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消毒供应中心器械清洗质量影响因素 
及干预策略研究进展

姬艳博，侯会敏，李皓明，王丽静，亓卫东
（山东第一医科大学第一附属医院护理部，山东济南 250014）

摘要 消毒供应中心（CSSD）的器械清洗是保障医疗安全的关键环节。本文综述了影响 CSSD 器械清洗质

量的主要因素，涵盖人为因素、器械因素、环节因素和管理因素，并从实践层面、培训层面和管理层面进一

步探讨了提升清洗质量的干预策略，但复杂器械的清洗、新技术的普及应用以及确保各项标准和指南的严格

执行仍面临挑战，未来研究需聚焦于新型复杂器械的清洗方案、干预措施的成本效益分析以及促进指南有效

转化和持续改进的策略，以期不断提升 CSSD 器械清洗质量，最大限度地降低医院相关感染风险，保障患者

安全。
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1 器械清洗质量的影响因素

1.1 人为因素

1.1.1 预处理规范性 研究显示，器械清洗前后时间

间隔是影响清洗质量的关键因素，提示应尽量缩短器

械滞留时间 [7]。对于不能及时转运的器械，临床科室

在使用后是否及时、规范地进行预处理，对后续 CSSD
的清洗效果具有决定性影响。若使用后未立即去除器

械表面明显污物（如血液、组织碎屑）或未按要求进行

有效保湿处理，会导致污染物干涸、有机物变性，甚至

形成难以去除的生物膜，从而显著增加 CSSD 的清洗

难度和工作量 [8]。有效的预处理对于降低医疗器械相

关的传染源转移风险、预防器械腐蚀、延长器械使用寿

命以及增强最终清洗消毒效果至关重要。然而，临床

实践中预处理规范性不足的原因具有复杂性。主观认

知层面，部分医护人员可能对预处理的重要性认识不

足，认为器械处理完全是 CSSD 的职责，导致预处理环

节执行不到位 [9] ；此外，由于客观条件限制，预处理可

选择方法有限且受产品可及性与成本制约。例如，保

湿液品质较为单一，部分医疗机构受采购渠道限制仅

能提供 1~2 种保湿液（如单一酶型或中性保湿液），难

以匹配不同器械污染类型的差异化预处理需求；在价

格方面，高效多酶保湿液成本显著高于基础保湿产品

（单位价格可相差 2~3 倍）。在预算受限情况下，临床

科室可能减少用量、降低浓度，直接影响预处理效果。

【综 述】

消毒供应中心（Central sterile supply department，
CSSD）在预防和控制医院相关感染方面发挥着举足

轻重的作用。清洗作为器械处理流程中至关重要的

环节 , 其彻底性是确保后续消毒灭菌成功的关键基

础 [1]。近年来随着外科技术飞速发展，对清洗工作的

效率和质量均提出了前所未有的挑战。现代外科手

术器械，特别是机器人手术器械、内镜以及带有管腔

的复杂器械，其设计日趋精密和复杂，均增加了器械

清洗难度。一旦器械清洗不彻底，残留的有机物和微

生物易在器械表面形成生物膜，灭菌失败风险增加 [2]。

虽然我国在提升器械清洗质量方面已取得一定进展，

但复杂器械的清洗、新技术的普及应用以及确保各项

标准和指南的严格执行仍面临挑战 [3-5]。最新 Meta 分

析研究显示 [6]，国内医院 CSSD 器械清洗不合格率高

达 11%，提示现有清洗实践仍存在一定局限性以及深

入研究和改进的必要性。因此，本研究拟综述国内外

关于 CSSD 器械清洗质量的影响因素，总结并推广提

升清洗质量的有效清洗策略，以期为我国 CSSD 工作

流程实践改进、人员培训、质量管理提供科学参考和

理论支持，对于提升清洗质量、保障患者安全具有重

要的现实意义。
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因此，明确临床科室与 CSSD 的预处理协作流程，优化

资源配置，提供多样化、经济型预处理方案（例如，引入

浓缩型多酶液降低单次成本）至关重要。

1.1.2 CSSD 人员操作技能与规范执行 CSSD 工作

人员的专业技能水平、对操作规程的熟悉程度和执

行的严谨性直接影响清洗质量。例如，手工清洗方法

不当（如刷洗力度、角度、次数不够、冲洗时间不足、工

具选择错误）、器械拆卸不彻底（未能将器械按要求分

解至最小单元）、清洗剂选用不当或浓度配比错误、器

械装载不到位、清洗设备操作不规范（如清洗程序选

择错误、未选择专用清洗架）等均可能导致清洗不合 
格 [10-12]。特别是对于结构日益复杂的精密器械，操作

人员若缺乏对其特殊构造（如细小管腔、精密关节、热

敏材料等）的认知和针对性的处理技能，则更易发生

清洗不彻底的情况 [13]。有研究指出，通过成立精密手

术器械清洗质量小组，并进行系统的厂家规范化培训

和小组内部专业培训，可以有效提升人员处理复杂器

械的能力和清洗质量 [14]。

此外，随着手术量日益剧增，需紧急消毒灭菌处

理的器械增加，但由于科室器械备份不足，CSSD 常面

临缩短器械周转时间的压力，尤其对那些结构复杂且

价格昂贵、医院储备不足的器械，可能导致人为压缩

清洗流程，从而影响清洗的彻底性。而工作过程中的

中断也可能对清洗质量造成负面影响。研究显示，工

作中断如接听电话、回答问题等，暂停当前操作时有发

生，这些中断可能导致操作疏忽或流程遗漏，造成已灭

菌物品质量缺陷 [15]。这提示除了技能培训，优化工作

流程设计、创造专注的工作环境以最大限度地减少不

必要的中断，也是确保清洗质量的人为因素管理要点。

1.2 器械因素

1.2.1 器械设计及结构的复杂性 研究显示，手术器

械的结构复杂度与清洗效果密切相关 [16-17]。现代手术

器械，尤其是精密复杂器械，其固有的设计特点是清洗

工作面临的主要挑战。带有细长管腔、盲端、复杂关

节、微小缝隙、螺纹结构或由热敏感材料制成的器械，

其特殊结构使得污物极易藏匿且难以通过常规方法彻

底清除。例如，达芬奇机器人手术器械含有数十个活

动关节和微小通道，管腔器械内径仅为 0.5 mm 甚至更

小，清洗难度大大增加 [18] ；眼科显微手术器械材质特

殊，结构精细、复杂，常带沟槽、细纹、腔隙等，是尺寸最

小、也是最容易出现清洗失败的器械之一 [19]。研究显

示，采用内窥镜技术对骨科、神经外科及耳鼻喉器械进

行清洗质量检测，结果发现 100% 器械存在残留组织 /
碎屑，95% 出现锈斑，部分原因在于器械本身存在阻碍

处理的设计缺陷 [20]。此外，器械的老化、损坏（如划痕、

镀层剥落）和锈蚀也会导致其表面不再光滑，更易积

聚污物，使清洗更为困难 [21-22]。然而当前由于我国在

器械维护、保养、检测、报废等方面缺乏统一标准，器械

管理有待进一步规范。韩云等 [23] 调查显示我国 483 
所医院（35.96%）从未进行过无源手术器械系统检测，

仅有 584 所医院（43.48%）定时报废无源手术器械，器

械更新、维保不及时显著增加了器械的清洗难度及手

术安全隐患。

1.2.2 器械材质 手术器械由各种不锈钢、钛合金、塑

料、橡胶、硅胶等多种材质制成。不同材质对清洗剂的

化学成分、温度、pH 值和机械清洗时的物理作用力（如

超声波强度、水流冲击力）的耐受性各不相同 [21,24]。如

果操作时，选择与器械材质不兼容的清洗剂或清洗参

数，不仅会导致器械损坏（如腐蚀、变色、老化），还可能

因为未能有效去除特定污物而导致清洗不彻底 [25]。

1.2.3 器械使用说明的科学性与实用性不足 使用说

明是指导器械正确复处理的首要依据。然而，外科器

械的技术创新往往领先于标准化、经过验证的再处理

方案的开发和推广，从而造成持续存在的再处理差距，

致使当前部分先进器械使用说明存在内容复杂、难以

理解或执行，缺乏详细的清洗流程和验证数据，甚至存

在不完整或不标准的情况，从而导致 CSSD 处理器械

时缺乏科学依据，增加感染风险。Lumens 2.0 研究发

现，即使严格按照部分器械的使用说明进行清洁，管腔

内部仍有明显残留，这提示了部分使用说明可能存在

不足，未能充分考虑到器械设计的复杂性和临床污染

的实际情况 [20]。器械的设计缺陷和使用说明的质量

问题是影响清洗效果的源头性因素。这提示医疗机构

在采购新器械时应充分评估其可清洗性，并对 IFU 进

行严格审核，同时也需要制造商与医疗机构加强沟通，

共同改进器械设计和说明书的科学性与实用性。

1.3 清洗环节因素

清洗方法选择、清洗剂选择使用、水质及清洗设

备性能维护等均影响器械清洗质量。其中清洗方法选

择是影响清洗效果的重要环节之一，根据器械的类型、

污染程度和材质特性合理选择和组合手工清洗、超声

清洗和机械清洗等方法，是确保清洗效果的基础。手

工清洗可以做到细致，但在处理复杂器械时容易出现

人为错误和不一致性，并且手工清洗后恢复的微生物

负荷大于机械清洗；其次，机械清洗虽然提供了标准

化和高效率，但对于严重污染或结构复杂的物品，如果

没有充分的预清洗，效果可能依然不足；超声预清洗

则有助于清除管腔、缝隙、齿牙处的碎屑。国内外研究

均表明，机械清洗或手工清洗与机洗结合的方式效果

优于单纯手工清洗 [5,26-27]。此外，在选择清洗方法时，

也可结合循证依据制订最优、可实施的清洗流程。例

如，张坤玲等 [28] 针对吸引器头类金属管腔器械处理
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流程进行证据总结，发现对吸引器头采取超声清洗 -

手工刷洗 - 压力水枪冲洗的流程能够显著提高清洗

质量，降低首次返洗率。毛黎丽等 [29] 研究显示，对腹

腔镜器械规范拆卸后采用蒸汽清洗机进行预处理更

省时、省力，提升效率同时能保证减压沸腾清洗消毒

机清洗质量符合规范的要求。

1.4 管理因素

1.4.1 质量管理体系 完善的质量管理体系，包括标

准操作规程、质量控制程序、质量追溯系统、清洗效果

监测机制，以及不良事件上报与分析改进机制等，对保

障清洗质量至关重要。例如，通过引入条码或 RFID
技术的质量追溯系统，可以实现对每一个器械包的全

程跟踪，明确各环节责任人，一旦出现清洗质量问题，

能够迅速追溯原因并进行针对性改进 [30]。研究表明，

通过整合和优化追溯系统可以显著提高腔镜器械清洗

等供应质量，改善工作质量，提高手术医生满意度 [31]。

1.4.2 人员培训与资质 随着医疗技术快速发展，对

CSSD 专业人才要求越来越高，不仅需要进行系统、持

续的专业知识和操作技能培训与考核，更需要定期接

受针对复杂器械处理和新兴技术的培训，是确保各项

操作规范执行到位的基础。然而，当前 CSSD 工作人

员存在构成复杂、素质参差不齐、人手不足、流动性高

等问题，且 CSSD 护士培训方案缺乏统一标准、培训

方式和师资存在差异，难以保证培训质量 [32]。因此，

加强骨干队伍建设、优化人力资源配置、融合多学科

培训，对提升科学化、规范化管理水平至关重要。

1.4.3 科室间沟通与协作 CSSD 与手术室、各临床

科室之间是否建立并维持畅通有效的沟通与协作机

制，对于确保污染器械及时、安全回收，预处理信息准

确传递，以及满足临床对无菌器械的需求等方面都非

常重要。沟通不畅可能导致器械积压、预处理延误或

信息错误，从而影响清洗时效和质量 [33]。

1.4.4 资源配置 清洗设备、合格的清洗耗材、充足

的人力资源配备、舒适的工作环境是 CSSD 正常运作

和保证清洗质量的物质基础。研究显示，高工作负荷，

器械快速周转的压力，长时间用眼过度，高温、高湿和

嘈杂的工作环境容易使工作人员出现护理中断，阻碍

操作规范正确执行，导致错误发生，对清洗质量和患

者安全构成风险 [34]。

2 手术器械清洗质量提升策略

2.1 实践层面

2.1.1 清洗流程标准与优化 确保 CSSD 器械清洗

质量的首要策略是建立并严格执行标准化的操作流

程。未来可基于 Spaulding 分类系统结合器械材质、

生物膜及清洗剂残留情况等多维因素确定器械风险

等级 [35]，并根据器械风险等级建立科学化、精细化、个

性化的预处理流程，同时探索并应用更为经济、高效、

易推广的预处理清洗剂技术。

2.1.2 加强清洗效果检测 当前，卫生行业标准中

要求清洗质量检测方法为目测或带光源放大镜检查，

因主观性强、难以检测微量残留的缺陷，故无法客观

评价腔镜类器械的清洗消毒效果，特别是对于结构复

杂的器械，肉眼无法观察到所有部位和结构。朱晓燕

等 [36] 研究显示，ATP 生物荧光法和微生物培养法都

能对清洗后的医疗器械进行更好的评价，并且清洗机

机洗相比于手工清洗，器械的清洗质量更能得到保

障。李爱琴等 [37] 研究显示，可视化径道检视仪联合

ATP 生物荧光检测能够有效提高腔镜器械的清洗效

果，为管腔器械清洗质量核查提供了依据。因此，清

洗质量检测时，不仅要进行目测或带光源放大镜等常

规检测，还应根据器械风险等级和清洗难度适当增加

生物学监测（如 ATP 荧光检测、蛋白质残留检测）的频

率和范围，特别是对高风险器械（腔镜器械、达芬奇手

术器械、眼科器械等）及难清洗部位（如管腔、关节等）。

2.2 培训层面

应基于 CSSD 护士岗位胜任力和核心能力，针对

不同岗位、不同年资的人员构建系统化、分层次的培

训体系 [38-40]，重点使其了解精密复杂器械的结构特点、

潜在污染风险、清洗难点、正确的操作规程以及使用

说明的准确理解和执行，确保操作规范执行到位。此

外，除了传统的理论授课，可引入案例分析、模拟操作

（如使用透明模型演示管腔刷洗）、视频教学、游戏教

学、厂家工程师现场指导等多种培训方法，提高培训

的趣味性和实效性 [41]。最后，做好定期考核与知识更

新，定期对 CSSD 人员进行操作技能考核和相关理论

知识的更新测试，确保其能力与技术发展同步。

2.3 管理层面

完善质量管理体系，加强跨部门协作。在科室内

部形成积极主动、全员参与和数据驱动的质量文化，

是确保各项 SOP 得到严格执行的关键点。罗琴等 [42]

基于结构 - 过程 - 结构质量理论，形成了与手术室

在资源配置、操作规程、沟通路径等方面进行全方位

融合的模式，有效规范了手术器械预处理流程，提升

了器械清洗质量和供应质量，转变工作人员的服务理

念，由被动型向主动型意识转变，值得借鉴。同时还

应关注护士职业健康与安全，为 CSSD 工作人员提供

充足的个人防护装备，优化工作环境（如通风、照明、

防噪音、人体工学设计），减轻工作负荷。

3 当前研究与实践的局限性以及未来研究启示

尽管我国在提高器械清洗质量方面做了一系列
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探索，但当前研究与实践仍存在一定局限性。首先，指

南 / 标准与实际操作之间存在一定的实施差距；其次，

研究层面需要更多设计严谨的干预性研究来评估不同

策略在不同环境下的有效性和成本效益；最后，资源

限制影响了所有医疗机构实施最佳实践的能力。为进

一步提升 CSSD 器械清洗质量，未来的研究应关注以

下方向：

3.1 新型器械的清洗效果研究

随着医疗技术的进步，如 3D 打印技术在个性化

植入物和手术导板中的应用以及更为微型化、智能化

的手术机器人和器械的出现，当前对于上述新型精密

复杂器械的清洗、消毒、灭菌方法和效果评价研究尚不

充分，亟待开展。

3.2 清洗技术组合的优化与评价

关于不同清洗技术组合（例如，特定类型的酶清

洗剂联合特定的超声参数，再配合特定模式的机械清

洗程序）对特定难清洗器械（如长期使用的、有顽固生

物膜或锈迹的器械）的清洗效果和成本效益研究仍然

较少。未来可开展更多高质量的多中心随机对照试验，

系统比较不同清洗技术组合对特定难清洗器械的清洗

效果、器械损耗影响以及成本效益。

3.3 清洗质量检测技术研究

近年来，虽然 ATP 荧光检测、生物膜检测和管道

内窥镜技术逐渐应用于清洗质量评价。但现场快速检

测方面，特别是针对管腔内部、复杂结构深处以及微量

生物负荷（如内毒素、朊病毒风险相关蛋白）的检测，

仍缺乏足够灵敏、快速、可靠、经济且易于在 CSSD 常

规推广的方法。

3.4 智能化与自动化技术的应用

研究人工智能、机器学习、计算机视觉和先进的

自动化技术（如智能清洗机器人）在优化清洗流程、提

高清洗质量和效率、减少人为差错以及预测清洗难点

等方面的应用潜力。

3.5 培训模式与效果评估

针对 CSSD 人员的特点和需求，设计并评估不同

培训模式（如基于虚拟现实的模拟培训、情景模拟演

练、能力导向的进阶培训等）对提升其清洗技能、操作

依从性和应急处理能力的长期效果。 

4 结论

CSSD 器械的清洗质量是保障医疗安全、预防医

院感染的关键环节，其影响因素复杂多样，涉及人员操

作、器械特性、清洗流程与参数、管理体系等多个方面。

随着医疗设备结构日益复杂，传统的清洗方法已难以

满足当前需求，未来应着力推动建立基于质量管理体

系的标准化再处理流程，完善清洗质量检测体系，加强

从业人员培训，以全面提升医疗器械再处理的安全性

与有效性。
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不同材质复用医疗器械导热系数 
与灭菌物理参数的相关性研究

张珲娉1，史玲玲2，薛昊2，白芳2，贾宁霞2，杨宏娟2，张亮2，任梓彰2

（1 陕西省肿瘤医院，陕西西安 710061； 2 西安交通大学第一附属医院）

摘要 目的 研究不同材质器械导热系数与灭菌效果相关性。方法 采用温度压力检测仪，对不同材质复用

医疗器械导热系数等物理参数进行检测，并分析其与灭菌效果的相关性。结果 经40锅次的检测，灭菌器

内4个部位的检测探头读值均为134.2℃，灭菌平衡时间均<30 s,灭菌时间均≥300 s。灭菌器压力为210~229 
kPa，生物指示剂、化学指示剂、物理监测结果均合格。结论 不同材质的医疗器械在标准灭菌条件下，导

热系数与生物及化学监测结果一致。
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