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摘 要 目的：为我国一次性医疗器械（SUDs）的重复使用管理提供参考。方法：介绍我国SUDs的使用管理现状以及美国、德国

SUDs重复使用的管理政策，并对已发表的SUDs重复使用的研究文献进行研究，分析并探讨其安全性和伦理性。结果：我国尚无

法规明确定义SUDs重复使用的范围、标准和要求等；美国和德国对SUDs重复使用的管理较为完善但模式各有不同。经文献分

析表明，目前对SUDs重复使用存在支持、反对及认为应分类管理3种研究结果。在安全性方面，SUDs重复使用需要依据具体品

种和消毒操作而定；在伦理问题方面，应关注患者知情权、对成本的节约以及环境的影响。结论：我国应建立健全SUDs重复使用

管理制度，开展重复使用的分类评估，鼓励第三方组织参与SUDs回收，并加强其不良反应监测等。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To provide reference for the management of re-use of single-use devices（SUDs）in China. METH-
ODS：The management situation of SUDs use in China and the management policy of SUDs re-use in America and Germany were
introduced，the published literature of SUDs re-use was researched and the safety and ethicality were analyzed and discussed. RE-
SULTS：China had no regulation for the clear definition of the range，standards and requirements of SUDs re-use；America and
Germany had well-management for the SUDs re-use with different modes. Literature analysis showed that there were 3 results for
the SUDs re-use，including supporting，opposition and classified management. In terms of safety，SUDs re-use needs the base of
specific species and disinfection operations；in terms of ethicality，SUDs re-use should focus on the right to know of patients and
the effects on cost savings and environment. CONCLUSIONS：China should establish and improve the management policy of SUDs
re-use，develop the classification assessment of re-use，encourage third-party organizations participating in the recycling of SUDs
and strengthen the monitoring of adverse reactions，etc.
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机制，最大限度地减少政府对药品价格的直接干预。综上，药
品价格改革亟待解决药品流通体制不健全、医保权利缺乏监
督和“以药养医”等问题。建议改革药品流通体制，培育现代
化的药品交易市场；建立以医保机构为主导的多方利益主体
参与的药品价格协商谈判机制；发展药品零售药店，逐步替代
医院的门诊药房，促使“医药分家”。总之，药品价格改革是一
个跨行业、多部门参与的改革，而且在改革过程充满阻力，需
要在实践中不断地探索与总结，逐步深入地推进。
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一次性医疗器械（SUDs）使用广泛，其在临床中的方便性

和安全性极大地促进了医疗水平的提高。自 20世纪 70至 80

年代以来，导管等各种成本较高的SUDs开始应用于临床，尽

管当时欧美国家法律法规中尚未确定SUDs重复使用的合法

性，但受到质量和成本提高的压力，医疗机构开始重复使用

SUDs。医疗机构与监管部门也由此开始了关于SUDs是否可

重复使用以及应当如何管理的讨论与实践，焦点主要聚集于

安全性隐患和伦理学问题等方面。时至今日，关于SUDs是否

可重复使用以及如何管理的讨论仍在进行，许多国家依然没

有形成相应的管理办法。本文主要通过介绍我国SUDs使用

管理现状以及美国、德国SUDs重复使用的管理政策，并对已

发表的SUDs重复使用的研究文献进行研究，分析并探讨其安

全性和伦理性，以期为我国SUDs的重复使用管理提供参考。

1 我国SUDs重复使用管理现状
1996 年，我国有关部门对635 607个预防接种点儿童疫苗

注射器械的使用情况的调查发现，能够做到“一人一针一管一

消毒”的仅占 30.54％；世界银行 1998 年对我国 10个省（市、

区）的计划免疫接种率调查结果显示，农村能做到“一人一针

一管一消毒”的仅占25.12％[1]。为了规范使用医疗器械，国务

院于 2000年 4月 1日发布了我国医疗器械监管领域第一部行

政法规——《医疗器械监督管理条例》，其中第 27条规定：“医

疗机构对一次性使用的医疗器械不得重复使用；使用过的，应

当按照国家有关规定销毁，并作记录”。2006年，原卫生部发

布了《医院感染管理办法》，强调SUDs不得重复使用。但是关于

SUDs重复使用的规定在临床实际工作中并没有得到严格执

行，为降低医疗费用，SUDs重复使用在医疗机构中依然长期

存在。在成本压力下，为规范透析器的重复使用，2005年原卫

生部出台了《血液透析器复用操作规范》，规定血液透析器可

由医务人员遵照相应规范进行重复使用。除此特例，目前我

国尚无法规明确定义SUDs可重复使用的范围、标准和要求等

内容。

2 美国、德国SUDs重复使用管理现状
2.1 美国SUDs重复使用管理政策

20世纪80年代，美国医疗机构为了节省开支，开始大量、

重复使用SUDs。1987年，美国FDA的执法政策指南中规定：

重复使用SUDs的人员需要证明其能被充分清洗和消毒，并且

重复使用不会影响到SUDs的安全性、有效性。但当时FDA并

没有明确指出证明SUDs重复使用安全性、有效性的方法。

SUDs生产企业对SUDs重复使用曾明确表示反对，认为

这是医疗机构为了省钱而让患者承担危险的行为，表示SUDs

只能保证一次有效和安全。与之相反，SUDs回收公司则支持

SUDs的重新利用，认为这样可降低医疗成本，且没有足够的

证据表明重复使用SUDs会造成危害。在多方讨论和研究下，

美国FDA于2000年提出了用于规范SUDs重复使用的科学指

南，逐渐形成了一套SUDs重复使用的法律法规。

2002年 10月，《FDA 器械使用者费用及现代化法案》对

SUDs 重复使用进行了规定 [2]：FDA 负责制订可重复使用的

SUDs 名单；重复使用的医疗产品和新产品都要履行上市手

续，重复使用的医疗产品必须用标签标明“重复使用SUDs”和

回收商名称；根据质量体系法规，FDA将回收利用SUDs的医

院等同于制造商，但是大部分医院通过委托第三方回收公司

来进行SUDs重复使用，某个医院使用过的医疗产品经过回收

公司处理后可以流通至另一医院继续使用；在监管方面，不良

反应报告系统在收集不良反应报告时，应当添加回收的SUDs

种类并注明回收商[3]。

2.2 德国SUDs重复使用管理政策

随着SUDs重复使用情况增多，1998年7月德国卫生署允

许SUDs重复使用，但规定从事SUDs再处理的个人或机构在

技术上应该是合格的，应当具有相应的SUDs再处理设备，并

采用经过验证安全的清洗、消毒、灭菌等程序。2002年，德国

出台了新版《医药用品修订法案》，将SUDs重复使用列入到国

家法规中，明确 SUDs 重复使用是积极的，且是很有必要的。

其中第 3卷规定：SUDs重复使用特指那些低病菌源或无菌的

SUDs，其重复使用必须经过严格的筛选、清洁、消毒、检测等程

序以保证重复使用的安全性；另外，SUDs的消毒过程必须在

相关管理人员的监督下完成，处理SUDs的企业也必须被纳入

到相关监管部门的监管范围[4]。

在德国，重复使用的SUDs按照规定必须返回该产品首次

使用的医院，重复使用的医疗产品只能在一家医院和重复使

用商之间流动，再处理过的SUDs只能用于该SUDs第一次使

用的患者；只有经过认证的单位才能对SUDs进行重复使用，

且重复使用商必须追踪器械重复使用的全过程。不同于美国

的是，德国没有可重复使用SUDs的名单，而是由重复使用商

确定哪些产品可以重复使用并提供资料备案检查[3]。由于德

国再处理后的SUDs并没有再次投放市场，所以其认为再次处

理过的SUDs不需要新的欧盟认证。

3 SUDs重复使用文献研究
为了进一步了解SUDs重复使用的安全性和相关伦理问

题，笔者对国际上发表的关于SUDs重复使用的相关研究文献

进行了分析与探讨。

3.1 安全性隐患

目前，针对SUDs重复使用的安全性，不同学者研究的结

果不尽相同，综合来看大致可分为3种情况：（1）出于安全性风

险反对SUDs重复使用；（2）出于节约医疗费用和安全性保障

支持SUDs重复使用；（3）SUDs应当分类管理，不能一概而论。

3.1.1 反对SUDs重复使用 在部分SUDs重复使用的临床研

究中，研究者发现经再处理后的SUDs主要存在两方面问题：

一是不能完全灭菌和消毒，二是医疗器械的性能会下降。

Roth K等[5]认为，SUDs重复使用为微生物提供了生存机会，会

增加患者的风险，并导致院内感染；Luijt DS等[6]设计实验研究

了病毒污染的医用导管经消毒后再次使用的感染风险，其选

取了肠病毒和腺病毒，结果发现即使是通过严格的清洗与消

毒，病毒依然存在于导管中，因此认为重复使用SUDs是危险

的，应该预防这种情况的发生；Brown SA等[7]进行了关于不同

消毒方法对SUDs材料拉张强度影响的研究，其采用了5种不

同的灭菌方法，对 6种材料进行消毒并检测材料的拉张强度，

结果显示消毒方法对一些器械材料的拉张强度产生了不良影

响，重复使用存在安全隐患。
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3.1.2 支持SUDs重复使用 一些研究认为，SUDs可实现完

全的灭菌消毒，不会引起患者感染。尽管再处理过程中SUDs

的一些性能数据会发生变化，但总体上这些变化不会影响到

SUDs重复使用的安全性。SUDs重复使用可有效降低医疗费

用，促进医疗资源的合理利用。

有多位学者进行了针对括约肌切开器重复使用安全性的

研究。在Kozarek RA等[8]的研究中发现，括约肌切开器只要进

行简单手工清洁并用环氧乙烷消毒就可实现安全、重复使用，

并且这种使用能够带来可观的成本节约。在Lee RM等[9]的研

究中，结果显示使用再处理的括约肌切割器是安全的，平均每

个括约肌切开器可使用3.1次，但同时也强调如果不严格按照

规范操作，再处理中有污染等危险，重复使用必须严格按照规

范。Kozarek RA等[10]还对括约肌切开器再生使用能力和其金

属线的完整性进行了体外评估，评估其耐用性、电子系统完整

性、手工清洗后洁净度和环氧乙烷处理后无菌程度。结果发

现 10个中有 7个完全耐用，其余 3个使用 4～8次后发生金属

线断裂；电力系统一直完整；人工清洗后 6个存在分枝杆菌残

留，经环氧乙烷处理后，无一存在微生物残留。

另有研究人员针对血管形成术导管重复使用的安全性进

行了研究。Browne KF等[11]认为，在严格控制程序下再处理一

次性冠状血管成形术导管可达到安全、有效的目的，且与新产

品相比无重大缺陷，还能节省大量经费。Fagih B等[12]研究发

现，目前所有文献没有一个案例能证明克雅氏病（CJD）传染与

血管形成术导管的重复使用有关，血管形成术导管重复使用

即使有风险，也是极低的；考虑其重复使用带来的巨大经济效

益，因此建议在严格的再处理过程后，政府应允许血管形成术

导管可重复使用。

3.1.3 认为SUDs应当分类管理 与完全支持或反对SUDs重

复使用的意见不同，一些研究人员发现有些SUDs可以实现安

全的重复使用，而另外一些SUDs却不适合重复使用。因此，

建议对SUDs实行分类管理。如Fedel M等[13]在冠状动脉腔内

成形术导管重复使用性能变化的研究中发现，有些品牌的大

部分导管经再处理后可以达到要求，另外一些品牌的导管经

再处理后的性能却与原始导管有一定差距。Sloan TW[14]曾尝

试应用马尔科夫决策过程模型对医疗器械重复使用的安全性

和成本进行权衡。

美国FDA的《医疗器械用户收费和现代化法》中明确了可

以重复使用的SUDs名单，在其于2000年发布的《按有限顺序

回收和再利用一次性器械》及《强制实行第三方回收一次性器

械》两部法案中，建议将SUDs按危险程度分类，使SUDs重复

使用应基于其复杂性和有可能给患者带来的危害，从而保证

其安全性[15]。

3.2 伦理学问题

由于很多国家和地区针对SUDs重复使用管理尚没有相

关的法律法规，也没有明确地提倡重复使用SUDs，但SUDs的

高昂费用又常常令患者难以承受，使其重复使用的需求客观

存在。关于SUDs重复使用的伦理学问题争论主要集中在3个

方面：患者知情权、费用压力、环境影响。

3.2.1 关于患者知情权的讨论 一些伦理学家认为，从伦理

角度讲，在任何情况下，医务工作者都有责任不撒谎、不欺骗、

不干预患者的自由选择。有学者认为，SUDs重复使用前必须

获得患者的知情同意，这是公民应当享有自主的决定权。也

有人认为，如果SUDs重复使用存在风险，就应该通过患者的

知情同意才能使用[15]。

反对者则认为，通常知情同意并不包括医师选用何种具

体医疗器械，如果SUDs重复使用得到政策认可和支持，医院

认为重复使用是安全的，那么重复使用的 SUDs 和一般的

SUDs就应该享有同样的管理政策和制度，患者就没有必要为

此签署知情同意书。患者对于医学知识不够了解，其对医师

是完全信任的，医师有伦理责任为患者考虑是否使用再处理

的SUDs[16]。

3.2.2 关于通过SUDs重复使用降低医疗费用的讨论 功利

主义者认为，如果SUDs能够安全地进行重复使用，这样通过

SUDs重复使用就可降低医疗费用，减轻患者的经济负担。同

时，节约下来的财政经费和医疗资源可用于其他有需要的医

疗机构和患者，促进整体医疗资源更优化的利用。

契约主义者认为，患者应当接受同等的对待，SUDs重复

使用存在安全性风险，患者有权不承担这种额外的风险。同

时，SUDs重复使用还涉及到患者公平性的问题。此外，他们

认为SUDs重复使用是否能够减轻财政负担值得质疑，必须进

行成本分析才能确认。

3.2.3 关于SUDs重复使用对环境影响的讨论 有学者认为，

关于SUDs重复使用的政策不能只关注医疗本身，而应当关注

到其对整体生态系统的影响，将自然资源保护纳入到其伦理

学讨论的范畴之中。SUDs的大量使用会产生大量医用垃圾，

对其进行处理的过程将对环境造成巨大污染，并且浪费了宝

贵的医疗资源，因此倡导重复使用SUDs。

持反对意见者认为，SUDs即使重复使用依然会产生医疗

垃圾，其回收和再处理过程依然可能产生对环境有害的因

素。此外，社会福利主义者认为，应将人的福利放在第一位，

生态环境放在第二位，其反对SUDs重复使用[17]。

4 讨论与建议
4.1 建立健全我国SUDs重复使用管理制度

与美国、德国等相比，我国SUDs重复使用的相关管理制

度尚属空白，除了血液透析器明确可重复使用外，其他相关制

度的构建和技术评估研究工作亟待进一步开展。建议应加强

对SUDs重复使用安全性的评估研究，逐渐放开部分医疗器械

尤其是重复使用安全性较高的 SUDs 重复利用的限制；制订

SUDs回收再使用指南，探索建立针对这些SUDs重复使用的

有效管理和规范机制；出台给予企业研发资助、税收减免等优

惠性政策，鼓励医疗器械生产和再回收企业生产安全的、可重

复利用的医疗器械。

4.2 开展SUDs重复使用分类评估

研究表明，SUDs 重复使用的安全性需要视具体种类而

定，需要相关安全性评估作为判断依据。结合美国FDA推荐

可以重复使用的SUDs，以及已有对安全、可重复使用SUDs的

研究，建议应当对SUDs的重复使用实行分类管理。譬如根据

医疗器械的材料、重复使用的危险程度等进行分类，拟订可重

··3471



China Pharmacy 2015 Vol. 26 No. 25 中国药房 2015年第26卷第25期

复使用的SUDs目录，对不同品种提供SUDs更有效的清洗、消

毒、评估性能方法；借鉴美国FDA对SUDs的管理方法，建立专

门的SUDs回收审评小组，评估每一种SUDs回收的可行性和

再利用的经济性。通过对SUDs再使用进行分类评估，引导医

疗机构重复使用高价值、高科技含量的医疗器械。

4.3 鼓励第三方组织参与SUDs回收使用

美国医疗器械回收商协会（AMDR）是一个商业性组织，

代表回收 SUDs 的第三方组织。据估计，美国大约 80％的

SUDs回收是该协会完成的[17]。以AMDR为代表的行业协会

对SUDs重复使用的规范化发挥了重要作用，同时提高了回收

使用的安全性。建议我国可在相关协会的协助下建立医用器

械回收分会，促进医疗器械回收研究，扶植医疗器械再生工业

发展，不断提高回收企业对于医疗器械的清洁、再消毒、功能

监测和包装等工艺水准。同时，可合理利用网络媒体和传统

媒体，推动SUDs回收相关知识科普宣传，增加群众的防护意识。

4.4 完善我国医疗器械安全保障机制

近年来，世界上医疗器械不良事件监测报告数量不断上

升，在美国FDA2004年以后的记录中，再生SUDs的不良反应

共有18件与几家大的医疗器械再生公司有关[17]。建议我国成

立省、市、县三级医疗器械不良反应监测中心，完善患者、企业

和医疗机构的不良反应自发报告制度，形成覆盖全国、上下联

动的医疗器械不良反应监测网络。

5 结语
随着SUDs大量使用，我国也会面临医疗成本急剧上涨和

保证医疗质量带来的双重压力，因此各相关部门应参考其他

国家已有的经验，并结合我国的实际情况，尽早建立SUDs重

复使用的管理制度，规范SUDs的使用，保障患者安全，促进医

疗行业健康发展。
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