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摘要  目的:调查福建省医院消毒供应中心实施信息化质量追溯的现状及其影响因素，为消毒供应中心信息化建设与管理提供科学

参考。方法 :采用随机抽样方法、问卷调查和实地调查相结合的方式，对福建省 129 所医院消毒供应中心信息化质量追溯的现状进

行调查。结果:调查的 129 所医院消毒供应中心中，104 所（80. 62%）对集中处理的无菌包实现质量追溯管理，三级医院质量追溯的

实施率为 91. 11%（41/45），明显高于二级医院的 75. 00%（63/84），差异有统计学意义（P<0. 05）。对 104 所医院消毒供应中心的无

菌包实行质量追溯，69 所（66. 35%）全部或部分实现信息化质量追溯，其中 42 所采用条形码追溯，27 所采用二维码追溯；54 所以单

个器械包为追溯粒度，15 所以单把器械+器械包为追溯粒度；51 所质量追溯系统具备管理功能。结论:福建省医院消毒供应中心信

息化质量追溯管理工作取得不错的成效，但仍需立足规范标准，进一步完善全面、高效的信息化质量追溯管理，尤其需重点关注二级

医院消毒供应中心信息化建设，提高消毒供应中心管理质量，推动医院整体信息化建设的发展。
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消毒供应中心（central sterile supply department，
CSSD）是在医院内承担各科室所有重复使用诊疗器

械、器具和物品清洗、消毒、灭菌以及无菌物品供应的

部门 [1]。随着互联网时代的发展，医院广泛采用信息

化管理，对消毒供应中心精准化管理提出巨大挑

战 [2⁃4]。信息化质量追溯系统采用闭环管理，能呈现器

械从人、机、物、患的全部流转过程，是消毒供应中心实

现质量控制的最佳工具，也为消毒供应中心的管理决

策提供科学依据 [5]。为了解福建省医院消毒供应中心

自行业标准实施以来信息化质量追溯的现状，福建省

护理学会消毒供应中心专业委员会于 2021 年 12 月对

省内 9 个地市 129 所医院消毒供应中心进行信息化质

量追溯管理现状调查。现将研究结果报道如下。

1 资料与方法

1. 1　一般资料

采用问卷调查和实地调查相结合的方法，对福建

省 9 个地市 129 所医院消毒供应中心信息化质量追溯

管理现状进行调查。纳入标准：设有消毒供应中心的

二级、三级医院；排除标准：消毒灭菌工作由其他医院

或第三方服务机构负责的医院。

1. 2　调查工具

依据相关标准和要求 [1,6]设计调查问卷，经过专家

函询后形成问卷调查表，由基本信息、专项信息两部分

组成。基本信息包括医院级别、医院性质、床位数、手

术量等；专项信息包括器械包是否有质量管理追溯、实

现与病人信息对接的物品、追溯粒度、管理功能及分

类等。

1. 3　资料收集方法

1.3.1　问卷调查

采用分层抽样法，根据样本覆盖面积大于 60% 的

原则，在福建省 9 个地市设有医院消毒供应中心的 75
所三级医院、140 所二级医院中进行分层随机抽样，抽

取三级医院 45 所、二级医院 84 所，共 129 所医院。调
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查问卷由福建省护理学会消毒供应中心专业委员会平

台发放。

1.3.2　实地调查及质量控制

每个地市随机抽取 1 所三级医院和 1 所二级医院，

共 18 所。由各地市 2 名专委会委员负责实地调查。在

实施调查前，组织相关调查人员进行同质化培训。调

查内容同问卷调查表内容一致。通过实地调查进一步

了解管理现状，确保调查的真实性和有效性。18 所医

院消毒供应中心实地调查结果与问卷调查结果一致。

1. 4　统计学方法

从问卷星下载原始数据，经双人审核 Excel 数据

录 入 。 基 于 R 语 言（版 本 4.4.0）、Rstudio（版 本

2023.09.1 Build 494）环境进行统计分析。预先安装和

载入 readxl、tidyverse 等软件包进行读取、统计分析。

定性资料以频数、百分比（%）表示，组间比较采用 χ2检

验；以 P<0.05 为差异有统计学意义。

2 结果

2. 1　医院基本情况

共 129 所医院纳入本次调查，其中 24 所（18.60%）

为三级甲等综合医院，11 所（8.53%）为三级乙等综合

医院，6 所（4.65%）为三级甲等专科医院，1 所（0.78%）

为三级乙等专科医院；60 所（46.51%）为二级甲等综合

医 院 ，14 所（10.85%）为 二 级 乙 等 综 合 医 院 ，7 所

（5.43%）为二级甲等专科医院；其他医院 6 所（4.65%）

（包括 3 所三级医院、3 所二级医院）。69.05% 的二级

医院床位数为 500 张以下，53.33% 的三级医院床位数

为 1 000 张以上；85.71% 的二级医院月平均手术量为

500 台以下，64.44% 的三级医院月平均手术量为 1 000
台以上。

2. 2　消毒供应中心质量追溯管理情况

2.2.1　不同级别医院消毒供应中心无菌包实施质量

追溯管理情况

在本次调查的 129 所医院中，80.62%（104/129）
对集中处理的无菌包实施质量追溯管理，三级医院质

量追溯的实施率为 91.11%（41/45），明显高于二级医

院的 75.00%（63/84），差异有统计学意义（P<0.05）。

详见表 1。

2.2.2　不同级别医院消毒供应中心信息追溯情况

实施质量追溯的 104 所医院消毒供应中心中，

55.77%（58/104）实现全部无菌包信息化质量追溯，

10.58%（11/104）实现部分无菌包信息化质量追溯，

30.77%（32/104）采用人工纸质手写进行质量追溯。

60.87%（42/69）的医院采用条形码，39.13%（27/69）
的 医 院 采 用 二 维 码 ，无 医 院 采 用 芯 片 追 溯 。 详

见表 2。

2.2.3　无菌包信息化追溯粒度分布情况

进 行 信 息 化 追 溯 管 理 形 式 的 69 所 医 院 中 ，

78.26%（54/69）的医院以每个器械包为追溯粒度，

21.74%（15/69）的医院以单把器械+器械包为追溯粒

度。详见表 3。

2.2.4　无菌包信息化追溯系统的流程功能分布情况

（见表 4）

2.2.5　信息化追溯系统实现器械包与病人对接的分

布情况（见表 5）

表 4　信息化追溯系统的流程功能分布情况（n=69）

功能

回收

清洗消毒

包装

灭菌

储存

发放

使用

外来医疗器械使用后清洗

清洗质量控制

物理参数监测

化学、生物监测控制

实施医院（所）

68
67
67
69
62
69
52
47
39
50
52

百分比（%）

98.55
97.10
97.10

100.00
89.86

100.00
75.36
68.12
56.52
72.46
75.36

表 1　不同级别医院消毒供应中心无菌包

实施质量追溯管理情况比较 单位：所（%）

医院等级

二级医院

三级医院

医院数（所）

84
45

实施质量追溯

63（75.00）
41（91.11）

无质量追溯

21（25.00）
4（8.89）

注：不同等级医院比较，χ2=4.868，P=0.027。

表 2　不同级别医院消毒供应中心

信息追溯方式比较 单位：所（%）

医院等级

二级医院

三级医院

医院数

（所）

63
41

人工纸质

手写记录

32（50.79）
0（0.00）

电脑文档

录入记录

1（1.59）
2（4.88）

全部

27（42.86）
31（75.61）

信息化追溯

部分

3（4.76）
8（19.51）

注：不同等级医院比较，χ2=38.812，P<0.001。

表 3　信息化追溯粒度分布情况（n=69）

追溯粒度

器械包

单把器械

单把器械+器械包

实施医院（所）

54
0

15

百分比（%）

78.26
0.00

21.74
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2.2.6　追溯系统的管理功能分布情况

69 所医院消毒供应中心信息化质量追溯系统中，

51 所医院具备管理功能，管理功能分布详见表 6。

3 讨论

3. 1　医院等级与消毒供应中心建立质量追溯管理率

呈正相关

随着社会的发展，病人的法律意识不断增强，消毒

供应中心只有实现质量的可追溯，才能保证病人使用

的无菌物品有据可查，同时为医院实现举证倒置提供

依据。《医院消毒供应中心第 1 部分：管理规范》[1]明确

要求：消毒供应中心无菌物品应实施可追溯管理。本

次 调 查 的 129 所 医 院 消 毒 供 应 中 心 中 ，104 所

（80.62%）医院消毒供应中心对无菌包实现质量追溯

管理，这与钱黎明等 [5]调查的 82.81% 质量追溯管理率

基本持平。本研究结果显示，三级医院质量追溯管理

率（91.11%）明显优于二级医院（75.00%）,差异有统

计学意义（P<0.05），提示需重点关注二级医院消毒供

应中心质量追溯的推广使用。医院应严格落实《医院

消毒供应中心第 1 部分：管理规范》[1]的要求，对消毒供

应中心器械包质量追溯管理工作能提供信息化建设资

金和技术支持，促进质量追溯系统使用。随着智慧化

医院的发展，构建完善的质量追溯系统已成为各级医

院消毒供应中心发展的必然趋势 [7]。

3. 2　推动信息化质量追溯建设，助力专业发展

大数据时代下医院广泛采用信息化管理，消毒供

应中心也需紧随其后，采用器械包信息化质量追溯管

理。本研究结果显示，实现质量追溯的 104 所医院消

毒供应中心，33.65%（35/104）的医院消毒供应中心

采用人工纸质书写记录或电脑文档录入记录的方法

进行质量追溯，其中人工纸质书写记录占 30.77%
（32/104），均在二级医院。原因可能与部分医院相关

标准落实不到位有关，领导对信息化发展重视程度不

够，不愿将资金用在消毒供应中心信息化建设上。人

工纸质书写记录追溯管理无法完整呈现器械包处理使

用的全过程，流转过程无法监控，不利于客观、科学的

管理。且过程烦琐、复杂、费时费力、成效差，也不利于

成本控制管理 [8]。由电脑文档录入记录进行追溯，只

单一记录无菌包基础信息，无快速批量召回与预警等

相关功能，其单机模式也无法接入院内的医院信息系

统信息化管理平台。一旦发生医院感染，很难或无法

进行质量追溯。

《医院消毒供应中心第 1 部分：管理规范》[1]指出，

宜将消毒供应中心纳入本机构信息化建设规划。信息

化质量追溯系统属于基础通用的信息化建设，如果医

院未设置独立信息科室将会影响消毒供应中心信息化

管理的发展，无法将其纳入医院建设规划 [9]。器械包

信息化追溯管理是指每个器械包都有 1 个单独的追溯

码，扫描录入系统，准确快速采集识别后同步处理，避

免人工纸质书写或电脑文档录入记录时引起的不及

时、错误等问题，提高了医务人员工作效率 [10]。

通过信息化追溯准确、及时地记录器械再处理全

流程，实现人、机、物、患的全过程、全方位精细化闭环

管理，促使流程标准化，确保工作质量和效率 [11]。本研

究结果显示，实现质量追溯的 104 所医院消毒供应中

心中，66.35%（69/104）的医院全部或部分实现器械包

信息化质量追溯管理，显著高于钱黎明等 [5]调查的

37.48%，说明福建省医院消毒供应中心在信息化质量

追溯管理工作中取得一定的成绩。其中 95.12%（39/41）
的 三 级 医 院 实 现 信 息 化 质 量 追 溯 管 理 ，47.62%
（30/63）二级医院实现信息化质量追溯管理，不同级别

医院的信息化质量追溯实施率比较，差异有统计学意

义（P<0.05）。医院级别越高，信息化追溯执行率也越

高。与二级医院相比，三级医院的规模更大，在信息化

建设和管理等方面更容易形成规模效应，其硬件设备

更齐全，人才技术力量更充足，在一定程度上决定了三

级医院在信息化质量追溯方面优于二级医院。实现信

息化质量追溯管理的 69 所医院消毒供应中心中，追溯

形式采用条形码为主，占 60.87%（42/69），采用二维码

表 5　信息化追溯系统实现器械包

实现与病人对接的分布情况（n=69）

项目

临床诊疗器械包

普通手术器械包

专科手术器械包

外来医疗器械及植入物

硬式内镜

软式内镜

口腔科器械包

眼科器械包

消毒物品

实施医院（所）

28
57
55
58
38
21
20
30
13

百分比（%）

40.58
82.61
79.71
84.06
55.07
30.43
28.99
43.48
18.84

表 6　追溯系统的管理功能分布情况（n=51）

功能

质量控制管理

数据信息管理

供应物资管理

人力资源管理

实施医院（所）

23
36
43
37

百分比（%）

45.10
70.59
84.31
72.55
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追溯占 39.13%（27/69），无采用芯片追溯的医院。按

灭菌包、清洗篮为计数单位，采用二维码、条形码等贴

包码进行扫码追溯是国内目前普及且较成熟的追溯形

式。但贴包条码在进行追溯过程中有较多问题，如追

溯流程繁杂、重复多次扫描后方可使用、条形码丢失

等，影响整个系统闭环追溯的完整性。

国际上广泛采用射频识别技术进行物品标记管

理。部分经济发达国家的消毒供应中心对单件手术器

械实施射频识别芯片标记信息化追溯已有成功案例。

采用芯片标记器械明显优于条形码体现在多个方面，

如 RFID 标签的快速读写能力，可在短时间内同时读

取上百个标签，而条形码只能逐一读取等。但采用芯

片技术在金属器械中的应用基础薄弱，相关的实现技

术非常挑剔，在实际应用中也面临着成本较高、标准不

统一的问题，国内尚无系统实施的案例 [12]。已采用二

维码、条形码等贴包码进行扫码追溯的医院因经济效

益、成本控制等因素，对升级芯片实行追溯的方案兴趣

不高。因此，消毒供应中心信息化质量追溯管理采用

芯片技术方案有待深究改进。

3. 3　提高追溯粒度，加强精准管理

追溯粒度是反映追溯系统中可识别单元的大小，

如可追溯到单把器械或单个器械包等 [13]。各所医院的

信息化追溯水平不同，追溯粒度不同，物品追溯的精确

度也有偏差。低成本运行的信息追溯系统，其特点是

追溯单元大，追溯精度低，在使用中召回成本高；反之，

高成本运行的信息追溯系统追溯单元小，追溯精度高，

召回成本低。本研究结果显示，以单个器械包为追溯

粒度的医院有 54 所，以单把器械+器械包为追溯粒度

的医院有 15 所。采用单把器械进行追溯，可查询该器

械具体应用到哪例病人身上，将避免因器械问题造成

的不良事件；而单把器械追溯均有记录，能显示使用频

率、保养处理、防止器械丢失等问题。如何实现以单把

器械为追溯粒度是消毒供应中心信息化建设进一步发

展需思考的问题，建议相关部门将该项技术逐步纳入

规范标准，提升质量追溯粒度，确保医疗安全。

3. 4　建设信息化系统的功能模块，进一步完善全面、

高效的信息化追溯管理

《医院消毒供应中心第 1 部分：管理规范》[1]对消毒

供应中心信息化明确要求：消毒供应中心质量可追溯

功能应记录复用无菌物品处理各环节的关键参数，对

结果进行判断，提示预警或干预后续相关处理流程，实

现可追溯。本研究结果显示，实行信息化质量追溯的

69 所医院中，其回收（98.55%）、清洗消毒（97.10%）、

包装（97.10%）、灭菌（100.00%）、储存（89.86%）、发放

（100.00%）环节的质量追溯功能落实相对较好，但使

用（75.36%）、清洗质量控制（56.52%）、物理参数监测

（72.46%）、化学、生物监测控制（75.36%）的追溯功能

比率较低。通过信息化方法实现消毒供应中心工作全

流程质量控制实现闭环管理 [14⁃17]。若器械包质量追溯

出现缺陷，如在回收、清洗包装灭菌、发放及使用的整

个过程不能形成闭环记录，将无法实现无菌物品质量

的全程追溯。消毒供应中心应努力规范器械包闭环处

理流程，全面提升信息化质量追溯功能。通过器械包

信息化质量追溯系统能进行实时的动态监控，观察器

械包在清洗、消毒、灭菌过程中的温度、压力及持续时

间，把控关键环节，督促工作人员执行标准化流程，避

免操作的随意性，及时发现薄弱环节，使工作流程具有

规范性、强制性和科学性，完善质量控制，提高工作效

率和管理力度 [18⁃19]。通过器械包信息化管理实现可追

溯，必要时亦可作为法律依据。如有医院感染相关事

件出现时可即刻追踪到有责任环节和责任人，实现过

程管控，提高工作质量，降低感染风险 [20⁃22]。

本研究结果显示，纳入信息化质量追溯实现与病

人对接的可复用医疗物品以普通手术器械、专科手术

器械、外来医疗器械及植入物为主，分别为 82.61%、

79.71%、84.06%，临床诊疗器械包、硬式内镜、软式内

镜、眼科器械包、口腔科器械包、消毒物品相对较低，与

部分医院消毒供应中心对专科器械尚未实行集中管理

有关。研究表明，器械包集中管理可提高无菌物品的

质量，是控制与器械相关医院感染的有效措施 [23]。在

规范化建设与管理的同时，更多的专科器械被纳入标

准化的管理流程中，也促进了医院消毒供应中心信息

化追溯管理的实现 [24⁃26]。在调查的 129 所医院的消毒

供应中心中，信息追溯系统具备管理功能有 51 所

（39.53%），其中供应物资管理占 84.31%，人力资源管

理占 72.55%，数据信息管理占 70.59%，质量控制管理

占 45.10%。《医院消毒供应中心第 1 部分：管理规范》[1]

明确了消毒供应中心信息系统应包括管理功能和质量

追溯的基本功能 [1]；追溯系统能实时监控并记录，数据

完整、查询方便、追溯及时，对医疗事故相关原因进行

统计解析，形成图表、提出原因，利于质量持续改进。

伴随着医院感染控制理念的普及与医院管理水平的提

升，构建全面信息化、网络化和无纸化管理能力，已成

为各级医院消毒供应中心发展的必然趋势。

4 小结

综上所述，自行业标准颁布实施以来，福建省医院
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消毒供应中心实施信息化质量追溯管理工作取得了显

著成效，但仍需立足规范标准，加大措施与力度进一步

完善全面、高效的信息化追溯管理，尤其需关注二级医

院消毒供应中心信息化的推广，提高消毒供应中心管

理质量，推动医院整体信息化建设的发展。本研究的

样本量较小，仅包含福建省部分二级医院和三级医院，

且二级医院占比较大，在一定程度上影响调查的结果，

因此并不能完全代表福建省医院消毒供应中心的信息

化质量追溯的现状和整体水平。
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