０％满意程度的共计８９台，合格率

４７．３４％。

２．２　注射泵流速测量结果　根据要求测量时间为２８５～３１５

ｍｉｎ输出精度在±５％以内，则认为输出精度达到满意程度。

对本院２５３台注射泵流速检测结果分析，２５３台有效数据，时

间２２５～３５０．３３ｍｉｎ，平均（３０４．３４±１２．７９）ｍｉｎ，变异系数为

４．２０。达到精度 ±５％ 满意程度 的 共 计 ２０２ 台，合 格 率

７９．８４％。

２．３　输液泵使用时间对合格率的影响　输液泵使用时间对合

格率的影响差异无统计学意义（χ
２＝４．４７２９，犘＝０．２１４７）。

见表１。

２．４　注射泵使用时间对合格率的影响　注射泵使用时间对合

格率的影响差异无统计学意义（χ
２＝１．５７９３，犘＝０．６６４１）。

见表２。

２．５　输液泵不同维护频率对合格率的影响　不同维护频率对

输液泵合格率差异有统计学意义（χ
２＝１０．１２７２，犘＝０．０３８

３）。维护有规律比无规律维护合格率高，维护周期越长合格率

越低。见表３。

表１　　输液泵使用时间对合格率的影响［狀（％）］

项目 ０～２年 ３～５年 ６～１０年 ＞１１年

不合格 １３（４４．８３） ６９（５５．６５） １７（５３．１３） ０（０．００）

合格 １６（５５．１７） ５５（４４．３５） １５（４６．８７） ３（１００．００）

表２　　注射泵使用时间对合格率的影响［狀（％）］

项目 ０～２年 ３～５年 ６～１０年 ＞１１年

不合格 ９（１６．６７） ２９（２３．２０） １２（１８．１８） １（１２．５０）

合格 ４５（８３．３３） ９６（７６．８０） ５４（８１．８２） ７（８７．５０）

２．６　注射泵不同维护频率对合格率的影响　不同维护频率对

注射泵合 格 率 差 异 有 统 计 学 意 义 （χ
２ ＝１４．８５３１，犘＝

０．００５０）。维护有规律比无规律维护合格率高，维护周期越长

合格率越低。见表４。

表３　　输液泵不同维护频率对合格率的影响［狀（％）］

项目 ０～１个月 ＞１～３个月 ＞３～６个月 ＞６个月 不定期

合格 １４（７０．００）ａ １６（６４．００）ａ ２５（３９．０６）ａ １６（３８．１０）ａ １８（４８．６５）

不合格 ６（３０．００） ９（３６．００） ３９（６０．９４） ２６（６１．９０） １９（５１．３５）

　　ａ：犘＜０．０５，与不合格比较。

表４　　注射泵不同维护频率对合格率的影响［狀（％）］

项目 ０～１个月 ２～３个月 ４～６个月 ≥７个月 不定期

合格 ３１（９６．８８）ａ ４２（９１．３０）ａ ６７（７７．０１）ａ ３４（６９．３９）ａ ２８（７１．７９）

不合格 １（３．１２） ４（８．７０） ２０（２２．９９） １５（３０．６１） １１（２８．２１）

　　ａ：犘＜０．０５，与不合格比较。

３　讨　　论

３．１　重视输液泵、注射泵所带来的临床安全隐患　据英国统

计１９９０～２０００年的６７７０次医疗设备相关的医疗事故中就有

３６％与输液有关
［１］。在我国，２００２年至２０１０年底，国家药品

不良反应监测中心共收到有关输液泵、注射泵的《可疑医疗器

械不良事件报告表》５７５份，其中输液泵３５９份，注射泵２１６

份。主要表现为：输注速度控制异常、不能泵入药液、死机、输

注管路漏液等。其中表现为输注流速异常的报告有２１６份，涉

及输液泵１５５份，涉及注射泵６１份
［２］。因此，输液泵、注射泵

临床应用时的质量控制就显得尤为重要。而实际工作中，绝大

多数医务人员或管理者忽视了这一安全隐患，对患者安全还停

留在人为因素。

３．２　统一测试条件、严密监控过程　为减少测试中的干扰因

素，事前必须统一测试条件，包括环境条件、测试材料及人员，

并由专人严密监控过程，以将误差降低到最小。赖丽英等［３］研

究发现，不同浓度液体，滴系数不同，只有等渗溶液滴系数与包

装盒所标明的滴系数一致，溶液渗透压会影响溶液滴系数。也

有学者研究发现，注射器种类对注射泵应用质量的影响至关重

要，使用中要选择匹配型号［４６］。因此，作者统一采用无菌注射

液作为测试液体，尽量采用匹配型号，对于没有匹配的仪器采

用统一型号材料。

３．３　采用循证方式、找出存在问题　虽然进驻医院的医疗设

备都有安全认证，但仍有因设备原因而造成的医疗差错发生，

提醒医务人员，对医疗设备操作不当和不进行定期维护都可能

导致医疗差错［７８］。生产厂家或质量检测中心对仪器测评往往

采用专业设备，而临床中监测仪器准确性实际上是患者的身

体，合格的设备对患者也不能保证１００％的安全。研究发现，

医疗设备所引发的安全不良事件主要有３个原因：设备问题、
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临床维护问题和使用错误［９１１］。实际中临床维护问题和使用

错误多于机器本身的错误［１２１３］。本次测试和使用专业检测方

式不同，采用循证的方式，从结果入手发现和提出问题并以科

学方法解决问题，从而找出本院在设备管理和使用中的改进措

施。影响输液泵、注射泵流速准确性的因素有输入液体，环境

温度、输液管路、测试时间长短、维护情况等。本次测试按照要

求对材料和环境均进行统一，故液体、环境温度、输液管路、测

试时间长短的因素可忽略。因此，测试后流速不准确的结果作

者认为主要与设备的日常保养和维护有关。

３．４　及时促进整改、确保患者安全　经过此次调查，作者发现

科室对仪器维护方式的差异对泵的准确性有影响，深入调查发

现，维护方式的差异与护士对仪器的原理及使用认识不足有

关，这与史苏霞等［１４］的研究一致。在接下来的工作中，将联系

设备处及仪器厂家对制定仪器维护标准，统一维护频率和内

容，以期提高泵的准确性。

３．５　系统化集中管理，探索可持续改进模式　输液泵、注射泵

这类精密电子医疗仪器的安全问题不仅仅是设备处、医务人

员、药师、财务部门单方面问题，而是一项需要大家共同协助的

工作［１５］，怎样使其在临床中被充分利用，产生更大效益，不至

于造成资源浪费；同时真正实现“专人专管”，进行良好系统维

护已作为医院管理的一个新问题。

目前多数医院采用的是分散式管理模式，此种管理模式的

弊端：（１）不能资源共享；（２）容易形成使用与维护脱节，容易在

临床产生一些因为机器故障而引发的患者安全不良事件；（３）

由于设备品牌、型号繁多，应急抢救时临床科室间临时借用设

备，不易掌握设备性能易引发误操作。

因此，采用系统化集中管理是综合性医院发展的方向，是

医院管理的一项流程改造。采用循证方式对医疗仪器的安全

性检测可更深度的发现安全隐患，从而找出问题，及时科学的

解决问题促进医疗仪器的三级保养，达到安全、有效使用医疗

仪器设备。
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