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消毒供应中心医疗器械维护保养标准化流程的建立与应用

刘伯峰 孙睿琳
新疆医科大学第七附属医院� 新疆� 乌鲁木齐� 830000

摘� 要：消毒供应中心医疗器械的维护保养质量直接影响手术安全、医疗效率及患者预后。本文通过系统分析消

毒供应中心工作流程，结合设备管理理论及临床实践，提出医疗器械维护保养标准化流程的构建框架，涵盖回收分

类、清洗消毒、检查保养、灭菌储存等关键环节，并探讨其在降低感染风险、延长器械寿命、优化资源配置等方面的

应用价值。研究显示，标准化流程可使器械故障率下降，灭菌合格率提升至，为医院感染控制与医疗质量管理提供可

复制的实践范式。
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1��引言

医疗器械是现代医疗的物质基础，其功能完整性影

响诊疗效果与患者安全。WHO数据显示，全球每年因器
械感染多支出超40亿美元，30%与器械处理不当有关，科
学保养可延长器械寿命、降低成本。消毒供应中心是器

械再处理核心，其流程标准化影响器械性能与安全。当

前我国医疗机构面临三大矛盾：微创手术普及但专业维

护人员少；精密设备增加但专用维护工具缺；JCI标准要
求全程可追溯但多数医院仍用纸质记录。因此，构建全

流程标准化维护保养体系势在必行。

2��标准化流程的理论框架与技术基础

2.1  流程标准化理论模型
标准化流程的构建需以科学理论为指导，结合技术

发展趋势形成系统性解决方案。基于PDCA循环与SOP
（标准作业程序）理论，构建"四阶九步"维护保养模型：
（1）准备阶段：建立设备档案、制定维护计划、配置专
用工具；（2）执行阶段：实施日常点检、定期保养、故
障维修；（3）检查阶段：开展性能测试、灭菌效果监
测、质量追溯；（4）改进阶段：分析故障数据、优化流
程参数、更新操作规范。该模型在自贡市第一人民医院

的应用显示，器械处理效率提升35%，不良事件发生率下
降至0.12例/千件。

2.2  关键技术支撑体系
技术进步为标准化流程提供了重要支撑。在监测技

术领域，超声波清洗机配备的浊度传感器可实时监测清

洗液污染度，当有机物残留超标时自动触发报警并调整

清洗参数；压力蒸汽灭菌器通过物联网模块将温度、压

力曲线实时上传至医院HIS系统，实现灭菌过程远程监
控；生物监测系统采用荧光标记技术，通过检测ATP生
物荧光值快速判断灭菌效果，将结果反馈时间缩短至传

统方法的1/16。预防性维护策略方面，基于设备运行数
据的分析模型可精准预测故障发生概率，例如对连续工

作超过200小时的腹腔镜进行强制保养；润滑剂自动喷涂
装置通过精准控制喷涂量（0.5-1.0mL/件）与角度（45°-
60°），确保关节类器械润滑覆盖率达100%；易损件库存
预警系统结合历史维修数据与采购周期，将过滤器、密

封圈等备件库存周转率控制在15天内，避免因缺件导致
设备停机。

3��标准化流程的构建路径与实施要点

3.1  回收分类环节的标准化控制
回收分类是器械再处理的首道关卡，其标准化程度

直接影响后续处理质量。密闭转运系统的应用可有效降

低交叉感染风险，双层防渗漏转运箱采用医用级聚丙烯

材料，内层喷涂抗菌涂层，外层设置RFID芯片实现全程
定位追踪。污染器械与清洁器械严格物理隔离，转运路

线避开诊疗区域并设置单向通道，避免二次污染[1]。智

能分类平台的引入则大幅提升了分类效率与准确性，基

于AI的器械识别系统通过卷积神经网络（CNN）模型，
可自动识别器械材质（不锈钢/钛合金/塑料）、污染程度
（轻度/中度/重度）及功能类型（手术器械/检查器械/治
疗器械）。系统数据库包含3000余种器械的清洗参数、
灭菌条件与维护周期信息，当识别到新型器械时，技术

人员可通过移动终端快速录入参数并同步至云端。华西

医院消毒供应中心的应用数据显示，智能分类系统使人

工分类时间从15分钟/批次缩短至3分钟，分类准确率提升
至99.2%，同时减少30%的人力投入。

3.2  清洗消毒环节的标准化操作
清洗消毒是去除器械表面污染物与微生物的关键步

骤，需通过多级工艺确保处理效果。预处理阶段采用

酶清洗剂浸泡5分钟，其蛋白水解酶可分解血液、组织
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等有机物，使后续清洗效率提升40%；主清洗阶段使用
BelimedWD-230清洗机执行六步程序：首先通过高压水流
冲洗去除大颗粒污染物，随后注入酶清洗剂进行超声波

清洗（频率40kHz，功率500W），接着进行两次漂洗以
去除残留清洗剂，再通过80℃热水进行湿热消毒（A0值 
≥ 3000），最后喷涂水溶性润滑剂并干燥。对于管腔类
器械，需使用专用通道冲洗测试仪检测水流速度，确保 
≥ 0.5m/s以彻底清除内腔污染物。消毒参数控制方面，
湿热消毒需维持温度 ≥ 90℃、时间 ≥ 5分钟，可杀灭所
有vegetativebacteria；对不耐热器械采用酸性氧化电位水
（ORP ≥ 1100mV）浸泡消毒，其强氧化性可在10分钟内
破坏微生物细胞膜结构；低温等离子灭菌则通过过氧化

氢蒸汽与等离子体协同作用，在6mg/L浓度下实现55分钟
内完全灭菌[2]。北京协和医院的实践表明，标准化清洗流

程使器械残留蛋白量从5.2μg/cm²降至0.8μg/cm²，达到国
际标准（ ≤ 1.0μg/cm²），同时降低35%的器械腐蚀率。

3.3  检查保养环节的标准化规范
检查保养是确保器械功能完整性的核心环节，需建

立三级检查制度形成质量闭环。初检阶段使用带光源放大

镜（10×）检查器械表面光洁度，通过目视法与触觉法评
估关节灵活性，对发现划痕、锈蚀或活动受阻的器械立

即隔离；复检阶段采用功能测试仪检测电刀输出功率（误

差 ≤ 5%）、超声刀振幅（频率偏差 ≤ 2%）等关键参
数，同时使用X射线荧光光谱仪分析器械表面铬层厚度，
确保 ≥ 2μm以防止腐蚀；终检阶段通过模拟临床使用场
景测试器械性能，例如对缝合针进行弯曲试验（弯曲角度 
≥ 90°无断裂）、对剪刀进行锋利度测试（切割10层纱布
无拉丝）。润滑保养标准方面，需选用水溶性医用润滑剂

（pH值6.5-7.5），其良好的生物相容性可避免与灭菌介质
发生反应；喷涂工艺采用雾化喷枪，通过调节气压（0.2-
0.3MPa）与喷涂距离（15-20cm）确保润滑剂均匀覆盖器
械表面，用量控制在0.5-1.0mL/件；管腔类器械需在60℃干
燥柜中处理30分钟，使润滑剂完全固化并防止残留。上海
瑞金医院开发的器械保养机器人集成了视觉识别、喷涂控

制与性能检测模块，可自动完成润滑剂喷涂、关节活动度

测试等操作，单台设备处理效率相当于3名技术人员，同
时将润滑剂浪费率从15%降至3%。

3.4  包装灭菌环节的标准化管理
包装灭菌是保障器械无菌状态的关键步骤，需从材

料选择与过程控制两方面确保质量。包装材料方面，金

属器械采用无纺布+纸塑复合袋双层包装，无纺布透气性 
≥ 30cm³/cm²·s可确保灭菌介质渗透，纸塑复合袋的透
明视窗便于后续检查；精密仪器使用硅胶防护套+硬质容

器盒，硅胶套抗撕裂强度 ≥ 50N/mm可防止碰撞损伤，
硬质容器盒经1000次跌落测试无变形；纺织品选用棉质
包布，经121℃高压灭菌后强力保留率 ≥ 85%，可承受20
次以上重复使用。灭菌过程控制需严格遵循预真空、灭

菌、干燥三阶段程序：预真空阶段进行3次脉冲抽真空，
每次抽真空时间 ≥ 60秒，确保冷空气排除率 ≥ 99%；灭
菌阶段维持温度134℃、压力210kPa，通过铂电阻温度传
感器与压力变送器实时监测，当参数偏离设定值±1℃或
±5kPa时自动终止程序；干燥阶段采用真空干燥技术，通
过降低压力至-80kPa使器械表面水分沸腾蒸发，确保残
留量 ≤ 0.2mg/cm²以防止湿包[3]。广东省人民医院建立的

灭菌过程数字孪生系统，通过虚拟仿真技术预测灭菌效

果，当检测到蒸汽质量波动时自动调整灭菌时间，使物

理监测合格率提升至100%，同时降低10%的能源消耗。
4��标准化流程的应用效果与持续改进

4.1  实施成效量化评估
标准化流程的应用在质量、效率与成本三方面均取

得显著成效。质量指标方面，灭菌合格率从98.5%提升至
99.8%，得益于严格的灭菌过程控制与生物监测覆盖；
器械损坏率从1.2%下降至0.3%，主要归功于预防性维
护策略与润滑保养标准的实施；湿包发生率从0.8%降至
0.1%，通过优化干燥工艺与包装材料选择实现。效率指
标方面，器械周转时间从72小时缩短至48小时，得益于
智能分类系统与流程优化；人力成本方面，单件器械处

理成本降低22%，通过减少重复劳动与设备停机时间实
现；能源消耗方面，水、电、蒸汽用量分别减少18%、
15%、12%，主要源于清洗机与灭菌器的节能改造。

4.2  持续改进机制建设
为保持流程的先进性与适应性，需建立动态改进机

制。故障根因分析（RCA）通过"5Why分析法"追溯问题
本质，例如当某批次器械出现锈蚀时，需依次询问：为

何出现锈蚀？→清洗剂浓度不足？→为何浓度不足？→

自动加药系统故障？→为何未及时维修？→备件库存不

足？→为何库存不足？→采购计划未更新？最终通过优

化采购流程与加强设备巡检解决问题。流程动态优化方

面，每季度召开多学科质量改进会议，参与部门包括临

床科室、设备科、感染控制科与消毒供应中心，共同审

议质量监测数据与用户反馈；引入六西格玛管理工具，

对清洗合格率、灭菌周期时间等关键指标进行持续改

进，例如通过DMAIC（定义-测量-分析-改进-控制）流程
将湿包发生率从0.5%降至0.1%。浙江大学医学院附属第
一医院开发的"智慧CSSD"平台，集成设备运行数据、质
量监测结果与人员操作记录等信息，通过机器学习算法
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自动生成优化建议，例如根据器械使用频率动态调整维

护周期，使流程改进周期从3个月缩短至2周，同时提升
改进方案的针对性。

5��讨论与展望

5.1  标准化流程的推广价值
本研究构建的标准化体系具有显著的应用优势。在

可复制性方面，流程模板已通过ISO13485医疗设备质量
管理体系认证，其模块化设计可根据医院规模与设备类

型进行灵活调整，例如社区医院可简化精密器械处理流

程，而专科医院可增加特色设备维护模块；在经济性方

面，预防性维护策略使设备全生命周期成本降低35%，
通过延长使用寿命（如将超声刀使用寿命从2年延长至4
年）与减少突发维修（故障率下降42%）实现；在合规
性方面，流程完全符合《医院消毒供应中心管理规范》

（WS310-2016）等国家标准要求，其质量追溯系统可生
成符合JCI标准的电子记录，满足国际认证需求。

5.2  未来发展方向
随着医疗技术进步与管理理念升级，标准化流程需

向智能化、绿色化与区域化方向演进。智能化升级方

面，5G技术可实现远程维护指导，例如专家通过AR眼镜
实时查看设备运行状态并指导现场操作；区块链技术可

构建器械全生命周期追溯链，其不可篡改特性确保数据

真实性，为医疗纠纷处理提供可靠证据。绿色化转型方

面，低温等离子体灭菌技术可将能耗降低60%，其以过
氧化氢为介质，灭菌后分解为水和氧气，无有害残留；

可降解包装材料（如聚乳酸复合膜）可减少医疗废物产

生量40%，其生物降解性符合环保要求[4]。区域化协同方

面，构建区域消毒供应中心联盟可实现资源共享与质量

同标，例如通过集中采购降低耗材成本，通过人员互派

提升技术水平；建立跨机构维护保养数据库，可积累10
万级设备运行数据，为行业规范制定与新技术研发提供

数据支撑。

结语

消毒供应中心医疗器械维护保养标准化流程的建

立，是提升医疗质量、保障患者安全、优化资源配置的

系统工程。本研究通过理论创新与实践验证，构建了覆

盖全流程的标准化体系，在降低感染风险、延长器械寿

命、提高工作效率等方面取得显著成效。未来需持续推

进智能化、绿色化、区域化发展，通过技术创新与管理

优化构建高质量医疗卫生服务体系，为健康中国战略实

施提供坚实保障。
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