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外来医疗器械标准化管理在消毒供应室中的应用探讨
金 梅

新疆医科大学第二附属医院 新疆 乌鲁木齐 830000

【摘 要】：目的：探讨外来医疗器械标准化管理在消毒供应室中的应用效果，规范外来医疗器械全流程管理，提升消毒供应室

工作质量，降低医院感染风险，保障医疗安全。方法：选取本院消毒供应室 2023年 1-6月未实施标准化管理期间接收的外来医疗

器械作为对照组，2023年 7-12月实施标准化管理后的外来医疗器械作为观察组，对比两组医疗器械清洗合格率、灭菌合格率、

包装合格率、不良事件发生率及临床科室满意度，结合标准化管理实施要点，分析其应用价值与优化路径。结果：观察组外来医

疗器械清洗合格率、灭菌合格率、包装合格率分别为 99.2%、99.5%、98.9%，均显著高于对照组的 88.6%、90.8%、89.3%，差异

有统计学意义（P＜0.05）；观察组器械丢失、包装破损、配送延迟等不良事件发生率为 0.3%，显著低于对照组的 4.2%，差异有

统计学意义（P＜0.05）；临床科室满意度观察组为 98.7%，对照组为 87.5%，差异有统计学意义（P＜0.05）。结论：外来医疗器

械标准化管理可有效规范消毒供应室各环节操作，提升器械处理质量，减少不良事件发生，提高临床满意度，降低医院感染隐患，

符合现代医院感染控制与医疗质量管理的要求，值得在各级医疗机构消毒供应室推广应用。
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引言

随着医疗技术的快速发展和精准医疗理念的普及，外来医

疗器械在临床诊疗中的应用日益广泛，其主要是指器械供应商

以租赁或免费借用的方式，为医院提供的临时使用的各类器械

用具，包括外来特殊器械、动力工具、植入物等，普遍具有结

构精细、造价昂贵、品种繁杂且更新换代快的特点，医院通常

缺乏配备条件，仅临时借用[1]。消毒供应室作为医院医疗器械

清洗、消毒、灭菌、储存和配送的核心部门，是医院感染控制

的关键环节，其工作质量直接关系到患者诊疗安全和医疗服务

水平的提升[2][3]。外来医疗器械由于来源复杂、规格多样、使

用频率不固定，且部分器械结构复杂、难以彻底清洗，加之器

械商提供的灭菌参数可能不明确、信息传递不规范等问题，给

消毒供应室的管理工作带来了诸多挑战[4]。当前，部分医疗机

构消毒供应室外来医疗器械管理仍存在流程不规范、责任不明

确、人员专业能力不足、质量追溯体系不完善等问题，导致器

械清洗灭菌不彻底、包装不合格、器械丢失或损坏等不良事件

时有发生，不仅影响临床诊疗工作的顺利开展，还可能增加医

院感染的风险[5]。为解决上述问题，规范外来医疗器械全流程

管理，提升消毒供应室工作的标准化、规范化水平，本研究结

合本院消毒供应室实际工作，探讨外来医疗器械标准化管理的

应用方法与效果，为临床实践提供理论依据和实践参考，现报

道如下。

1 资料与方法

1.1一般资料

选取本院消毒供应室2023年1-6月未实施标准化管理期间

接收的外来医疗器械 420件作为对照组，其中骨科植入相关器

械 186件、神经类器械 104件，其他专科特殊器械 130件；2023

年7-12月实施标准化管理后接收的外来医疗器械450件作为观

察组，其中骨科植入相关器械 203件、神经类器械 112件，其

他专科特殊器械 135件。两组外来医疗器械在种类、规格、污

染程度等方面比较，差异无统计学意义（P＞0.05），具有可比

性。本院消毒供应室共有工作人员 11人，其中护士 10人，劳

务派遣工人 1名，工作年限 2-20年，均具备相应执业资质，实

施标准化管理前后人员构成无明显变化。

1.2方法

对照组采用传统管理模式，即器械供应商将外来医疗器械

送至消毒供应室后，由工作人员简单清点、登记，按照常规流

程进行清洗、消毒、灭菌和配送，未建立完善的标准化操作规

范和质量追溯体系，人员培训缺乏系统性，各环节操作缺乏统

一标准。

观察组实施外来医疗器械标准化管理，结合《医院消毒供

应中心管理规范》《WS/T855-2025外来医疗器械管理指南》

及本院实际情况，构建全流程标准化管理体系，具体措施如下：

一是建立标准化准入与交接机制，由医院医学工程科对外来器

械及供应商进行资质审核、产品备案，未经备案的器械不得进

入临床，首次接收时必须验证注册证、说明书、灭菌参数、清

洗消毒方法等关键信息，并完成性能检测；器械送达时，供应

商携带送货单，与消毒供应室工作人员双人清点数量、规格、

重量，拍照或扫码生成唯一追溯码，详细登记器械名称、规格、

数量、供应商信息、接收时间、预计使用时间等内容，双方签

字确认，确保交接环节可追溯。二是规范清洗消毒灭菌标准化

流程，根据外来医疗器械的材质、结构和污染程度，制定差异

化清洗消毒方案，污染器械接收后 30分钟内完成预处理，复

杂器械采用“超声清洗+高压冲洗+手工精洗”模式，普通器械采

用机械清洗，清洗后采用目测法、放大镜检查法评估清洗效果；

灭菌环节根据器械材质选择对应方式，耐高温高压器械采用压
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力蒸汽灭菌，不耐高温器械采用低温等离子体灭菌，灭菌前核

查包装完整性及装载密度，含植入物包必须生物监测合格后方

可发放，紧急放行需五类化学指示物全部合格并系统留痕，灭

菌过程中严格记录灭菌参数、时间、操作人员等信息，确保灭

菌质量可追溯。三是完善包装与储存标准化管理，包装前由双

人核对器械的完整性、清洁度，按照器械规格和使用需求，采

用合适的包装材料进行包装，明确标注器械名称、规格、灭菌

日期、失效日期、操作人员等信息，确保包装规范、标识清晰；

储存时按照器械的种类、灭菌状态分类存放，设置专门的外来

医疗器械储存区域，做好防潮、防尘、防污染措施，定期对储

存环境进行清洁消毒，确保储存安全。四是规范配送与回收标

准化流程，配送时由专人负责，核对器械信息与临床科室需求，

采用密闭式转运工具，确保器械在转运过程中不被污染，送达

后与临床科室工作人员双人核对、签字确认；术后立即由消毒

供应室回收员将器械、剩余植入物密闭送至去污区，再次清点、

核对、拍照，12小时内通知供应商到场签字取回，已灭菌但未

使用的器械，须由工作人员现场毁损无菌标签、封口胶带及化

学指示卡后方可取走，防止“二次外流”。五是建立标准化人

员培训与质量监控体系，定期组织消毒供应室工作人员开展外

来医疗器械管理相关培训，内容包括器械清洗消毒灭菌规范、

标准化操作流程、质量控制要点、医院感染防控知识等，培训

后进行考核，考核合格后方可上岗；成立质量监控小组，采用

“过程＋终末”双重监控模式，每周随机抽查器械处理质量，

每月全面检查所有器械，及时发现问题并整改，建立问题台账，

定期分析总结，持续改进管理质量；同时建立“双闭环”信息

化追溯系统，实现从供应商备货→消毒供应室处置→手术室使

用→术后返还→财务结算的全过程扫码追溯，电子记录保存≥3

年。

1.3观察指标

对比两组外来医疗器械的清洗合格率、灭菌合格率、包装

合格率，其中清洗合格标准为器械表面无血迹、污渍、残留，

关节活动正常；灭菌合格标准为生物监测阴性，化学指示物变

色合格；包装合格标准为包装完整、标识清晰、无破损。统计

两组器械丢失、包装破损、配送延迟、信息登记不完整等不良

事件发生率，采用问卷调查的方式，收集临床科室对消毒供应

室外来医疗器械管理工作的满意度，分为非常满意、满意、一

般、不满意四个等级，满意度=（非常满意例数+满意例数）/

总例数×100%。

1.4统计学方法

采用 SPSS26.0统计学软件进行数据分析，计数资料以率

（%）表示，组间比较采用 x2检验，P＜0.05表示差异有统计

学意义。

2 结果

两组外来医疗器械处理质量及不良事件发生率对比，观察

组各项质量指标合格率均显著高于对照组，不良事件发生率显

著低于对照组，差异均有统计学意义（P＜0.05）；临床科室满

意度观察组显著高于对照组，差异有统计学意义（P＜0.05），

具体数据见表 1。

表 1 两组外来医疗器械处理质量、不良事件发生率及临床

满意度对比（n，%）

组别 对照组 观察组 X2值 P值

器械数量(件) 420 450 - -

清洗合格率 372(88.6) 446(99.2) 48.362 <0.001

灭菌合格率 381(90.8) 448(99.5) 52.174 <0.001

包装合格率 375(89.3) 445(98.9) 45.891 <0.001

不良事件发生率 18(4.2) 1(0.3) 15.682 <0.001

临床满意度 87.5 98.7 32.745 <0.001

3 讨论

外来医疗器械作为临床诊疗工作的重要补充，其管理质量

直接关系到患者的生命安全和医院的医疗质量，而消毒供应室

作为外来医疗器械处理的核心部门，其管理的标准化、规范化

程度是保障器械安全有效的关键。传统管理模式下，消毒供应

室外来医疗器械管理缺乏统一的标准和规范，交接环节不严

谨、清洗消毒灭菌流程不规范、质量追溯体系不完善、人员专

业能力不足等问题，导致器械处理质量参差不齐，不良事件频

发，不仅增加了医院感染的风险，还影响了临床诊疗工作的顺

利开展。因此，构建科学、完善的外来医疗器械标准化管理体

系，成为提升消毒供应室工作质量、保障医疗安全的重要举措。

外来医疗器械标准化管理的核心是实现全流程、可追溯、

无缝隙的规范化管理，通过建立标准化的准入、交接、清洗、

消毒、灭菌、包装、储存、配送、回收等环节的操作规范，明

确各环节的责任主体和操作要求，有效规避管理漏洞，提升管

理效率和质量。本研究中，观察组实施标准化管理后，清洗合

格率、灭菌合格率、包装合格率均显著提升，不良事件发生率

显著下降，临床满意度明显提高，这与相关研究结果一致。分

析其原因，首先，标准化准入与交接机制的建立，严格把控了

外来医疗器械的质量关，明确了供应商与消毒供应室的责任，

避免了不合格器械进入临床，同时规范的交接流程确保了器械

信息的准确性和可追溯性，减少了器械丢失、信息登记不完整
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等问题；其次，差异化的清洗消毒灭菌标准化流程，根据器械

的材质、结构和污染程度制定针对性的处理方案，确保了清洗

灭菌效果，降低了器械残留和灭菌不彻底的风险，从源头减少

了医院感染的隐患；再次，标准化的包装与储存管理，规范了

包装操作，明确了标识信息，避免了器械在储存过程中的污染

和损坏，确保了器械的完好性；最后，标准化的人员培训与质

量监控体系，提升了工作人员的专业能力和责任意识，通过全

程质量监控和持续改进，及时发现并解决管理过程中的问题，

确保了标准化管理措施的有效落实。

当前，我国各级医疗机构对外来医疗器械的管理较重视，

但管理环节及细节仍有待完善，部分医疗机构仍存在标准化管

理落实不到位、信息化追溯体系不健全、多部门协同不畅等问

题。结合本研究实践，笔者认为，外来医疗器械标准化管理的

持续优化，还需做好以下几点：一是加强多部门协同管理，建

立消毒供应室、手术室、医学工程科、临床科室及供应商之间

的常态化沟通机制，定期召开协调会议，及时解决管理过程中

出现的问题，形成管理合力；二是推进信息化建设，完善“双

闭环”追溯系统，实现外来医疗器械全流程信息的实时查询和

追溯，提升管理的智能化水平；三是持续加强人员培训，结合

最新的管理规范和器械技术，定期开展专项培训和考核，不断

提升工作人员的专业素养和操作技能；四是加强与供应商的合

作，要求供应商提供详细的器械使用、清洗、消毒、灭菌及维

护说明，确保器械处理的专业性和准确性。

本研究存在一定的局限性，研究样本仅来源于本院消毒供

应室，研究结果的普适性有待进一步验证，且研究周期较短，

标准化管理的长期效果仍需进一步观察。未来，将扩大研究样

本范围，延长研究周期，结合最新的医疗政策和技术发展，不

断优化外来医疗器械标准化管理体系，为临床提供更科学、更

完善的管理方案。

4 结论

外来医疗器械标准化管理在消毒供应室中的应用，可有效

规范各环节操作流程，提升器械清洗、消毒、灭菌及包装质量，

减少不良事件发生，提高临床科室满意度，降低医院感染风险，

保障医疗安全，符合现代医院质量管理和感染控制的要求，具

有重要的临床应用价值，值得在各级医疗机构消毒供应室推广

应用。同时，需不断完善管理体系，加强多部门协同和信息化

建设，持续提升标准化管理水平，为临床诊疗工作提供更有力

的保障。
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