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［摘　要］　目的　利用自主开发的供应室质控可追溯软件管理区域性消毒供应中心（ＣＳＳＤ），保障区域性无菌产

品安全。方法　基层医疗机构与区域性ＣＳＳＤ签订消毒供应质量目标协议书，区域性ＣＳＳＤ根据基层医疗机构的

医疗需求提供有质量保障的无菌物品。同时通过开发信息化条码标签，收集记录再生器械处理流程中清洗、消毒、

灭菌及发放使用各个环节的信息，实现灭菌产品质量的过程控制和追踪管理。结果　区域性ＣＳＳＤ解决了城区及

周边８个基层医疗机构手术器械的消毒供应，再生器械合格率１００％；患者手术后１月随访，无因手术器械灭菌质

量问题引发感染病例发生。结论　区域性ＣＳＳＤ解决了基层医疗机构缺乏建设ＣＳＳＤ能力和无菌物品需要量少的

问题；将质控可追溯软件应用于区域性ＣＳＳＤ质量管理，保障了产品质量，有利于举证倒置，让无菌物品进入了医

疗市场，实现资源共享，有效改善了区域公共卫生基础服务。
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　　由于医疗资源的分布不均，我国医院消毒供应

中心（ＣＳＳＤ）管理模式呈现多种形式共存的现状。

基层医院在消毒供应室面积、设备、人员、质量追溯

等方面均未能达到卫生部２００９年１２月１日颁布的

《医院消毒供应中心管理规范》［１］要求，质量难以得

到保障［２］。２０１０年，本院在创建三级医院过程中，

对ＣＳＳＤ布局、规模及设备进行了扩建和添加，并通

过自主开发科研课题“供应室质控可溯系统的软件

研究应用”，为区域性ＣＳＳＤ供应提供必备条件，三

级医院评审验收ＣＳＳＤ质检达标。２０１１年，本院

ＣＳＳＤ除接收各临床科室的手术器械和其他复用物

品外，同时还接收城区和周边８个基层医疗机构手

术器械的消毒供应。现总结报告如下。

１　材料与方法

１．１　软件技术　供应室质控可追溯软件的开发与

应用是采用Ｃ／Ｓ架构，服务端以ＳＱＬＳＥＲＶＥＲ

２００５为数据存取平台，通过计算机信息技术、网络

技术，借助国际统一的标准化物流标识体系—ＥＡＮ

·ＵＣＣ系统将医院供应室对诊疗器械、器具和物品

再处理全部流程环节完整地映射到数据库中［３］；运

用了类的构造、硬件参数读取、系统注册、屏幕定位

抓取、串口驱动、ＶＢ／ＶＣ混编、条码及握手机制等

诸多ＩＴ前沿技术，采用人员条码和基础包条码两套

静态条码结合高压灭菌锅参数自动生成一套动态条

码。通过信息化条码标签，收集记录可重复使用的诊

疗器械、器具及物品处理流程中清洗消毒质量参数、

灭菌质量参数，发放使用情况及操作人员等各个环节

的信息，实现灭菌产品质量的过程控制和追踪管理。

１．２　ＣＳＳＤ操作方法

１．２．１　重复使用的诊疗器械、器具和物品在ＣＳＳＤ

的处理　严格遵循规范的流程：清洗、包装、灭菌、发

放、使用、回收、清洗，不可跳越、逆转。每一个灭菌

包以清洗为起始步骤，每完成一步，利用标签读写器

将器械包名称、操作人员条码、清洗消毒参数、灭菌

参数等内容进行扫描记录，生成一套动态条码，即信

息化条码。每一步骤所需扫描记录的内容具体如
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下：（１）清洗消毒参数，包括清洗批次、时间、水温、

Ａ０值及操作人员条码；（２）包装内容，包括名称、编

号、数量、包装日期及包装人员条码；（３）灭菌参数，

包括灭菌时间、温度、压力、锅次锅号及灭菌人员条

码；（４）发放内容，包括发放时间、医院或科室及发放

人员条码；（５）回收内容，包括扫描物品信息化条码

标签（自动显示使用医院、科室、医生及使用患者、住

院号、住院科室、使用时间）、回收时间、回收人员条

码、器械损坏情况。

１．２．２　无菌物品在ＣＳＳＤ的处理　每一件无菌物

品均视为被生产使用的产品，均有固定的证号，条码

须遵循唯一性，并与该产品在单次生产过程中的环

节信息相对应。每件无菌物品在单次使用时，应有

相同信息化条码标签２条，一条信息化条码标签直

接贴于手术使用该物品后患者的病历中，另一条回

收时扫描用以完善回收信息。见图１～２。
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图１　质控可追溯系统构建与使用

图２　信息化条码标签图示

１．３　基层医疗机构操作方法

１．３．１　追溯软件系统安装　可追溯软件系统具有

可移植性、可与ＨＩＳ系统共享数据使用及可独立使

用的特点，在基层医疗机构安装一台计算机和标签

读写器即可使用，经济、简单、方便、易操作。

１．３．２　追溯软件系统使用　医务工作人员扫描包

外信息化条码标签，自动显示使用信息及时间，包括

该无菌包清洗和灭菌参数、压力曲线、时间，确认灭

菌包是否合格，选择使用医院、科室、医生及使用患

者、住院号、住院科室后保存。灭菌包使用后取１张

标签贴于使用患者病历中保存。一旦发生手术部位

感染，即可通过病历中的信息化条码标签实现感染

追溯管理。

１．４　ＣＳＳＤ与基层医疗机构管理方法　基层医疗

机构与ＣＳＳＤ签订消毒供应质量目标协议书，ＣＳＳＤ

根据基层医疗机构的医疗需求提供有质量保障的无

菌物品，确保医疗安全。基层医疗机构使用后的器

械和器具均按《重庆市医疗卫生机构消毒供应室审

核验收标准》的要求完成初步处理后放入周转箱内，

并负责运送到ＣＳＳＤ，由ＣＳＳＤ进行清洗、包装、灭

菌。如因双方各自在处理过程和使用过程中造成器

械损坏和损失，由双方各自承担责任。基层医疗机

构负责医疗器械的每日送、领及专科器械（人流包、

取环包、牙钳、喉镜等）的更新；ＣＳＳＤ负责核对预约
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物品的种类和数量，提供常用器械和敷料的供应，包

括各种手术基础包（上下腹部及四肢手术器械）、各

种穿刺包等，并负责上述物品的更新。

２　结果

２．１　信息化条码标签的开发　借助ＥＡＮ·ＵＣＣ

系统开发信息化条码标签，有效衔接消毒供应器械、

物品的全部流程，在渝东南片区率先建立一套供应

室质量控制可追溯软件系统，实现了消毒供应产品

的过程控制和质量追溯性管理。

２．２　基层医疗机构器械消毒灭菌　ＣＳＳＤ接受基

层医疗机构器械消毒灭菌的委托，其中８００张床的

三级医院１所，２００～３００张床二级医院２所（含民

营医院），５０张床专科医院１所，以及４个乡卫生

院，一年内赢利２２．８２万元。

２．３　手术器械灭菌质量　自２０１１年将供应室质控

可追溯软件应用于区域性ＣＳＳＤ，对手术器械包进

行扫描供应监控，再生器械［４］合格率１００％；经手术

后１月随访，无因手术器械灭菌质量问题引发感染

病例发生。

３　讨论

区域性ＣＳＳＤ解决了基层医疗机构缺乏建设

ＣＳＳＤ能力和无菌物品需要量少的问题。建议３００

张床位以下的医院，只发放一次性物品，可缩小供应

室规模，将相关器械委托质检达标的ＣＳＳＤ管理，以

免除人员、清洗及消毒成本等，实现资源共享［５］。区

域性ＣＳＳＤ使无菌物品复用过程标准化，保障了无

菌物品安全，解决了基层医院消毒灭菌无菌物品的

需求，改善了公共卫生基础服务，无因灭菌质量问题

引发的感染事件发生［６］，是快速提升ＣＳＳＤ质量的

一条捷径。

应用质控可追溯软件进行质量管理，取代医院

落后的ＣＳＳＤ管理模式，有利于举证倒置，是降低管

理成本、提高管理效率的最好方法［７］；它带来的另一

好处是让无菌物品进入医疗市场，实现赢利。

区域性ＣＳＳＤ是资源整合的过程，同时也伴随

风险的增加，因此准入质量标准和质量控制非常重

要。区域性ＣＳＳＤ应取得当地卫生行政部门的验

收，持续质量控制管理应有护理行政部门、感染控制

部门参与，制定质量和效率指标、工作规程，并进行

持续教育、培训与考核督查。
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