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细节管理在护理供应室手术器械灭菌质量控制中的应用探讨
谢雪梅

赣州市肿瘤医院 江西 赣州 341000

【摘 要】：目的：探讨细节管理模式在医院消毒供应室手术器械灭菌质量控制中的实践效果，降低器械处理全流程缺陷，提升

灭菌合格率，减少院内感染相关风险。方法：选取本院 2024年 3月—2025年 2月常规管理阶段 46000份手术器械包作为对照组，

2025年 3月—2026年 2月实施细节管理后的 46000份手术器械包作为观察组。对照组执行消毒供应室常规流程管理，观察组在原

有流程基础上，从人员岗位、回收分类、清洗消毒、检查包装、灭菌运行、储存发放、质量追溯七个环节落实细节管控措施。对

比两组器械清洗合格率、包装合格率、灭菌合格率、湿包发生率以及各类器械缺陷事件发生率。结果：观察组器械清洗合格率

99.12%、包装合格率 99.57%、灭菌合格率 100.00%，均高于对照组 96.45%、97.83%、98.76%；观察组湿包发生率 0.21%，低于

对照组 0.85%；器械错配、标识错误、器械丢失等缺陷事件总发生率明显下降，组间差异均存在统计学意义（P＜0.05）。结论：

在消毒供应室手术器械灭菌质量控制中落实细节管理，能够规范各环节操作行为，减少流程漏洞，显著提升手术器械处理质量，

降低器械相关不良事件，对保障手术安全、防控医院感染具有实际应用价值。
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引言

消毒供应室是医院复用手术器械集中处理的核心科室，手

术器械经过回收、清洗、消毒、包装、灭菌、储存发放全流程

处理，其灭菌质量直接关系外科手术安全，器械处理缺陷是引

发手术部位感染的重要危险因素。依据WS 310.1—2016《医院

消毒供应中心第 1部分：管理规范》，器械灭菌质量控制不能

仅依靠灭菌终端监测，回收、清洗、包装等前置环节的操作偏

差，均可造成灭菌失败或者无菌物品存在安全隐患。传统常规

管理模式更多关注灭菌环节终末结果，对流程内细小操作漏洞

管控不足，容易出现管腔器械清洗不彻底、包装装载不规范、

标识信息不全、灭菌参数监控流于形式等问题，导致湿包、灭

菌不合格、器械错配等情况偶有发生。细节管理强调把质量管

控下沉到每一个操作节点，识别流程中的高风险细小环节，明

确岗位操作标准，落实分层质控，实现全流程风险前置干预。

1 资料与方法

1.1一般资料

选取本院消毒供应室 2024年 3月—2025年 2月常规管理

阶段接收处理的 46000 份手术器械包设为对照组，2025 年 3

月—2026年 2月实施细节管理后的 46000份手术器械包设为观

察组。器械包涵盖普外科、骨科、妇产科、腔镜外科等科室复

用手术器械，包含普通金属器械、管腔器械、骨科植入配套器

械。科室硬件设备、灭菌设备、护理人员配置、器械来源在两

个观察周期无明显变动，两组器械包构成、污染程度对比差异

无统计学意义，具备可比性。

1.2管理方法

1.2.1对照组

实施消毒供应室常规管理。按照行业规范完成器械回收、

分类、清洗消毒、检查包装、灭菌、储存发放基础作业。定期

开展院内感染相关理论培训，质量检查以定期抽查为主，发现

器械质量问题后采取事后整改处理；灭菌执行物理、化学、生

物常规监测，记录相关运行参数，无专项细化节点管控措施[1]。

1.2.2观察组

在常规管理基础上实施全流程细节管理，建立岗位细节清

单，落实三级质控体系，针对每一个流程节点明确操作细节要

求。

（1）人员岗位细节管理：一是根据岗位划分制定岗位细

节作业卡，回收岗、清洗岗、包装岗、灭菌岗、发放岗分别明

确操作要点、风险点。二是建立分层培训考核机制，新入职人

员重点开展基础操作培训，在岗人员重点强化精密器械、管腔

器械处理、灭菌异常处置实操训练。实践中，采用理论授课、

现场实操、情景模拟相结合方式，每月组织岗位考核，考核结

果与绩效挂钩，强化护理人员细节风险意识，杜绝凭经验操作

[2]。三是明确各岗位权责，落实谁操作、谁核对、谁负责的责

任机制，避免多人轮岗出现权责模糊问题。

（2）回收与分类环节细节管理：一是采用密闭回收车完

成器械回收，执行临床科室与供应室双人核对制度，交接时核

对器械包名称、器械数量、器械完整性，对术中重度污染器械

粘贴污染标识单独转运，避免和普通器械混装造成交叉污染。

二是术后器械尽量控制在 15分钟内完成预处理，干涸血迹、

污物及时做现场初步处理。三是回收后按照器械材质、污染程

度、器械类型完成分类，管腔类器械、骨科器械单独分拣，细

小配件做好收纳保护，防止小零件丢失。

（3）清洗消毒环节细节管理：一是区分机械清洗与手工

清洗适用场景，管腔器械手工清洗阶段使用高压水枪反复冲洗
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管腔内部，严格把控多酶清洗剂配比浓度、清洗水温、超声清

洗时间参数；精密器械控制清洗温度，避免高温造成器械损伤。

二是清洗完成后使用带光源放大镜检查器械咬合面、齿槽、管

腔缝隙等隐蔽部位，肉眼观察无血迹、污渍、水垢，随机采用

ATP生物荧光检测开展清洗质量抽查，检测数值超过 200RLU

判定清洗不合格，器械返回重新清洗处理，不合格器械不进入

下一流程。

（4）检查包装环节细节管理：一是器械装配严格对照器

械装配清单，核对器械型号、数量，检查器械咬合功能、锋利

度，损坏器械及时挑出报修。包装材料严格按照器械类型选择，

包内放置第五类化学指示物，包外标识完整标注器械包名称、

灭菌日期、失效日期、岗位责任人[3]。二是器械包重量控制不

超过 7kg，包装松紧适度，保证灭菌介质可以穿透包内，杜绝

包装过紧、封包不严等问题，包装完成执行操作者自检、包装

岗互检双重核对，减少错包、漏放、标识错误问题。

（5）灭菌操作环节细节管理：压力蒸汽灭菌器在每日正

式作业之前，工作人员需要完成 B-D测试，测试结果合格，才

可以启动灭菌工作。设备装载环节要做好管控，物品总体积应

当占灭菌柜容积 10%-90%，各个器械包之间留出空隙，不能堆

叠堆放，也不允许直接贴近灭菌柜柜壁。灭菌程序运行过程中，

要持续观察温度、压力、时间三项关键物理指标。一旦指标超

出规定范围，要马上停止灭菌，排查故障诱因。处理植入类器

械灭菌时，必须同步实施生物监测，只有生物监测判定合格，

对应器械才能够投入发放使用。灭菌程序结束之后，要严格落

实干燥冷却步骤。器械包冷却没有达到要求，不能进行搬运移

动，以此减少湿包问题的出现。

（6）储存与发放环节细节管理：无菌物品存放区保持环

境温湿度达标，物品存放离地≥20cm、离墙≥5cm、距顶≥

50cm，严格执行先进先出原则。发放前逐一核查包外标识、包

装完整性，破损、潮湿、过期物品禁止下发，并采用密闭转运

车完成物品下送，与临床科室做好交接签字记录。

（7）质量追溯与持续改进：一是建立操作者自检+专职质

控员专检+护士长巡检的三级质控体系，每日岗位自检，质控

员每日随机抽取器械开展质量核查，护士长每周开展全流程质

量复盘。二是设立质量缺陷台账，记录湿包、清洗不合格、标

识错误、器械错配等问题，每月开展根因分析，针对高频细节

漏洞更新岗位作业卡，落实闭环整改[4]。

1.3观察指标

统计两组手术器械包清洗合格率、包装合格率、灭菌合格

率、湿包发生率；统计器械标识错误、器械错配、器械丢失等

各类缺陷事件总发生情况。器械合格判定参照WS310-2016消

毒供应中心行业标准执行。

1.4统计学方法

采用 SPSS25.0统计软件开展数据处理，计数资料以 n（%）

描述，组间对比采用 x2检验，P＜0.05代表差异具备统计学意

义。

2 结果

本次研究分别统计对照组与观察组手术器械包的清洗、包

装、灭菌质量，同时记录湿包、器械错配、标识错误等缺陷事

件，两组各项质量统计结果见表 1、表 2。

表 1 两组手术器械包质量指标对比[n（%）]

组别 对照组 观察组 X2值 P值

器械包份数 46000 46000 - -

清洗合格 44367(96.45) 45595(99.12) 756.696 <0.05

包装合格 45002(97.83) 45802(99.57) 542.165 <0.05

灭菌合格 45430(98.76) 46000(100.00) 573.554 <0.05

湿包发生 391(0.85) 97(0.21) 178.068 <0.05

表 2 两组器械缺陷事件发生情况对比[n（%）]

组别 对照组 观察组 X2值 P值

器械包份数 46000 46000 - -

标识错误 321(0.70) 74(0.16) 157.423 <0.05

器械错配 264(0.57) 56(0.12) 144.781 <0.05

器械丢失 189(0.41) 41(0.09) 98.335 <0.05

缺陷总发生率 774(1.68) 171(0.37) 417.262 <0.05

观察组清洗、包装、灭菌合格率均高于对照组，湿包发生

率、各类器械缺陷总发生率低于对照组，组间对比差异均有统

计学意义（P＜0.05）。

3 讨论

消毒供应室手术器械灭菌质量不是仅依靠灭菌设备完成，

回收、清洗、包装等前置环节细小缺陷，都会直接造成灭菌失

败或者无菌物品存在安全隐患。临床工作中部分质量问题并非

设备故障，多来源于操作人员细节意识不足，操作流程执行不

到位，岗位核对流于形式等人为因素。常规管理模式侧重终末

质量监测，对流程中间节点管控薄弱，细小风险点不能及时识

别纠正，容易反复出现同类质量缺陷[5]。

本次研究数据显示，实施细节管理之后，观察组器械清洗

合格率 99.12%、包装合格率 99.57%、灭菌合格率 100.00%，

湿包发生率下降至 0.21%，器械标识错误、器械错配、器械丢
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失等缺陷事件总发生率明显降低，和国内同类型医院研究结果

趋势一致。细节管理核心是把质量控制点前移，将笼统的制度

拆解为每个岗位可落地的细节操作要求，把过去事后整改模式

调整为全流程风险预判干预。回收分类环节落实双人核对，重

度污染器械单独处置，从源头减少交叉污染风险；清洗环节不

光依靠机器清洗，增加放大镜目视检查、ATP抽样检测，重点

关注管腔、咬合缝隙等常规检查容易忽略的部位，解决清洗不

彻底的常见隐患；包装环节落实双重核对，严控包的重量、松

紧度，规范指示物放置与标识填写；灭菌环节严格管控 B-D测

试、装载密度、运行参数监控、冷却时间，减少湿包以及灭菌

失败风险；储存发放落实先进先出，同时搭建三级质控和缺陷

台账闭环管理机制，出现质量问题能够追溯到具体岗位，便于

持续优化操作流程。

细节管理落地过程中，人员培训是不可忽视的基础。护理

人员长期固化的操作习惯很难依靠制度文件直接改变，需要结

合岗位开展实操培训与考核绑定绩效，纠正凭经验操作的习

惯，提升护理人员对微小风险的识别能力。细节管理不是增加

大量额外工作，而是梳理现有流程中的漏洞，把模糊的操作要

求明确量化，减少人为随意操作空间[6]。本研究仍存在局限，

研究仅来源于单家医院临床数据，不同医院科室规模、器械种

类、设备条件存在差异，细节管理方案需要结合本院实际情况

做适应性调整。后续工作中，还可以结合信息化追溯系统进一

步强化各环节细节管控能力，持续降低器械相关不良事件发

生。

4 结论

综上所述，手术室器械的准备是手术开展前的关键环节，

准备质量可对手术质量、医疗安全等产生影响。优化手术室器

械护理管理对手术的顺利实施意义重大。目前多数医院采取常

规经验式器械管理模式，护理人员可随意参与，且集中配合时

间短暂，难以与临床医生达成共识，导致手术护理配合不佳，

难以从根本上解决手术器械管理漏洞。将细节管理应用于消毒

供应室手术器械灭菌质量控制工作中，针对回收、清洗、包装、

灭菌、储存发放全流程细化操作节点，落实岗位责任与分层质

控，能够有效提高手术器械清洗、包装、灭菌合格率，降低湿

包以及各类器械缺陷事件发生率，减少器械处理环节安全隐

患，保障临床手术安全，在医院消毒供应室护理质量管理中具

备推广价值。
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