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消毒供应中心外来器械多模式融合管理体系的构建与实践

敖智园

南昌大学第一附属医院高新医院 330095

​摘要：目的：构建消毒供应中心（CSSD）外来器械的闭环管理、追溯系统、PDCA 循环与

细节管理相融合的多模式管理体系，并评价其应用效果。方法：通过建立信息化追溯平台，

整合器械接收、清洗、灭菌、发放和回收全流程，实施 PDCA 循环质量改进，并加强关键环

节细节管控。比较实施前后器械清洗合格率、灭菌合格率及医院感染发生率变化。结果：实

施后器械清洗合格率由 65% 提升至 97.5%，灭菌合格率由 55% 提升至 100%，相关手术部位感

染率由 2.3‰下降至 0.5‰。结论：多模式融合管理体系可显著提升外来器械处理质量，降

低医院感染风险，具有重要的临床推广价值。
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随着外科手术技术的快速发展，外来器械（如骨

科植入物和专科手术器械）在临床中的应用日益广泛
[1]。这类器械通常由供应商提供，具有品种多样、结

构复杂、周转频繁等特点，若管理不当易导致清洗不

彻底、灭菌失败等问题，成为医院感染的潜在风险源 [4]

[10]。国家卫生健康委发布的 WS310 系列标准明确要

求，医疗机构应建立外来医疗器械的全流程管理体系，

确保从回收到发放的各个环节可控可溯 [10]。近年来，

虽有闭环管理、追溯系统、PDCA 循环等多种管理方

法应用于 CSSD，但单一模式往往难以全面解决外来

器械的管理难题 [5][11]。因此，探索多模式融合的管理

体系，实现器械的全生命周期质量控制，对提升医疗

安全水平具有重要意义。

1 资料与方法

1.1 一般资料

收集 2025 年 1—6 月（实施前）与 2024 年 1—6

月（实施后）我院 CSSD 处理的外来器械相关数据，

包括器械种类、数量、清洗合格率、灭菌合格率及医

院感染发生情况。

1.2 方法

1.2.1 构建多模式融合管理体系

（1）闭环管理框架构建：建立“器械预约 - 接收 -

清洗 - 包装 - 灭菌 - 发放 - 使用 - 回收”的闭环流程。

在供应链环节，通过医学工程科、临床科室与供应商

协同的信息化平台，实现器械的线上预约、资质审核

和电子送货单管理 [4][19]。在消毒供应环节，明确从回

收至发放各环节的操作规范与质量要求 [17]。

（2）追溯系统集成应用：采用条形码及 RFID

技术对器械进行唯一标识，依据相关技术规范 [7] 构建

追溯系统，实现全流程数据自动采集与追踪。器械回

收时执行双人核对并扫描录入系统；清洗环节记录设

备参数（如温度、时间）；灭菌过程实现设备与追溯

系统的数据对接；发放与回收环节进行扫码确认 [6][11]

[15]。通过精细化管理方法 [2][18]，优化信息系统功能模

块，提升数据利用效率。

（3）PDCA 循环质量改进：成立质量改进小组，

针对器械管理中的突出问题开展 PDCA 循环。计划（P）

阶段通过现状调查明确主要问题，如分析显示预处理

不到位和清洗参数设置不均是导致清洗不合格的主因
[12]；执行（D）阶段制定并实施改进措施，如加强临
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床预处理培训、优化清洗参数 [3][12]；检查（C）阶段

利用追溯系统数据对比改进前后指标变化；处理（A）

阶段将有效措施标准化，对未解决问题纳入下一循环
[12][16]。

（4）关键环节细节管理：

①接收环节：实行双人核对制度，对照手术通知

单与供应商清单检查器械完整性及清洁度，对植入物

增设生物监测 [13]；

②清洗环节：根据器械材质选择手工或机械清洗

方式，对管腔器械使用专用工具，严格控制清洗温度、

时间及酶液浓度，并采用 ATP 生物荧光检测定期监

测清洗效果 [8][13]；

③灭菌环节：根据器械类型选择适宜灭菌方式，

每批次进行物理、化学及生物监测，监测结果实时上

传追溯系统，灭菌失败时立即启动召回程序 [10][12]；

④储存发放环节：无菌物品按失效期顺序存放，

发放时核对包装完整性及有效期，使用密闭容器转运，

严格区分洁污通道，防止交叉污染 [8][13]。

1.3 观察指标

比较实施前后器械清洗合格率、灭菌合格率、相

关手术部位感染率及临床满意度。

1.4 统计学方法

采用 SPSS 23.0 软件进行数据分析，计数资料以

率（%）表示，行 χ² 检验，P<0.05 为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 器械清洗与灭菌合格率比较

实 施 多 模 式 融 合 管 理 后， 器 械 清 洗 合 格 率 由

65.0%（208/320）提升至 97.5%（312/320），灭菌

合格率由 55.0%（176/320）提升至 100.0%（320/320），

差异均有统计学意义（P<0.01），见表 1。

表 1 实施前后器械清洗与灭菌合格率比较 [n(%)]
时间 清洗合格率 灭菌合格率
实施前 208(65.0) 176(55.0)
实施后 312(97.5) 320(100.0)

χ² 值 ... ...
P 值 <0.01 <0.01
2.2 医院感染发生情况及临床满意度

实施后相关手术部位感染率由 2.3‰降至 0.5‰

以下。临床满意度调查显示，临床科室对器械供应的

及时性、完整性及无菌质量满意度由 72.0% 提升至

96.0%。

3 讨论

3.1 多模式融合管理提升外来器械处理质量

本研究通过整合闭环管理、追溯系统、PDCA 循

环及细节管理，构建了外来器械的多模式融合管理体

系。实施后器械清洗合格率和灭菌合格率显著提升，

与刘芳等 [5] 及 Zhao 等 [14] 研究结果一致。表明该体

系通过信息化追溯实现全流程监控 [7]，通过 PDCA 循

环实现质量问题持续改进，通过精细化管理优化操作

流程 [2][18]，从而全面提升器械处理质量。

3.2 多模式融合管理降低医院感染风险

外来器械处理不当是手术部位感染的重要风险因

素 [10]。本研究实施后相关感染率显著下降，得益于闭

环管理和追溯系统确保了器械流转的可控性，细节管

理保证了清洗灭菌的有效性，PDCA 循环实现了过程

的持续优化。陈静等 [12] 应用 PDCA 循环后灭菌质量

显著改善，与本结果相符。信息系统的精细化管理 [2][18]

为流程监控和质量改进提供了可靠的数据支持。

3.3 研究的局限性与展望

本研究为单中心研究，结果外推需谨慎。未来可

开展多中心研究进一步验证体系效果。此外，随着物

联网与人工智能技术的发展，未来可探索智能预警、

预测性维护等技术在 CSSD 管理中的应用 [9][20]，并推

进区域化、标准化管理 [19]。在信息系统建设方面，可

进一步借鉴自动化追溯系统建设规范 [7]，提升系统的

智能化水平。

4 结论

多模式融合管理体系通过闭环管理构建流程框
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架，追溯系统提供技术支撑 [7]，PDCA 循环实现持续

改进，精细化管理保障质量稳定 [2][18]，可显著提升外

来器械处理质量，降低医院感染风险，具有重要的临

床推广价值。
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