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醫院管理局確保醫療器材 

和用品安全使用的機制  

 
.  醫院管理局 (下稱 "醫管局 ")確保醫療器材和用品安全使
用的機制的議題並未在衞生事務委員會 (下稱 "事務委員會 ")
討論。 2014年 7月，據報伊利沙伯醫院在 2013年 7月至 12月期間
進行的心臟手術中，曾使用逾期的縫合線 (聚酯不可吸收縫合
線 )(下稱 "該事件 ")。因應委員對該事件的關注，政府當局已於
2014 年 7 月 18 日 就 該 議 題 提 供 一 份 資 料 文 件 ( 立 法 會
CB(2)2059/13-14(01)號文件 )，供事務委員會傳閱。  
 
2.  據醫管局表示，所有醫療器材在應用於病人前，都要通

過安全和功能驗收測試。為確保醫療器材和用品得以妥善使

用，醫管局在醫院和中央層面設有機制，當中包括：規定各種

複雜程度不同的器材只可由具有相關經驗和資歷的人員操作；

設有既定的安排以確保器具的消毒程序符合標準；就管理醫療

器材設立一個管治架構；為評審新醫療器材制訂指導原則；以

及發展基礎系統以追蹤醫療器材的動向。除此以外，醫管局設

立了醫療儀器安全警報系統，以便迅速發布醫療器材或儀器的

危險和警報通知。醫管局亦設立了醫療事故匯報系統，就臨床

事故 (包括使用醫療器材的事故 )作出匯報。  
 
3.  就伊利沙伯醫院發生的該事件，醫管局即時採取的跟進

行動包括徵詢總感染控制主任的專業意見、為受影響的病人

進行流行病學分析、檢查以確定院方沒有使用其他逾期物品，

以及向縫合線供應商了解使用逾期縫合線可能對病人構成的

風險。醫管局亦聯絡了所有可能受影響的病人。  
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4.  醫管局成立了根本成因分析委員會及臨床檢討小組，分

別負責找出事件成因和導致事件的各種因素，並提出有效的建

議，以防止再發生同類事件；以及研究使用逾期縫合線可能會

對病人造成的影響。兩個委員會的研究工作業已完成。醫管局

表示，研究發現，過量採購該批心臟手術專用的縫合線、手術

室部門自行設立一套不同的員工督導及監管機制，而採購有關

醫療用品過程亦欠缺適當監察，均是導致今次事件的原因。經

過兩個委員會檢視病人個案後，確定涉及的病人總數為104人。
在這些病人當中， 13人因自身疾病已經離世，而其死因與使用
逾期縫合線無關。臨床檢討小組在檢視個案過程中，曾向相關

供應商取得同樣過期 6個月的手術縫合線進行測試，結果發現
逾期的手術線在密封包裝貯存下，細菌及質素測試並無異常。  
 
5.  基於上述發現，根本成因分析委員會作出下列建議  
 

(a) 伊利沙伯醫院須加強採購及庫存控制的監察，以

及用品逾期時的提示機制；  
 

(b) 伊利沙伯醫院管理層應該檢視各專科手術團隊的

管理機制，促進行政及管理，以及統一相關管理

人員的權力及責任；及  
 

(c) 醫護人員應加強溝通，如有疑問時應提出，管理

層要讓前線同事知道，他們可以隨時提出意見。  
 
6.  伊利沙伯醫院就該事件於 2014年 7月 5日發出的新聞稿
及醫管局於 2014年 9月 12日發出題為 "伊利沙伯醫院公布一宗使
用逾期手術縫合線醫療事件調查報告結果 "的新聞稿分別載列於
附錄 I及 II。據醫管局表示，伊利沙伯醫院已接納及推行上述
建議。  
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伊利沙伯醫院使用逾期手術縫合線 
＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊

下稿代醫院管理局發出： 
 
  伊利沙伯醫院發言人今日（七月五日）就曾經為病人使用逾期的手術
縫合線，作出以下公布： 
 
  本院心胸外科七月三日（星期四）接到報告，發現二○一三年七月至
十二月期間為病人進行心臟手術時，曾使用了逾期的手術縫合線（聚酯不
可吸收縫合線）。該批手術縫合線的保質期限是至二○一三年六月為止，
保質期一般為四年，並且以密封形式消毒包裝。 
 
  本院非常關注今次事件，亦就使用逾期手術縫合線的風險，徵詢感染
控制專家意見。專家認為，使用逾期的手術縫合線是不適當做法。然而，
專家指出使用稍為逾期的手術縫合線，而手術縫合線有沒有受到細菌感染
亦視乎其他因素，例如儲存的環境及包裝是否完整無缺。若醫護人員在使
用時才開啟密封的包裝及適當地儲存，即使保質期限超出半年，手術縫合
線受到細菌感染的機會很低，病人健康受影響的風險極微。而現時手術程
序，一般是需要使用手術縫合線時才會開啟密封的包裝。 
 
  受事件影響的病人有239名，其中206位病人手術後心臟病情況穩定，

33人則因自身疾病逝世。經院方專家初步評估，使用逾期的手術縫合線的
病人，手術後感染情況並未出現異常，故相信該33名病人離世的原因與手
術縫合線無關。院方正聯絡受影響病人，進行健康評估，如有需要，院方
會跟進安排相關檢查，令病人安心。院方已設有二十四小時查詢熱線2958 
5417，讓受影響的病人及家屬查詢。 
 
  本院向受影響病人及公眾致深切歉意，並會深入調查事件，避免同類
事件再次發生。事件發生後，院方已透過「早期事故通報系統」通知管理
層和醫院管理局總辦事處，並會按醫院管理局人力資源政策作出跟進。調
查報告預期在六至八星期內完成，並會呈交醫院管理局總辦事處。 
 
  本院有完整機制確保醫療器材及用品安全，今次事件後，手術室已全
面盤點，進一步保證醫療器材及用品的質素和安全。本院亦再次提醒職員
對醫療用品安全的警覺性。 

完 
 
２０１４年７月５日（星期六） 
香港時間１９時２５分 
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伊利沙伯醫院公布一宗使用逾期手術縫合線醫療事件調查報告結果 
＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊

下稿代醫院管理局發出︰ 
 
  伊利沙伯醫院發言人就月前公布的一宗使用逾期手術縫合線醫療事
件，今日（九月十二日）發布調查報告結果： 
 
  伊利沙伯醫院心胸外科今年七月三日接到報告，發現二○一三年七月
至十二月期間為病人進行心臟手術時，曾使用了逾期的手術縫合線（聚酯
不可吸收縫合線）。該批手術縫合線的保質期限是直至二○一三年六月為
止，保質期一般為五年，並且一直以密封的形式消毒包裝。 
 
  院方非常關注該次事件，公布後即時成立根本成因分析委員會及由獨
立專家組成的臨床檢討小組（委員會及小組成員表見附件）進行深入調
查。根本成因分析委員會的調查報告指出，有關部門因過量採購該批心臟
手術專用的縫合線，在存貨過多下，護理人員未有跟從指引而繼續使用超
逾保質期的縫合線。調查報告認為，手術室部門自行設立一套不同的員工
督導及監管機制，而採購有關醫療用品過程亦欠缺適當監察，均是導致今
次事件的原因。 
 
  經過兩個委員會檢視病人個案後，確定涉及的病人總數為104人，而非
七月五日公布的239人。原因是當日公布的數字是根據初步評估，之後院方
再安排人手詳細審閱每份病歷再確定，而在104名相關病人中，13人因自身
疾病已經離世。 
 
  臨床檢討小組在檢視個案過程中，曾向相關供應商取得同樣過期六個
月的手術縫合線進行測試，結果發現逾期的手術線在密封包裝貯存下，細
菌及質素測試並無異常。小組詳細檢視該13名死亡個案的臨床紀錄後，亦
顯示病人離世與使用逾期手術縫合線無關。 
 
  總括調查結果，根本成因分析委員會作出以下建議： 
 
1. 醫院須加強採購及庫存控制的監察，以及用品逾期時的提示機制，尤其
是庫存控制系統內現時沒有涵蓋的醫療消耗品，例如用量少及專科用的手
術縫合線。 
2. 醫院管理層應該檢視各專科手術團隊的管理機制，促進行政及管理，以
及統一相關管理人員的權力及責任。 
3. 醫護人員應加強溝通，如有疑問時應提出，管理層要讓前線同事知道，
他們可以隨時提出意見。 
 
  伊利沙伯醫院行政總監盧志遠醫生表示，兩份報告已呈交醫院管理局
總辦事處。院方接納調查報告結果，並已落實執行各項建議。盧志遠醫生
就事件代表院方再一次向受影響病人及家屬致歉。院方正聯絡受影響的病
人解釋事件，亦會為病人安排跟進檢查。 
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附錄 II



  盧志遠醫生表示，院方會按既定人事程序跟進個案。他同時衷心感謝
委員會及小組主席和各成員的努力付出。 

完 
 
２０１４年９月１２日（星期五） 
香港時間１８時３４分 
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（附件） 

 

 

 

根本成因分析委員會成員名單 

 
主席： 

伊利沙伯醫院副行政總監（綜合事務）黃傑輝醫生 

 
成員： 

醫院管理局總行政經理（病人安全及風險管理）林潔宜醫生 

瑪麗醫院麻醉科及手術室服務部部門運作經理黃婉慧 

醫院管理局總物料供應主任（資訊科技及系統採購）葉錦梅 

香港眼科醫院部門運作經理方漢英 

伊利沙伯醫院病人安全高級經理黃嘉慧 

 

 

 

臨床檢討小組成員名單 

 

主席： 

香港中文大學醫學院外科學系署理系主任賴寶山教授 

 

 

成員： 

港島西醫院聯網感染控制主任／瑪麗醫院微生物科顧問醫生鄭智聰 

將軍澳醫院內科顧問醫生曾健強 

伊利沙伯醫院心胸外科顧問醫生張鴻亮 

伊利沙伯醫院心胸外科副顧問醫生吳永舜 

伊利沙伯醫院病人安全高級經理黃嘉慧 

 




