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达芬奇机器人手术器械清洗质量及其影响因素研究

梁 瑞 1，张 明 1，王 琪 1，胡雪慧 2　（1. 西京医院消毒供应中心，陕西 西安710000；2. 西京医院护理处，陕西 西安710000）

［摘 要］　目的　评估达芬奇机器人手术器械的清洗质量，分析影响其清洗质量的因素。方法　采用横断面调查方法，对西

北地区 16家三甲医院的达芬奇机器人手术器械清洗现状进行评估。通过自行设计的清洗质量影响因素检查表和清洗现状调查问

卷收集数据，并对 916件达芬奇机器人手术器械进行随机抽样检测。采用单因素和多因素 Logistic回归分析手术器械清洗质量的影

响因素。结果　调查显示，各医院的消毒供应中心是主要的达芬奇机器人手术器械管理机构，护士在达芬奇机器人手术器械清洗操

作中仍占有较高比例，有 25%的医院仅使用视觉检查法来检查清洁效果。单因素分析显示，设备分类清洗（χ²=3. 396，P=0. 012）、正

确的清洗程序（χ²=236. 148，P<0. 001）、清洗方法（χ²=126. 320，P=0. 001）、合适的清洗工具（χ²=1. 630，P=0. 036）、预处理（χ²=8. 322，
P=0. 003）以及清洗人员具备足够的手术器械清洗知识（χ²=4. 211，P=0. 004）均与清洗质量显著相关（P<0. 05）。多元 Logistic回归分

析显示，正确的清洗程序(β=-1. 596，P<0. 001)、清洗人员具备足够的手术器械清洗知识(β=-0. 709，P<0. 001)、超声波清洗(β=1. 469，
P<0. 001)和预处理(β=0. 463，P<0. 001)与清洗质量显著相关。结论　提升达芬奇机器人手术器械清洗质量需规范清洗流程、个性化

清洗方法、加强预处理、提升清洗人员专业素养，以提高手术器械清洗质量。
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Study on cleaning quality of da Vinci robotic surgical instruments and its influencing factors
LIANG Rui1，ZHANG Ming1，WANG Qi1，HU Xue-hui2　（1. Disinfection Supply Center，Xijing Hospital，Xi'an Shaanxi 710000，
China； 2. Department of Nursing，Xijing Hospital，Xi'an Shaanxi 710000，China））

Abstract: Objective　To evaluate the cleaning quality of da Vinci robotic surgical instruments and analyze the factors affecting its 
cleaning quality. Methods　 A cross-sectional survey method was adopted to evaluate the current status of da Vinci robotic surgical 
instrument cleaning in 16 tertiary hospitals in Northwest Region.  Data were collected through a self-designed checklist of factors influencing 
cleaning quality and a questionnaire on the current cleaning status， and random sampling tests were conducted on 916 da Vinci robotic 
surgical instruments.  Univariate and multivariate Logistic regression analysis were used to examine the factors influencing cleaning quality of 
surgical instruments. Results　The survey showed that the disinfection supply center of each hospital was the main management agency for 
da Vinci robotic surgical instruments， and nurses still account for a high proportion in the cleaning operation of da Vinci robotic surgical 
instruments，25% of hospitals only use visual inspection to check the cleaning effect.  Univariate analysis showed that equipment classification 
cleaning （χ² =3. 396，P=0. 012）， correct cleaning procedures （χ² =236. 148，P<0. 001）， cleaning methods （χ² =126. 320，P=0. 001）， 
appropriate cleaning tools （χ²=1. 630，P=0. 036）， pretreatment （χ²=8. 322，P=0. 003），and cleaning staff having sufficient knowledge of 
surgical instrument cleaning （χ²=4. 211，P=0. 004） were all significantly associated with cleaning quality.  Multivariate Logistic regression 
analysis showed that the correct cleaning procedures （β =-1. 596，P<0. 001） and cleaning staff having sufficient knowledge of surgical 
instrument cleaning （β =-0. 709，P<0. 001） ，ultrasonic cleaning （β =1. 469，P<0. 001） and pretreatment （β =0. 463，P<0. 001） were 
significantly associated with cleaning quality. Conclusion　To improve the cleaning quality of da Vinci robotic surgical instruments，it is 
necessary to standardize the cleaning process，personalize the cleaning method，strengthen pretreatment，improve the professional quality of 
cleaning staff，so as to improve the cleaning quality of surgical instruments.
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2000年，达芬奇机器人手术系统获得美国食品药

品监督管理局批准[1]。自 2001年该系统首次被报道应

用于肾上腺切除术以来[2]，其辅助手术的应用逐渐普

及。近十余年间，我国采用达芬奇机器人手术系统的

机器人辅助手术数量迅速增长[3]，单机手术量远超其

他发达国家[4]。达芬奇机器人手术器械结构精密复

杂，其特有的长管状构造、多缝隙及轴向关节等设计

若清洁不彻底，可能直接危及患者手术安全与预后[5]。

随着该手术系统在泌尿外科、普外科、妇科等多个临

床科室的广泛应用[6-8]，其器械的清洗质量已成为医院
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感染控制中至关重要的一环。因此，系统评估手术器

械的清洗现状并分析其影响因素具有重要的临床意

义。本研究通过对西北地区多家三甲医院开展调查，

明确达芬奇机器人手术器械清洗中的主要问题及关

键影响因素，以期为提升清洗质量、制定针对性管理

策略提供参考依据。

1　材料与方法

1. 1　研究设计

本研究采用横断面调查方法，选取西北地区 16家

开展达芬奇机器人手术的三甲医院为研究对象。通

过联系消毒供应中心或手术室负责人，对2023年10月

至 2024 年 10 月期间清洗的 916 件达芬奇机器人手术

器械进行随机抽样检测。其中，年手术量超过 600例

的医院13家（占81. 25%）。

1. 2　调查工具和方法

1. 2. 1 清洗质量影响因素  本研究通过查阅相关

文献、世界卫生组织发布的《卫生保健机构医疗器械

净化和再处理》[9]和中国国家卫生健康委员会发布的

《医院消毒供应中心第 2部分：清洗消毒及灭菌技术操

作规范》[10]，参考 Huang 等[11]的研究方法，制定了包含

以下问题的清洗质量影响因素检查表：①是否对达芬

奇机器人手术器械进行分类清洗；②是否采用正确的

清洗程序；③采用何种清洗方法；④是否使用合适的

清洗工具；⑤是否进行预处理；⑥是否使用合适的清

洗剂；⑦清洗人员是否具备足够的医疗器械清洗知

识；⑧是否发生二次污染。采用该检查表收集抽查的

所有达芬奇机器人手术器械清洗情况。

1. 2. 2 清洗现状调查问卷  清洗现状调查问卷由

西京医院消毒供应中心设计，内容包括一般情况、相

关人员、清洗方法、清洗效果检测方法、仪器损坏等五

个维度。所有问卷调查均通过“问卷星”平台以二维

码扫描方式填写。问卷回收后，由专业人员进行数据

录入和整理。

1. 3 评价标准

1. 3. 1 视觉检查  按照国家卫生健康委员会发布

的《医院消毒供应中心第 2部分：清洗消毒及灭菌技术

操作规范》及相关文献[12-13]规定，检验区检验人员应目

视或用轻型放大镜检查每台器械的清洗质量，如器械

表面、关节部位、凹槽或内腔出现或残留水渍、血迹、

污垢、锈迹等，则为清洗不合格。

1. 3. 2 腺苷三磷酸（adenosine triphosphate，ATP）生物

荧光法  采用 BT-112D 台式荧光检测仪进行检测，

检测过程中，使用专用采样棒在器械表面进行涂擦，

然后通过荧光检测仪测定相对光单位值（relative light 

unit,RLU）。根据中国疾病预防控制中心消毒检测中

心提供的评价标准，当RLU<2 000时，表示器械清洁度

合格；而当RLU≥2 000时，表示器械清洁度不合格。

1. 3. 3 残留蛋白测试  使用 3MTMCleantraceTM 表
面蛋白质高灵敏度检测测试棒进行残留蛋白测试，将

测试棒涂擦器械表面后，放入测试管并在 37 ℃水浴箱

内培养 45 min。通过观察测试管中液体的颜色变化来

判断清洗效果，如果颜色保持浅绿色不变，则为清洁

度合格；若颜色变为浅紫色或深紫色，则为清洁度不

合格。

1. 3. 4 清洁人员对达芬奇机器人手术器械清洁的认

知  通过自行设计的调查问卷，调查了消毒供应中

心清洁人员对医疗器械清洁的认知，问卷共 10 个问

题，内容包括：器械拆卸方法、器械结构加工、清洗步

骤、清洗工具、清洗注意事项等。问卷每题 10分，满分

为 100分，得分在 80分及以上者被认为保洁人员具备

足够的知识和正确的认知。

1. 4　统计分析方法

数据采用 IBM SPSS Statistics version 26. 0 进行统

计学处理。分类变量以率（%）表示，根据变量的性质

和分布，采用 χ2检验或 Fisher 精确概率检验。采用单

因素及多因素 Logistic 回归分析影响手术器械清洗质

量的因素。所有统计分析均采用双尾检验，P<0. 05为

差异具有统计学意义。

2 结果

2. 1 西北地区 16 家三甲医院达芬奇机器人手术器械

清洁现状

西北地区三甲医院在达芬奇机器人手术器械清

洗管理中，由消毒供应中心承担主要的管理职责有

13 家（81. 25%），而由手术室清洁部门主要管理的有

2 家（12. 50%），由外科消毒中心管理的只有 1 家

（6. 25%）。在执行清洗、包装检查和低温灭菌操作的

人员构成中，护士是主要的操作人员，其中护士单独

执行清洗、包装检查和低温灭菌操作的比例最高，工

人单独执行的比例相对较低，见表 1。在自查清洗效

果的检测方法上，有 4家（25. 00%）医院仅采用视觉检

查法，3 家（18. 75%）医院采用视觉检查+定期检测残

留蛋白的方法，4 家（25. 00%）医院采用视觉检查+定
期检测 ATP的方法，5家（31. 25%）医院采用综合检测

方法（即视觉检查 + 定期检查残留蛋白 + 定期检

测ATP）。

2. 2　清洗质量影响因素单因素分析结果

916 件清洗的达芬奇机器人手术器械样本中，

112 件（12. 2%）器械清洗不合格。单因素分析结果显
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示，设备分类清洗、正确的清洗程序、清洗方法、合适

的清洗工具、预处理以及清洗人员具备足够的手术器

械清洗知识均与清洗质量显著相关（P<0. 05），而清洗

剂的选择和二次污染与清洗质量的相关性不显著

（P>0. 05），见表2。
2. 3　清洗质量影响因素的多元Logistic回归分析结果

多元 Logistic 回归分析结果显示，正确的清洗程

序、清洗人员具备足够的手术器械清洗知识是显著降

低清洗不合格风险的因素，实施预处理和采用超声波

清洗方法与提高清洗质量显著相关；而分类清洗和使

用喷雾清洗与清洗质量的相关性在统计学上不显著，

见表3。

3　讨论

3.1 达芬奇机器人手术器械清洗现状

达芬奇机器人手术器械结构复杂，清洗难度大。

视觉检查法虽简便，但仅能检测>50 μg 的表面污染

物，对精密部位效果有限[14]。随着医疗技术的不断进

步，ATP检测和残留蛋白检测等更为科学的检测手段

逐渐被引入，以期获得更为精确的清洗效果[15]，但其在

达芬奇机器人手术器械管腔检测中仍面临挑战，需规

范内腔体积计算与阈值设定。目前，多数医疗机构仍

沿用制造商推荐的手工清洗流程[16]。本研究通过对西

北地区 16家三甲医院进行调查，系统揭示了区域性管

理现状，有 25% 的医院仍仅依赖视觉检查，且护士在

清洗操作中占比过高（50. 0%），与当前人员配置优化

的要求存在较大差距。与此同时，国产机器人器械研

发进展迅速，其结构差异可能影响清洗标准，需引起

重视。机械臂轴腔结构特殊、规格较长，要求清洗时

严格使用经验证的合规设备。调查发现，30%的医疗

机构存在超声波清洗机超范围使用情况，可能影响清

洗效果，增加残留风险[17]。在人员配置方面，消毒供应

中心护士占比过高，与国家卫健委“非临床人员占比

不超过 5%”的指导要求不符。因此，需尽快修订相关

规范或指南，并通过培训非护理人员承担操作岗位，

降低护士比例，优化人员结构。

达芬奇机器人手术器械的清洗现状显示出对传

统视觉检查的依赖，同时也面临着科学检测方法的挑

战和人员配置的优化需求。本研究进一步通过多元

Logistic 回归分析，明确了“正确的清洗程序”和“清洗

人员具备足够的手术器械清洗知识”是影响清洗质量

的核心因素，为区域性清洗质量改进提供了针对性方

向。未来的工作应聚焦于提升检测方法的科学性、规

范性以及人员配置的合理性，以确保手术器械的清洗

质量满足临床需求。

3. 2　达芬奇机器人手术器械清洗质量的影响因素

达芬奇机器人手术器械清洗质量受多因素影响。

研究显示前处理不规范、程序执行不严、清洗剂残留

及浸泡不足等问题均是影响清洗质量的因素[18-19]。本

研究发现清洗程序不规范、清洗方法选择不当、预处

表 1　执行达芬奇机器人手术器械清洗、包装检查和低温灭菌

操作的人员类型构成情况

项目

清洗

包装检查

低温灭菌

人员类型

护士

护士+工人

工人

护士

护士+工人

工人

护士

护士+工人

工人

医院数量（家）

8
5
3
7
5
4
7
6
3

占比(%)
50. 00
31. 25
18. 75
43. 75
31. 25
25. 00
43. 75
37. 50
18. 75

表2　达芬奇机器人手术器械清洗质量影响因素的单因素分析

变量

设备分类清洗

正确的清洗程序

清洗方法

合适的清洗工具

预处理

合适的清洗剂

清洗人员具备足够的
手术器械清洗知识

二次污染

分类

是

否

是

否

脉动真空

超声波清洗

喷雾清洗

是

否

是

否

是

否

是

否

是

否

不合格
（件）

34
78
22
90
29
24
59
30
82
21
91
83
29
55
57
46
66

合格
（件）

362
442
308
496
165
284
355
361
443
172
632
590
214
472
332
270
534

χ²
3. 396

236. 148

126. 320

1. 630

8. 322

2. 154

4. 211

1. 236

P

0. 012

0. 001

0. 001

0. 036

0. 003

0. 201

0. 004

0. 136

表3　达芬奇机器人手术器械清洗质量的多元Logistic回归分析

变量

分类清洗

正确的清洗程序

超声波清洗

喷雾清洗

预处理

清洗人员具备足够的手术器械清洗知识

β
0. 290

-1. 596
1. 469

-0. 187
0. 463

-0. 709

SE
0. 165
0. 125
0. 162
0. 224
0. 112
0. 105

Wald χ²
1. 835

153. 320
75. 257

1. 390
13. 584
38. 827

P
0. 183

<0. 001
<0. 001

0. 257
<0. 001
<0. 001

OR
1. 336
0. 203
4. 353
0. 829
1. 587
0. 493

95%CI
0. 983~1. 800
0. 165~0. 244
2. 938~6. 513
0. 682~1. 004
1. 244~1. 998
0. 415~0. 584
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理缺失、清洗人员手术器械清洗知识缺乏是主要失败

原因。实际工作中，操作人员为省时省力常省略清洗

步骤，紧急处理时尤甚。Huang 等[20]指出湿化实施率

仅 57. 24%，预处理不当易致生物膜形成，增加清洗难

度。而清洗人员教育背景、认知水平及工作经验亦直

接影响操作质量，学历和经验参差不齐导致清洁一致

性差。

3. 3 提升达芬奇机器人手术器械清洗质量的对策

为了提升达芬奇机器人手术器械的清洗质量，我

们提出以下对策：①标准化清洗流程。制定图文式操

作规程，建立三级质控体系，实行定期抽检。②个性

化清洗方法。根据器械类型选择适宜方式，如精密器

械优先超声波清洗，管腔器械适用脉动真空清洗。

③规范预处理。严格限定使用后 30 min 内进行初步

清理与保湿，制定并培训标准操作流程。④提升清洗

人员专业素养。开展系统培训，使用思维导图等工具

强化知识掌握，优化人员结构，明确岗位职责。制定

拆卸清洗流程图，实行分件清洗，开放所有可拆卸

部位。

3. 4 研究局限性

本研究在设计和实施过程中存在一定局限性。

首先，横断面设计及简单随机抽样方法可能引入选择

与信息偏倚，影响结果的代表性与外推性；其次，样本

量估算不足可能降低统计效能；此外，问卷在维度和

题目设计上仍有优化空间，未来需进一步完善研究设

计与工具，以提高结果的可靠性。

综上所述，清洗程序规范性、清洗人员专业知识

水平、预处理措施及超声波清洗的应用显著影响器械

清洗质量，因此，应规范清洗流程、个性化清洗方法、

加强预处理、提升清洗人员专业素养，以提高手术器

械清洗质量。本研究为制定区域性清洗质量改进策

略、优化人员配置及提高手术器械安全性提供了实证

依据。
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