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■放射卫生监督问答

●思考与建议

●案卷评析●案情回顾

（材料由河南省卫生健康委员会提供，本报记者杨冬冬整理）

医院感染基础知识

医疗器械未定期消毒和生物监测
这个口腔诊所被处罚

（材料由河南省卫生健康委员会综合监督处提供）

对于该诊所无菌物品柜内
存放的已消毒未使用的拔牙钳
表面有污物的处理，卫生监督员
认为该行为违反了《消毒管理办
法》第四条的规定。但《消毒管
理办法》第四条的适用过于广
泛，不能区别违法情节的轻重。
例如：接触皮肤、黏膜的中度、低
度危险性医疗器材使用后未清
洗干净，表面有污渍并重复使用
的违法情节，违反了《消毒管理
办法》第四条，依据《消毒管理办
法》第四十二条，参照省“卫生行
政处罚裁量标准”及适用规则等
相关制度，给予涉事单位罚款人
民 币 1000~2000 元 的 行 政 处
罚。然而对于进入人体组织或
无菌器官的高度危险性医疗器
材使用后未清洗干净，表面有污
渍并重复使用的违法情节，按照
目前的看法，同样违反了《消毒
管理办法》第四条，依据《消毒管
理办法》第四十二条，参照省“卫
生行政处罚裁量标准”及适用规
则等相关制度，给予涉事单位罚
款人民币 1000~2000 元的行政
处罚。如果接触皮肤、黏膜的
中度、低度危险性医疗器材和进

入人体组织或无菌器官的高度
危险性医疗器材表面均有污渍，
均消毒不合格，而处罚结果一
样，显然这违背了立法的本意。

《消毒管理办法》第六条第一款
规定，医疗卫生机构使用的进
入人体组织或无菌器官的医疗
用品必须达到灭菌要求，则较
为具体的说明何种类别的医疗
用品必须达到何种要求。但

《消毒管理办法》第六条第一
款、省“卫生行政处罚裁量标
准”及适用规则等相关制度未
具体说明医疗器材表面有污渍
是否属于未达到灭菌要求。其
实，从清洗、消毒的专业角度来
说，使用后的医疗器材如果没
有清洗干净，容易在器械表面
形成生物膜，从而使该器械在
消毒、灭菌时不能够达到消毒、
灭菌要求。本案中，拔牙钳属于
进入人体组织或无菌器官的医
疗用品，所以本案中针对已消毒
未使用的拔牙钳表面有污物的
行为，应使用《消毒管理办法》第
六条第一款，参照省“卫生行政
处罚裁量标准”及适用规则等相
关制度，给予该诊所罚款人民币

3000~5000 元。这样就更为合
理，同时也符合立法宗旨。

针对本案中该诊所使用的
医疗器械未进行生物监测的违
法事实，在案件调查过程当中，
卫生监督员未对当事人进行询
问以查明该诊所的医疗器械有
没有委托给其他有资质单位进
行生物监测，因为在对该诊所负
责人的询问笔录中只是提到该
诊所是否进行生物监测，但不排
除该诊所可以委托给其他单位
开展，存在一定的瑕疵。

究其原因，个别医疗卫生机
构负责人由于对卫生法律、法规
不够了解，缺乏必要的法律常
识，不能正视存在的医疗隐患。
主要表现为：临床科室已使用过
的器械不及时回收，回收时已干
燥凝固，不易清洗；工作人员消
毒意识淡薄，认为清洗只是消毒
的前驱步骤，反正都要高压灭
菌，清洗彻底与否无关紧要；相
关医疗卫生人员不能够掌握消
毒供应的专业知识，大部分医学
院校的医疗、医技专业毕业生掌
握的消毒、灭菌知识较少，而且
部分医疗卫生机构存在轻消毒、

轻灭菌的现象，所以对医疗器械
的消毒、灭菌问题重视不够，不
能够及时反馈、解决存在的问
题；个别医疗卫生机构的经济效
益不好，消毒供应人员工作主动
性不强，不愿意按要求进行清洗
消毒，存在偷工减料的意识。

综合以上表述，卫生行政部
门应针对法律、法规、标准、规范
中存在的缺失部分及时填补，使
相关的法律、法规、标准、规范更
加完善，便于卫生监督员在执法
过程中更加得心应手，做到有法
可依，有法必依；同时也能根据
违法行为的情节轻重，使违法者
承担相应的处罚，进一步体现法
律公平、公正。其次，卫生行政
部门应进一步加强对相关卫生
法律法规的宣传，一定要做到深
入基层、耐心讲解，使其做到懂
法、守法，增强行业自律，提高职
业操守。最后，卫生行政部门应
加大执法力度，认真贯彻落实各
项卫生法律法规，做到执法必
严、违法必究，进一步树立卫生
法律、法规、规范、标准的严肃
性、权威性，保护人民群众的身
体健康。

本期案件涉及的主要违法事实为该诊所未按照相关要求对医疗器械进行清洗、消毒和生物监
测。在案件调查过程中，卫生监督员收集了大量证据，认定了该诊所的违法事实，并对该诊所违法
事实分别进行了处罚；但未向当事人询问以查明该诊所的医疗器械有没有委托其他有资质的单位
进行生物监测，存在一定的瑕疵。

2016 年 9 月 29 日，某市
卫生监督员对该市某口腔诊
所传染病防治情况进行现场
检查。经过检查，卫生监督员
发现，该诊所无菌物品柜内存
放的已消毒灭菌的拔牙钳表
面有污物；消毒室门口处一内
衬黄色塑料袋的垃圾桶内存
放着使用过的一次性使用注
射器、镊子等物；使用的医疗
器械未进行生物监测。

针对检查中发现的问
题，卫生监督员现场对该诊
所下达卫生监督意见书，责
令该诊所立即纠正违法行
为，并及时进行了受理立案，
经集体合议认为：该诊所无
菌物品柜内存放的已消毒灭
菌的拔牙钳表面有污物的行
为，违反了《消毒管理办法》
第四条的规定，依据《消毒管
理办法》第四十二条的规定，
参照省“卫生行政处罚裁量
标准”及适用规则等相关制
度将违法行为定为一般，建
议给予该诊所罚款人民币
1000元的行政处罚；该诊所
医疗废物未按照类别分置于
防渗漏、防锐器穿透的专用
包装物或者密闭的容器内的
行为，违反了《医疗废物管理
条例》第十六条第一款的规
定，依据《医疗废物管理条
例》第四十六条的规定，参照
省“卫生行政处罚裁量标准”
及适用规则等相关制度将违
法行为定为一般，责令其立
即纠正违法行为，建议给予
该诊所警告、罚款人民币
1000元的行政处罚；该诊所
未定期开展医疗器械生物监
测的行为，违反了《消毒管理
办法》第四条的规定，依据

《消毒管理办法》第四十二
条，参照省“卫生行政处罚裁
量标准”及适用规则等相关
制度将违法行为定为一般，建
议给予该诊所罚款人民币
1000元的行政处罚。

该市卫生行政部门合并
以上各项建议，给予该诊所
警告、罚款人民币3000元的
行政处罚。2016 年 12 月 23
日，该市卫生行政部门对该
诊所下达了《行政处罚事先
告知书》；12月29日，对该诊
所下达了《行政处罚决定
书》；2月27日该诊所主动缴
纳了罚款，本案于 2017 年 3
月2日结案。

卫生监督员现场检查发
现，该诊所使用的医疗器械未
进行生物监测。根据《医疗机构
口腔诊疗器械消毒技术操作规
范（2005）》第十九条第三款规
定，灭菌设备常规使用条件，至
少每月进行一次生物监测。同

时，该行为违反了《消毒管理办
法》第四条的规定。

后经该市卫生行政部门合
议一致认定，该诊所违反了《消
毒管理办法》第四条，依据《消毒
管理办法》第四十二条医疗卫生
机构违反本办法第四条规定的，

由县级以上地方卫生行政部门
责令限期改正，可以处 5000 元
以下罚款；造成感染性疾病暴发
的，可以处5000元以上2万元以
下罚款。参照省“卫生行政处罚
裁量标准”及适用规则等相关制
度将违法行为定为一般，给予该

诊所罚款人民币1000元的行政
处罚。

综合以上案情，经该市卫生
行政部门合议，决定给予该诊所
警告、罚款人民币 3000 元的行
政处罚。随后该诊所于2017年
2月27日完全履行了以上处罚。

该诊所未执行国家有关规范、标准和规定的行为认定

卫生监督员现场检查发现，
该诊所无菌物品柜内存放的已
消毒灭菌的拔牙钳表面有污
物。该行为违反了《消毒管理办
法》第四条，医疗卫生机构应当
建立消毒管理组织，制定消毒管
理制度，执行国家有关规范、标
准和规定，定期开展消毒与灭菌
检测工作。

该市卫生行政部门合议后
一致认定，该诊所违反了《消毒
管理办法》第四条的规定，依据

《消毒管理办法》第四十一条的
规定，医疗卫生机构违反本办法
第四条规定的，由县级以上地方
卫生行政部门责令其限期改正，
可以处5000元以下罚款；造成感
染性疾病暴发的，可以处5000元
以上 2 万元以下罚款。参照省

“卫生行政处罚裁量标准”及适
用规则等相关制度将违法行为
定为一般，罚款人民币1000元。

该诊所消毒室门口处一内
衬黄色塑料袋的垃圾桶内存放着

使用过的一次性使用注射器、镊
子等物品的行为，违反了《医疗废
物管理条例》第十六条第一款，
医疗卫生机构应当及时收集本
单位产生的医疗废物，并按照类
别分置于防渗漏、防锐器穿透的
专用包装物或者密闭的容器内。

该市卫生行政部门合议后
一致认定，该诊所违反了《医疗
废物管理条例》第十六条第一款
的规定，依据《医疗废物管理条
例》第四十六条的规定，医疗卫

生机构、医疗废物集中处置单位
违反本条例规定的，由县级以上
地方人民政府卫生行政主管部
门或者环境保护行政主管部门
按照各自的职责责令限期改正
违法行为，给予警告，可以并处
5000元以下的罚款；逾期不改正
的，处5000元以上３万元以下罚
款；参照省“卫生行政处罚裁量
标准”及适用规则等相关制度将
违法行为定为一般，给予该诊所
罚款人民币1000元的行政处罚。

该诊所未定期对使用的医疗器械进行生物监测工作的行为认定

多重耐药菌的定义？

定义：对临床上使用的三类或三类以上的抗菌药物
同时产生耐药的细菌。

关于定义，记住三类、耐药这两个关键词就行了，
三类是指：β-内酰胺类、喹诺酮类、大环内脂类、四环
素类、氨基糖苷类、林可霉素类等中的三类，而不是每
一类中的3种，如果只有对一代头孢、二代头孢、青霉素
都耐药就不算多重耐药菌，因为只能算对β-内酰胺类
耐药。

几种常见耐药菌的名称是什么？

1.耐甲氧西林金黄色葡萄球菌——（MRSA）。
2.耐万古霉素肠球菌——（VRE）。
3.超广谱β-内酰胺酶的细菌——（ESBLs）。
4.泛耐药的鲍曼不动杆菌——（PDR-AB）。
5.耐甲氧西林凝固酶阴性葡萄球菌——（MRSCoN）。
6.多重耐药/泛耐药铜绿假单胞菌（MDR/PDR-

PA）。
7.耐碳青霉烯类肠杆菌——（CRE）。
8.耐碳青霉烯类鲍曼不动杆菌（CR-AB）。

多重耐药菌感染主要通过什么传播，应采取哪些隔
离措施？

主要通过接触传播，应采取如下隔离措施：
1.尽量单间隔离；无条件时，将同种病原菌者安置一

间；同病室内不应同时安置手术后有开放性伤口患者、免
疫力低下患者及肿瘤患者；挂蓝色隔离标识。

2.接触患者前后、诊疗护理前后，应进行手卫生消
毒。手上有明显污染时，应洗手；无明显污染时，可使用
速干手消毒剂。

3.戴手套。可能接触患者的伤口、溃烂面、黏膜、体
液、引流液、分泌物、排泄物时，应戴手套。脱手套后，需
要进行手卫生消毒。

4.必要时穿隔离衣。
5.患者物品专用。一般医疗器械如血压计、听诊器、

体温表等应专用。不能专用的物品如轮椅，每次使用后
需要消毒。

6.环境消毒。患者周围的物品表面、地面，每天用含
氯消毒剂（2000mg/L，mg/L为毫克每升）清洁消毒。

7.其他科检查应告知消毒。患者去其他部门检查或
转科时，应向接受方说明接触隔离措施，用后的设备表面
（与患者接触部分）需要用含氯消毒剂（2000mg/L）清洁消
毒。

8.限制探视，并叮嘱探视者严格执行手卫生制度。
9.解除隔离：连续3个标本（每次间隔＞24小时)均未

培养出多重耐药菌，方可解除隔离。

预防和控制多重耐药菌的重点部门及重点人群有哪
些？

预防和控制多重耐药菌的重点部门有：重症监护病
房（ICU）、新生儿室、血液科病房、呼吸科病房。

重点人群有：长期收治在ICU的患者，或接受过广谱
抗菌药物治疗或抗菌药物治疗效果不佳的患者，特别是
意识障碍、入院时基础功能差（肾功能不全），伴有相关基
础疾病（如神经系统疾病、糖尿病）、化疗、皮质激素治疗、
粒细胞缺乏、接受侵入性操作等患者。

医务人员和患者频繁接触的物体表面有哪些？如何
处理？

医务人员和患者频繁接触的物体表面（如心电监护
仪、微量输液泵、呼吸机等医疗器械的面板或旋钮表面、
听诊器、计算机键盘和鼠标、电话机、患者床栏杆和床头
桌、门把手、水龙头开关等），采用适宜的消毒剂进行擦
拭、消毒。被患者血液、体液污染时应当立即消毒。

出现多重耐药菌感染暴发或者疑似暴发时，应当增
加清洁、消毒频次。听诊器、体温表专人专用。

何为多重耐药菌定植？是否需要治疗？是否需要执
行接触隔离？

MDRO（多重耐药菌）定植是指：在患者送检的临床
微生物学样本中分离出 MDRO，但没有感染的临床表
现，如发热、脓肿等，排除污染，即判定为定植。

定植可以在呼吸道、皮肤、开放的伤口等部位发现。
MDRO定植不需要治疗，但要执行接触隔离预防控制措
施。

哪些清洁手术可考虑预防性应用抗菌药物？

1.手术范围大、时间长、污染机会增加。
2.手术涉及重要脏器，一旦发生感染将造成严重后果

者，如头颅手术、心脏手术、眼内手术等。
3.异物植入手术，如人工心瓣膜植入、永久性心脏起

搏器放置、人工关节置换等。
4.高龄或免疫缺陷者等高危人群。

外科预防用抗菌药物正确的给药方法是什么？

1.应在术前0.5~1小时内给药，或麻醉开始时给药。
2.如果手术时间超过3小时，或失血量大（>1500ml，

ml为毫升），可手术中给予第2剂。
3.清洁和清洁-污染手术，总的预防用药时间不超过

24小时，必要时延长至48小时；污染手术可依据患者情况
酌量延长。

4.手术时间较短（<2小时）的清洁手术，术前用药一
次即可。

5.对手术前已形成感染者，抗菌药物使用时间应按治
疗性应用而定。

细菌耐药预警机制是什么？

1.对主要目标细菌耐药率超过30%的抗菌药物，应及
时将预警信息通报本机构医务人员。

2.对主要目标细菌耐药率超过40%的抗菌药物，应慎
重经验用药。

3.对主要目标细菌耐药率超过50%的抗菌药物，应参
照药敏试验结果选用。

4.对主要目标细菌耐药率超过75%的抗菌药物，应暂
停该类抗菌药物的临床应用，根据追踪细菌耐药监测结
果，再决定是否恢复其临床应用。

要想使医院交叉感染发生率显著降低，针
对性健康教育不容忽视。因此，在对患儿输液
之前，需要对家属进行卫生知识的宣教，并将输
液制度详细介绍，加强个人卫生。不得擅自走
动，防止出现交叉感染。

外
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射
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性
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射
病
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7月10日，焦作市卫生健康委员会联合该市焦东派出所、城管、工商等部门对焦东办事处辖区内公共场所非法经营单位开展集中整
治活动，并就公共场所信息公示制度、卫生许可证和人员健康证持证要求等内容向被检查单位进行了宣教。图为执法现场。

王正勋 侯林峰 刘 莹/摄

外照射急性放射病
按受照射剂量分为 3 个
类型。

骨髓型急性放射病
照射剂量1~10Gy（戈

瑞，即1千克被辐照物质
吸收1焦耳的能量为1戈
瑞），以骨髓造血组织损伤
为基本病变，以白细胞数
量减少、感染、出血等为主
要临床表现，具有典型阶
段性病程。按其病情的严
重程度，又分为轻、中、重
和极重4种情况。

肠型急性放射病
照射剂量＞10Gy，以

胃肠道损伤为基本病变，
以频繁呕吐、严重腹泻以
及水电解质代谢紊乱为主
要临床表现，具有初期、假
愈期和极期3个阶段病程。

脑型急性放射病
照射剂量＞50Gy，以

脑组织损伤为基本病变，
以意识障碍、定向力丧失、
共济失调、肌张力增强、抽
搐、震颤等中枢神经系统症
状为特殊临床表现，具有
初期和极期2个阶段病程。

（据《放射卫生监督
问答》）


