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中国医院消毒供应中心质量管理现状的 犕犲狋犪分析
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消毒供应中心 河南省医疗器械灭菌质控医学重点实验室，河南 郑州　４５０００３）

［摘　要］　目的　评估中国医院消毒供应中心（ＣＳＳＤ）质量管理现状及存在问题，为规范管理ＣＳＳＤ、预防和控制

医院感染提供参考依据。方法　检索２０１２年１月１日—２０２２年１月３１日发表在中国知网、维普、万方、ＰｕｂＭｅｄ、

Ｅｍｂａｓｅ和 ＷｅｂｏｆＳｃｉｅｎｃｅ数据库中关于中国各地区医院ＣＳＳＤ质量管理现状的文献，由２名研究者进行文献筛选

和数据提取，应用Ｓｔａｔａ１４．０软件进行 Ｍｅｔａ分析。结果　最终纳入１２篇文献，共１４３５所医院。Ｍｅｔａ分析结果显

示，根据医院级别进行亚组分析：ＣＳＳＤ集中管理落实率三级医院（８１％，９５％犆犐：６５％～９７％）高于二级医院（６１％，

９５％犆犐：３０％～９２％），专业人员配置与管理三级医院（８６％，９５％犆犐：７６％～９７％）优于二级医院（７４％，９５％犆犐：

５９％～８９％）；在建筑布局设计方面：医院ＣＳＳＤ建筑位置选择合理三级医院（８５％，９５％犆犐：７５％～９５％）优于二级

医院（６２％，９５％犆犐：３４％，９１％）；在重要设备配置方面：全自动清洗消毒器配置率三级医院（７９％，９５％犆犐：６４％～

９４％）高于二级医院（４８％，９５％犆犐：２０％～７６％），医用绝缘检测仪配置率三级医院（４４％，９５％犆犐：３０％～５８％）高

于二级医院（１８％，９５％犆犐：８％～２８％），压力蒸汽灭菌器配置率三级医院（８６％，９５％犆犐：６８％～１０５％）高于二级医

院（８０％，９５％犆犐：６７％～９４％），信息化质量追溯系统落实率三级医院（４７％，９５％犆犐：３４％～６１％）高于二级医院

（２３％，９５％犆犐：１４％～３２％）。结论　中国医院ＣＳＳＤ在质量管理方面，存在集中管理落实不到位、专业人员配置

不足及管理不规范、建筑布局设计欠合理、设备设施配置不完善以及未全面采用信息化质量追溯系统等问题，存在

一定的安全隐患。建议医院应认真落实卫生行业标准要求，加强ＣＳＳＤ科学管理，保障医疗质量和患者生命安全。

［关　键　词］　消毒供应中心；质量管理；现状；Ｍｅｔａ分析
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［犓犲狔狑狅狉犱狊］　ｃｅｎｔｒａｌｓｔｅｒｉｌｅｓｕｐｐｌｙｄｅｐａｒｔｍｅｎｔ；ｑｕａｌｉｔｙｍａｎａｇｅｍｅｎｔ；ｃｕｒｒｅｎｔｓｉｔｕａｔｉｏｎ；Ｍｅｔａａｎａｌｙｓｉｓ

　　消毒供应中心（ｃｅｎｔｒａｌｓｔｅｒｉｌｅｓｕｐｐｌｙｄｅｐａｒｔ

ｍｅｎｔ，ＣＳＳＤ）是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、灭菌以及灭菌物

品供应的部门［１］，ＣＳＳＤ工作质量关系到医院感染

控制和医疗质量，是医院感染管理的重要部门［２］。

为加强医院ＣＳＳＤ的管理，预防器械相关医院感染，

我国于２００９年制定并颁发ＣＳＳＤ三项强制性卫生

行业标准，２０１６年对其标准进一步修订
［１］，明确

ＣＳＳＤ在管理、操作流程及质量监测标准等方面的

要求，并在全国推进标准的落实。实践发现，ＣＳＳＤ

在质量管理与质量控制等方面存在一定的安全风

险。基于此，本研究运用 Ｍｅｔａ分析方法，综合我国

各地区ＣＳＳＤ集中管理、建筑布局设计、设备设施配

置及信息化质量追溯系统落实情况的多个研究进行

合并分析，旨在掌握全国医院ＣＳＳＤ质量管理现状，

了解行业标准在医院落实情况，分析存在的问题并

提出解决方案。

１　资料与方法

１．１　 文 献 检 索 　 以 中 国 知 网、维 普、万 方、

ＰｕｂＭｅｄ、Ｅｍｂａｓｅ和 ＷｅｂｏｆＳｃｉｅｎｃｅ为检索数据

库，检索２０１２—２０２２年国内外公开发表的有关我国

医院ＣＳＳＤ质量管理现状的文献。采用主题词与自

由词相结合的方式进行检索，英文检索词为ｃｅｎｔｒａｌ

ｓｔｅｒｉｌｅｓｕｐｐｌｙｄｅｐａｒｔｍｅｎｔ／ＣＳＳＤ／ｄｉｓｉｎｆｅｃｔｉｏｎｓｕｐｐｌｙ

ｒｏｏｍ、ｑｕａｌｉｔｙｍａｎａｇｅｍｅｎｔ／ｑｕａｌｉｔｙｃｏｎｔｒｏｌ／ｑｕａｌｉｔｙ

ｍｏｎｉｔｏｒｉｎｇ、ｐｒｅｓｅｎｔ ｓｉｔｕａｔｉｏｎ／ｃｕｒｒｅｎｔ ｓｉｔｕａｔｉｏｎ／

ｃｏｎｄｉｔｉｏｎ／ｓｔａｔｕｓ，中文检索词为消毒供应中心／消毒

供应室、质量管理／质量控制／质量监测、现状／现况／

情况／状况。以ＰｕｂＭｅｄ为例，检索策略：＃１ｃｅｎ

ｔｒａｌｓｔｅｒｉｌｅｓｕｐｐｌｙｄｅｐａｒｔｍｅｎｔ［Ｍｅｓｈ］ＯＲ ＣＳＳＤ

［Ｍｅｓｈ］ＯＲｄｉｓｉｎｆｅｃｔｉｏｎｓｕｐｐｌｙｒｏｏｍ［Ｍｅｓｈ］、＃２

ｑｕａｌｉｔｙｍａｎａｇｅｍｅｎｔ［Ｔｉｔｌｅ／Ａｂｓｔｒａｃｔ］ＯＲｑｕａｌｉｔｙ

ｃｏｎｔｒｏｌ［Ｔｉｔｌｅ／Ａｂｓｔｒａｃｔ］ＯＲｑｕａｌｉｔｙｍｏｎｉｔｏｒｉｎｇ

［Ｔｉｔｌｅ／Ａｂｓｔｒａｃｔ］、＃３ｐｒｅｓｅｎｔｓｉｔｕａｔｉｏｎ［Ｔｉｔｌｅ／Ａｂ

ｓｔｒａｃｔ］ＯＲｃｕｒｒｅｎｔｓｉｔｕａｔｉｏｎ［Ｔｉｔｌｅ／Ａｂｓｔｒａｃｔ］ＯＲ

ｃｏｎｄｉｔｉｏｎ［Ｔｉｔｌｅ／Ａｂｓｔｒａｃｔ］ＯＲｓｔａｔｕｓ［Ｔｉｔｌｅ／Ａｂ

ｓｔｒａｃｔ］、＃４＃１ＡＮＤ＃２、＃５＃１ＡＮＤ＃３、＃６＃

４ＯＲ＃３。检索时限为建库至２０２２年１月３１日，同

时追踪纳入文献中的参考文献作为补充。

１．２　文献纳入与排除标准　纳入标准：（１）研究对

象为我国各地医院ＣＳＳＤ。（２）研究内容为 ＣＳＳＤ

质量管理，指标包括ＣＳＳＤ集中管理、专业人员的配

置与管理、医院ＣＳＳＤ建筑位置选择、设备设施配置

及信息化质量追溯系统等，参照《医院消毒供应中心

第１部分：管理规范》ＷＳ３１０．１—２０１６，对指标统一

定义。ＣＳＳＤ集中管理即是按照 ＷＳ３１０．１—２０１６
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中规定ＣＳＳＤ面积满足要求，重复使用的诊疗器械、

器具和物品回收至ＣＳＳＤ集中进行清洗、消毒或灭

菌的管理模式；医院 ＣＳＳＤ 建筑位置选择即符合

ＷＳ３１０．１—２０１６中建筑基本要求；专业人员的配

置与管理符合 ＷＳ３１０．１—２０１６中人员要求；设备

设施配置即医院应根据ＣＳＳＤ的规模及任务量，合

理配置清洗设备及配套设施；信息化质量追溯系统

可记录复用物品处理各环节的关键参数等信息。

（３）研究结果中需提供各级医院的样本量、ＣＳＳＤ集

中管理落实率、建筑位置选择合理率、设备设施配置

率及信息化质量追溯系统落实率。（４）研究开始时

间为２０１２年以后。排除标准：（１）综述、报告或评论

类型文献；（２）重复发表的文献；（３）无法提取数据的

文献。

１．３　文献筛选及资料提取　２名研究者独立完成

文献筛选、资料提取并交叉核对，若出现分歧，则通

过讨论或咨询第３名研究者予以解决。资料提取内

容包括作者、发表年份、地区、医院等级、医院数量及

质量管理现状指标等。

１．４　文献质量评价　两名研究者采用ＳａｎｄｅｒｓｏｎＳ
［３］

观察性研究评价指标对文献进行质量评分，各项

目条目中符合记１分，否则记０分，总分为６分，见

表１。４～６分为高质量文献，≤３分为低质量文献。

表１　纳入文献质量评价标准

犜犪犫犾犲１　Ｑｕａｌｉｔｙｅｖａｌｕａｔｉｏｎｃｒｉｔｅｒｉａｏｆｉｎｃｌｕｄｅｄｌｉｔｅｒａｔｕｒｅｓ

条目 说明

研究对象选择方法 合适的源人群（病例、对照及队列）和纳入

或排除标准

度量暴露和结局变量

方法

对暴露和（或）结局变量的合适度量方法

设计特定的偏倚来源

（混杂除外）

回忆偏倚、调查偏倚或失访偏倚的合适处

理方法

控制混杂偏倚方法 合适的设计和／或分析方法

统计学方法（混杂控

制除外）

对结果采用合适的统计学方法进行分析

利益冲突 利益冲突声明或资金来源确定

１．５　统计分析　应用Ｓｔａｔａ１４．０软件进行 Ｍｅｔａ

分析。各研究结果间异质性采用犙检验进行分析，

并用犐２ 统计量评估异质性。当研究结果具有同质

性（犘＞０．１０，犐
２
＜５０％），采用固定效应模型进行合

并分析；若研究结果存在异质性（犘≤０．１０，犐
２
≥

５０％），则采用随机效应模型进行 Ｍｅｔａ分析。根据

医院等级进行亚组分析，即为二级医院和三级医院。

绘制森林图，获得合并率及其９５％置信区间（犆犐），

并采用犣检验评估其显著性，检验水准α＝０．０５０。

绘制漏斗图进行发表性偏倚评估，当纳入文献小于

１０篇时一般不采用漏斗图。

２　结果

２．１　文献筛选流程及结果　初步检索文献２３６６

篇，其中中国知网９８２篇，万方４７８篇，维普３５４篇，

ＰｕｂＭｅｄ２６６篇，Ｅｍｂａｓｅ１５４篇，ＷｅｂｏｆＳｃｉｅｎｃｅ

１３２篇。通过Ｅｎｄｎｏｔｅ软件剔除重复文献后获得

１２８４篇，阅读标题及摘要剔除与主题无关文献

１０９８篇，初筛后获得１８６篇，阅读全文后，最终纳入

１２篇文献
［４１５］。见图１。纳入文献均为中文文献，

覆盖浙江、新疆、山东等１０个省级行政区域，总样本

数为１４３５所医院，其中三级医院４３０所，二级医院

１００５所。见表２。

２．２　文献质量评价结果　共纳入１２篇文献，质量

评价结果显示，５篇６分，７篇５分，均为高质量的文

献。见表３。
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"
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图１　中国医院消毒供应中心质量管理现状 Ｍｅｔａ分析纳入

文献筛选流程图

犉犻犵狌狉犲１　ＦｌｏｗｃｈａｒｔｏｆｌｉｔｅｒａｔｕｒｅｓｃｒｅｅｎｆｏｒＭｅｔａａｎａｌｙｓｉｓ

ｏｎｑｕａｌｉｔｙｍａｎａｇｅｍｅｎｔｓｔａｔｕｓｏｆＣＳＳＤｉｎＣｈｉｎａ

２．３　Ｍｅｔａ分析结果

２．３．１　ＣＳＳＤ集中管理落实率　７篇文献
［５，８１０，１２，１４１５］

报道ＣＳＳＤ集中落实情况，因薛莉萍等
［１４］研究中

ＣＳＳＤ集中落实率为１００％，未进入 Ｍｅｔａ分析，最

终纳入６篇文献进行数据分析。异质性检验存在异

质性，采用随机效应模型。Ｍｅｔａ分析结果显示，合

并值为６９％（９５％犆犐：５０％～８９％），三级医院为

８１％（９５％犆犐：６５％～９７％），二级医院为６１％（９５％

犆犐：３０％ ～９２％），即 ＣＳＳＤ 集中管理落实率为

６９％，三级医院ＣＳＳＤ集中管理落实率高于二级医

院。见图２。
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表２　中国医院消毒供应中心质量管理现状 Ｍｅｔａ分析纳入文献的基本特征（所）

犜犪犫犾犲２　ＢａｓｉｃｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｓｏｆｉｎｃｌｕｄｅｄｌｉｔｅｒａｔｕｒｅｓｆｏｒＭｅｔａａｎａｌｙｓｉｓｏｎｑｕａｌｉｔｙｍａｎａｇｅｍｅｎｔｓｔａｔｕｓｏｆＣＳＳＤｉｎＣｈｉｎａ（Ｎｏ．ｏｆ

ｈｏｓｐｉｔａｌｓ）

纳入文献

第一作者

医院

等级

医院

数量

ＣＳＳＤ

集中管理

专业人员

配置与

管理

建筑位置

选择合理

区域划分

明确

全自动清洗

消毒器

绝缘

检测仪

压力蒸汽

灭菌器

过氧化氢

等离子体

灭菌器

信息化

质量追溯

系统

杨素清［４］ 三级 ３ － － － － － － ３ ３ －

二级 １ － － － － － － １ １ －

杨薇［５］ 三级 ２６ １７ － １８ ２０ ２１ － － － １３

二级 ７８ ３３ － ２０ ４５ ３５ － － － １６

周微［６］ 三级 ７６ － － － － － － － － －

二级 ２５５ － － － － － － － － －

路海云［７］ 三级 １０ － １０ － － ９ － － ７ ２

二级 １５ － １１ － － １１ － － １ ２

刘卫平［８］ 三级 ３９ ２１ － － － － － － － －

二级 １１７ ３５ － － － － － － － －

车凤莲［９］ 三级 ２８ ２７ ２４ － － － １８ － － －

二级 ３０ ２８ １６ － － － １０ － － －

杨亚红［１０］ 三级 ９ ８ ８ － ８ ５ － － － －

二级 ５１ ５ ４４ － ８ １０ － － － －

孔宛如［１１］ 三级 １６１ － － １２５ １６０ － ５９ １５０ １４７ ９６

二级 ２４４ － － ２２５ ２３７ － ３８ ２００ １８０ ４２

刘如如［１２］ 三级 １５ １５ － １４ － ８ － １１ ８ ７

二级 ４３ ４１ － ３０ － ９ － １７ １９ １８

孙艺宁［１３］ 三级 ３７ － － － － － １１ ３７ ３２ －

二级 ８０ － － － － － ４ ７５ ５４ －

薛莉萍［１４］ 三级 ７ ７ ６ ６ － － － － － －

二级 １９ １９ １５ １０ － － － － － －

孟新［１５］ 三级 １９ １８ － １８ － １８ １０ １９ １７ ９

二级 ７２ ６８ － ５０ － ６０ １９ ７０ ５３ ２３

　　注：－表示未提及。

表３　中国医院消毒供应中心质量管理现状 Ｍｅｔａ分析纳入文献质量评价结果（分）

犜犪犫犾犲３　ＱｕａｌｉｔｙａｓｓｅｓｓｍｅｎｔｒｅｓｕｌｔｏｆｉｎｃｌｕｄｅｄｌｉｔｅｒａｔｕｒｅｓｆｏｒＭｅｔａａｎａｌｙｓｉｓｏｎｑｕａｌｉｔｙｍａｎａｇｅｍｅｎｔｓｔａｔｕｓｏｆＣＳＳＤｉｎＣｈｉｎａ

（Ｐｏｉｎｔｓ）

纳入文献

第一作者

研究对

象选择

方法

度量暴

露和结

局变量

方法

偏倚

来源

控制混

杂偏倚

方法

统计学

方法

利益

冲突

声明

总分

杨素清［４］ １ １ １ １ １ １ ６

杨薇［５］ １ １ ０ １ １ １ ５

周微［６］ １ １ １ １ １ １ ６

路海云［７］ １ １ １ １ １ ０ ５

刘卫平［８］ １ １ １ １ １ １ ６

车凤莲［９］ １ １ １ １ １ １ ６

纳入文献

第一作者

研究对

象选择

方法

度量暴

露和结

局变量

方法

偏倚

来源

控制混

杂偏倚

方法

统计学

方法

利益

冲突

声明

总分

杨亚红［１０］ １ １ １ １ １ １ ６

孔宛如［１１］ １ １ １ ０ １ １ ５

刘如如［１２］ １ １ １ １ １ ０ ５

孙艺宁［１３］ １ １ ０ １ １ １ ５

薛莉萍［１４］ １ １ １ １ １ ０ ５

孟新［１５］ １ １ １ ０ １ １ ５

·４３６· 中国感染控制杂志２０２２年７月第２１卷第７期　ＣｈｉｎＪＩｎｆｅｃｔＣｏｎｔｒｏｌＶｏｌ２１Ｎｏ７Ｊｕｌ２０２２



!"#$%&"' ()* +,"*-

.-/(%0

122/3,

.456!"7

8/9$:,

6

三级
杨薇!

5

"

刘卫平!

;

"

车凤莲!

4

"

杨亚红!

<=

"

孟新!

<5

"

>"#$%&"'? @A BC

D

E;FGH6? I!=G==<7

=GJ5

#

=GKFL=G;K

$

=G5K

%

=GH;L=GJ4

&

=G4J

%

=G4=L<G=H

&

=G;4

%

=GJ;L<G=4

&

=G45

%

=G;5L<G=5

&

=G;<

%

=GJ5L=G4F

&

;GF=

;G;F

4GD;

;G5H

4G<F

KKG5J

二级
杨薇!

5

"

刘卫平!

;

"

车凤莲!

4

"

杨亚红!

<=

"

刘如如!

<D

"

孟新!

<5

"

>"M$%&"'? @A NC

D

E44G=O? I"=G==<7

=GKD

%

=GH<L=G5H

&

=GH=

%

=GDDL=GH;

&

=G4H

%

=G;KL<G=D

&

=G<=

%

=G=DL=G<;

&

=G45

%

=G;4L<G=D

&

=G4K

%

=G;4L<G==

&

=GJ<

%

=GH=L=G4D

&

4G<H

4GDK

4GD<

4GDK

4GH=

4GHH

55GKK

<==

P<

Q/,/%&$/)/9,- M/,R//) $%&"'+S IE=GD54

TU/%(VV? @A NC

D

E4;GD6? I#=G==<7 =GJ4

%

=G5=L=G;4

&

= <

图２　ＣＳＳＤ集中管理落实率的森林图

犉犻犵狌狉犲２　ＦｏｒｅｓｔｃｈａｒｔｏｆｉｍｐｌｅｍｅｎｔａｔｉｏｎｒａｔｅｏｆＣＳＳＤｃｅｎ

ｔｒａｌｉｚｅｄｍａｎａｇｅｍｅｎｔ

２．３．２　专业人员配置与管理　４篇文献
［７，９，１０，１４］报道

专业人员配置与管理情况，异质性检验存在异质性，

采用随机效应模型。Ｍｅｔａ分析结果显示，合并值为

７９％（９５％犆犐：７０％～８９％），三级医院为８６％（９５％

犆犐：７６％～９７％），二级医院为７４％（９５％犆犐：５９％～

８９％），即专业人员配置与管理落实率为７９％，三级医

院专业人员配置与管理率高于二级医院。见图３。
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图３　ＣＳＳＤ专业人员配置与管理落实率森林图

犉犻犵狌狉犲３　Ｆｏｒｅｓｔｃｈａｒｔｏｆｉｍｐｌｅｍｅｎｔａｔｉｏｎｒａｔｅｏｆｓｔａｆｆｉｎｇａｎｄ

ｍａｎａｇｅｍｅｎｔｏｆＣＳＳＤｐｒｏｆｅｓｓｉｏｎａｌｓ

２．３．３　建筑布局设计

２．３．３．１　建筑位置选择　５篇文献
［５，１１１２，１４１５］报道

ＣＳＳＤ建筑位置选择的合理性，异质性检验存在异

质性，采用随机效应模型。Ｍｅｔａ分析结果显示，合

并值为７３％（９５％犆犐：５９％～８７％），三级医院为

８５％（９５％犆犐：７５％～９５％），二级医院为６２％（９５％

犆犐：３４％～９１％），即建筑位置合理选择执行率为

７３％，三级医院建筑位置合理选择执行率优于二级

医院。见图４。
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图４　ＣＳＳＤ建筑位置合理选择执行率森林图

犉犻犵狌狉犲４　Ｆｏｒｅｓｔｃｈａｒｔｏｆｉｍｐｌｅｍｅｎｔａｔｉｏｎｒａｔｅｏｆｒａｔｉｏｎａｌｓｅ

ｌｅｃｔｉｏｎｏｆＣＳＳＤｂｕｉｌｄｉｎｇｌｏｃａｔｉｏｎ

２．３．３．２　区域划分　３篇文献
［５，１０１１］报道ＣＳＳＤ区

域划分明确情况，异质性检验存在异质性，采用随机

效应模型。Ｍｅｔａ分析结果显示，合并值为８８％

（９５％犆犐：８１％～９５％），三级医院为９０％（９５％犆犐：

７５％～１０５％），二级医院８１％为（９５％犆犐：５３％～

１１０％），即ＣＳＳＤ区域划分落实率为８８％，三级医

院ＣＳＳＤ区域划分落实率高于二级医院。见图５。

!"#$%&"' ()* +,"*-

.-/(%0

122/3,

.456!"7

8/9$:,

6

三级
杨薇!

5

"

孔宛如!

;;

"

杨亚红!

;<

"

!"=$%&"'> ?@ AB

C

DEFG<6> HD<G<;F7

<GEE

#

<GF;I<G4J

$

<G44

%

<G4KI;G<;

&

<GK4

%

<GFKI;G<4

&

<G4<

%

<GE5I;G<5

&

;;G<C

CKGL5

KG<C

LEGL4

<G5K

%

<GLEI<GF4

&

<G4E

%

<G45I<G44

&

<GK4

%

<GFKI;G<4

&

<GK;

%

<G5JI;G;<

&

;FG5L

CEG45

KG<C

5CG5;

;<<

M;

N/,/%&$/)/9,- =/,O//) $%&"'+P HD<G54C

QR/%(SS> ?@ AB

C

D4CGJT> H!<G<<;7 <GKK

%

<GK;I<G45

&

< ;

二级
杨薇!

5

"

孔宛如!

;;

"

杨亚红!

;<

"

!"=$%&"'> ?@ UB

C

D45G46> H"<G<<;7

图５　ＣＳＳＤ区域划分落实率森林图

犉犻犵狌狉犲５　Ｆｏｒｅｓｔｃｈａｒｔｏｆｉｍｐｌｅｍｅｎｔａｔｉｏｎｒａｔｅｏｆｒｅｇｉｏｎａｌｄｉ

ｖｉｓｉｏｎｏｆＣＳＳＤ

２．３．４　清洗、消毒及灭菌设备配置

２．３．４．１　全自动清洗消毒器配置率　５篇文献
［５，７，１０，１２，１５］

报道医院ＣＳＳＤ全自动清洗消毒器配置情况，异质

性检验存在异质性，采用随机效应模型。Ｍｅｔａ分析

结果显示，合并值为６２％（９５％犆犐：４２％～８２％），三

级医院为７９％（９５％犆犐：６４％～９４％），二级医院为

４８％（９５％犆犐：２０％～７６％），即全自动清洗消毒器

配置率为６２％，三级医院全自动清洗消毒器配置率

高于二级医院。见图６。

·５３６·中国感染控制杂志２０２２年７月第２１卷第７期　ＣｈｉｎＪＩｎｆｅｃｔＣｏｎｔｒｏｌＶｏｌ２１Ｎｏ７Ｊｕｌ２０２２



!"#$%&"' ()* +,"*-

.-/(%0

122/3,

.456!"7

8/9$:,

6

三级
杨薇!

5

"

路海云!

;

"

杨亚红!

<=

"

刘如如!

<>

"

孟新!

<5

"

?"@$%&"'A BC DE

>

F;=G=6A HF=G=<=7

=GI<

#

=GJJK=G4J

$

=G4=

%

=G;<K<G=4

&

=G5J

%

=G>LK=GII

&

=G5L

%

=G>IK=G;4

&

=G45

%

=GI5K<G=5

&

=G;4

%

=GJMK=G4M

&

<=G><

4G4>

IGM>

4G>M

<=G5J

MIGLJ

=GM5

%

=GLMK=G5J

&

=G;L

%

=G5<K=G4J

&

=G>=

%

=G=4K=GL<

&

=G><

%

=G=4K=GLL

&

=GIL

%

=G;5K=G4>

&

=GMI

%

=G>=K=G;J

&

<=G5<

4G55

<=G5<

<=GML

<=GJM

5<GJM

<==

N<

O/,/%&$/)/9,- @/,P//) $%&"'+Q HF=G=5I

RS/%(TTA BC DE

>

F45GLUA H!=G==<7 =GJ>

%

=GM>K=GI>

&

=

<

二级
杨薇!

5

"

路海云!

;

"

杨亚红!

<=

"

刘如如!

<>

"

孟新!

<5

"

?"@$%&"'A BC VE

>

F4JG56A HF=G=5I7

图６　ＣＳＳＤ全自动清洗消毒器配置率森林图

犉犻犵狌狉犲６　Ｆｏｒｅｓｔｃｈａｒｔｏｆａｌｌｏｃａｔｉｏｎｒａｔｅｏｆａｕｔｏｍａｔｉｃｃｌｅａ

ｎｉｎｇｓｔｅｒｉｌｉｚｅｒｉｎＣＳＳＤ

２．３．４．２　医用绝缘检测仪配置率　４篇文献
［９，１１，１３，１５］

报道医用绝缘检测仪配置情况，异质性检验存在异质

性，采用随机效应模型。Ｍｅｔａ分析结果显示，合并值为

３１％（９５％犆犐：１９％～４３％），三级医院为４４％（９５％犆犐：

３０％～５８％），二级医院为１８％（９５％犆犐：８％～２８％），

即医用绝缘检测仪配置率为３１％，三级医院医用绝

缘检测仪配置率高于二级医院。见图７。
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图７　ＣＳＳＤ医用绝缘检测仪配置率森林图

犉犻犵狌狉犲７　Ｆｏｒｅｓｔｃｈａｒｔｏｆａｌｌｏｃａｔｉｏｎｒａｔｅｏｆｍｅｄｉｃａｌｉｎｓｕｌａｔｉｏｎ

ｄｅｔｅｃｔｏｒｉｎＣＳＳＤ

２．３．４．３　压力蒸汽灭菌器配置率　５篇文献
［４，１１１３，１５］

报道压力蒸汽灭菌器配置情况，因杨素清等［４］研究

中压力蒸汽灭菌器配置率为１００％，未能进入 Ｍｅｔａ

分析，最终纳入４篇文献进行数据分析。异质性检

验存在异质性，采用随机效应模型。Ｍｅｔａ分析结果

显示，合并值为８３％（９５％犆犐：７３％～９２％），三级医

院为８６％（９５％犆犐：６８％～１０５％），二级医院为

８０％（９５％犆犐：６７％～９４％），即压力蒸汽灭菌器配

置率为８３％，三级医院压力蒸汽灭菌器配置率高于

二级医院。见图８。
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图８　ＣＳＳＤ压力蒸汽灭菌器配置率森林图

犉犻犵狌狉犲８　Ｆｏｒｅｓｔｃｈａｒｔｏｆａｌｌｏｃａｔｉｏｎｒａｔｅｏｆｐｒｅｓｓｕｒｅｓｔｅａｍ

ｓｔｅｒｉｌｉｚｅｒｉｎＣＳＳＤ

２．３．４．４　过氧化氢低温等离子体灭菌器配置率　６

篇文献［４，７，１１１３，１５］报道过氧化氢等离子体灭菌器配

置情况，因杨素清等［４］研究中过氧化氢低温等离子灭

菌器配置率为１００％，未能进入 Ｍｅｔａ分析，最终纳入

４篇文献进行数据分析。异质性检验存在异质性，采

用随机效应模型。Ｍｅｔａ分析结果显示，合并值为

６６％（９５％犆犐：５２％～８０％），三级医院为８４％（９５％

犆犐：７４％～９３％），二级医院为５４％（９５％犆犐：３１％～

７６％），即过氧化氢低温等离子体灭菌器配置率为

６６％，三级医院过氧化氢低温等离子体灭菌器配置率

高于二级医院。见图９。
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图９　ＣＳＳＤ过氧化氢低温等离子体灭菌器配置率森林图

犉犻犵狌狉犲９　Ｆｏｒｅｓｔｃｈａｒｔｏｆａｌｌｏｃａｔｉｏｎｒａｔｅｏｆｌｏｗｔｅｍｐｅｒａｔｕｒｅｈｙ

ｄｒｏｇｅｎｐｅｒｏｘｉｄｅｓｔｅｒｉｌｉｚｅｒｉｎＣＳＳＤ

２．３．５　信息化质量追溯系统落实率　５篇文献
［５，７，１１１２，１５］

报道信息化质量追溯系统落实情况，异质性检验存

在异质性，采用随机效应模型。Ｍｅｔａ分析结果显

示，合并值为３４％（９５％犆犐：２１％，４６％），三级医院

为４７％（９５％犆犐：３４％～６１％），二级医院为２３％

（９５％犆犐：１４％～３２％），即信息化质量追溯系统落

·６３６· 中国感染控制杂志２０２２年７月第２１卷第７期　ＣｈｉｎＪＩｎｆｅｃｔＣｏｎｔｒｏｌＶｏｌ２１Ｎｏ７Ｊｕｌ２０２２



实率为３４％，三级医院信息化质量追溯系统落实率

高于二级医院。见图１０。
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图１０　ＣＳＳＤ信息化质量追溯系统落实率森林图

犉犻犵狌狉犲１０　Ｆｏｒｅｓｔｃｈａｒｔｏｆｉｍｐｌｅｍｅｎｔａｔｉｏｎｒａｔｅｏｆｉｎｆｏｒｍａ

ｔｉｏｎｑｕａｌｉｔｙｔｒａｃｅａｂｉｌｉｔｙｓｙｓｔｅｍｉｎＣＳＳＤ

２．４　描述性分析　本研究发现，有一些因素由于数

据难以合并，进行描述性分析。其中，ＣＳＳＤ人员管

理方面包括护士配置人数在科室总人数中所占比率

（三级医院与二级医院为６６．６％ ＶＳ１８．６％）、培训

及考核（三级医院与二级医院为１００％ ＶＳ８６．２％）

等；建筑布局方面包括周围环境无污染源（三级医院

与二级医院为８８．５％ ＶＳ７５．６％）、区域相对独立

（三级医院与二级医院为７６．９％ ＶＳ５７．７％）、床

位建筑面积比≥１∶０．７（三级医院与二级医院为

４４．７％ ＶＳ５６．６％）、洁污专用电梯或通道（三级医

院与二级医院为５０．３％ ＶＳ３０．７％）；质量监测方

面包括物理监测（三级医院与二级医院为６８．４％

ＶＳ６７．１％）、化学监测（三级医院与二级医院为

１００％ ＶＳ９５．７％）及生物监测（三级医院与二级医

院为１００％ＶＳ４３．１％）。以上因素均是ＣＳＳＤ质量

管理内容，需ＣＳＳＤ管理者重视。

２．５　发表偏倚　对各项指标落实及配置率进行发

表偏倚分析，绘制漏斗图。结果显示漏斗图对称性

良好，未见发表偏倚。见图１１。Ｂｅｇｇ’ｓ检验和

Ｅｇｇｅｒ’ｓ检验结果显示，医用绝缘检测仪，可能存在

发表偏倚（犘＝０．０２），其他结果提示未见发表偏倚

（均犘＞０．０５）。见表４。
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　　注：Ａ为ＣＳＳＤ集中管理落实率的漏斗图；Ｂ为专业人员配置与管理漏斗图；Ｃ为建筑位置选择合理漏斗图；Ｄ为区域划

分明确漏斗图；Ｅ为全自动清洗消毒器配置率漏斗图；Ｆ为医用绝缘检测仪配置率漏斗图；Ｇ为压力蒸汽灭菌器配置率漏斗

图；Ｈ为过氧化氢等离子体低温灭菌器配置率漏斗图；Ｉ为信息化质量追溯系统落实率漏斗图。

图１１　ＣＳＳＤ质量管理资源配置和落实情况漏斗图

犉犻犵狌狉犲１１　ＦｕｎｎｅｌｃｈａｒｔｏｆａｌｌｏｃａｔｉｏｎａｎｄｉｍｐｌｅｍｅｎｔａｔｉｏｎｏｆＣＳＳＤｑｕａｌｉｔｙｍａｎａｇｅｍｅｎｔｒｅｓｏｕｒｃｅ
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表４　Ｂｅｇｇ’ｓ检验和Ｅｇｇｅｒ’ｓ检验结果

犜犪犫犾犲４　ＲｅｓｕｌｔｓｏｆＢｅｇｇ’ｓｔｅｓｔａｎｄＥｇｇｅｒ’ｓｔｅｓｔ

项目 Ｂｅｇｇ’ｓ检验 Ｅｇｇｅｒ’ｓ检验

ＣＳＳＤ集中管理 ０．２１ ０．３７

专业人员配置与管理 ０．３７ ０．４１

建筑位置选择合理 ０．５９ ０．１７

区域划分明确 １．００ ０．０９

全自动清洗消毒器 ０．７２ ０．８９

医用绝缘检测仪 ０．１７ ０．０２

压力蒸汽灭菌器 ０．１３ ０．１１

过氧化氢等离子体灭菌器 ０．５９ ０．１２

信息化质量追溯系统 ０．５９ ０．４０

３　讨论

ＣＳＳＤ是医院感染防控的重要部门，其工作质

量涉及重大的医疗质量和患者安全。本 Ｍｅｔａ分析

发现，目前我国医院ＣＳＳＤ较以往发展迅猛，但仍存

在集中管理落实不到位、专业人员配置不足及管理

不规范、建筑布局设计不合理、设备配置不完善及未

全面实施信息化质量追溯系统等亟待改进的问题，

使医疗质量和患者安全存在较大风险。

３．１　ＣＳＳＤ集中管理落实不到位　ＷＳ３１０．１—

２０１６规定重复使用的诊疗器械、器具和物品应回收

至ＣＳＳＤ，集中进行清洗、消毒或灭菌。ＣＳＳＤ集中

管理是规范处置医疗器械，预防与控制医院感染，保

证医疗质量与患者安全的重要基础。２０１２—２０１３

年，张宇等［１６］调查我国９个省市医院ＣＳＳＤ三项卫

生行业标准的落实情况，５８．９％的医院ＣＳＳＤ实现

了集中管理；２０１６年，曹洋等
［１７］调查我国１４省１８７

所医院手术器械及敷料管理现状，５２．９４％的医院手

术器械及敷料由ＣＳＳＤ集中管理。本 Ｍｅｔａ分析结

果显示，三级医院和二级医院ＣＳＳＤ集中管理落实

率分别为８１％、６１％，虽高于既往调查数据，但二级

医院ＣＳＳＤ集中管理落实率相对过低，存在较大的安

全隐患。因此，医院管理者应进一步加强ＣＳＳＤ集中

管理落实情况，规范处置医疗器械，保证患者安全。

３．２　专业人员配置不足及管理不规范　按照 ＷＳ

３１０．１—２０１６要求，医院应根据ＣＳＳＤ的工作量及

各岗位需求，科学、合理配置具有职业资格的护士、

消毒员和其他工作人员。Ｃｏｌａｃｃｉ等
［１８］指出，ＣＳＳＤ

专业人员在质量和安全方面发挥着重要的作用。

２０１３年，钱黎明等
［１９］调查我国２９个省市６５１所三

级医院 ＣＳＳＤ 人员配置及岗位设置情况，发现

ＣＳＳＤ人员数量与医院床位比例明显低于国家卫生

部要求。黄浩等［２］调查指出，精密手术器械专职人

员配置不足，严重影响ＣＳＳＤ工作质量和工作效率。

本研究结果显示，三级医院和二级医院ＣＳＳＤ专业人

员配置及管理落实率分别为８６％、７４％，与路海云
［７］

等调查结果一致。此外，ＷＳ３１０．１—２０１６要求

ＣＳＳＤ工作人员，应接受与其岗位职责相应的岗位

培训，掌握相关专业知识和技能。可参照康洁等［２０］

构建的ＣＳＳＤ护士岗位胜任力指标，客观的量化

ＣＳＳＤ护士岗位培训策略与专业知识技能的考核。

３．３　建筑布局设计欠合理　ＷＳ３１０．１—２０１６管

理规范中，明确提出ＣＳＳＤ宜接近手术室、产房和临

床病室，不宜建在地下室或半地下室，周边环境应清

洁、无污染，建筑面积能满足医院未来发展和全院工

作需要。相关研究显示［１１］，ＣＳＳＤ建筑布局是影响

清洗、消毒及灭菌质量和提高工作效率的关键因素。

本 Ｍｅｔａ分析结果显示，三级医院和二级医院ＣＳＳＤ

合理选择建筑位置的执行率分别是８５％、６２％，三

级医院ＣＳＳＤ建筑位置基本符合行业标准要求，但

二级医院在建筑位置选择及布局设计方面差距较

大。张秀琼等［２１］调查重庆市３３所 ＣＳＳＤ建筑布

局，结果显示区域划分明确的ＣＳＳＤ仅占５９．０９％，

大部分是区域无实际屏障及区域功能不完善。建议

各级医院应加强ＣＳＳＤ基础建设，重视工作区域布

局设计与环境管理，为预防与控制医院感染奠定坚

实的基础。

３．４　设备设施配置不完善　医院应根据ＣＳＳＤ的

规模、任务及工作量，合理配置清洗、消毒、灭菌设备

及配套设施，是建设现代化医院ＣＳＳＤ的基本要求。

孔宛如等［２２］调查山东省１０８所公立三级医院ＣＳＳＤ

设备设施情况发现，设备设施配备仍然存在不均

衡、偏低的问题。在清洗消毒设备配置方面，黄劲

华等［２３］研究表明，全自动清洗消毒器具有操作简

单、节省人力劳动成本、减少消毒剂残留等优点，能

进一步提高清洗消毒效果和工作效率。本研究发

现，三级医院中超声清洗消毒器配置率为７９％，二

级医院配置率为４８％。重要清洗消毒设备配置率

较低，严重影响ＣＳＳＤ清洗消毒工作质量。

在检查、包装设备中，医用绝缘监测仪可以对通

电设备的绝缘性能安全进行检查。外科手术电器械

在使用过程中，由于绝缘层破裂而发生电损伤，可能

对患者的内脏造成意外烧伤、皮肤灼伤等不良后果，

ＣＳＳＤ工作人员必须使用医用绝缘检测仪对外科手
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术电器械功能性进行检测［２４］，以便及时发现隐患，

避免给患者造成伤害。研究［２２］显示，三级医院

ＣＳＳＤ医用绝缘监测仪配置率为２６．９％。本 Ｍｅｔａ

分析结果显示，三级医院ＣＳＳＤ医用绝缘检测仪配

备率为４４％，虽高于以往，但仅有１８％的二级医院

ＣＳＳＤ配置医用绝缘监测仪，远远低于其他设备配

置，使外科手术电器械绝缘性能检查不到位，存在较

大的患者安全隐患。因此，ＣＳＳＤ管理者应高度重

视医用绝缘检测仪的配备与使用，以提高医疗器械

再处理质量。

目前，医院ＣＳＳＤ使用的灭菌设备主要包括压力

蒸汽灭菌设备及低温灭菌设备等。根据 ＷＳ３１０．２—

２０１６要求，耐湿、耐热的器械、器具和物品应首选压

力蒸汽灭菌。本 Ｍｅｔａ分析结果显示，三级医院和

二级医院 ＣＳＳＤ 压力蒸汽灭菌器配置率分别为

８６％、８０％。近年来，低温灭菌器因灭菌温度低、速

度快、灭菌物品干燥、对器械无损伤及存储效期长等

优点［２５］，在各级医院ＣＳＳＤ应用较广泛。本 Ｍｅｔａ

分析显示，三级医院和二级医院过氧化氢低温等离

子体灭菌器配置率分别为８４％、５４％。过氧化氢灭

菌因穿透力相对较弱，对医用包装材料、器械结构及

材质、细长管腔器械的直径与长度等有严格要求，易

存在灭菌失败的现象。专业人员应高度重视设备的

适用范围，科学选择、使用灭菌设备，规范操作与管

理，确保灭菌质量。

３．５　未全面采用信息化质量追溯系统　ＷＳ３１０．１—

２０１６要求宜将ＣＳＳＤ纳入本机构信息化建设规划，

采用信息化系统对ＣＳＳＤ进行质量管理。ＣＳＳＤ信

息化质量追溯系统可对追溯的复用无菌用品设置唯

一性编码，并记录清洗、消毒及灭菌关键设备运行参

数，是监测清洗消毒及灭菌质量的有力手段。同时，

ＣＳＳＤ信息化质量追溯系统的应用，改变了器械消

毒灭菌管理工作模式，使ＣＳＳＤ的工作更加专业化

及规范化。２０１４年张宇等
［２６］研究显示，１２．７１％的

医院实现灭菌物品全程信息化质量追溯。２０１９年

康洁等［２７］调查显示，３５．２６％的医院无菌物品采用

信息化质量追溯管理。本 Ｍｅｔａ分析结果显示，三

级医院ＣＳＳＤ信息化质量追溯系统配置率为４７％，

与以往数据相比，ＣＳＳＤ信息化质量追溯系统配置

率呈现上升趋势，但仍不能满足现代化医院ＣＳＳＤ

建设的需求。何清漪等［２８］利用无线射频识别

（ＲＦＩＤ）技术实现器械可视化管理，降低手术器械错

误率，实现医疗器械系统化管理。随着精密手术器

械的应用越来越多，医院ＣＳＳＤ迫切需要配置信息

化质量追溯系统，实现各个环节的追溯和有效监控，

加强ＣＳＳＤ的精细管理，促进专业发展。

本研究纳入医院数量较大，涉及省份较多，但仅

包含我国三级医院和二级医院，又因地域影响，存在

一定偏倚；且仅纳入公开发表的中文文献，可能存在

发表偏倚。建议未来进一步调查基层及专科医院

ＣＳＳＤ质量管理情况，有针对性地提出改善措施，规

范医院ＣＳＳＤ管理。

我国高度重视医院消毒灭菌专业工作，国家颁

布并实施三项强制性卫生行业标准及其他相关指

南，指导医院ＣＳＳＤ科学开展消毒灭菌工作，积极促

进专业发展。随着ＣＳＳＤ专业的快速发展，我国无

论三级医院还是二级医院均发生了巨大的变化，但

在一些方面还存在不足之处，也希望各级医院认真

贯彻落实卫生行业标准及指南要求，进一步加强

ＣＳＳＤ集中管理，合理配置专业人员，并强化专业培

训与管理，改善建筑布局设计，优化设备设施配置，

完善信息化质量追溯系统，加强医院感染质量指标

管理等，促进医院ＣＳＳＤ迈向科学化、规范化、标准

化、信息化、精细化及专业化的管理，对预防与控制

医院感染，保证医疗质量和患者安全具有重要意义。
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