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信 息 化 追 溯 系 统 联 合 器 械 图 谱 技 术 在 消 毒 供 应 中 心 外 来
医 疗 器 械 再 处 理 中 的 应 用

张玉梅 高 琴 刁春飞 闵金凤 朱 虹 尹 路 高志凌

［摘 要］　目的　探讨信息化追溯系统联合器械图谱技术在消毒供应中心外来医疗器械再处理中的应用价值。 方法　对 2021
年 6~12月天长市人民医院消毒供应中心接收的 225个外来医疗器械包 18 512件器械进行常规处理模式；2022年 1~7月天长市人民医

院消毒供应中心接收的 144个外来医疗器械包 15 204件器械使用信息化追溯系统联合器械图谱技术处理，比较两组管理模式下外来

医疗器械的清洗合格率、拆卸合格率、组装合格率、包装合格率、灭菌合格率及湿包发生率，将两种处理模式的结果进行统计比较。 
结果　信息化追溯系统联合器械图谱技术处理组目测法清洗合格率 98.37%，三磷酸腺苷生物荧光检测法清洗合格率 96.50%，拆卸合

格率 97.20%，组装合格率 94.57%，包装合格率 100% 均优于常规处理模式组（88.81%、83.5%、91.04%、90.62%、92.89%），湿包发生率

3.47%低于常规处理模式组16.89%，外来医疗器械再处理平均总时长（148.19±4.47） min低于常规处理模式组（180.01±6.29） min，差异

均具有统计学意义（P＜0.001）。 结论　实施信息化追溯系统联合器械图谱技术可显著提高外来医疗器械的再处理质量，降低湿包发

生率，减少感染风险，值得临床推广使用。 
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[Abstract] Objective　To explore the application value of information traceability system combined with instrument graph technology 
in the reprocessing of external medical instruments in central sterile supply department (CSSD). Methods　Routine treatment of 18,512 for‑
eign medical devices in 225 medical device packages was performed from June to December 2021. A total of 15,204 devices from 144 foreign 
medical device packages between January and July 2022 were processed using the computerized traceability system combined with device atlas 
technology. The qualified rate of cleaning, disassembly, assembly, sterilization, and packaging of the two processing modes were statistically 
compared. Results　The qualified rate of visual cleaning, ATP cleaning, disassembly, assembly and packaging in the information traceability 
system combined with instrument graph technology group was 98.37%, 96.50%, 97.20%, 94.57% and 100%, respectively, which was better 
than the indexes in the routine treatment group (88.81%, 83.5%, 91.04%, 90.62%, 92.89%, respectively). The incidence of wet package in the 
information traceability system combined with instrument graph technology group was lower than that in the routine treatment group (3.47% vs. 
16.89%), and the mean total time of retreatment (148.19±4.47) min was shorter than that in the routine treatment group (180.01±6.29) min, and 
the differences were statistically significant (P <0.001). Conclusions　The implementation of information traceability system with instrument 
atlas can significantly improve the reprocessing quality of external medical instruments, reduce the incidence of wet pack and reduce the risk of 
infection, which is worthy of clinical application. 
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　　外来医疗器械是指由器械供应商租借给医院，可

重复使用，主要与植入物相关的手术器械［1］。此类手术

器械具有更新换代快、局部手术操作针对性强、使用频

次低、价格昂贵等特点［2-3］，医院通常通过租赁形式减少

器械购买成本。随着创伤外科学及组织材料学的进步

与发展，外来医疗器械在医疗领域的应用更加广

泛［4-5］。这些器械的应用因具有明显的流动性、责任人

员不确定，且结构种类繁杂、数量多，材质特殊，导致消

毒供应中心（central sterile supply department，CSSD）感

染风险难以控制，给 CSSD 工作带来了巨大挑战。既

往，CSSD 虽可以对外来医疗器械进行回收、清洗、消

毒、包装及灭菌，但受工作人员自身专业能力影响［6］，再
处理质量不稳定。因此，规范外来医疗器械再处理流

程管理对保障患者生命安全及减少医院感染事件具有

重要意义。信息化追溯系统通常利用条形码、二维码

和 PDA 等信息化质量追溯管理基数，能够确保器械从

回收到临床使用全生命周期的信息可追溯［7-8］。部分医

疗机构尚未建立医疗器械信息化管理系统，只是简单

地记录医疗器械信息，未对信息进行深入分析，不符合

标准的医疗器械信息管理流程，阻碍了信息化管理的

发展［9］。由于信息化质量追溯系统应用于国内临床的

时间较短，缺乏有效且有针对性的科学性评估，其效果

有待进一步评估与开发。器械图谱技术是将手术器械

包进行拍照、绘制，形成整份器械包的全景图、拆装示

范图或器械核查要点分解图，通过图片形式标注重点

突出不易引起注意的细小螺丝、螺母或其他零部件并

可以将器械处理节点标准化［10］。在以往的外来医疗器

械管理中，主要采用纸质器械图谱作为指导，但是纸质

图谱不可以放大器械局部细节，并且图中器械是处于

未拆卸状态，图谱状态单一，不仅不利于器械的核对，

还会因为翻看费时费力不能为准确高效的拆分器械提

供指导，影响器械管理效率［11］。为了帮助 CSSD 工作人

员在各环节快速并正确处理外来医疗器械，减少因外

来医疗器械带来的潜在医疗安全隐患，我科自 2022 年

1 月起，在外来医疗器械再处理流程中应用信息化追溯

系统联合器械图谱技术，取得了一定的成效，现详细报

告如下。

1　资料与方法

1. 1　一般资料　2021 年 6~12 月，抽取天长市人民医

院消毒供应中心常规处理法对 225 个外来医疗器械包

18 512 件外来医疗器械进行了处理，其中可拆卸器械

为 1 194 件（常规处理组）。2022 年 1~7 月应用信息化

追溯系统联合器械图谱技术处理了 144 个外来医疗器

械包 15 204 件外来医疗器械，其中可拆卸器械 1 032
件（信息化追溯系统联合器械图谱技术处理组）。

1. 2　方法　

1. 2. 1　常规处理组处理流程　①初次回收：依据手术

通知单，CSSD 接收外来医疗器械，并与器械供应商共

同清点，手工登记信息。②拆卸：依据厂家器械手册，

将器械拆卸至最小单位化，并转移至清洗篮筐中。③
清洗、消毒、干燥：流动水下冲洗外来医疗器械外表面，

空心钉等管腔型外来医疗器械使用压力水枪冲洗内腔

道。采用鲁沃夫传统型多酶清洗剂按 1∶270 配置多酶

清洗液，酶液下浸泡 5 min 后装载至老肯 LK/QX-500L
喷淋式清洗消毒器清洗、消毒、干燥。④包装：检查清

洗完毕的外来医疗器械的清洗质量，依据器械清单组

装后放至器械专用篮筐，由包装岗固定双人核对后采

用双层高温消毒后的棉布包装，粘贴灭菌六项标识。

⑤灭菌：采用 LK/MMQ-Z2. 1 型脉动真空压力蒸汽灭菌

器外来器械程序对外来医疗器械进行灭菌。⑥储存：

确认灭菌合格并记录监测结果，根据相应的存放架编

号进行存放。⑦发放：发放前再次检查有无湿包（经过

规范灭菌、冷却后，肉眼可见消毒包内或者包外有潮湿

或水珠等现象），记录发放日期、时间、器械包名称、数

量、发放人员、接收人员。⑧再次回收：使用后的外来

医疗器械再次回到 CSSD 进行清点、清洗、消毒，并记录

再次回收日期、时间及处理方式。⑨交还：器械供应商

确认器械规格、型号、数量及功能性，并填写交还日期、

时间、CSSD 签名、器械供应商签名。填写完毕后取走

外来医疗器械返洗记录。

1. 2. 2　采用信息化追溯系统联合器械图谱技术进行

处理流程　

1. 2. 2. 1　准备工作　成立信息化追溯系统工作小组，

成员包括 CSSD 护士长、质控护士、外来医疗器械转岗

护士、软件开发成员、医院信息科成员、医院采购科成

员、外来医疗器械厂商等共计 9 人，并统一培训外来医

疗器械再处理规范。分别于 CSSD 去污区、检查包装及

灭菌区、无菌物品发放区配置电脑、显示器、扫码枪、条

形码打印装置。

1. 2. 2. 2　设计模块　依据外来医疗器械包种类多、器

械结构复杂特点，由 CSSD 护士长设计不同的器械图

谱。①去污区信息化追溯系统中器械图谱内容，包括：

外来医疗器械包图片、包内器械编号、器械明细目录。

器械明细目录对可拆卸器械与不可拆卸器械使用“*”
区分，并添加可拆卸器械的拆卸流程细节图。②包装
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区信息化追溯系统中器械图谱内容，包括：器械分包明

细目录单、摆放方法及顺序、吸水纸数量及规格、包装

材料名称及规格，器械明细目录单对可组装器械使用

“*”区分，并添加组装流程细节图。示例见图 1。

1. 2. 2. 3　信息源建立　由 CSSD 指定专人负责器械图

谱拍摄、制作，双人核对并上传至信息化追溯系统。

1. 2. 2. 4　信息化追溯系统联合器械图谱技术的应用　

①初次回收：依据外来医疗器械供应商送达的器械名

称，调取电子手术通知单，核对患者信息。点击查看器

械明细单，依据清单逐一核对器械名称、型号、数量。

②拆卸：点击带“*”器械明细单，调取图谱图示，逐一拆

卸器械并将器械转移至清洗篮筐中，并区分可润滑器

械和不可润滑器械。③清洗、消毒、干燥：流动水下冲

洗外来医疗器械外表面及内腔道，预浸泡后，进行机械

清洗。④包装：清洗完毕后，检查外来医疗器械外观，

对于清洗质量不合格的器械，登记于追溯系统，并退回

去污区重新清洗消毒，清洗质量合格的器械对器械进

行扫码，点击追溯系统中器械清单及图谱，对外来医疗

器械逐一进行器械数量确认、组装及功能性检查。配

包完成后将器械交由核包人进行再次审核并扫描外来

医疗器械包条形码及工作人员条形码进行登记，打印

包外标签，包装结束后，粘贴包外标签。⑤灭菌：依次

扫消毒员条码，器械包条码、灭菌器条码关联灭菌信

息，采用灭菌器外来器械程序，选择外来医疗器械灭菌

程序进行灭菌。⑥储存：灭菌完成后，确认物理监测、

化学监测、生物监测结果并检查有无湿包，监测不合格

或发生湿包，则记录于追溯系统中，退回包装区重新包

装及灭菌。监测合格的外来医疗器械，扫描发放岗工

作人员条形码确认灭菌完成，依据相应的存放架编号

完成器械的存放。⑦发放：打印器械发放单，并装车，

依据器械发放清单，运送至临床科室，临床科室签字后

将带回 CSSD，存档封存。⑧再次回收：使用后的外来

医疗器械回到 CSSD 由回收工作人员确认器械数量、规

格、型号无误后使用扫码枪扫描外来医疗器械包条形

码及工作人员条形码完成外来医疗器械的再回收，再

次进行清洗消毒。⑨交还：器械供应商确认器械数量、

型号、规格及功能性完好后，CSSD 工作人员扫描外来

医疗器械包条形码、工作人员条形码、器械供应商条形

码，完成外来医疗器械信息追溯。

1. 3　评价指标　

1. 3. 1　拆卸及组装合格率　①依据厂家说明书，比较

两组（常规处理组和信息化追溯系统联合器械图谱技

术处理组）可拆卸器械是否拆卸至最小单位化，计算拆

卸合格率（拆卸合格率=拆卸完全的器械数量/需要拆卸

的器械总数×100%）。②观察两组拆卸后器械是否完

全组装，配件齐全，未出现外来医疗器械功能释放不完

全情况，计算组装合格率（组装合格率=组装完全的器

械数量/需要组装的器械总数量×100%）。

1. 3. 2　清洗合格率　①目测法：手消毒剂消毒双手后

使用带光源放大镜观察器械、器具及工具是否清洁光

亮，管腔中使用灌流 75% 的乙醇，并使用棉通条擦拭，

观察棉通条上是否存在肉眼可见污渍、血渍，计算目测

法清洗合格率（目测法清洗合格率=目测清洗合格的外

来医疗器械数量/清洗的外来医疗器械总量×100%）；②
三磷酸腺苷生物荧光检测法：三磷酸腺苷（adenosine 
triphosphate， ATP）是细胞活动的最小能量供给单元，

该实验原理为三磷酸腺苷在催化剂的作用下发生荧光

反应，通过手持 ATP 生物荧光检测仪数值的大小反应

出收集到的三磷酸腺苷的多少，进而体现器械表面污

染物的多少。检测过程中使用配套的采样拭子擦拭外

图 1　信息化追溯系统联合器械图谱技术图
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来医疗器械表面及腔道内，释放试剂，试剂全部接触拭

子后放入手持仪中进行检测，数值越大表示污染越重。

鲁沃夫 ATP 生物荧光检测仪的合格数值为≤45 RLU。

计算 ATP 清洗合格率（ATP 清洗合格率=ATP 抽检合

格的外来医疗器械数量/抽检的外来医疗器械总数量×
100%）。

1. 3. 3　包装合格率　比较两组是否出现超大、超重、

器械摆放不合理情况。依据《CSSD 行业标准第二部

分》［12］要求，无菌包体积超过 30 cm×30 cm×50 cm 即为

超大包；重量超过 7 kg 即为超重包；未按照手术室规定

的器械摆放方式装配的拜访顺序即为器械摆放不合

理，包装合格率=包装合格的器械包数量/器械包总数

量×100%。

1. 3. 4　灭菌合格率　比较两组每批次监测结果。①
物理监测：查看每包外来医疗器械包灭菌时温度、压

力、时间等关键参数是否符合厂家说明书要求。②化

学监测：查看每批次化学颗粒电荷测定仪（particle 
charge detector， PCD）监测结果，PCD 变色合格即为化

学监测合格。③生物监测：使用 3M 快速型生物指示物

进行生物监测，实验组生物指示剂培养阴性，对照组生

物指示剂培养阳性即为生物监测合格。

1. 3. 5　湿包发生率　比两组湿包情况。①包外湿包：

使用手消毒剂消毒双手，拿取外来医疗器械包并观察

包装材料外表面是否出现水汽、潮湿等情况。②包内

湿包：由手术室判定，打开外来医疗器械包后出现吸水

纸潮湿、器械篮筐及器械表面有水珠等情况视为湿包。

湿包率=发生湿包的无菌包总数量/外来医疗器械包总

数量×100%。

1. 3. 6　处理效率　外来医疗器械从送达 CSSD 开始计

时，到发出计时停止，期间的时长为外来医疗器械在

CSSD 处理的总时长。比较两组外来医疗器械在消毒

供应中心再处理的总时长。

1. 4　统计学方法　采用 SPSS 21. 0 统计软件进行统计

学分析，计数资料以例和率表示，组间比较采用皮尔逊

χ2 检验；符合正态分布的计量资料采用x-±s 表示，组间

比较采用独立样本 t 检验。以 P＜0. 05 为差异具有统

计学意义。

2　结果

2. 1　两组医疗器械清洗合格率比较　信息化追溯系

统联合器械图谱技术处理组目测法和 ATP 生物荧光检

测法检测下清洗合格率均明显高于常规处理组，差异

均有统计学意义（P＜0. 001）。见表 1。

2. 2　两组拆卸与组装合格率比较　信息化追溯系统

联合器械图谱技术处理组拆卸合格率与组装合格率均

高于常规处理组，差异均有统计学意义（P＜0. 001）。

见表 2。

2. 3　两组包装合格率、灭菌合格率、湿包发生率比较　

两组灭菌合格率均 100% 合格。信息化追溯系统联合

器械图谱技术处理组包装合格率明显高于常规处理

组，且湿包发生率明显低于常规处理组，差异均有统计

学意义（P＜0. 05）。见表 3。
2. 4　两组再处理效率比较　信息化追溯系统联合器

械图谱技术处理组再处理效率明显高于常规处理组，

外来医疗器械再处理平均总时长（148. 19±4. 47） min

低于常规处理组（180. 01±6. 29） min，差异具有统计学

意义（t=56. 751， P＜0. 001）。

3　讨论

外来医疗器械不同于医院自行购置的常规手术器

械，其质量控制风险远高于常规手术器械［14］。随着信

息技术集成化和信息网络化的不断发展，信息化管理

手段已成为消毒供应中心护理质量的重要管理方

表 1　两组外来医疗器械两种清洗方法检测下清洗合格率比较[例（%）]

组别

常规处理组

信息化追溯系统联合器械图谱技术处理组

χ2值

P值

目测法

例数

18 512
15 204

1 190. 221
＜0. 001

清洗合格

16 441（88. 81）
14 956（98. 37）

ATP生物荧光检测法

例数

200
200

18. 778
＜0. 001

清洗合格

167 （83. 50）
193（96. 50）

表 2　两组外来医疗器械拆卸合格率、组装合格率比较[例（%）]

组别

常规处理组

信息化追溯系统联合器械图谱技术处理组

χ2值

P值

件数

1 194
1 032

拆卸合格

1 087（91. 04）
1 003（97. 20）

36. 515
＜0. 001

装配合格

1 082（90. 62）
976（94. 57）

12. 402
＜0. 001
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式［15］。医疗机构将信息化质量追溯系统全生命周期管

理理念应用于外来医疗器械管理具有重要意义，不但

能实现器械的全生命周期管理，而且能强化外来医疗

器械管理效果，使器械得到有效的管理、保养与维

护［16］。信息化可拆卸图谱库的放大功能，工作人员可

以清晰、 便捷的查看器械零部件构造，利于准确识别器

械，确保零部件完好、齐全。与纸质版器械明细、指引

或操作流程相比，信息化追溯系统中外来医疗器械名

称和器械图谱可同步显示，且系统中图片像素高，对细

节展示性更强［17］。在未实施信息化追溯系统联合器械

图谱技术时，大部分医院对外来医疗器械的再处理常

常依靠工作人员的个人工作经验与理解进行操作。所

以存在外来医疗器械组装不正确、清洗效果不佳、包装

不合格或湿包等现象，导致消毒供应中心不良事件的

发生，如因外来医疗器械处置不当致使手术时间延长

或手术日程调整等。在应用了信息化追溯系统及器械

图谱对外来医疗器械再处理后，能够从外来医疗器械

的接收、拆卸、清洗、消毒、组装、检查、包装、灭菌、发放

等流程节点出发，实现各个流程的规范化、标准化、程

序化［18］，提高外来医疗器械再处理各环节的安全性，器

械图谱的电子化还可以取消纸质图谱，减少查找翻阅

纸质图谱信息时间，提高工作效率［19］。同时，在接收及

返洗环节可通过扫码直接与院内手术系统连接，完善

外来医疗器械清洗前的接收登记及返洗记录，避免因

手工登记而出现器械信息记录不全、信息错项、供应商

混淆等诸多问题［20］。杨美丽［21］研究发现，信息化追溯

系统的应用可有效将外来医疗器械回收信息登记错误

率从 9. 09% 降至 1. 86%，进一步保证信息的准确性。

此外，信息化追溯系统联合器械图谱技术的应用

对外来医疗器械的回收分类、清洗消毒、检查包装、灭

菌发放进行完整灵活、实时和信息化的科学管理，再处

理时长比常规处理流程耗时短，效率高。本研究表明，

信息化追溯系统联合器械图谱技术应用后，再处理时

长比单个器械包再处理时长降低了 17. 68%，减少了

CSSD 工作人员的工作时长，有效节省了医院的人力资

源成本。

综上所述，信息化追溯系统联合器械图谱技术在

CSSD 处理外来医疗器械过程中可为外来医疗器械处

理各流程提供标准 SOP 流程，保证了 CSSD 对外来医

疗器械处理的科学性和规范性，能够有效提升外来医

疗器械的清洗包装质量，降低器械损坏风险，提升临床

科室对 CSSD 的器械管理满意度，方法值得推广。
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