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放射科工作中的医疗过失：导管及其它医疗器械的重复使

用问题
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案例报告：男性，?D岁，因高速车祸后在一家大
型城市医院就诊。患者神志清醒，仅有上肢及肩部

轻度创伤，但是，胸片显示左第一肋骨骨折（无错位）

及纵隔影略增宽。创伤外科医生检查后怀疑急性主

动脉损伤，要求行胸主动脉造影。介入放射医师在

取得患者知情同意签字后（术前谈话中未提及造影

所要使用的器械）实施主动脉造影术。

术中使用猪尾巴导管，并共进行 = 次高压注射
造影剂。在 =次注射间隙，按该院常规用生理盐水
冲洗导管 =次。造影未显示主动脉损伤表现，介入
医生决定结束手术。

在撤出导管时，患者突然出现意识不清及偏瘫

症状，术者考虑发生了急性栓塞，于是撤出猪尾导

管，换入导管鞘。在交换导管时发现猪尾巴导管的

远端断失。介入医师考虑断端导管可能存留在患者

某一血管内而立即行透视检查，从患者头颈部开始

寻找，结果确定不透 E线的导管尖端位于左颈内动
脉的颅内段。

介入放射医师一边让介入技术员召集创伤外科

医师与神经介入医师，一边作脑动脉造影。造影从

左颈总动脉开始，显示了大脑中动脉起始部发生了

急性闭塞，并解释为由断端导管栓塞并形成血栓所

致。在神经介入医师的协助下，立即对患者实施了

动脉内溶栓术并使用小套圈行异物取出术。经过约

=%的手术，溶栓终于成功，断端导管也被取出。
患者虽然存活了，却发生大脑中动脉支配区域

的脑梗死。经过 ?>6的住院治疗后，患者出院转入
一家康复治疗中心，遗留了严重的永久性神经系统

后遗症。

事故发生后，院方立即对此进行调查，发现由于

财政压力较大，介入放射组常规重复使用导管导丝，

甚至包括一些 FG< 注明的一次性使用器械。在本

院内重复使用器械可以大幅度节省用于器械购置、

保存及处理的支出，有助于医院进一步提供全方位

的介入服务。在放射科科主任及医院管理层的同意

下，介入放射组制订了重复使用介入器材的政策。

调查还确认了用于该患者血管造影的导管属于一次

性器械，却已经被多次使用过。虽然导管前端脱落

是事实，但并没有发现介入放射医生在治疗过程中

违反操作规程。

调查结束后，尽管在放射科内及医院管理层中

引发了关于重复使用器械的安全性及可取性的争

论，导管重复使用依然继续。

事故发生后 ??个月，患者及其家属针对介入放
射医师及医院提出医疗过失诉讼。诉讼宣称，被告

因重复使用一次性器械而存在严重过失，放射医师

在处理导管的方式上以及未能及时发现导管前端断

裂方面存在过失。诉讼提出了 H> 万美元的赔偿及
?>>万美元的罚金要求。此外，还针对导管制造商
的产品质量提出单独的诉讼。

医院与放射医师立即召集负责院方法律事务的

部门，为被告任命了法律顾问，并会同导管制造商的

律师一起对此事件进行彻底的调查。介入放射以及

医院器械再处理方面的专家也共同参与了调查。

介入放射专家首先评估了动脉造影术的手术过

程，未发现有过失或失职证据。指出，导管断裂非常

少见，术者最初判断为血栓栓塞也是正确的，在发现

导管断裂之前的短时延误没有意义。而且，还认为

在断裂的导管断端被定位后，介入放射医师与神经

介入医师所采取的措施也是完全符合标准化的处理

规程，并且，事实证明有利于预防患者的进一步损

伤。

但是，医疗器械再处理专家关于被告医师重复

使用导管方面的结论不利于被告。专家发现，术后

器械处理方法是在介入手术室由介入放射技师进

行，在每一介入手术完成后，由技师立即检查器械台

上所有导管和导丝，将那些受损明显的丢弃，剩余的
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器械则送往医院的再处理部门。在医院再处理部

门，导管导丝被冲洗后先用消毒液浸泡，再经热水冲

洗。经过再次检查无损坏的器械被送去灭菌消毒。

无菌的导管还要经过最后的肉眼检查方可重新包装

并送回介入放射组。

两方面的专家都认为在医院内对一次性器械进

行再处理并不少见。但是，双方都认为，被告的这种

做法引起了人们对重复使用器械安全性的关注。在

被告对器械的再处理过程中可以发现以下问题：由

于导管导丝没有在每次检查后做标记，很难确定某

一器械究竟经过了多少次再处理和再使用，也无法

得知是否出过问题。进一步讲，由于未做任何测试，

根本就无法确认再处理后的导管导丝在性能上等同

于全新产品。

基于这些发现，辩护律师团决定将受损的导管

送往一个独立的测试所进行全面评价。测试结果显

示，与新导管相比，这一再处理后导管的韧性明显降

低，容易破裂，尤其是在这根导管的断裂处。但是，

该测试尚不能认定再处理后导管性能的改变是导管

折断的唯一原因，因为新导管也偶尔在同一部位显

示类似的问题。

调查结束后，鉴于明显的导管受损原因及其灾

难性的后果，被告律师建议协商解决。经过漫长的

协商，由放射医师所属的保险公司赔偿 !" 万美元，
医院赔偿 #"万美元，器械商赔偿 "$万美元，原告从
而撤回所有诉讼。

小结与风险控制

随着财政紧缩所致开销与预算压力的增加，在

现代临床放射工作中重复使用一次性器械变得越来

越普遍。据最近的专业机构和其它部门调查表明，

在美国大约 !$% & ’$%的医院重复使用一次性器
械。由于某些医院对此不报，这一数字可能还偏低。

与此同时，由于人们对患者安全问题的关注也在增

长，使得 ()*修订原有政策，修改后的 ()*政策对
再处理作了更为严格的规定。新政策加上州法律、

医疗过失法、知情同意权、产品责任法，一起构成了

对医师和医疗机构重复使用医疗器械的严格监管。

尽管目前尚无联邦或州法律明确禁止重复使用

一次性医疗器械，但当患者出现任何与此相关的伤

害都将使医生与医疗机构面临法律诉讼。放射学风

险控制则可以减少此类诉讼的发生，并最大程度增

加胜诉的可能，同时又提高医疗质量。其要点如下：

+ , 一般而言，放射医生及其医疗机构有权制订
一次性医疗器械的再处理政策，但是，该政策应该由

放射科与医院管理层双方共同决定，而且事先必须

获得那些熟悉相关法律法规的专家的支持。

! , 一次性医疗器械的再处理应该严格遵照
()*有关规定实施，若由第三方参与，则应该注意
其是否符合所有规定。

’ , 使用再处理器械的放射科医师应事先检查，
确保器械完好无损。对这类器械的安全性如有怀

疑，应停止使用。

- , 尽管多数法庭并不要求医生在手术前必须
获得患者对使用再处理器械的知情同意签字，但是，

若使用再处理器械，进行手术操作的放射科医师还

是应该让患者知道。

（收稿日期：!$$!.$+.!+）
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