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［摘　要］　目的　探索全国推进医院消毒供应中心（ＣＳＳＤ）信息化质量追溯管理的情况。方法　中华护理学会消

毒供应专业委员会依据《医院消毒供应中心 第１部分：管理规范》ＷＳ３１０．１—２０１６对信息系统的基本要求，采用抽

样调查方法对ＣＳＳＤ信息化质量追溯管理情况进行调查，并采取一系列管理措施。基线调查于２０１８年７月进行；

第二次调查于２０１９年７月进行。比较２０１８、２０１９年信息化质量追溯系统实现等情况。结果　２０１８年１９７２所医

院参加调查，其中１６３３（８２．８１％）所医院ＣＳＳＤ对集中处理的无菌物品实现质量追溯管理；２０１９年２７２８所医院参加

调查，其中２６０６（９５．５３％）所医院ＣＳＳＤ对集中处理的无菌物品实现质量追溯管理。两年所调查医院采用的质量追

溯方法所占比率比较，差异有统计学意义（χ
２＝４３．３３９，犘＜０．００１），不同级别医院间比较，差异均有统计学意义（均犘

＜０．００１）。两年质量追溯功能、管理功能的分布在不同级别医院均存在差异（均犘＜０．００１）。９１９所实现信息化质量

追溯管理医院中５７２所（６２．２４％）医院实现全部追溯（所有集中化处理的物品均纳入信息化质量追溯管理），主要以每

个灭菌包为追溯粒度的医院有４７１所（８２．３４％）。结论　国内医院ＣＳＳＤ信息化质量追溯管理尚待完善，合理选择标

签技术，开发信息化系统功能并提高追溯粒度，从而借力信息化发展更进一步提高ＣＳＳＤ的工作质量和效率。
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　　消毒供应中心（ｃｅｎｔｒａｌｓｔｅｒｉｌｅｓｕｐｐｌｙｄｅｐａｒｔ

ｍｅｎｔ，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］，随着大数据时代的到来，医院现代

化管理和计算机网络技术的发展，大量介入性、微创

手术、移植或置换手术的普遍应用，各种集光学、电

子等技术于一身、不同材质混合构成的复杂器械层

出不穷，对ＣＳＳＤ管理模式向精准化方向发展提出

巨大挑战，ＣＳＳＤ信息化质量追溯系统实现了人机

－物品－患者一体化管理，是新时期医院ＣＳＳＤ集

中化处理再生器械生产质量管理的最佳手段，也体

现了其精准的基本内涵［２］。２０１７年６月１日开始

实施的《医院消毒供应中心第１部分：管理规范》ＷＳ

３１０—２０１６对ＣＳＳＤ信息化明确要求：ＣＳＳＤ无菌物

品应实施可追溯管理，建立清洗、消毒、灭菌操作的过

程记录，记录具有可追溯性，实现可追溯管理［３］；建立

的ＣＳＳＤ信息系统包括管理和质量追溯两项基本

功能［１］。为进一步推动我国ＣＳＳＤ信息化全面发展，

２０１８年中华护理学会消毒供应中心专业委员会（以

下简称“专委会”）首次进行了全国ＣＳＳＤ信息化质量

追溯管理调查［４］，根据调研结果开展了一系列工作，

经过一年的探索与实践，取得一定成效，现报告如下。

１　对象与方法

１．１　调查对象　专委会充分考虑地区差异，在全国

医院中进行抽样调查，样本覆盖率＞６０％。基线调查

于２０１８年７月进行；第二次调查于２０１９年７月进行。

１．２　方法

１．２．１　研究方法　依据相关标准及要求
［１３］，在咨

询相关专家后设计调查问卷，调查问卷包括医院基

本信息和专项信息。基本信息包括：医院所处省市、

医院等级。专项信息包括：（１）质量追溯管理的实施

率，通过“医院是否实行集中化处理无菌物品质量追

溯、实行无菌物品质量追溯的方法”进行计算；其中，

在第二次调查中对“无菌物品质量追溯方法”进行了

细分，增加了信息化质量追溯系统的标签技术选择

内容［５］。（２）ＣＳＳＤ信息化质量追溯系统的质量追

溯功能、实现管理功能及分类［４］。质量追溯功能是

记录无菌物品处理各环节的关键参数，包括回收、清

洗、消毒、检查包装、灭菌、储存发放、使用等信息，实

现可追溯［１］。管理功能主要是ＣＳＳＤ人员管理，包

括人员权限设置、人员培训等；ＣＳＳＤ物资管理包括

无菌物品预定、储存、发放管理、设备管理、手术器械

管理、外来医疗器械与植入物管理等；ＣＳＳＤ分析统

计，包括成本核算、人员绩效统计等；ＣＳＳＤ质量控

制，包括预警功能等［１］。（３）ＣＳＳＤ信息化质量追溯

系统的追溯粒度（粒度［６］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无菌包），

该项内容为第二次调查中新增内容。

１．２．２　资料收集　由专委会统一通过网络发放问

卷至各委员及专家组成员，再由各专家组在各自医

院ＣＳＳＤ及各省份ＣＳＳＤ护理学会／组进行推广，要

求每所医院ＣＳＳＤ护士长／科护士长填写，所有题目

均设必答题，全部作答后方可提交问卷，若未开展相

关活动则自动跳过相应题目，为保证数据的真实可

靠性，问卷采取不记名方式填写。

１．３　统计分析　全部调研数据通过网站后台收集，

应用 Ｅｘｃｅｌ２００７整理数据双人进行核对，应用

ＳＰＳＳ１８．０对数据进行统计学分析。计数资料采用

频数（狀）和构成比（％）表示，两组间比较采用χ
２ 检

验，犘≤０．０５为差异有统计学意义。

２　结果

２．１　基本情况　基线调查于２０１８年７月进行，发

放问卷１９８５份，有效回收问卷１９７２份，有效回收

率９９．３５％，共调查３２个省、自治区、直辖市及特别

行政区的１９７２所医院，其中三级医院９７９所，二级

医院９６２所，其他医院（在进行等级评审的医院及民

营医院）３１所。第二次调查于２０１９年７月进行，发

放问卷２９５７份，有效回收问卷２７２８份，有效回收

率９２．２６％，共调查全国３０个省、自治区、直辖市的

２７２８所医院，其中三级医院１２９９所，二级医院
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１３２１所，其他医院１０８所，两次样本调查重复率

８３．９１％。

２．２　ＣＳＳＤ实行无菌物品质量追溯方法现状　

２０１８ 年 调 查 的 １９７２ 所 医 院 中 有 １６３３ 所

（８２．８１％）对集中处理的无菌物品实现质量追溯管

理，其中６１２所（３７．４８％）医院实行信息化追溯（条

形码、二维码、芯片）管理，１１９所（７．２９％）医院实行计

算机单机记录追溯，８９４所（５４．７５％）实行手工记录追

溯，８所（０．４９％）采用其他追溯方法。２０１９年调查的

２７２８所医院中有２６０６所（９５．５３％）医院对集中处理

的灭 菌 物 品 实 现 质 量 追 溯 管 理，其 中 ９１９ 所

（３５．２６％）医 院 采 用 信 息 化 追 溯 管 理，３２１ 所

（１２．３２％）医院采用计算机单机记录追溯，１３６６所

（５２．４２％）医院采用手工记录追溯。两次调查中医院

ＣＳＳＤ实行不同无菌物品质量追溯管理方法的比率比

较，差异有统计学意义（χ
２＝４３．３３９，犘＜０．００１）。见表１。

表１　不同级别医院ＣＳＳＤ实行无菌物品质量追溯方法分布情况［所（％）］

犜犪犫犾犲１　ＱｕａｌｉｔｙｔｒａｃｅａｂｉｌｉｔｙｍｅｔｈｏｄｓｆｏｒｓｔｅｒｉｌｅｉｔｅｍｓｉｎＣＳＳＤｓｏｆｄｉｆｆｅｒｅｎｔｌｅｖｅｌｓｏｆｈｏｓｐｉｔａｌｓ（Ｎｏ．ｏｆｈｏｓｐｉｔａｌｓ［％］）

追溯方法

三级医院

２０１８年

（狀＝８６２）

２０１９年

（狀＝１１３７）

二级医院

２０１８年

（狀＝７７１）

２０１９年

（狀＝１０１８）

其他医院

２０１８年

（狀＝０）

２０１９年

（狀＝４５１）

合计

２０１８年

（狀＝１６３３）

２０１９年

（狀＝２６０６）

信息化追溯管理

（条形码、二维码、芯片）

４９３（５７．１９） ５６３（４９．５２） １１９（１５．４３） １８６（１８．２７） ０（０．００） １７０（３７．６９） ６１２（３７．４８） ９１９（３５．２６）

计算机单机记录 ８４（９．７５） １７０（１４．９５） ３５（４．５４） ９９（９．７３） ０（０．００） ５２（１１．５３） １１９（７．２９） ３２１（１２．３２）

手工记录 ２８３（３２．８３） ４０４（３５．５３） ６１１（７９．２５） ７３３（７２．００） ０（０．００） ２２９（５０．７８） ８９４（５４．７４）１３６６（５２．４２）

其他方法 ２（０．２３） ０（０．００） ６（０．７８） ０（０．００） ０（０．００） ０（０．００） ８（０．４９） ０（０．００）

χ
２ １９．３６７ ３１．８８５ － ４３．３３９

犘 ＜０．００１ ＜０．００１ － ＜０．００１

　　注：２０１９年中７６０所（８２．７０％）医院采用条形码追溯，１５７所（１７．０８％）医院采用二维码追溯，２所（０．２２％）医院采用芯片追溯。２０１８年调

查的其他医院未实现质量追溯管理，因此无法进行数据比较分析。

２．３　ＣＳＳＤ信息化质量追溯系统功能实现情况　

２０１８年ＣＳＳＤ采用信息化质量追溯系统的６１２所

医院中有４７４所（７７．４５％）医院实现管理功能；２０１９

年ＣＳＳＤ采用信息化质量追溯系统的９１９所医院中

有５７８所（６２．８９％）医院实现管理功能，与２０１８年

比较，差 异 具 有 统 计 学 意 义 （χ
２ ＝３６．２０８，犘

＜０．００１）。２０１８年实现管理功能的医院分别为三

级３６２所（７６．３７％）、二级１１２所（２３．６３％），其他医

院０所，２０１８年不同级别医院实现管理功能的医院

所占比率比较，差异有统计学意义（犘＜０．００１）。

２０１９年实现管理功能的医院分别为三级４０８所

（７０．５９％）、二级１５９所（２７．５１％），其他医院１１所

（１．９０％），２０１９年不同级别医院实现管理功能的医

院所占比率比较，差异有统计学意义（χ
２＝２５０．９２６，

犘＜０．００１）。ＣＳＳＤ信息化质量追溯系统的管理功

能分布情况见表２。

２．４　２０１９年医院ＣＳＳＤ信息化质量追溯粒度分布

情况　２０１８年６１２所医院采用ＣＳＳＤ信息化质量

追溯系统，其中４２５所（６９．４４％）医院实现全部追溯

（所有集中化处理的物品均纳入信息化质量追溯管

理）。２０１９年９１９所医院采用ＣＳＳＤ信息化质量追

溯系统，其中５７２所（６２．２４％）医院实现全部追溯，

两年比较差异有统计学意义（χ
２＝８．３９１，犘＝０．００４），

２０１９年主要以每个灭菌包为追溯粒度的医院有４７１

所（８２．３４％），２０１９年追溯粒度分布情况见表３。

表２　ＣＳＳＤ信息化质量追溯系统的管理功能分布情况［所（％）］

犜犪犫犾犲２　ＭａｎａｇｅｍｅｎｔｆｕｎｃｔｉｏｎｏｆｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎｉｚｅｄＱＴＭｉｎ

ＣＳＳＤｓ（Ｎｏ．ｏｆｈｏｓｐｉｔａｌｓ［％］）

功能 ２０１８年（狀＝４７４） ２０１９年（狀＝５７８）

质量控制 ２６１（５５．０６） ３０３（５２．４２）

分析统计 ３７０（７８．０６） ４２９（７４．２２）

物资管理 ３７９（７９．９６） ４３７（７５．６１）

人员管理 ３６４（７６．７９） ４４７（７７．３４）

表３　２０１９年５７２所医院ＣＳＳＤ信息化质量追溯系统的追

溯粒度分布

犜犪犫犾犲３　ＴｒａｃｅａｂｉｌｉｔｙｇｒａｎｕｌａｒｉｔｙｏｆｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎｉｚｅｄＱＴＭｉｎ

ＣＳＳＤｓｏｆ５７２ｈｏｓｐｉｔａｌｓｉｎ２０１９

追溯粒度 实施医院（所） 构成比（％）

灭菌包 ４７１ ８２．３４

单把器械 ３ ０．５２

单把器械＋灭菌包 ９７ １６．９６

其他方法 １ ０．１８
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３　讨论

本研究结果显示，２０１９年２７２８所调查医院中有

９１９所（３３．６９％）实现信息化质量追溯功能，５７８所

（２１．１９％）实现管理功能。因此，尽管 ＷＳ３１０．１—

２０１６管理规范要求推进信息化质量追溯管理，但实

现医院仍较少，甚至４６１所（９．８％）医院ＣＳＳＤ未实

现质量追溯管理，考虑部分医院对政策文件和相关

标准［４］以及信息化发展重视不足，相关调研证实［７］，

我国有１３９０所（２５．１％）医院设立了独立的信息中

心或科室，４１４０所（７４．９％）医院未设立。ＣＳＳＤ信

息化质量追溯系统属于全院级的信息化管理，医院

未成立独立信息科室也会影响ＣＳＳＤ信息化建设的

发展，无法将ＣＳＳＤ信息化纳入本机构建设规划。

２０１９年医院ＣＳＳＤ对集中处理的无菌物品实

现质量追溯管理比率较２０１８年提高，由８２．８１％提

高至９５．５３％，但两年实行信息化质量管理追溯方

法占比低于３８％。２０１５年发表的一项研究
［８］报道

山东省１３３所医院４．６％ 的ＣＳＳＤ使用信息化质量

追溯系统，并认为目前国内医院ＣＳＳＤ信息化处于

起始阶段，绝大部分ＣＳＳＤ的质量追溯工作仍然采

用手工记录的方法。张宇等［９］研究结果表明

９４．５２％的医院 ＣＳＳＤ 建立质量管理追溯制度，

６９．６１％的医院ＣＳＳＤ信息化质量追溯系统已经应

用或正在开发，但仅１２．７１％的医院ＣＳＳＤ应用信

息技术实现全程质量追溯管理。本研究表明，两年

度不同级别医院无菌物品质量追溯方法占比存在差

异，三级医院信息化质量追溯方法应用较多，达

５７．１９％，差异有统计学意义；二级医院手工记录方

法最为普遍，达７９．２５％，差异有统计学意义。手工

记录追溯缺乏有效的质量监督，无法形成物品流转

的全面监管，且耗时耗力。因此，加大措施与力度促

进ＣＳＳＤ信息化质量追溯方法的使用尤为重要，特

别需要关注非三级医院ＣＳＳＤ信息化的推广。尽管

不同年份等级医院ＣＳＳＤ采用信息化质量追溯方法

的比率在下降，但实现信息化质量追溯管理的医院

总数在增长，证实专委会加强了各省ＣＳＳＤ专委会

专家团队建设，培训体系的建立，培养师资，扩大基

层培训面；开展 “一带一路”、“帮远扶小”基层帮建，

加强与基层ＣＳＳＤ进行信息化专业技术培训，搭建

高质量全国学术交流平台，开展指南培训，促进专科

器械纳入ＣＳＳＤ信息化质量追溯管理，推动专业信

息化发展等提供一系列举措在这个过程中起到了积

极促进作用。

本研究也证实２０１９年实现信息化质量追溯管

理的９１９所医院中，７６０所（８２．６９％）医院ＣＳＳＤ采

用条形码方法进行追溯。２０１６年国内研究
［１０］报道

了条形码在追溯过程中遇到的诸多问题，如系统追

溯环节复杂，每个无菌物品均需要进行扫描５次后

方能发放，造成工作量增加，接收确认环节影响临床

护理工作以及回收过程中条形码丢失等问题，影响

整个系统闭环追溯完整性。目前，我国ＣＳＳＤ采用

芯片技术在金属器械的应用基础薄弱，安装尺寸、耐

高温材料选择、抗震防脱落等因素对于实现技术非

常挑剔，缺乏具有较多重大示范效应的典型案例。

针对单把金属类手术器械，二维码标记技术也存在

植入方法上的不足［１１］，无法全方位满足追溯系统的

数据要求。有研究［１２］证明针对敷料及布草类物资，

芯片植入技术上比较简便，芯片技术也可以实现每

条内镜全程质量追溯［１３］，也有研究［１４］指出基于芯片

技术在ＣＳＳＤ信息系统成功设计与应用，采用芯片

标记器械有许多明显优于二维码的特点，实际应用

芯片实现追溯设备面临着成本较高、标准不统一的

问题［１４］。通过条形码、二维码方案已实现信息化质

量追溯管理的ＣＳＳＤ，管理者考虑成本因素，暂不利

用芯片实现追溯的升级方案，也阻碍了芯片技术在

ＣＳＳＤ的实践。实际工作中不同无菌物品在包装方

式、价格、追溯需求等方面存在着较大差异，也是目

前ＣＳＳＤ采用不同标签技术对单把器械或批次单包

器械进行标识的重要影响因素，使用芯片技术实现

我国ＣＳＳＤ信息化质量追溯管理的解决方案有待进

一步尝试推广。

研究［１５］表明，每年发生医疗器械不良事件在

４万件以上。张海珍
［１６］研究显示ＣＳＳＤ应用条形码

追溯系统后，各类器械包灭菌合格率明显高于应用

前，且无菌包的过期率、下收下送出错率明显降低。

莫军军等［１７］研究中使用条形码追溯系统实现对外

来器械和植入物进行全过程质量监控，也取得了满

意的效果。以上研究证实质量追溯功能可有效提高

护理安全。管理功能作为ＣＳＳＤ信息化质量追溯系

统的另一项基本功能，却并未得到相同的重视，２０１８

年实现管理功能的医院从７７．４５％降低至２０１９年

的６２．８９％。管理功能中的质量控制、分析统计、物

资管理及人员管理功能的开发，２０１９年并未出现增

长。应用ＣＳＳＤ信息化质量追溯系统的三级、二级

医院在两年间质量追溯功能与管理功能未出现差

异，但实现管理功能占比均为下降状态，三级医院管
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理功能开发占比高于二级医院。相关研究［１８］显示

三级医院的工作量远大于二级医院，新型及结构复

杂的手术器械也会随之增多，ＣＳＳＤ工作量也明显

大于二级医院，会更加重视及运用信息化管理手段

降低器械不良事件的发生。杜方冬等［１９］研究也发

现不同等级、性质、隶属关系医院之间的信息化重视

程度差别较明显。这也同样解释了三级医院质量追

溯功能开发优于二级医院。目前，专委会开展基层

帮扶活动真正目的就是帮助基层医院提高风险意

识，重视质量环节控制，提示未实现信息化质量追溯

管理ＣＳＳＤ应及时向医院管理部门提出信息化技术

应用需求，贯彻落实标准，将管理功能与其质量追溯

功能并重，开发多元化管理功能，从而切实改善

ＣＳＳＤ信息化质量追溯管理实践。

根据信息应用的水平不同，追溯粒度存在着差

异，粒度水平也影响着物品追溯的精确度［２０］。本研

究调查显示，２０１８年实现全部追溯功能的医院占比

从６９．４４％下降至２０１９年的６２．２４％，且２０１９年以

每个灭菌包为追溯粒度的医院有４７１所（８２．３４％）。

外部追溯单元越大，追溯精度越低，召回成本越高，

但系统的运行成本也越低；反之，外部追溯单元越

小，追溯精度越高，召回成本越低，但系统的运行成

本也越高［６］。实现单把器械追溯可以避免发生因器

械方面引起的医疗安全事故，记录每件器械使用频

率，提示保养处理；避免高值器械的丢失；统计人员工

作量等问题。条形码、二维码追溯方式对单件器械识

别率低，标签技术（条形码、二维码、芯片）的选择限制

了以单把器械为追溯粒度的实现，也是新时期推动

ＣＳＳＤ信息化建设当前亟待解决的问题。呼吁ＣＳＳＤ

管理者以灭菌物品管理质量和降低管理成本为目的，

尽快实现从回收到发放实行单把器械精细化追溯管

理。管理部门应将单把手术器械追溯管理要求纳入

相关规范标准，提高追溯粒度，助力医疗质量与安全。

综上所述，立足规范标准，实现信息化质量追溯

系统的设计和开发，建立高效、完善的信息系统将成

为各级医院ＣＳＳＤ发展的必然趋势，专委会也将通

过各种措施推动全国各级医院ＣＳＳＤ开展信息化质

量追溯管理。
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