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基于风险分级的区域化消毒供应中心
质量管理实践与成效分析

何书静， 张亚楠， 唐 聪

（南阳医专第一附属 医院 （南阳市医院灭菌质量检测工程技术研究中心）

消毒供应中心，河南南阳 473000）

【摘要】 目的　评价基于风险分级的区域化消毒供应中心质量管理模式实施前后的质量变化及增量资源投入情况。方法　

采用前后对照质量改进设计，纳入同一组6家基层医疗机构的460个标准器械处理批次，其中实施前为2024年3—10月、实施后为

2025年1—8月，各230批。比较实施前后器械清洗合格率、流程执行规范性、不良事件发生率及服务满意度的差异。结果　两阶

段的机构来源、器械类别及风险等级构成差异均无统计学意义（均P＞0.05）。实施后器械清洗合格率高于实施前（P＜0.001）；分

类准确率、包装规范率和灭菌操作规范率均较实施前提升（均P＜0.001）。不良事件总发生率由13.04%降至3.91%（P＜0.001），总
服务满意率由87.83%升至96.96%（P＜0.001）。结论　基于风险分级的区域化管理模式实施后，器械清洗合格率、流程规范性和

服务满意度均得到改善，不良事件发生率降低。本研究可为区域化消毒供应质量改进提供可行的实施路径。
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Analysis of quality management practices and achievements of regionalized 
Central Sterile Supply Department based on risk classification

HE Shujing, ZHANG Yanan, TANG Cong

(Central Sterile Supply Department, The First Affiliated Hospital of Nanyang Medical College (Nanyang Engineering Technology 

Research Center for Hospital Sterilization Quality Detection), Nanyang 473000, Henan, China)

【Abstract】 Objective　To evaluate the quality management model of regionalized Central Sterile Supply Department based on 
risk classification, including the quality changes before and after the implementation and the incremental resource investment situation. 
Methods　 This before-and-after quality-improvement study included 460 standard instrument-processing batches from the same six 
partner institutions. Among them, the pre-implementation phase was March-October 2024 and the post-implementation phase was 
January-August 2025 (230 batches each). The differences in qualified rate of equipment cleaning, standardization of process execution, 
incidence of adverse events, and service satisfaction rate before and after the implementation were compared. Results　Institution source, 
instrument category, and risk-grade distributions were comparable between phases (all P＞0.05). Qualified rate of equipment cleaning 
was higher after implementation than before implementation (P＜0.001). Classification accuracy, packaging compliance, and sterilization-

operation compliance all increased than before implementation (all P＜0.001). The overall incidence of adverse events decreased from 
13.04% to 3.91% (P＜0.001), and overall service satisfaction rate increased from 87.83% to 96.96% (P＜0.001). Conclusion　After the 
implementation of the regionalized management model based on risk classification, the qualification rate of equipment cleaning, the 
standardization of process execution, and the service satisfaction rate all improved, and the incidence of adverse events decreased. This 
study can provide a feasible implementation path for improving the quality of regionalized sterile supply .
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消毒供应中心承担医疗机构可重复使用医疗器

械的清洗、消毒与灭菌全流程任务，是医院感染控制

体系的核心组成部分［1］。由于规范化消毒供应中心

建设需投入较高经济成本，二级以下医院及民营医院
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普遍存在建筑布局不合理、设备设施配置不足、人员

培训不到位等问题，易导致器械清洗灭菌质量不达

标，存在严重的医疗安全隐患。为整合医疗资源并保

障同质化管理，鼓励符合要求的三级公立医院为周边

基层医疗机构提供区域化消毒供应延伸服务。

随着区域化服务模式的逐步推进，三级医院消

毒供应中心需集中处理来自不同基层医疗机构、结

构复杂度持续提升的复用医疗器械，传统同质化管

理模式在风险识别、流程管控及质量追溯方面已难

以适配更高的管理要求［2］。器械交接与处置过程中

任一环节失控，均可能提升交叉污染风险，直接影响

基层医疗服务的安全与质量。因此，构建以风险导

向为核心的精细化管理体系，已成为区域化消毒供

应中心管理的重要发展方向。风险分级管理通过对

器械来源、结构复杂程度与污染等级进行分层分类，

配套区域责任划分与关键节点重点监管，可实现差

异化处置与全流程闭环控制，有助于提升管理效率

与质量稳定性［3］。

目前国内针对区域化消毒供应中心的风险管理

实践研究仍相对有限。本研究以风险分级为核心搭

建区域化消毒供应中心管理模式，通过对比模式实

施前后的核心质量指标变化，旨在为优化区域消毒

供应资源整合、保障基层医疗安全提供可落地的管

理方案与循证依据。

1　　资料与方法

1.1　　研究对象 

本研究为前后对照的质量改进研究。研究期间

区域化消毒供应中心累计形成 520个标准器械处理

批次，其中 2024年 11—12月方案建设与试运行期的

60批不纳入效果比较，最终纳入分析的有效批次共

460批。实施前阶段为 2024年 3—10月，实施后阶段

为 2025 年 1—8 月，观察时长均为 8 个月，各纳入

230批。样本均来自同一组6家合作医疗机构（4家二

级公立医院、2家民营医院），研究周期内未新增或退

出合作机构；研究全程主要设备、清洗剂类型、清洗消

毒参数及区域化服务覆盖范围均未发生系统性变更。

“标准器械处理批次”定义为：同一基层医疗机构在同

一交接单下送达，经分类后进入同一清洗消毒程序

（同一清洗机运行循环或同一手工清洗操作单元），并

形成一条完整追溯和质控记录的器械集合。

参与区域化器械接收与处理的固定人员共

18 名，其中主管护师 3 名、护师 7 名、护士 8 名，平均

工作年限为（9.42±3.17）年，实施前后人员结构稳定，

未发生系统性人员更替。本研究经南阳医专第一附

属医院伦理审查备案，所有数据均来源于日常常规

质量监测记录，全程不涉及患者身份相关信息。

1.2　管理模式

1.2.1　实施前　

常规区域化集中管理模式实施前采用常规集中

式消毒供应流程：周边合作机构将使用后器械送至

中心，按统一标准完成回收、分类、清洗、消毒、包装

与灭菌全流程，各环节由固定岗位人员轮转执行。

质量监测以批次抽检和终末结果核查为主。本中心

此前已部署院内信息追溯系统，但区域化器械的机

构间交接、来源标识及异常反馈仍以纸质记录为主

要载体，系统未设置风险等级、差异化处理路径和

高风险预警字段，因此实施前的信息系统仅支持基

础流程追溯，无法适配区域化风险分级管理需求。

1.2.2　实施后：基于风险分级的区域化管理模式　

（1） 风险识别与分级：从污染程度、结构复杂

度、清洗路径和临床用途/处理失败后果 4 个维度进

行评分，每个维度赋值 1～3 分。其中污染程度按

“无肉眼可见残留、可见残留但已及时预处理、存在

严重或干涸有机物污染”分别计 1、2、3分；结构复杂

度按“表面简单器械、含关节/齿槽或需拆卸、含管腔/
盲端或精密微创结构器械”分别计 1、2、3分；清洗路

径按“常规机械清洗、拆卸后机械清洗并辅以手工处

理、需手工联合超声/专用灌流接头等多步骤处理”

分别计 1、2、3 分；临床用途按“接触完整皮肤、接触

黏膜或破损皮肤、进入无菌组织/血管或植入物”分

别计 1、2、3分。总分 4～6分为低风险，7～9分为中

风险，10～12分为高风险。含植入物的外来器械、结

构复杂的微创管腔器械或存在严重干涸有机物污染

的器械，无论总分高低均直接纳入高风险等级。该

评分体系为本次研究使用的内部质量改进工具，尚

未完成外部效度验证。

（2） 区域化责任配置：周边合作机构设置污染

器械暂存区和无菌物品交接区；中心内部的去污区、

检查包装及灭菌区、无菌物品存放区，按来源机构和

风险等级落实分区标识管理。各区域明确专属责任

人员，所有器械按对应风险等级进入匹配的交接、清

洗、检查、包装、灭菌和发放路径。
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（3） 分级授权与人员匹配：低风险岗位人员需

完成岗前培训，且理论与操作考核成绩均≥80分，可

处置结构简单的常规器械；中风险岗位人员需具备

消毒供应中心工作经验≥1 年、完成不少于 8 学时的

专项培训且考核成绩≥85分，可处置含关节、齿槽及

需拆卸的器械；高风险专岗人员需具备岗位工作经

验≥3年，完成不少于16学时理论培训和24学时实操

培训，理论及操作考核成绩均≥90 分，且连续 3 次现

场操作审核合格，经护士长与质控组共同授权后，方

可处置管腔、精密微创及外来植入物相关器械。高

风险器械的拆卸、清洗参数选择、装配和放行环节执

行双人核查制度。人员授权清单每 6个月复核 1次，

考核不合格者暂停对应岗位权限，完成再培训并通

过考核后方可恢复权限。

（4） 关键控制点与差异化追溯：在机构间交接、

清洗效果监测、包装检查、灭菌判读及无菌物品发放

环节设置必填控制点。在原追溯系统基础上，新增

来源机构代码、风险等级、处理路径、双人核查和异

常闭环字段；高风险批次赋予红色电子标识，缺少关

键记录时系统限制进入下一环节，从接收至返还形

成连续追溯链。

（5） 动态反馈与整改实例：建立月度数据汇总

和异常反馈制度。试运行期抽查 60批器械时，发现

腔镜器械拆卸不完整 8 批、交接单来源或数量信息

缺失 6 批。质控组据此补充制定图示化拆卸清单、

基层机构预处理反馈单和系统扫码必填校验规则；

正式实施后首 60 批中，上述问题分别降至 2 批和

1批，相关优化措施已正式纳入中心操作规程。

1.3　观察指标

1.3.1　器械清洗质量　

依据《医院消毒供应中心清洗消毒及灭菌技术

操作规范（WS 310）》［4］评价器械清洗质量。每批器

械均同步实施镜检、蛋白残留检测和目测检查，三项

结果全部合格定义为“清洗质量合格”，对应的合格

率为主要质量结局指标。

1.3.2　流程执行规范性　

依据《消毒供应中心质量管理评价标准》［5］，采

用统一固定的评价条目与判定规则，对器械交接分

类、包装及灭菌操作的合规性进行评价。因现场质

控人员的工作安排与管理阶段直接相关，无法实现

操作盲法；为最大限度降低判断偏倚，两个阶段使用

同一版评分表与统一培训后的判定标准，所有关键

质控节点均执行双人复核。数据汇总阶段隐藏所有

与分组相关的阶段标签，由 2 名未参与当期现场操

作的质控人员独立完成记录复核，存在判定分歧时

由第3名高年资质控人员进行最终判定。

1.3.3　不良事件发生率　

不良事件范畴为：可导致器械返工或无菌物品供

应延迟的清洗不合格、灭菌失败、包装不合格及追溯

信息缺失等质量相关事件。同一批次器械同时出现

多类事件时，仅按其中风险等级最高的事件计为1次

不良事件，以发生事件的批次数占同期总处理批次数

的比例计算总不良事件发生率。

1.3.4　基层临床满意度　

每批完成全流程处置并返还至基层机构的器

械，由对应接收科室指定的固定联络人填写标准化

服务评价表，评价维度覆盖供应及时性、无菌物品的

有效性和包装完好性和沟通协作 3 个方面，按研究

预设的判定阈值计算总满意率，将其作为次要服务

指标。

1.4　统计学方法

采用R 4.4.1软件进行分析。计数资料以例（%）

表示，2×2 列联表采用 χ²检验或 Fisher 确切概率法；

多分类构成采用 R×C 列联表 χ²检验。P＜0.05 为差

异有统计学意义。

2　结果

2.1　两阶段批次来源与器械构成比较

实施前后批次均来自同一 6家合作机构。两阶

段机构类型、器械类别及按同一标准判定的风险等

级构成差异均无统计学意义（均P＞0.05），具有可比

性（表1）。

2.2　器械清洗质量比较　

实 施 后 器 械 清 洗 合 格 率 高 于 实 施 前（P＜
0.001）（表2）。

2.3　流程执行规范性比较　

实施后流程执行规范性 3项指标均显著高于实

施前（均P＜0.001）（表3）。

2.4　不良事件发生率比较　

实施后不良事件总发生率显著低于实施前（P＜
0.001）。清洗不合格率差异有统计学意义（P＝
0.018），灭菌失败和包装不合格差异均无统计学意

义（均P＞0.05）（表4）。
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2.5　基层临床满意度比较　

实施后基层医疗机构总服务满意率显著高于实

施前（P＜0.001）（表5）。

3　讨论 

区域化消毒供应中心承接大批量复用器械处

置，对管理体系与专业能力均提出了更高要求。专

业化、规范化的操作流程与科学质量监控，是保障复

用医疗物品安全、控制医源性物品相关感染、筑牢医

疗安全底线的核心基础［6］。但随着多家基层医疗机

构器械集中处置量攀升、器械结构复杂度持续提升，

传统同质化管理模式已难以适配精细化质量控制的

实际需求。本研究以风险分级理念为核心搭建区域

化管理体系，整合风险识别、区域责任划分与关键节

点监管措施，探索区域化消毒供应管理的优化路径。

本研究结果显示，模式实施后器械清洗质量合

格率显著高于实施前。既往国内相关研究已证实，

依据污染程度、器械结构和处理难度实施分类管理，

表 1　实施前后批次来源与器械构成比较［例（%）］

特征

机构类型

器械类别

风险等级

类别

二级公立医院

民营医院

常规手术器械

微创/内镜器械

诊疗类复用器械

外来/植入物相关器械

低风险

中风险

高风险

实施前（n＝230）
184（80.00）

46（20.00）
96（41.74）
54（23.48）
45（19.57）
35（15.22）
69（30.00）

105（45.65）
56（24.35）

实施后（n＝230）
181（78.70）

49（21.30）
92（40.00）
58（25.22）
44（19.13）
36（15.65）
66（28.70）

107（46.52）
57（24.78）

χ²
0.119

0.253

0.094

P

0.730

0.969

0.954

表 2　实施前后器械清洗质量比较［例（%）］

组别

实施前（n＝230）
实施后（n＝230）

χ²
P

镜检合格

206（89.57）
223（96.96）

—

—

蛋白残留检测合格

201（87.39）
221（96.09）

—

—

目测合格

198（86.09）
219（95.22）

—

—

清洗质量合格

190（82.61）
215（93.48）

12.907
＜0.001

表 3　实施前后流程执行规范率比较［例（%）］

组别

实施前（n＝230）
实施后（n＝230）

χ²
P

分类准确

205（89.13）
224（97.39）

12.487
＜0.001

包装规范

199（86.52）
221（96.09）

13.252
＜0.001

灭菌操作规范

202（87.83）
223（96.96）

13.638
＜0.001

表 4　实施前后不良事件发生情况比较［例（%）］

组别

实施前（n＝230）
实施后（n＝230）

χ²
P

清洗不合格

12（5.22）
3（1.30）

5.582
0.018

灭菌失败

8（3.48）
2（0.87）

3.680
0.055

包装不合格

10（4.35）
4（1.74）

2.652
0.103

总不良事件

30（13.04）
9（3.91）
12.355
＜0.001

表 5　实施前后临床满意度比较［例（%）］

组别

实施前（n＝230）
实施后（n＝230）

χ²
P

非常满意

148（64.35）
185（80.43）

满意

54（23.48）
38（16.52）

不满意

28（12.17）
7（3.04）

总满意

202（87.83）
223（96.96）

13.638
＜0.001
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可有效减少清洗流程中的操作遗漏与人为偏差［7］；

国外相关研究也强调，风险识别、标准化操作和清洗

效果验证是质量控制的核心环节，本研究结果与上

述国内外研究结论总体一致。实施后器械分类准确

率、包装规范率和灭菌操作规范率均高于实施前。

既往研究通过 PDCA 循环、关键环节核查或信息化

追溯等手段，同样可改善流程执行规范性。与以上

研究相一致，本研究通过问题识别、反馈整改和效果

复核的闭环模式推动流程持续改进；本研究特点在

于：将来源机构、风险等级划分、差异化处理路径和

双人核查记录纳入统一追溯链，针对不同风险等级

设置分层级的控制要求。

既往研究指出，外来器械及复杂管腔器械的主

要风险集中于预处理不足、拆卸不完整、清洗路径选

择不当和交接信息缺失［7］，本研究清洗不合格事件

的改善趋势与上述风险特征完全匹配。与部分研究

笼统报告所有类型质量事件均同步改善的结论不

同，本研究未将总发生率的下降过度解读为所有事

件类型的同步降低。由于灭菌失败和包装不合格的

基线发生例数偏少，现有样本量可能不足以检出较

小差异，仍需扩大样本规模、延长观察周期进一步验

证。此外，实施后基层医疗机构的总服务满意率显

著高于实施前，这一变化与器械供应及时性、质量稳

定性及全流程记录可追溯性的提升直接相关。本研

究将满意度设定为次要服务指标，有助于从使用端

评价区域化管理效果。但满意度属于主观指标，同

一合作机构可能对多个批次进行评价，存在机构内

相关性及期望偏倚。因此，该结果仅可作为服务质

量改善的辅助证据，不能替代客观质量指标。

综上，基于风险分级的区域化消毒供应中心管

理模式实施后，器械综合处理合格率、流程执行规范

性和基层服务满意度较实施前显著提升，不良事件

总发生率显著下降。本研究通过将风险评分、人员

授权、差异化追溯、整改闭环和增量成本纳入统一管

理框架，为区域化消毒供应质量改进提供可行的实

施路径。本研究仍存在一定局限性：作为单中心前

后对照研究，缺乏同期平行对照，易受季节、人员学

习效应等混杂因素影响；虽实施双人复核等质控措

施，但仍存在观察者期望偏倚；风险评分工具未完成

信效度及外部验证；以批次为统计单位未处理组内

相关性，加之观察周期较短，该管理模式的长期稳定

性与成本效益有待进一步评估。
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