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侵入性操作即带来福音也可能造成伤害
    医学科学技术的飞速发展，各种各样侵入

性器械广泛使用，各种侵入性操作的广泛开展，

即给病人提供了多种诊断治疗的方法带来了福

音，同时也增加了感染的风险，甚至发生医院

感染暴发事件，给病人的健康和生命安全带来

极大危害，因此，加强侵入性操作感染监测与

防控，已成为感控的重点工作之一。

如何进行侵入性操作感染防控？与大家共同探

讨。
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何谓侵入性操作？

• 侵入性操作是指诊疗活动中进入人体
无菌组织、器官、脉管系统或接触破
损的皮肤粘膜或接触完整粘膜的各类
操作。

• 包括但不限于介入诊疗操作；

• 内镜诊疗操作；

• CT/超声等引导下的穿刺诊疗等等。



何谓侵入性操作--相关规范如何定义？

• 《病历书写基本规范》有创诊疗操作记录：是指在临床

诊疗活动过程中进行的各种诊断、治疗性操作（如胸腔

穿刺、腹腔穿刺等）的记录。

• 提示：侵入性操作包括有创诊疗。



何谓侵入性操作--相关规范如何定义？

• 《医疗机构管理条例实施细则》：特殊检查、特殊治疗，是指
具有下列情形之一的诊断、治疗活动：

•  （1）有一定危险性的检查和治疗；
•  （2）由于患者体质特殊或者病情危笃，可能对患者产生不良

后果的检查和治疗；
•  （3）临床试验性检查和治疗；
•  （4）收费可能对患者造成较大经济负担的检查和治疗。
• 提示：特殊检查、特殊治疗可能是侵入性操作。



何谓侵入性器械？
• 侵入性器械是指借助手术全部或者部分通过体

表侵入人体，接触体内组织、血液循环系统、

中枢神经系统等部位的医疗器械。

• 包括介入手术中使用的器材、一次性使用无菌

手术器械和暂时或短期留在人体内的器械等。

• 本规则中的侵入性器械不包括重复使用手术器

械。
（摘自国家食品药品监督管理局《医疗器械分类规则》

（2015国家食品药品监督管理总局令第15号令）的定义）



哪些是侵入性器械？
• 外科手术一般指狭义的传统的“手术”。

• 其它侵入性操作包括：介入检查诊断DSA（如脑血管数字减影-血管造影）、

介入治疗（颅内弹簧圈栓塞治疗）所使用的耗材。

• 内镜检查诊断（胃肠镜检查）、内镜下治疗使用（粘膜钳除术、粘膜切除术）

耗材；

• CT/超声等引导下穿刺诊疗：诊断性操作、治疗性操作；

• 口腔科门诊诊疗使用牙胶尖等耗材。

• 因此，侵入性器械应该包含介入诊断与治疗、胃肠镜检查与治疗、CT/超声等

引导下各种穿刺、脑室引流微创手术等所用一次性医疗器械和耗材。



侵入性操作特点

• 侵入性操作特点：
• 破坏人体组织屏障，有器械侵入或置入人体无菌脏器、血管等，但

一旦发生感染等并发症，后果严重，可能危及患者生命。

• 侵入性操作分类的目的：
• 一是了解本院开展侵入性操作的项目，方便监控；
• 二是根据风险大小，制定防控措施与监测方案；
• 三是确定目标化监测项目，把有限的精力用在刀刃上，将感染等风

险降到最低。
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建立名录，制定制度，培训知晓，实施监测，督导检查，持续改进

2020版等级医院评审中对侵入性器械/操作条款要求



医疗机构感染预防与控制十项基本制度（2019年5月）

• 1.感控分级管理制度
• 2.感控监测及报告制度
• 3.感控标准预防措施执行管理制度
• 4.感控风险评估制度
• 5.多重耐药菌感染预防与控制制度
• 6.侵入性器械/操作相关感染防控制度
• 7.感控培训教育制度
• 8.医疗机构内感染暴发报告及处置制度
• 9.医务人员感染性病原体职业暴露预防、处置及上报 制度
• 10.医疗机构内传染病相关感染防控制度

有普适性、基础性、底线性、强制性的要求

院感
十项
基本
制度
落实
到位
了吗
？



侵入性器械/操作相关感染防控制度

涵义：是诊疗活动中与使用侵入

性诊疗器械相关的感染预防与控

制活动的规范性要求。

 主要包括但不限于： 血管内导管

相关血流感染（CLABSI）、导尿

管相关尿路感染（CAUTI）、呼

吸机相关肺炎（VAP）和透析相

关感染的预防与控制。

• 基本要求：
• 1.建立本机构诊疗活动中使用的侵入性

诊疗器械名录。
• 2. 制订并实施临床使用各类侵入性诊

疗器械相关感染防控的具体措施。
• 3.实施临床使用侵入性诊疗器械相关感

染病例的目标性监测。
• 4.开展临床使用侵入性诊疗器械相关感

染防控措施执行依从性监测。
• 5. 根据病例及干预措施依从性监测数

据进行持续质量改进。

建立名录，风险评估、制定措施、实施监测（感染病例及执行率监测），持续改进。



手术及其他侵入性操作相关感染防控制度

涵义：是诊疗活动中

与外科手术或其他侵

入性操作相关感染预

防与控制活动的规范

性要求。

包括介入诊疗操作、

内镜诊疗操作，CT/超

声等引导下穿刺诊疗

等。

• 基本要求：
• 1.建立本机构诊疗活动中所开展手术及其他侵入性诊疗操作
• 的名录。
• 2.制订并实施所开展各项手术及其他侵入性诊疗操作的感染
• 防控措施，以及防控措施执行依从性监测的规则和流程。
• 3.根据患者病情和拟施行手术及其他侵入性诊疗操作的种类
• 进行感染风险评估，并依据评估结果采取针对性的感染防控措

施，
• 4.规范手术及其他侵入性诊疗操作的抗菌药物预防性使用。
• 5.实施手术及其他侵入性诊疗操作相关感染病例目标性监测。
• 6.开展手术及其他侵入性诊疗操作相关感染防控措施执行依
• 从性监测。
• 7.根据病例及干预措施执行依从性监测数据进行持续质量改进。

建立名录，风险评估、实施措施、规范抗菌药物管理、开展监测（目标性监测及执
行率监测），持续改进。



如何建立侵入性操作名录？

• 不论在等级医院评审中，还是落实十项基本制度《侵入性器械/操作相关感染防

控制度》，都要求建立侵入性器械、手术及其他侵入性操作相关感染防控制度

及名录。 

• 如何建立名录？

• 在SIFIC论坛及感控工作间关于侵入性器械、侵入性操作如何建立名录 ，如何开

展过程监控，有较多困惑和疑问 。

• 由谁负责建立名录？

• 如何建立名录？

• 如何开展侵入性操作目标监测和过程监控？



有关侵入性操作问题多、困惑多

上海国际医院感染论坛（SIFIC）中提出该类问题较多



如何建立侵入性操作名录？

虽然属于院感条款，但涉及科室部门多，需要多部门的协助完成。

• 1、院感科可以与医务科沟通，由医务科牵头，让医院的信息科和医保办从医

院信息系统中导出，再分类整理，形成医院总的侵入性操作目录。

• 2、医务科牵头，临床科室上报，医务科负责汇总形成医院总名录；

• 3、科室建立本科室侵入性器械及侵入性操作名录。

• 4、分类方式根据医院自身情况，可以按照科室分类，也可以按照项目分类，

建立适合本院的侵入性操作目录。

• 分享SIFIC论坛上一些医院建立侵入性操作名录的案例，或许给大家一些启发。



侵入性操作分类--按照项目分类



侵入性操作分类



侵入性操作分类



建立侵入性操作名录



建立侵入性操作名录

不同形式的侵入性操作名录



建立侵入性操作名录



我们该怎么做？



落实监测制度

   全院综合性监测
医院感染监测 

目标性监测

重点部门目标性监测
特殊人群目标性监测
特殊操作目标性监测
呼吸机相关肺炎
导管相关血流感染
导尿管相关尿路感染
手术部位感染
·细菌耐药性感染监测
·抗菌药物临床应用

新生儿及各ICU监测

血液净化患者和器官
移植患者监测

侵入性器械/操作相关
感染

结果监测--感染率
监测

过程监测--防控措
施执行率监测

落实
医院
感染
质量
控制
13项
指标

目标化监测需要临床科室与院感部门共同完成



写你所做的-制定侵入性器械/操作监测方案



写你所做的-建立名录清单 制定完善制度流程

建立操作名录
风险评估，选出优

先改进项目 制定制度流程及SOP



多形式的培训学习，提高知晓率

新技术新业务开展很多，要不断学习；制定完善相关侵入性操作的感控
制度措施



依据感染防控措施及SOP制定查检表
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怎么查，查什么？

一查看：查看资料，查看科室侵入性操作的相关制度流程

是否建立？有无开展防控措施执行率自查？有无感染率数

据监测？每日评估落实记录情况。

二检查：现场检查侵入性操作防控措施（bundle）落实情

况，如检查操作环境；深静脉置管者要查看病人导管固定

是否妥当、规范，敷料是否按要求更换，皮肤消毒是否符

合要求，穿刺点有无渗血红肿，管道内有无回血；接头消

毒是否规范，手卫生落实情况；穿刺时有无落实最大屏障；

观察导管维护操作是否规范等等。



怎么查，查什么？

三提问：防控知识纳入应知应会考核内容；考核医护人员侵入性操作

防控措施知晓情况，无法现场看到的提问了解，如管口消毒方法、敷

料更换时间，导管置入及维护过程等。

四跟进: 防控措施落实情况；存在问题改进情况，数据对比评价改进效

果。

五反馈：存在问题现场及时反馈，给予指导建议；手机APP反馈；月

小结，季度总结分析。

六监测：病例监测，执行依从率监测，有无新开展的介入性操作。



怎么查，查什么？

七沟通合作，齐抓共管：手术及侵入性

操作需要多部门合作，医务、护理、质控、院

感、临床等，需要分工合作，如何合作？

如血管导管感染防控成立有专项小组，有职责

分工；加强与静疗小组沟通合作，尤其在导管

维护方面，静疗小组在培训、质控等发挥重要

作用，每季度召开会议，搭建沟通反馈桥梁。

日常督导检查中有什么疑问进行沟通交流，并

对一些问题共同探讨。



质控工具使用：使用信息化手段进行质控（感控工作间），问题
反馈，科室改进、改进评价，形成PDCA循环



开展院科两级的督导检查：科室自查，院感科督查，发现问题隐
患，及时改进，防微杜渐，保医患平安！



院感监测指标分析——CRBSI



如何计算执行率？

• 我们采用的计算公式
• 分子：同期某侵入性操作防控措施已执行条目数
• 分母：同期抽查某侵入性防控措施应执行总条目数

• 举例：如3月份抽查某科室10例CVC病人，对照查检表检查，这10例病人CVC集束化感染防控措施
落实情况，检查结果是措施未执行或执行不到位有5项。（1 例次病人有10项应该落实项，10人总
落实项为100项）。

• 总执行率%=100-5/100*100%=95%,  该科室3月份血管导管感染防控措施执行率为95%。

• 输入APP质控工具会自动统计结果。

某侵入性操作防控措=
施执行率%   

同期某侵入性操作防控措施已执行条目数

*100%

同期某侵入性操作防控措施应执行的总条目数



每季度总结反馈--有数据，有分析，有建议

利用PACA的思路检查督导，用数据说话，持续改进



         感悟与思考
• 侵入性操作种类繁多，涉及到科室、人员、环节多，如何探索适合本院的侵入性操作感

控机制与方法，如何形成更好的多部门合作机制，没有现成的经验借鉴，需要我们专职

人员去思考和实践。

• 专职人员只有深入到临床一线进行过程监控，才能及时发现问题和隐患，也可正确引导

工作人员提高认识、规范操作；

• 院感人需要与时俱进，不断学习，了解侵入性操作项目、特点，操作步骤与维护流程等，

评估其风险，确立监测目标，将有限的精力用在刀刃上。

• 应用信息化进行监测、质控，提高工作效率。

记得鲁迅先生曾说过，世上本没有路，走的人多了，自然就有了路。

相信侵入性操作感控之路在我们不断探索实践中会越走越宽！



 Thanks for watching
          谢谢大家


