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2017年11月3日，郑州市卫
生计生监督局监督员对位于金水
区南阳路的金水德诺口腔门诊部
进行日常监督检查，现场发现该
门诊部牙科手机等医疗器械采用
压力蒸汽灭菌的方法进行消毒灭
菌。但是通过查询压力蒸汽消毒
效果的检测记录本，细心的监督
员发现，该门诊部只有物理及化
学监测记录，没有生物监测记
录。监督员通过询问该门诊部负
责人，证实该门诊部没有对压力
灭菌器进行消毒与灭菌效果的生
物监测。

据了解，郑州市卫生计生监
督局 2017 年对医疗机构进行监
督检查时，就发现了类似这样的
案例：个别口腔诊所、口腔门诊部
使用小型压力灭菌器。执法人员
让其提供灭菌器的灭菌运行记录
或生物监测报告单时，这些机构
均无法提供，也没有对使用的灭
菌器定期进行生物监测。当被问
及为何没有定期进行生物监测
时，这些机构都表示不知道灭菌
器还要生物监测，或者不知道要
去哪儿进行生物监测。

无论是2005年5月1日开始
实施的《医疗机构口腔诊疗器械
消毒技术操作规范》（卫医发

〔2005〕73号），还是2017年6月1

日 开 始 实 施 的 WS 506—2016
《口腔器械消毒灭菌技术操作规
范》，都明确规定：使用中的灭菌
器应每月进行生物监测。

在《口腔器械消毒灭菌技术
操作规范》中对小型灭菌器监测
要求包括物理参数监测、化学监
测、生物监测。

物理参数监测：要求每个灭
菌周期应监测物理参数，并记录
工艺变量（包括：灭菌压力、温度、
时间）；工艺变量及变化曲线应由
灭菌器自动监控，并打印出来。

化学监测：要求每个灭菌周
期应进行化学监测，并记录监测
结果。

生物监测：应选择灭菌器常
用的、有代表性的灭菌包制作生
物监测包，或使用生物 PCD,置
于灭菌器最难灭菌的部位，且灭
菌器应处于满载状态；使用中的
灭菌器应每月进行生物监测。

结果判定：生物监测方法和
结果判断应符合WS 310.3的标

准：将嗜热脂肪芽孢杆菌生物指
示物置于标准测试包的中心部
位（标准测试包由16条41厘米×
66 厘米的全棉手术巾制成），将
标准测试包放在灭菌器最难灭
菌的部位，且灭菌器应处于满载
状态，经过一个灭菌周期后，进
行培养，检测时以培养基作为阴
性对照（自含式生物指示物不用
设阴性对照），以加入芽孢菌片
的培养基作为阳性对照；观察培
养结果。结果判定为：阳性对照
组培养阳性，阴性对照组培养阴
性，试验组培养阴性，判定为灭
菌合格。阳性对照组培养阳性，
阴性对照组培养阴性，试验组培
养阳性，则灭菌不合格。

郑州市卫生计生监督局监
督一科监督员姜梦香表示，医
疗 机 构 未 对 使 用 中 的 压 力 灭
菌 器 开 展 消 毒 与 灭 菌 效 果 的
生 物 监 测 的 行 为 属 于 未 执 行
WS 506—2016《口腔器械消毒灭
菌技术操作规范》E.2.3，违反了

《消毒管理办法》第四条的有关
规定，依据《消毒管理办法》第
四十二条的规定，由县级以上
地方卫生计生行政部门责令限
期改正，可以处 5000 元以下罚
款；造成感染性疾病暴发的，可
以处5000元以上20000元以下罚
款。

姜梦香提醒，医疗机构中的
压力蒸汽灭菌器，被用于各种手
术或检查治疗的医疗器械的消
毒或灭菌。压力蒸汽灭菌器，可
分为和立式压力蒸汽灭菌器、台
式（卧式）压力蒸汽灭菌器、手提
式灭菌器和快速卡式压力蒸汽
灭菌器等。医疗机构根据工作
量和工作性质使用不同的灭菌
器，但不管使用哪种灭菌器，都
应按照国家相应的法律法规来
规范使用；否则，既达不到消毒
或灭菌要求，还可能造成患者
的感染风险，威胁医疗安全，并
要承担法律法规规定的行政责
任。

本报讯 （记者张治平 通讯员宋国
林）为了解决基层卫生执法人员不足、执法
力量薄弱等问题，安阳市卫生计生委创新
监督执法检查机制，组织市、区两级卫生计
生监督机构，采取“集中人员、市区联动、随
机抽查、拉网检查”的方式，对监管单位进
行集中执法检查。

2017年12月21日~26日，安阳市卫生
计生委从市、区抽调16名卫生执法人员，组
成 2 个检查组，先后深入文峰区（含高新
区）、殷都区、龙安区、北关区，随机抽取每
个区4条街道，对各类医疗机构、医疗美容
场所等进行全覆盖执法检查。与此同时，
安阳市各县（市）还按照全市统一部署和要
求，组织卫生执法人员对本地医疗市场进
行了监督检查。

此次共检查医疗机构57家，其中民营
医院6家、社区卫生服务中心5家、个体诊
所44家、医疗美容机构2家。从现场检查
情况来看，多数医疗机构能够较好地执行

《医疗机构管理条例》《执业医师法》《传染
病防治法》等有关要求，依法执业意识显著
增强，执业行为比较规范。但检查中也发
现，个别单位特别是基层医疗机构仍存在
非法执业现象和消毒管理不到位、传染病
疫情管理和医疗废物处置不规范、非法医
疗广告较为普遍等问题。针对发现的问
题，卫生执法人员通过手持执法终端设备，
当场制作了现场检查笔录，下达了卫生计
生监督意见书，责令其限期整改到位，并实
时将执法检查情况上传到河南省卫生计生
监督信息业务平台。对存在重要违法事实
的 8 家医疗机构，所在区卫生计生监督机
构依法进行了立案查处。

检查结束后，一名卫生执法人员说：
“这次集中检查打破了原来的日常执法检
查模式，为基层卫生执法人员提供了一个
很好的学习和交流的机会：不仅能够在较
短的时间内将所学的专业知识运用于执法
实践，而且在一起交流切磋，发现了自身工
作中的短板和差距，提高了执法能力。此
外，大规模执法检查，还杜绝了‘人情案’

‘关系案’，对违法行为形成了强有力的震
慑。希望今后多组织几次这样的检查活
动。”

安阳市卫生计生委相关负责人表示，
下一步将不定期组织开展市区联动，形成
联合执法常态化，突出问题导向，对违法机
构的整改情况进行跟踪问效，开展“回头
看”，将逾期未整改或整改不到位的机构纳
入下一步监督重点，依法严肃处理，努力为
全市人民营造一个良好的医疗服务市场环
境。

电离辐射作用于机体后，其
能量传递给机体的分子、细胞、
组织和器官所造成的形态结构
和功能的变化，称为辐射生物学
效应。从辐射防护的需要考虑，
国际放射防护委员会（ICRP）60
号出版物（1991）首次按剂量—效
应关系将电离辐射生物学效应
分为确定性效应和随机性效应。

一、确定性效应 机体多数
器官和组织的功能并不是由于
损失少量或者大量的细胞而受
到影响，这是因为机体有强大的
代偿功能。在机体受到电离辐
射作用后，若某一组织中损失的
细胞数量足够多，而且这些细胞
又相当重要，将会造成可能观察

到的损伤，主要表现为组织或器
官功能不同程度的丧失。当照
射剂量高于某一水平（阈值）时，
才会发生损伤，而且损伤的严重
程度随剂量的增加而加重。辐
射的这种效应称为确定性效应，
因为只要照射剂量达到阈值，这
种效应就一定会发生。

由于不同组织的辐射敏感
性不同，辐照后发生确定性效应
的阈值也有明显的差异。一般
来讲，超过阈剂量越大，确定性
效应的发生率越高，且严重程度
越重。

随着对辐射生物学效应认
识的不断提高，国际辐射防护
委员会（ICRP）第1委员会（生物

效应）从组织损伤反应的动态过
程及整体综合因素考虑，提出
了 组 织 反 应 的 概 念 ，并 在
ICRP-2007 建议书中取代确定
性效应。

受辐射作用产生的组织损
伤及其引发的不同器官特异性
表现，称为组织或器官反应，是
一 定 数 量 细 胞 功 能 丧 失 的 结
果。组织反应是在某特定组织
受照射后，一群关键细胞发生辐
射损伤反应，表现为严重的功能
障碍或死亡，而在转变为有关临
床表现前，这些损伤必须持续存
在或发展。早期组织反应发生
在照射后的数小时至几周，可来
源于细胞渗透和组织胺释放的

炎性反应，如出现红斑，继而细
胞丧失，即发生黏膜炎、上皮组
织脱落反应。晚期组织反应，可
以是靶组织损伤直接引发的后
果，如迁移性照射使血管闭塞而
导致的深部组织坏死；也可以是
早期反应的继发反应，如严重表
皮脱落和慢性感染而导致的皮
肤坏死，黏膜溃疡导致的小肠狭
窄，以及肝和肺组织的纤维化反
应。

二、随机性效应 当机体受
到电离辐射照射后，一些细胞受
损而死亡，另一些细胞发生了变
异而不死亡，有可能形成一个变
异了的子细胞克隆。当机体的
防御机制不健全时，经过不同的

潜伏期，由一个变异的但仍活存
的体细胞生成的这个细胞克隆
可能导致恶性病变，即发生癌
症。辐射致癌发生概率（不是严
重程度）随照射剂量的增加而增
大，而严重程度与照射剂量无
关，不存在阈剂量的效应称为随
机性效应。辐射致癌就是典型
的随机性效应。如果这种变异
发生在生殖细胞（精子或卵子），
其基因突变的信息会传给后代，
而产生的损伤效应称为遗传效
应。因此，随机性效应包括躯体
效应（辐射诱发癌）和遗传效应
（损伤发生在后代）。

（国家卫生计生委综合监督
局供稿）

医疗机构使用的灭菌器
未进行生物监测，当心被处罚！

本报记者 杨冬冬

■放射卫生监督问答

辐射生物学效应按发生机理分两类，
各有哪些特点？
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本报讯 （记者王明杰 通
讯员荆新伟）近日，为了进一步
强化放射诊疗活动监督管理工
作，切实维护放射诊疗工作人
员、患者和群众的健康权益，舞
阳县卫生计生委采取4项举措切
实做好放射诊疗管理工作。

严 把 放 射 诊 疗 机 构 准 入
关。舞阳县卫生计生委依据《放
射诊疗管理规定》等法律法规，
出台了关于进一步加强放射诊
疗许可工作的规范性文件，进一
步规范了放射诊疗许可、变更、
校验工作，加强了对放射诊疗项
目的卫生审查、竣工验收和放射
诊疗许可申请。

明确各放射诊疗单位主体
责任。各级医疗单位负责人是
放射诊疗工作的第一责任人，督
促其在日常工作中进一步落实
放射防护措施，加大对放射防护
设施和防护用品的投入力度，加
强医疗机构内部管理，规范放射
诊疗行为。

加强对放射诊疗工作的技
术指导。舞阳县卫生计生委指
导各放射诊疗机构建立健全职
业健康监护档案，规范了应急预
案等工作，使所有放射诊疗单位
全部达到档案管理、管理制度、
宣传内容、警示标识和公示信息

“五个统一”。
突出日常监管重点。舞阳

县卫生计生委将放射诊疗设备
性能与辐射工作场所的检测、放
射工作资质、职业健康检查、培
训、个人剂量监测等作为日常监
督检查的重点。

据介绍，自 2017 年以来，舞
阳县卫生计生委共检查放射诊
疗单位20家，针对检查中发现的
问题立案1起，警示约谈1起；组
织87名放射从业人员进行了职
业健康检查，采取集中送检、统
一发放检测报告的方式对101名
放射工作人员开展了个人剂量
监测，对36台放射诊疗设备进行
了场所防护监测。

舞阳县卫生计生委

强化放射诊疗监督管理

本报讯 1月4日，南阳市卫
生计生监督局联合宛城区卫生
计生监督所，对辖区内餐饮具消
毒单位进行专项监督检查，旨在
规范餐饮具集中消毒单位生产
经营活动，切实加强餐饮具卫生
安全的监督管理工作，保障人民
群众身体健康。

根据《食品安全法》《南阳市
人民政府办公室关于加强元旦
春节期间食品安全工作通知》

《南阳市卫生计生委关于开展
2018 年“双节”期间餐饮具专项
整治工作的通知》等要求，当天，
南阳市卫生计生监督局局长胡
金聚带领执法人员，出动执法车
辆3辆，对君洁康清洁消毒服务
有限公司等餐饮具集中消毒单
位的选址、布局、消毒工艺流程、

使用消毒产品的合格证明文件、
生产记录、出厂检验、包装标示
等方面进行现场监督检查。对
检查中发现的问题，监督员现场
下达卫生计生监督意见书，并要
求企业限时整改。

南阳市卫生计生监督局还
邀请第三方检测公司对餐饮具
集中消毒单位生产的成品餐饮
具进行现场采样，共抽取样品10
余份送检，抽检结果将通过新闻
媒体进行公示。南阳市卫生计
生监督局要求餐饮具集中消毒
单位负责人要切实负起责任，重
视细节把控，优化生产流程，提
高清洗消毒质量，加强质控检
验，不能让不合格的餐饮具流通
到市场上去。

（乔晓娜 方 圆 李保平）

南阳市卫生计生监督局

加强餐饮具消毒检查

本报讯（通讯员邹 宇）为了进一步做好学校卫
生监督和传染病防控工作，郑州高新区卫生计生监督
所于2017年12月29日对辖区内的小学、中学、大学和
托幼机构开展了冬季传染病防控工作的检查和宣传。

此次活动紧紧围绕“宣传《传染病防治法》，是每
个公民的基本义务”主题，宣传《传染病防治法》《学校
卫生工作条例》等相关知识，提高传染病防控意识，重
点宣传了冬季流感、手足口病的防控。该所还制作了
大型宣传展板22块，宣传册2000余份，积极营造全社
会做好学校传染病防控工作的良好氛围。

在此次活动中，该所共抽查了14家学校，重点对
新建学校的教学环境、传染病防控工作、学校自建设
施集中式供水和二次供水以及学校内游泳场所的卫
生管理情况进行了检查，并对教室采光照明和生活
饮用水水质进行了抽样检测，检测结果全部符合国
家标准。

11 月月 55 日一大早日一大早，，睢县卫生计生监督睢县卫生计生监督
所所 4040 余人来到县城老十街卫生区余人来到县城老十街卫生区，，冒着冒着
严寒清扫积雪严寒清扫积雪。。 赵忠民赵忠民//摄摄
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征集令
《监督与法》栏目向大家征集问题啦！如果您在执

法过程中遇到法律法规方面的疑惑，请告诉我们，我们

请专家来解读法律问题，普及法律知识。

邮箱：568689252@qq.com
电话：（0371）85967338

本报讯（记者陈述明）2017年12月28
日下午，在濮阳县卫生计生委的部署下，该
县监督执法人员联合公安执法人员，将位
于该县铁丘路西段龙城花园小区的无证
诊所依法取缔。执法人员共查处2家无证
行医诊所并进行取缔，查获非法药品6箱、
医疗器械25件。

在此次行动之前，县卫生计生委组织
监督执法人员对各个乡镇的重点地区进行
了地毯式暗访排查，发现了隐藏在该县龙
城花园小区的 2 家无证行医诊所。这 2 家

诊所均未取得《医疗机构执业许可证》，诊
所内的“医生”未获得《执业医师资格证》。

据介绍，非法行医容易造成误诊、漏
诊、延误治疗时机或加重患者病情，甚至
危及患者生命。

在此次突击行动中，濮阳县卫生计生
委要求，监督执法人员要始终保持打击非
法行医的高压态势，坚决做到发现一起，打
击一起，为人民群众就医筑牢监督屏障。
希望广大人民群众擦亮眼睛，自觉抵制无
证行医行为，积极主动举报非法行医线索。

濮阳县

取缔两家无证诊所


