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消毒供应中心集中式管理手术器械包的效果研究

王玉玲 熊丽苏 李锦 李少英*

（东莞市中医院消毒供应中心，东莞  523000）

【摘要】 目的  探究手术器械包存放于消毒供应中心（central sterile supply department, CSSD）进行集中管理的效

果，以明确该管理模式在保障手术器械包质量、优化取用效率、控制感染等方面的作用，为医院无菌物品管理提供更优

方案。方法 选取 2023年 1月—5月存放于手术室的 7 302个手术器械包作为对照组，由手术室采用常规的存放、检查及

取用流程进行管理；选取 2025年 1月—5月存放于 CSSD的 7 343个手术器械包作为观察组，CSSD采用集中化管理模式，

通过改良存放架结构，使其更契合器械包存放需求，同时升级优化信息追溯系统、实施标识管理及落实“先进先出”原

则，借助信息化手段强化对器械包的全流程管控。对比两组手术器械包破包率、过期包发生率、取包耗时以及人员触碰

包次数等管理情况。结果 观察组的破包率为 0.8%，低于对照组的 3.6%；观察组的过期包发生率为 0.0%，低于对照组的

1.2%；观察组的取包耗时为（17.85 ±6.49）s，短于对照组的（27.61 ±5.72）s；观察组的手触碰器械包次数为（2.0 ±0.8）次，少

于对照组的（5.0 ±2.0）次，以上差异均有统计学意义（P <0.05）。结论  CSSD对手术器械包采用集中管理联合流程优化

与信息化追溯，能显著提升安全管理水平，大幅节省取包时间，有助于保障医疗安全与提高工作效率，值得在医院无菌

物品管理中推广应用。
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The effect of centralized management of surgical instrument packs by the central 

sterile supply department

Wang Yuling, Xiong Lisu, Li Jin, Li Shaoying*

(Disinfection Supply Center, Dongguan Hospital of Traditional Chinese Medicine, Dongguan 523000, China)

【Abstract】 Objective To investigate the effectiveness of centralized management of surgical instrument packs stored 

in the central sterile supply department (CSSD) to clarify the role of this management model in ensuring sterile pack quality, 

optimizing retrieval efficiency, and controlling infections, thereby providing superior solutions for hospital sterile item management. 

Methods 7,302 surgical instrument packs stored in the operating room from January to May 2023 were selected as the control 

group, and were managed by the operating room using the conventional storage, inspection, and retrieval procedures, while 7,343 

surgical instrument packs stored in the CSSD from January to May 2025 were selected as the observation group. The CSSD adopted 

a centralized management model, by improving the storage rack structures tailored to instrument pack requirements, upgrading 

the information traceability system, implementing the labeling management, adherence to the “first-in-first-out” principle, and 

enhancing full-process control via information technology. Key management indicators included sterile pack rupture rate, expired 

pack incidence rate, retrieval time, and manual contact frequency. Results The observation group exhibited a rupture rate of 0.8% 

(vs. 3.6% in the control group) and zero expired pack incidence (vs. 1.2% in the control group). Retrieval time was significantly 

shorter ［(17.85±6.49)s vs. (27.61±5.72)s in the control group)］, and manual contact frequency was markedly reduced ［(2.0±0.8) 
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无 菌 物 品 管 理 是 医 院 感 染 控 制 的 核 心 环 节，

直接关系到手术患者的安全与医疗质量 ［1］。随着

外科手术技术的快速发展，手术器械包的种类与数

量日益增多，其存储、配送与管理的复杂性也随之

增加。传统模式下，手术器械包多由手术室自行管

理，存在存放空间不足、手卫生依从性差、有效期

管理疏漏等问题，易导致手术器械包破损、过期及

取用效率低下，增加院内感染风险 ［2］。

近年来，国内外学者围绕无菌物品管理开展了

多项研究。陈燕颜等 ［3］指出，无菌物品储存间在环

境控制、物品摆放等方面存在隐患，需通过规范化

管 理 加 以 改 进。张 雪 花 等 ［4］的 研 究 表 明，消 毒 供

应中心（central sterile supply department, CSSD）的集

中管理模式可显著提升临床科室无菌物品管理的标

准 化 水 平。吴 志 萍 等 ［5］进 一 步 验 证 了 信 息 化 仓 储

系统在手术器械包供应管理中的高效性与可靠性。

然而，现有研究多侧重于单一环节的优化，缺乏对

“存 放—配 送—使 用”全 流 程 的 系 统 性 比 较，尤 其

在 CSSD 全面接管手术器械包存放配送后的综合效

果评估方面尚存空白。

基于 “专业人做专业事”的原则，我院自 2024

年起由 CSSD 全面接管手术室手术器械包的存放与

配送管理。本研究通过对比手术室传统管理模式与

CSSD 改良管理模式的效果，旨在系统评估集中式管

理在手术器械包质量、操作效率及感染控制方面的

优势，以期为医院无菌物品管理模式的优化提供实

证参考。

1 资料与方法

1.1 一般资料

选取 2025 年 1 月—5 月存放于 CSSD 的 7 343 个手

术器械包为观察组，2023 年 1 月—5 月存放于手术室

并由其自行管理的 7 302 个手术器械包为对照组。

两组分别由专人管理，两组器械包的种类、重量、

包 装 材 料 等 均 一 致，均 是 采 用 无 纺 布 包 装 的 骨 科

手术器械，两组一般资料比较，差异无统计学意义

（P >0.05），具有可比性。

（1）纳入标准  

① 包 装 与 灭 菌 合 规 性：包 装 完 整 性 符 合 WS 

310.1—2016 《医院消毒供应中心第 1 部分：管理规

范》［6］要求，无破损、潮湿、密封不严等问题；灭

菌 过 程 参 数（温 度、压 力、时 间）完 全 符 合 对 应 器

械包灭菌标准，灭菌记录可追溯且完整 ［7］。②质量

检查合格性：手术器械包经专业人员按 WS/T 367—

2012 《医疗机构消毒技术规范》［8］逐项检查，包括

外观、包装完整性、化学指示卡/ 带变色情况等，结

果严格判定为合格。③器械包类型明确性：明确为

骨科手术专用器械包，包含骨科常规手术（如骨折

复 位、关 节 置 换 等）所 需 器 械，器 械 种 类、数 量 与

骨科手术类型匹配度达 100%。④使用科室限定性：

仅 限 我 院 手 术 室 开 展 骨 科 手 术 时 使 用 的 器 械 包，

无跨院调配、外借等情况，使用流程符合我院手术

室器械管理规范。⑤存储初始条件一致性：手术器

械包灭菌后至进入研究存储阶段前，均存放于符合

标 准 的 过 渡 存 储 环 境（室 温 20 ～24 ℃、相 对 湿 度

50% ～60%），存储时间不超过 24 h，无异常环境暴

露史。 

（2）排除标准  

①质量检查存在不合格项：手术器械包质量检

查中存在任一项不合格情形，如包装破损、化学指

示卡/ 带变色不达标、器械锈蚀或功能异常等。②非

手术室使用范围：供急诊科、骨科病房、康复科等

手术室以外临床科室使用的手术器械包，或用于门

诊小手术、床旁操作的简易器械包。③非骨科手术

类型：属于普外科、神经外科、胸外科等非骨科手

术的器械包，或包含多科室通用器械（如基础缝合

包）且非骨科专用的混合器械包。④特殊处理需求

类：需 特 殊 条 件 存 储（如 低 温 冷 藏、避 光 保 存）的

器械包，或包含高风险器械（如植入物、一次性使

用无菌器械）且管理流程异于常规骨科器械包的类

times vs. (5.0±2.0) times)］. All differences were statistically significant (P <0.05). Conclusion The CSSD adopts centralized 

management combined with process optimization and information-based traceability for surgical instrument packs, which can 

significantly enhance safety management levels, substantially reduce pack retrieval time, contribute to medical safety assurance and 

improve work efficiency. This approach is worthy of promotion and application in hospital sterile item management.
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型。⑤信息追溯缺失类：灭菌记录、包装信息、质量

检查记录等关键追溯信息不完整或无法查询，无法

确认灭菌有效性、包装时间等核心数据的器械包。

1.2 方法

1.2.1 对照组

存放于手术室无菌存放间内的手术器械包采用

常 规 管 理 方 法：存 放 环 境 室 温 ≤24 ℃，相 对 湿 度

≤70%，换气次数 4～10次/h，距地面高度 ≥20 cm，

距墙 ≥5 cm，距天花板 ≥50 cm；手术器械包放置

于固定标识位置；有效期定期检查，过期物品需重

新处理灭菌；遵循 “先进先出”的使用原则 ［2］，手

术室护士每天检查手术器械包的有效性，接触无菌

物品前洗手或手消毒。

1.2.2 观察组

存 放 于 CSSD 无 菌 存 放 间 内 的 手 术 器 械 包，在

严格执行上述常规管理方法的基础上，重点针对存

放架的存放、取用功能进行系统性改良，同时优化

信 息 追 溯 系 统 中 器 械 包 与 标 签 的 管 理 功 能，形 成

“存放规范 + 设备改良 + 信息管控”的三位一体管

理模式，具体改进细节及实施流程如下。

1.2.2.1 无菌物品存放架改良及摆放管理

摒弃传统固定存放架，采用定制化移动式轨道

抑 菌 存 放 架。该 存 放 架 整 体 采 用 304 不 锈钢材质，

表面经过抑菌涂层处理，可有效抑制大肠杆菌、金黄

色葡萄球菌等常见致病菌滋生，降低器械包污染风

险。存放架整体分为两组，每组 10栋，共计 20栋，

单栋存放架尺寸为长 120 cm、宽 50 cm、高 180 cm，

每栋均设置 4 层存放隔板，隔板间距 40 cm，每层可

根据器械包大小灵活调整摆放密度，底层隔板距地

面 30 cm（高于常规要求的 20 cm，进一步提升防潮

效 果），顶 层 隔 板 距 天 花 板 60 cm，每 栋 存 放 架 均

配备嵌入式轨道，可沿预设轨道灵活移动，间距可

根据器械包存量调整，方便工作人员取用深处器械

包，同时节省存放空间。

基 于 手 术 器 械 的 使 用 类 别，实 施 “归 类、定

位、定 量”三 维 管 理 模 式：首 先 按 照 手 术 科 室（外

科、骨科、妇产科、眼科等）及器械功能（切割类、

夹持类、缝合类等）进行分类，明确每类器械包的

专属存放区域；其次对 20 栋存放架进行统一编码，

每栋对应唯一编码（1 ～20 号），每栋存放架的 4 层

分别标注 1 ～4 层，形成 “栋号 + 层数”的双重定位

标识；最后根据各科室手术量及器械使用频率，定

量分配每栋、每层的存放数量，避免存放过密导致

器械包挤压、受潮，同时确保存放量与取用需求匹

配，减少库存积压。存放架结构如图 1 所示。

图 1 存放架结构

1.2.2.2 标识管理及 “先进先出”流程优化

优 化 货 架 标 识 体 系，实 施 全 流 程 编 码 管 理，

每栋存放架的侧面张贴醒目标识牌，标注对应存放

的器械类别、栋号及层数，同时在每层隔板前沿粘

贴小型定位标识，方便工作人员快速定位。器械包

标签进行标准化设计，统一张贴于器械包左侧中上

方（距包口 5 cm 处），标签内容除常规的器械包名

称、灭 菌 日 期、有 效 期、灭 菌 人 员 外，新 增 货 架 位

置编码，编码格式采用 “栋号 × 层数”的数字标识

（如 1×2 即代表第 1 栋第 2 层），该编码与存放架标

识、信息追溯系统编码保持一致，实现 “标签—货

架—系统”的三方对应。

针对 “先进先出”原则的落地难点，设计可移

动红色 “先使用”提示卡，提示卡采用防水、耐磨

材质，尺寸为 8 cm×5 cm，红色底色搭配白色加粗

字 体，提 高 视 觉 识 别 度，每 栋 存 放 架 配 备 1 张 提

示 卡，放 置 于 每 层 隔 板 的 一 侧，可 沿 隔 板 灵 活 移

动。每 日 晨 间，CSSD 工 作 人 员 核 对 每 栋、每 层 器

械 包 的 有 效 期，将 有 效 期 最 早、需 优 先 取 用 的 器

械 包 筛 选 出 来，将 “先 使 用”提 示 卡 移 动 至 该 器

械 包 前 方，明 确 提 示 取 用 优 先 级；当 该 批 次 器 械

包 取 用 完 毕 后，立 即 将 提 示 卡 移 动 至 下 一 批 次 需

优 先 取 用 的 器 械 包 位 置，形 成 闭 环 管 理。同 时，

安 排 专 人 每 日 核 对 提 示 卡 位 置 与 器 械 包 有 效 期 的

一 致 性，避 免 出 现 提 示 错 误，确 保 “先 进 先 出”

原则落地到位。

1.2.2.3 信息追溯系统功能优化及应用

对现有信息追溯系统进行升级优化，重点完善

器械包有效期管理、定位查询、申领发放追溯 3 大
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核心功能，优化后系统操作界面简洁直观，分为首

页、器械管理、申领发放、有效期提醒、数据统计 5

个核心模块，各模块位置及功能按钮如图 2 所示。

具体优化内容如下。

图 2 信息追溯系统操作界面

一是新增有效期管理告警功能，系统内预设有

效期预警阈值（有效期截止前 7 天），工作人员在系

统中录入器械包相关信息（名称、灭菌日期、有效

期、货架位置编码等）后，系统自动对器械包有效期

进行实时监控。当器械包临近预警阈值时，系统界面

会自动过滤后弹出告警提示框，提示内容包括器械

包名称、货架位置编码、当前有效期、剩余天数等核

心信息，同时伴随声音告警（音量可调节），强制工

作人员及时处理，只有工作人员确认处理（重新灭菌

或报废）后，告警提示才会消除，系统方可继续正

常运行，有效避免过期器械包被误取用。

二是完善定位查询功能，系统内录入每栋存放

架的编码、层数及对应存放的器械类别，工作人员

可通过系统首页的 “定位查询”模块，输入器械包

名称或货架位置编码，快速查询到该器械包的具体

存放位置（栋号、层数）、存量、有效期等信息，无

需人工逐一排查，提升查询效率。同时，系统支持

批量查询，可根据科室、器械类别等条件查询对应

所有器械包的存放及有效期情况，方便库存盘点。

三 是 优 化 申 领 发 放 流 程，实 现 “线 上 申 领—

线下核对—快速发放—全程追溯”的全流程闭环管

理。手 术 室 护 士 根 据 当 日 手 术 安 排，在 信 息 追 溯

系 统 的 “申 领 发 放”模 块，填 写 器 械 包 申 领 单，

明确申领的器械包名称、数量、使用时间等信息，

提 交 后 系 统 自 动 推 送 至 CSSD 终 端；CSSD 工 作 人

员收到申领单后，在手持掌上电脑（personal digital 

assistant, PDA）上 输 入 器 械 包 名 称 或 货 架 位 置 编

码，PDA 会自动显示该器械包的具体存放位置及数

量，工作人员携带 PDA 前往对应货架，通过扫描器

械包标签上的编码，快速核对器械包信息，确认无

误后完成取用、发放操作，PDA 自动记录发放信息

（发 放 人 员、发 放 时 间、器 械 包 信 息）并 同 步 至 信

息追溯系统；发放完成后，器械包通过直通无菌电

梯运送至手术室无菌物品存放间，手术室护士接收

时，扫描器械包标签编码，在系统中确认接收，完

成整个申领发放流程，系统全程记录每一步操作，

实现可追溯、可核查。器械包全流程闭环管理流程

如图 3 所示。

1.2.2.4 配套管理措施

为确保改良后管理方法的顺利实施，制定配套

的 培 训 及 考 核 制 度。组 织 CSSD、手 术 室 相 关 工 作

人员进行专项培训，重点讲解改良后存放架的使用

方法、标识解读、信息追溯系统的操作方法、“先

进先出”的优化流程等，培训后进行理论和实操考

核，考 核 合 格 后 方 可 上 岗。每 月 开 展 一 次 专 项 检

查，重点检查存放架摆放规范、标识完整性、提示

卡使用准确性、系统告警处理及时性等，对存在的

问 题 及 时 整 改，形 成 “培 训—实 施—检 查—整 改”

的 闭 环 管 理。同 时，定 期 收 集 工 作 人 员 的 使 用 反

馈，针对存放架、系统操作中存在的不便之处，及

时进行微调优化，提升管理效率和实操性。

1.3 评价指标

1.3.1 管理质量相关指标  

（1）破 包 率：统 计 在 存 储 与 取 用 全 周 期 内，

因包装破损导致无菌屏障失效的手术器械包数量，

计算其占每组总器械包数量的比例。包装破损的判
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定标准为无纺布包装出现撕裂、孔洞，且孔洞直径

≥0.5 cm；或包装边缘密封处开裂，且开裂长度 ≥2 

cm；或存储、转运过程中因挤压、碰撞导致包装变

形，且变形后无法恢复密封性。符合上述任一情况

的器械包，均计入破包范畴。

（2）过期包发生率：统计超过规定有效期仍未

被领用的手术器械包数量，计算其占每组总器械包

数量的比例。有效期的判定以器械包灭菌后标注的

失效日期为准，若器械包超过该失效日期 24 h 内仍

未完成重新灭菌处理，或超过失效日期后仍处于待

使用状态，均计入过期包范畴。 

1.3.2 操作效率与感染风险相关指标  

（1）取 包 耗 时：对 两 组 每 次 取 用 手 术 器 械 包

的 过 程 进 行 计 时，计 时 起 点 为 工 作 人 员 接 收 取 包

需求，包括接收手术室申领指令、确认纸质需求单

等；计时终点为工作人员在存储区域找到目标器械

包、核对信息无误后将其取出。取包耗时的单位为

秒。每组按周进行数据汇总，每周从该组所有取包

操 作 中 随 机 抽 取 50 次 记 录 时 间，最 终 取 每 组 所 有

有效计时数据的平均值，作为该组取包耗时的统计

结果。

（2）人员手触碰器械包次数：记录两组工作人

员在存储、核对、取用手术器械包过程中，手部直

接接触器械包外包装的次数。单次接触计为 1 次，

具体包括从货架拿起器械包时的接触、核对标签时

触碰包装表面的接触、传递器械包时手部的接触。

若因操作失误导致器械包掉落，后续重新整理包装

过程中产生的额外接触，同样计入触碰次数。每组

按日统计每包器械包的触碰次数，最终取每组所有

器械包触碰次数的平均值，作为人员手触碰器械包

次数的统计结果。

1.4 统计学方法

采用 SPSS 22.0 统计软件进行数据统计分析，符

合正态分布的计量资料用均数 ± 标准差（x— ±s）表

示，采用 t 检验进行组间比较；计数资料用例（n）

和百分比（%）表示，采用 χ2 检验进行组间比较。以

P <0.05 为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 两组手术器械包的管理质量比较

观察组的破包率为 0.8%，低于对照组的 3.6%，

差异有统计学意义（P <0.05） ；观察组的过期包发

生率为 0.0%，低于对照组的 1.2%，差异有统计学意

义（P <0.05）。见表 1。

表 1 两组手术器械包的管理质量比较 ［n（%）］

组别 例数 破包率 过期包发生率

观察组 7 343 58（0.8） 0（0.0）

对照组 7 302 264（3.6） 88（1.2）

χ2 值 135.94 89.03

P 值 0.001 0.001

2.2 两组手术器械包的操作效率与感染风险比较

观 察 组 的 取 包 耗 时 为（17.85 ±6.49）s，短

于 对 照 组 的（27.61 ±5.72）s，差 异 有 统 计 学 意

义（P <0.05） ；观 察 组 的 手 触 碰 器 械 包 次 数 为

（2.0 ±0.8）次，少 于 对 照 组 的（5.0 ±2.0）次，差

异有统计学意义（P <0.05）。见表 2。

线上申领
填写申请单
（名称、 数量、 时间）
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全
程
追
溯
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图 3 器械包全流程闭环管理流程
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表 2 两组手术器械包的操作效率与感染风险比较

（x— ±s）

组别 例数 取包耗时（s） 手触碰器械包次数（次）

观察组 7 343 17.85 ±6.49 2.0 ±0.8

对照组 7 302 27.61 ±5.72 5.0 ±2.0

t 值 15.79 18.80

P 值 0.001 0.001

3 讨论

本研究通过对比 CSSD 集中管理与手术室自行

管理手术器械包的效果，发现观察组即集中管理在

破包率、过期包发生率、取包耗时及手触碰器械包

次数方面均显著优于对照组即手术室自行管理，差

异有统计学意义（P <0.05），说明专业化、信息化

的集中管理模式能够有效保障无菌屏障、提升工作

效率并降低管理风险。

具 体 而 言，观 察 组 通 过 采 用 改 良 轨 道 货 架、

实施 “动卡不动包”流程，结合信息化追溯系统与

编码管理，实现了手术器械包的精准定位与高效取

用，这不仅减少了手术器械包因频繁移动导致的破

损和手部接触次数，与陈英雄等 ［1］提出的目视化管

理能优化流程的结论相符，也符合国内对无菌物品

存储和操作流程规范化管理的行业发展要求 ［4］。

同时，系统的近效期预警与专人处置机制实现了手

术器械包零过期，体现了主动式质量管理的优势，

与 Yuan 等 ［9］强调标准化监管能提升工作质量的研

究一致，也是 CSSD 应用 PDCA 等科学管理工具的成

效体现 ［10］。

从 职 能 定 位 看，CSSD 的 核 心 职 责 是 无 菌 物 品

全流程质量控制，而手术室工作重心在于手术患者

的 安 全 与 救 治。由 CSSD 统 一 管 理 手 术 器 械 包，既

发挥了其专业特长，提升了手术器械包管理质量，

也减少了手术室护士的非直接护理工作时间，使其

更专注于临床核心工作，实现了人力资源的优化配

置。这一模式也顺应了医院感染控制的最新要求，

即手术器械的集中处置应实现同质化管理 ［11］。

本 研 究 结 果 与 当 前 无 菌 物 品 管 理 向 集 中 化、

信息化发展的趋势相符 ［12］。未来可进一步推动智

慧化升级，如利用物联网技术实现存储环境实时监

测；拓展管理范围至高值耗材，并与医院医用耗材

供 应 链 管 理（supply processing distribution, SPD）系

统对接，利用即将施行的数据监测标准提升全流程

管理水平 ［13］ ；加强多部门协同培训与反馈，借鉴

专科器械精细化管理的成功经验，构建持续改进的

质量文化。

综 上，由 CSSD 集 中 管 理 手 术 器 械 包 是 一 种 能

够显著提升管理质量与效率、优化资源配置并保障

患者安全的有效模式，值得推广应用。后续研究可

进一步探讨其长期成本效益及在不同规模医院的适

应性。
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