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绝缘检测仪在电外科手术器械安全管理中的应用 
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摘要：目的：探讨绝缘检测仪在电外科手术器械安全管理中的应用。方法：选取 2019 年 10 月~2020 年 10 月的电外科手术器械 500 件，分

别使用目测法以及绝缘检测仪对电外科手术器械绝缘破损点的检出数量、检出率、漏检率、器械合格率、检测每件器械所用的平均时间进

行统计。结果：使用目测法共检出绝缘层破损点数量 8 件，绝缘检测仪检出绝缘层破损点数量共 28 件，X2=11.52，P<0.005。两者之间具有

显著性统计学差异。目测法和绝缘检测仪检出的绝缘破损率分别为 1.6%和 5.6%；目测法漏检率为 4%；器械合格率提高到了 98%；绝缘检

测仪检测时间 9.5±2.65s，明显优于目测法所用时间 43.9±1.01s，电外科手术器械绝缘检测仪检测的时间成本投入显著低于目测法。结论：

绝缘检测仪能快速、准确的检测到电外科器械绝缘层的破损点，及时、有效的避免了电外科手术器械因漏电原因造成的电击伤、电烧伤等

意外伤害事件的发生，保障了器械质量安全，提高了器械合格率，是手术以及器械安全管理与维护的重要检测工具[1]，保证了医疗安全和

医疗质量，提高了手术工作人员及患者的满意度，值得推广使用。 
关键词：绝缘性能检测仪；电外科手术器械；安全管理 

 

电外科手术与传统的手术不同，不是使用手术刀对患者进行手

术，而是使用高频电流的凝固和灼烧效果进行手术[2]。随着科学技

术的不断发展，各种各样的手术器械充斥着手术室电外科，这对电

外科的管理提出了极大的挑战[3]。电外科手术，是一种使用高频电

流，通过人体组织产生的热量，达到有效、可控的对人体组织进行

电凝、电切、干燥脱水和烧灼的手术方式。最主要的优点，是能够

减少术中出血。然而伴随的安全隐患也随之凸显。电外科手术器械

在手术中与患者手术部位、术者直接接触，导线与患者其他部位间

接接触，其绝缘层是对患者和操作者最重要的安全保护措施[4] 。

如果手术器械的绝缘层强度不足或发生破损，则极易导致电击和灼

伤等不良事件的发生[5] 。如若杆身绝缘部分因发生破损而漏电，

不仅会造成肠、血管等器官热损伤，给患者带来不必要的痛苦，同

时还会引起医疗纠纷，让医院承担不必要的经济以及声誉损失 

[6-8] 国内外报告显示，电外科手术漏电导致的不良事件时有发生，

屡见不鲜。 

目前，部分医院对于腔镜器械绝缘层漏电检测仅限于目测法，

但是该法绝缘破损检出率极低[9]，仅为 10%，且大部分的绝缘层破

裂肉眼无法识别[10]。电外科手术器械的规范处理与规范管理是确

保电外科手术疗效及患者医疗安全的基础保障[11-14]。为了避免电

外科手术过程中的风险，为手术提供更安全，无风险的器械，更好

的 保 护 我 们 的 医 务 人 员 和 患 者 的 安 全 ， 我 国 行 业 标 准  WS 

310.2-2016 [15] 《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》中 5.6.3 条款规定 ：带电源器械应进行绝缘性

能等安全性检查。在澳大利亚和新西兰的手术室工作指南中强烈推

荐：腔镜器械需常规定期检测绝缘层的完整性检查，每周一次[10]。

经相关调查显示：全国有 20 个省共 50 多家医院对电外科器械进行

绝缘性能检测，30%~40%的器械处于漏电状态，部分医院检出率高

达 70%。电外科手术器械绝缘检测仪作为一种新型的检测技术，被

逐渐广为研究[16]。其原理主要是基于电压电流变化，所以具有灵

敏度高的优势。当手术器械存在绝缘层破损时，电外科手术器械绝

缘检测仪的金属刷会直接与破损处的金属部分连通，形成电回路，

此处检测仪会检测到回路上的电流从而响起警报音，进而达到检测

目的[1]。我院 CSSD 于 2019 年购置绝缘检测仪一台，用于电外科手

术器械绝缘性能的检测。经过一年来的使用取得了良好的效果。现

汇报如下： 

资料与方法 
1.1 资料：选取 2019 年 10 月~2020 年 10 月的电外科手术器械

500 例，其中电刀头 126 件、射频消融电极 54 件、腹腔镜器械 320

件，分别使用目测法以及绝缘检测仪对电外科手术器械绝缘层进行

检测。用目测法检测的为对照组，使用绝缘检测仪的为实验组。检

测设备为电外科手术器械绝缘检测仪（永创 SM-HVLD-01）。 

1.2 方法：目测法检测方法：包装组工作人员采用双人核查方

式，使用肉眼判 500 

件电外科手术器械的绝缘层破损点数量，并计算出绝缘层破损

点数量以及绝缘层破损率。 

电外科手术器械绝缘检测仪检测方法：包装组工作人员按照电

外科手术器械绝缘检测仪的使用说明进行标准操作，并准确记录绝

缘层破损点数量以及绝缘层破损率。 

1.3 观察指标与判定标准 

1.3.1 绝缘层破损点数量：两种方法各检出绝缘层破损点数量； 

1.3.2 绝缘层检出率：两种方法检出绝缘层破损电外科手术器械

数量所占比例； 

1.3.3 绝缘层破损点漏检率：目测法尚未检出破损点的比率； 

1.3.4 器械合格率:器械符合质量管理要求的百分率； 

1.3.5 检测每件器械所用的平均时间：目测法以及绝缘检测仪检

测每件电外科手术器械所用的平均时间； 

1.3.6 手术室工作人员对电外科手术器械安全管理的满意度。 

1.4 统计学分析 

本研究采用 SPSS 22.0 处理数据，计量资料用 x±s`x 表示，采

用 u 检验，计数资料用%表示，两者检测方法之间的差异比较采用

X2 检验。 

2 结果 
2.1 数据描述 

两种检测方法检测结果 

组别 漏电器械数 百分

数% 

未检出器械数  

百分数% 

 X2      P 

实验组 2 8  5.6  0   0 

对照组 8   1.6 20   4 

11.52   <0.005 

 

    

两种检测方法时间对比 

   组别 检  测 时  间（秒） U      P 

实验组  9.5  ±2.65 

对照组 43.9  ±1.01   

12.6   <0.01 

  

    

在实际工作中我们采用目测法和仪器检测法相结合的方式对

电外科手术器械进行绝缘层故障检测，同时采取合理的安全管理措

施，确保医患双方安全[17]。2019 年 10 月-2020 年 10 月共检测带

电源器械 500 件，其中绝缘检测仪检出漏电器械 28 件，检出率为

5.6%；器械合格率提高到了 98%；检测时间由原来的目测时间 43.9

±1.01s 缩短到 9.5±2.65s。由于检测结果精确，器械维修更换及时，

未发生因器械绝缘层破裂导致的电击伤的发生。手术室护士及医生
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对绝缘检测仪检测效果的满意度为 100%。 

3、结论 
通过绝缘检测仪的应用，能快速、及时、准确、有效的检测到

电外科手术器械漏电问题，避免了在术中可能会引起的器官、皮肤

及组织电烧伤导致病人术中呼吸、脉搏骤停、电伤医护人员、引起

失火等不良事件的发生。为手术提供了安全、无风险的器械，更好

的保护我们的医务人员和患者的安全。使医疗安全和患者健康得到

保障，医生放心使用、患者放心诊疗，提高了医患双方的满意度，

其社会效益明显，值得推广。同时，绝缘检测仪的使用，使科室的

工作人员熟练地掌握了新的操作技术、操作规范、操作流程，提高

了专业能力，促使专业学科的快速发展。 
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