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医院消毒供应中心落实三项标准的调查
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［摘　要］　目的　了解医院消毒供应中心（ＣＳＳＤ）三项强制性行业标准落实现状，为进一步贯彻标准提出科学建

议。方法　 依据三项标准，组织相关专家设计调查表，采用书面调查的方式对９省３６５所医院进行调查，对３省市

１５所医院进行实地调研，了解医院ＣＳＳＤ三项标准的执行情况。结果　调查的３６５所医院中，省部级医院９０所，

地市级医院８７所，县区级医院１８８所。＞９４％的医院建立了ＣＳＳＤ管理体制与制度；＞９０％的医院ＣＳＳＤ建筑布

局符合要求；所有医院均配置了压力蒸汽灭菌器，各级别医院设备设施基本配备；９４．５２％（３４５／３６５）的医院ＣＳＳＤ

负责人参加过标准培训；６９．６１％（２５２／３６２）的医院ＣＳＳＤ信息系统已经应用或正在开发；＞９２％的ＣＳＳＤ工作人员

认为三项标准对促进集中管理及提高清洗、消毒灭菌质量有较大作用。结论　对医院ＣＳＳＤ的管理及标准培训还

需加强，外来器械的管理和信息系统建设还需规范。

［关　键　词］　消毒供应中心；三项标准；质量控制；管理，医院；监测
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［ＣｈｉｎＩｎｆｅｃｔＣｏｎｔｒｏｌ，２０１４，１３（４）：１９３－１９７］

　　为加强和规范医院对消毒供应工作的管理，保

障医疗安全和人体健康，规范医院消毒供应管理、技

术操作和灭菌效果监测［１］，２００９年卫生部颁布了

《ＷＳ３１０．１医院消毒供应中心（ＣＳＳＤ）第１部分：管

理规范》、《ＷＳ３１０．２医院ＣＳＳＤ第２部分：清洗消

毒及灭菌技术操作规范》和《ＷＳ３１０．３医院ＣＳＳＤ

第３部分：清洗消毒及灭菌效果监测标准》三项强制

性行业标准（以下简称“三项标准”）。为了解各地

三项标准的执行情况，为标准的修订提供科学的依

据及为卫生行政部门推进标准的实施提供参考和建

议等，受卫生部监督中心委托，２０１２年６月—２０１３

年６月，卫生部医院管理研究所、卫生部医院感染控

制标准专业委员会秘书处与卫生部监督中心合作，

对我国９个省医院的ＣＳＳＤ三项标准实施情况进行

了调查与追踪评价，现将结果报告如下。

１　资料与方法

１．１　调查医院　选择江苏、山东、吉林、黑龙江、

重庆、甘肃、河南、广西、河北９省共３６５所医院进行

书面调查。其中省部级医院９０所，地市级医院８７

所，县区级医院１８８所。根据地区经济发展水平、医

院感染管理基础状况的差异、地理分布和与标准制

定前调研结果的对比等因素，分别对江苏、重庆和甘

肃３省市共１５所医院进行实地调研。实地调研

主要核对调查表填写的真实性，实地调研证实书面

调查数据真实可用。

１．２　调查表设计　依据三项标准，组织相关专家，

包括三项标准主要起草者、ＣＳＳＤ管理专家、医院感

染管理专家、消毒学专家和卫生统计学专家，共同设

计调查表，并多次征求意见完善调查内容。调查内

容以标准能否正确贯彻实施和影响ＣＳＳＤ管理进

展、质量改进等方面为重点。了解标准颁布后，

ＣＳＳＤ对标准的学习、培训与贯彻落实，对三项标准

的作用进行评价和提出修改建议。

１．３　调查方式　采用书面调查和实地调查相结合

的调查方式。书面调查由９省市卫生厅（局）对辖区

医院进行分层抽样，统一发放调查表，委托医院感染

（或ＣＳＳＤ）质控中心组织开展书面调查。实地调查

以听取介绍为辅，实地观摩和召开座谈会为主的

方式开展调查。

２　结果

２．１　基本情况　调查的３６５所医院中，省部级医院

９０所，地市级医院８７所，县区级医院１８８所。各省

调研情况见表１。

表１　各省份调查医院的级别分布（所）

犜犪犫犾犲１　Ｄｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎｏｆｈｏｓｐｔｉａｌｌｅｖｅｌｓｉｎｅａｃｈｐｒｏｖｉｎｃｅ

（Ｎｏ．ｏｆｈｏｓｐｉｔａｌｓ）

省份 调查医院数
医院级别

省部级 地市级 县区级

吉林 ３９ １０ ９ ２０

甘肃 ４０ １０ １０ ２０

广西 ４０ １０ １０ ２０

河南 ４０ １０ １０ ２０

黑龙江 ４０ １１ １２ １７

江苏 ４０ ９ １２ １９

山东 ４０ １０ １０ ２０

重庆 ４１ １０ ０ ３１

河北 ４５ １０ １４ ２１

合计 ３６５ ９０ ８７ １８８

２．２　管理体制与基本制度建立情况　８０．１１％的

ＣＳＳＤ直接隶属于职能部门，其中隶属于护理部的

医院占６７．７９％，隶属于医院感染管理部门的医院

占８．１２％，４．２０％隶属于医务处、后勤或总务科等

部门，见表２。＞９５％的医院ＣＳＳＤ建立了岗位职

责、操作规程、消毒隔离、质量管理、监测、突发事件

的应急预案和职业安全防护制度，９４．５２％的医院建

立了追溯制度。见表３。

２．３　接受组织标准培训情况　３４５所（９４．５２％）医

院的ＣＳＳＤ负责人参加过标准培训，其中２６７人

（７３．１５％）参加省级培训，１２７人（３４．７９％）参加医

院感染控制标委会培训，１２４人（３３．９７％）参加过市

级培训。

２．４　ＣＳＳＤ建筑布局情况　不同级别医院ＣＳＳＤ

建筑布局基本符合要求。对ＣＳＳＤ新建、改建或扩

建设计组织论证，３４４所（９４．２５％）医院征求了

ＣＳＳＤ负责人的意见，３２９所（９０．１４％）医院建筑布

局能满足工作需要，３４４所（９４．２５％）医院工作区域

的划分实现物品由污到洁，不交叉、不逆流。见

表４。
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表２　医院ＣＳＳＤ直接隶属部门分布（所，％）

犜犪犫犾犲２　ＤｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎｏｆｄｉｒｅｃｔｌｅａｄｅｒｓｈｉｐｏｆｔｈｅｈｏｓｐｉｔａｌＣＳＳＤ（Ｎｏ．ｏｆｈｏｓｐｉｔａｌｓ，％）

医院级别 院领导 医院感染管理部门 护理部 科护士长 其他

省部级医院 ９（２．５２） ３（０．８４） ６３（１７．６５） ９（２．５２） ５（１．４０）

地市级医院 ９（２．５２） ５（１．４０） ６１（１７．０９） ６（１．６８） ４（１．１２）

县区级医院 ３３（９．２５） ２１（５．８８） １１８（３３．０５） ５（１．４０） ６（１．６８）

合计 ５１（１４．２９） ２９（８．１２） ２４２（６７．７９） ２０（５．６０） １５（４．２０）

　　因该项问卷填报数据有缺失，故有效医院数为３５７所

表３　各级别医院ＣＳＳＤ相关制度建立情况（所）

犜犪犫犾犲３　ＲｅｌａｔｅｄｓｙｓｔｅｍｓｅｓｔａｂｌｉｓｈｅｄａｔｄｉｆｆｅｒｅｎｔｌｅｖｅｌｓｏｆｈｏｓｐｉｔａｌＣＳＳＤｓ（Ｎｏ．ｏｆｈｏｓｐｉｔａｌｓ）

　　　　相关制度 省部级医院（狀＝９０） 地市级医院（狀＝８７） 县区级医院（狀＝１８８） 合计（所，％）

岗位职责 ９０ ８７ １８８ ３６５（１００．００）

操作规程 ９０ ８７ １８５ ３６２（９９．１８）

消毒隔离 ８６ ８７ １８１ ３５４（９６．９９）

质量管理 ９０ ８７ １７８ ３５５（９７．２６）

监测 ９０ ８７ １８５ ３６２（９９．１８）

设备管理 ８６ ８７ １５４ ３２７（８９．５９）

器械管理 ８６ ８７ １５４ ３２７（８９．５９）

职业安全防护 ９０ ８７ １７４ ３５１（９６．１６）

追溯制度 ９０ ８７ １６８ ３４５（９４．５２）

建立突发事件的应急预案 ９０ ８７ １７７ ３５４（９６．９９）

与相关科室建立联系制度并落实 ８８ ８７ １７１ ３４６（９４．７９）

表４　各级别医院ＣＳＳＤ建筑布局情况（所）

犜犪犫犾犲４　ＣｏｎｓｔｒｕｃｔｉｏｎｌａｙｏｕｔｏｆｄｉｆｆｅｒｅｎｔｌｅｖｅｌｓｏｆｈｏｓｐｉｔａｌＣＳＳＤｓ（Ｎｏ．ｏｆｈｏｓｐｉｔａｌｓ）

项目
省部级医院

（狀＝９０）

地市级医院

（狀＝８７）

县区级医院

（狀＝１８８）

合计

（所，％）

新建、改建或扩建的设计征求了ＣＳＳＤ负责人的意见 ８９ ８４ １７１ ３４４（９４．２５）

有合理的三区设置，满足工作需要 ８３ ８１ １６５ ３２９（９０．１４）

实现物品由污到洁，不交叉、不逆流 ８８ ８１ １７５ ３４４（９４．２５）

各区间设有实际屏障 ８６ ８６ １７５ ３４７（９５．０７）

２．５　设备设施和防护用品按标准配置情况　３６５

所（１００％）医院均配置了压力蒸汽灭菌器，１３所医

院配置无菌物品装卸载设备。各级别医院去污区设

备设施按标准配置情况见表５～６。

表５　各级别医院ＣＳＳＤ去污区设备设施按标准配置情况（所）

犜犪犫犾犲５　ＳｔａｎｄａｒｄｅｑｕｉｐｍｅｎｔｓａｎｄｆａｃｉｌｉｔｉｅｓａｔＣＳＳＤｄｅｃｏｎｔａｍｉｎａｔｉｏｎａｒｅａｓｏｆｄｉｆｆｅｒｅｎｔｌｅｖｅｌｓｏｆｈｏｓｐｉｔａｌｓ（Ｎｏ．ｏｆｈｏｓｐｉｔａｌｓ）

设备设施 省部级医院（狀＝９０） 地市级医院（狀＝８７） 县区级医院（狀＝１８８） 合计（所，％）

污物回收器具 ９０ ８６ １７１ ３４７（９５．０７）

分类台 ８８ ８７ １７１ ３４６（９４．７９）

手工清洗池 ９０ ８７ １８１ ３５８（９８．０８）

压力水枪 ８８ ８２ １５７ ３２７（８９．５９）

压力气枪 ８５ ７９ １４２ ３０６（８３．８４）

超声清洗装置 ８７ ８０ １３９ ３０６（８３．８４）

干燥设备 ８４ ７２ １３８ ２９４（８０．５５）

清洗消毒机 ８６ ８０ １１８ ２８４（７７．８１）

带光源放大镜 ９０ ８１ １３８ ３０９（８４．６６）

包装台 ９０ ８６ １７３ ３４９（９５．６２）

器械柜 ７７ ８２ １４９ ３０８（８４．３８）

敷料柜 ８０ ８１ １５１ ３１２（８５．４８）

包装材料切割机 ７７ ６７ ８５ ２２９（６２．７４）

医用热封机 ７７ ８２ １１８ ２７７（７５．８９）

清洁物品装载设备 ９０ ８５ １７８ ３５３（９６．７１）
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表６　各级别医院ＣＳＳＤ去污区防护用品按标准配置情况（所）

犜犪犫犾犲６　ＳｔａｎｄａｒｄｐｒｏｔｅｃｔｉｖｅｐｒｏｄｕｃｔｓａｔＣＳＳＤｄｅｃｏｎｔａｍｉｎａｔｉｏｎａｒｅａｓｏｆｄｉｆｆｅｒｅｎｔｌｅｖｅｌｓｏｆｈｏｓｐｉｔａｌｓ（Ｎｏ．ｏｆｈｏｓｐｉｔａｌｓ）

防护用品和设施 省部级医院（狀＝９０） 地市级医院（狀＝８７） 县区级医院（狀＝１８８） 合计（所，％）

洗手池 ８６ ８４ １８１ ３５１（９６．１６）

隔离衣或防水围裙 ９０ ８７ １７２ ３４９（９５．６２）

手套 ９０ ８７ １８５ ３６２（９９．１８）

防护面罩 ８６ ８５ １５０ ３２１（８７．９５）

口罩 ８９ ８７ １８２ ３５８（９８．０８）

帽子 ８９ ８７ １８０ ３５６（９７．５３）

专用防护鞋 ８５ ８３ １４８ ３１６（８６．５８）

快速手消毒剂 ８３ ８４ １６５ ３３２（９０．９６）

洗眼装置 ７６ ７５ １１２ ２６３（７２．０５）

其他 １０ １０ １８ ３８（１０．４１）

２．６　ＣＳＳＤ器械清洗、消毒与包装　全部手工清洗

污染器械和物品的ＣＳＳＤ占１７．２６％，全部机械清

洗占７．９５％，手工＋机械清洗占７４．７９％。有超大

灭菌包的医院１１５所（３１．５１％），灭菌包体积超大的

原因以成套器械不便拆装（５２．１７％）为主，其次为专

用手术包（３７．３９％）和其他（１０．４４％）。有超重灭菌

包的医院１５０所（４１．１０％），灭菌包超重的原因为外

来器械 （７８．００％）、硬质容器 （１４．６７％）和其他

（７．３３％），详见表７。

表７　各级别医院ＣＳＳＤ灭菌包超重原因（所，％）

犜犪犫犾犲７　ＣａｕｓｅｓｏｆｏｖｅｒｓｉｚｅｏｒｏｖｅｒｗｅｉｇｈｔｓｔｅｒｉｌｉｚａｔｉｏｎｐａｃｋａｇｅｉｎｄｉｆｆｅｒｅｎｔｌｅｖｅｌｓｏｆｈｏｓｐｉｔａｌＣＳＳＤｓ（Ｎｏ．ｏｆｈｏｓｐｉｔａｌｓ，％）

超重原因 省部级医院（狀＝４２） 地市级医院（狀＝３１） 县区级医院（狀＝７７） 合计（狀＝１５０）

外来器械 ３１（７３．８１） ２６（８３．８７） ６０（７７．９２） １１７（７８．００）

硬质容器 ５（１１．９０） ２（６．４５） １５（１９．４８） ２２（１４．６７）

其他 ６（１４．２９） ３（９．６８） ２（２．６０） １１（７．３３）

２．７　器械的灭菌　对超重灭菌包，供应商提供全部

灭菌参数的仅占２０．００％（３０／１５０），提供部分参数

的占３０．００％（４５／１５０）。９３．４１％ （３４０／３６４）的

ＣＳＳＤ灭菌程序以常规灭菌程序为主，０．５５％ （２／

３６４）采用快速灭菌程序，６．０４％ （２２／３６４）选择性采

用常规灭菌程序和快速灭菌程序；９６．５５％ （３３６／

３４８）的医院ＣＳＳＤ的ＢＤ测试符合要求，１２所县区

级医院不合要求。

２．８　清洗、消毒与灭菌质量监测　４０．５０％（１４５／

３５８）的医院安排专人负责清洗效果检测，２１３所

（５８．３６％）医院安排兼职人员负责。灭菌监测中，

３１８所（８７．１２％）医院压力蒸汽灭菌器符合“生物监

测应每周监测一次”的标准；９０．８３％ （３０７／３３８）的

医院植入物灭菌符合“应每批次进行生物监测”的标

准。

２．９　质量追溯管理　６９．６１％（２５２／３６２）的医院

ＣＳＳＤ信息系统已经应用或正在开发，其中１２．７１％

（４６／３６２）的医院已经应用信息技术对清洗、消毒、灭

菌与应用于患者进行全程质量管理，并可实现追溯。

２．１０　ＣＳＳＤ工作人员对三项标准作用的评价　详

见表８。

表８　ＣＳＳＤ工作人员对三项标准作用的评价（例）

犜犪犫犾犲８　ＥｖａｌｕａｔｉｏｎｏｆＣＳＳＤｓｔａｆｆｏｎｔｈｅｒｏｌｅｏｆｔｈｒｅｅｓｔａｎｄａｒｄｓ（Ｎｏ．ｏｆｃａｓｅｓ）

　　　　评价内容
评价

很大 较大 一般 较小 很小

对推动医院ＣＳＳＤ集中管理的作用 ２５０ ８６ ２２ ３ ４

对提高医院ＣＳＳＤ清洗质量的作用 ２６１ ８７ １１ ２ ４

对提高医院ＣＳＳＤ消毒灭菌质量的作用 ２６０ ９１ １２ ０ ２
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３　讨论

３．１　医院需明确对ＣＳＳＤ的主管部门，并加强管理

　ＣＳＳＤ是医院感染预防与控制的重要部门，虽不

直接接触患者，但工作质量直接关系到患者的健康

与医疗安全［２］。同时，ＣＳＳＤ工作人员在工作中需

与多部门、多专业的人员沟通、联系与协调，医院应

明确ＣＳＳＤ的主管部门。以往多数ＣＳＳＤ隶属于医

院护理部，但由于护理部对ＣＳＳＤ工作流程与管理

欠了解等原因，实际管理不到位。本组调研结果表

明，ＣＳＳＤ集中管理及全面管理落实较好的医院，

ＣＳＳＤ有明确的主管部门，有的甚至直接由院长领

导，牵头协调医院内各相关科室或部门，共同拟定标

准实施的方案，并组织落实；而主管部门不明确或管

理不到位的医院，其ＣＳＳＤ集中管理未落实，或进度

较慢，需要加强管理。

３．２　ＣＳＳＤ新建、扩建或改建的论证工作还需加强

　老医院ＣＳＳＤ存在建筑面积紧张的现象，而新建、

扩建或改建的医院ＣＳＳＤ存在辅助区域面积相对工

作区域过大的现象，建议新建、扩建或改建的医院加

强论证，避免面积浪费。

３．３　标准培训有待加强　ＣＳＳＤ负责人是ＣＳＳＤ

三项标准实施的具体组织者和执行者，其对标准正

确理解，才能带领ＣＳＳＤ团队按标准的要求开展工

作。本组调查结果显示，有２０所医院ＣＳＳＤ的负责

人未参加任何形式的三项标准培训；１２所医院

ＣＳＳＤ负责人未组织本科室全体人员学习三项标

准；同时，某些管理者对标准理解有误，导致ＣＳＳＤ

清洗、消毒和灭菌操作流程，以及质量监测均存在与

标准要求不一致的现象，如部分医院未能按照标准

中“每周应对压力蒸汽灭菌器进行生物监测”的要求

做，其中７所（１．９２％）医院ＣＳＳＤ每２周监测１次，

这充分说明参加标准培训的重要性。

３．４　ＣＳＳＤ管理需细化　医院领导提高认识、加大

投入，ＣＳＳＤ的硬件能明显改善，但软件（管理），如

岗位设置、职责与操作流程等均需要明确和进一步

细化。三项标准面向全国各类医院，但仍需要医院

根据本院的规模、性质、任务（专业特点）、工作量等，

合理配置人员，明确岗位设置与各岗位职责。本组

调查发现，多数医院存在岗位设置不清晰，职责划分

欠细化，操作性不强等现象。如检查包装灭菌区，

同一班次有多名工作人员时，无明确的岗位职责分

工，这直接影响消毒灭菌器械的清洗效果。本组调

查结果显示，仅１４５所（４０．５０％）医院明确设专岗负

责清洗质量的检查，２１３所（５８．３６％）医院设兼岗负

责清洗质量的检查。ＣＳＳＤ应明确和细化各岗位职

责。各类设备的操作规程及各类器械的处理流程需

规范，才能保持工作的同质性，提高工作效率和质

量。

３．５　外来器械管理有待规范　随着关节置换等诊

疗技术的快速发展，一些精密或贵重的，由医疗器械

生产厂家、公司租赁或免费提供给医院可重复使用

的医疗器械称外来器械，如骨科植入物及器械。三

项标准颁布前，外来器械由公司或厂家负责清洗、消

毒与灭菌，其人员未经培训，清洗、消毒和灭菌不规

范，质量无保障［３］。该类器械清洗、消毒和灭菌质量

也是影响患者安全和医院诊疗质量的重要因素。本

组调查中，３２０所（８７．６８％）医院使用了外来器械，

仅２５０所（７８．１３％）医院按标准要求由医院ＣＳＳＤ

负责处理，５３所医院由手术室处理，１５所医院交与

厂家或公司处理，２所医院由其他医院处理。外来

器械使用率高，如何规范处理有待落实。

３．６　信息系统需要规范　信息技术的迅猛发展，对

ＣＳＳＤ也提出了挑战。本组调查中，２５２所（６９．６１％）

医院重视信息技术在ＣＳＳＤ的应用，已经应用或正

在开发ＣＳＳＤ管理信息系统。但是，ＣＳＳＤ人员对

信息技术欠了解，对信息技术应用于ＣＳＳＤ管理的

诉求表述不清；而信息技术人员对ＣＳＳＤ流程及管

理欠了解，致使系统开发进程缓慢或难以适用；而且

重复开发投入较大。为此，需规范ＣＳＳＤ模块的基

本功能，利于各地开发。

（致谢：感谢卫生部卫生监督中心高小蔷、吕荷

叶、陈广刚，９省市卫生厅医政处、医院感染质控中

心和消毒供应质控中心对本项目的支持。）
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