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引言

外来手术器械作为手术流程中的重要工具，其清洗、

消毒和灭菌质量直接关系到医疗安全与感染控制水平。

近年来，随着医疗联合体建设推进及跨机构手术合作增

多，消毒供应中心面临的器械管理任务日益复杂，外来

器械因来源多样、追溯不清、流程不规范等问题而成为

感染风险的重点环节。传统的人工登记及流程管理方式

存在信息滞后、记录缺失、责任模糊等缺陷，难以满足

现代医疗对高标准消毒质量和全过程可追溯性的要求。

信息化管理追溯系统以条码识别、RFID标签、数据平台

等技术为支撑，能够达到外来器械从接收入库、清洗消

毒、灭菌包装到发放使用的全流程数据记录与动态监控，

不但提升了科室的工作效率，而且还显著降低了因管理

漏洞引发的风险事件。构建科学、规范的信息化追溯体

系，是当前消毒供应科室提升精细化管理水平和保障患

者手术安全的关键手段。

一、资料与方法

（一）一般资料

选取 2023 年 1 月至 2024 年 1 月期间我院消毒供应中

心处理的 150 批次外来手术器械作为研究对象，采用随

机数字表法分为对照组与干预组，各 75 批次。干预组引

入信息化管理追溯系统进行全过程管理；对照组采用传

统手工登记及常规管理流程。干预组中，来源于三级医

院的器械 30 批次，二级医院 28 批次，基层医疗机构 17

批次；器械类型以腔镜类、骨科类及普通手术类为主，

分别为 25 批次、24 批次与 26 批次。对照组中，来源于三

级医院 32 批次，二级医院 26 批次，基层医疗机构 17 批

次；器械类型与干预组构成相近，腔镜类 23 批次、骨科

类 25 批次、普通手术类 27 批次。两组在来源单位构成、

器械种类、批次数量等基本资料方面差异无统计学意义

（P ＞ 0.05），具有可比性。

（二）筛选标准

（1）进入我院消毒供应中心进行清洗、消毒和灭菌

处理的外来器械批次；

（2）器械来源单位为具备正规医疗资质的二级及以

上医疗机构；

（3）器械标签标识清晰，具备完整接收登记信息；

（4）器械结构完整，无严重损坏或缺失配件；

（5）同意接受信息化管理流程纳入记录与分析的合

作单位。

（三）排除标准

（1）来源不明或无相关转运交接手续的外来器械；

（2）存在明显污染、血渍凝结严重且无法有效追溯

使用记录的器械；

（3）器械材料特殊、不适用于常规清洗与高温灭菌

流程者；

（4）外观破损严重、存在潜在感染风险难以修复的
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器械批次；

（5）在处理过程中发生遗失或交接中断，流程无法

完整闭合的器械记录。

（四）方法

对照组管理方法：采用传统的常规人工管理流程进

行处理，包括接收登记、分类拆包、人工记录清洗及灭

菌流程、纸质文件交接、凭经验评估污染程度等方式。

器械接收人员根据交接单填写接收表格，手动记录器械

编号与来源单位信息，由操作人员按流程完成清洗、消

毒与灭菌。过程管理缺乏数字追溯能力，无法快速定位

异常器械。风险事件处理依赖人工汇报与纸质记录追

溯，存在环节衔接不清、信息流通不畅、责任归属模糊

等问题。

干预组管理方法：在对照组基础上，引入信息化管

理追溯系统，以提升器械处理流程的规范性与可控性，

构建“来源明晰、流程闭合、责任清晰、数据可查”的

管理机制，具体实施措施如下：

（1）系统化接收登记：外来器械进入消毒供应中心

时，使用 RFID 标签或条码技术进行唯一标识编码，录入

器械名称、数量、使用科室、来源单位、手术类型及交

接人员信息，形成完整电子档案。通过扫描方式代替传

统手工填写，提升接收效率，减少人为错误。

（2）流程节点动态监控：系统对清洗、消毒、灭菌、

包装、出库等每一处理环节设定操作权限及时间节点，

工作人员每完成一个流程步骤，需通过扫码登记系统操

作。系统自动记录处理时间、操作人员编号及设备参数，

实现过程可视化管理与实时追踪。

（3）清洗与灭菌质量数据记录：各类清洗消毒设备

与高温灭菌器与系统联机运行，自动上传运行曲线与灭

菌数据，包括温度、压力、时间等关键参数，系统对异

常数据自动预警提示，杜绝灭菌失败器械流入临床。

（4）异常事件快速上报与追溯分析：系统设有异常

登记与事件分析模块，一旦发现器械缺失、污染、清洗

残留或灭菌不合格，可立即在系统中进行标记并启动调

查追溯流程。系统可快速定位问题环节与责任人，并自

动生成整改记录，供管理部门审阅。

（5）质量考核与绩效对接：系统定期生成各操作岗

位的流程合规率、灭菌达标率与异常处理响应时效报表，

作为质量考核依据，辅助制定持续改进措施。通过与绩

效管理挂钩，提升工作人员风险意识与操作规范性。

（五）观察指标

①器械处理差错率：统计两组在接收、清洗、包装、

灭菌等流程中因管理失误导致的器械损坏、遗漏或配对

错误的发生次数及比例。

②灭菌质量合格率：对灭菌后器械进行生物监测、

化学指示卡检测等方式验证，记录合格批次数与总处理

批次比值。

③异常事件响应时效：测量从系统识别异常到完成

处理的平均时间，评估风险处置效率。

④追溯信息完整率：核查每批次外来器械是否具备

完整的来源、接收、处理及流向等信息记录，计算完整

记录批次所占比例。

（六）统计学方法

使用 SPSS 27.0 统计学软件进行数据分析处理，计数

资料以例数和百分率（%）表示，采用 x2 检验，如果 P

＜ 0.05，差异则有统计学意义。

二、结果

（一）对比两组器械处理差错率

在实施不同管理模式后，干预组的器械处理差错发

生率显著低于对照组，主要体现在接收登记错误、清洗

残留、包装遗漏和灭菌参数不达标等方面。干预组通过

信息化管理系统的条码追溯、设备联机和实时预警功能，

有效减少了人为操作失误和信息脱漏。统计结果显示两

组差异具有统计学意义（P<0.05），具体见表 1。

（二）对比两组器械灭菌质量合格率

采用生物监测、化学指示卡反应与物理参数曲线综

合评估两组器械灭菌后质量。结果显示，干预组灭菌合

格率显著高于对照组，尤其在生物监测合格率、化学指

示反应准确率以及灭菌流程参数达标率等关键指标上表现

更优，差异具有统计学意义（P<0.05），具体数据见表2。

表1　对比两组器械处理差错发生率[n（%）]

组别 例数 接收登记错误 清洗残留 器械配对错误 包装遗漏 灭菌参数异常 总差错发生率

对照组 75 5（6.67%） 6（8.00%） 3（4.00%） 4（5.33%） 3（4.00%） 21（28.00%）

干预组 75 1（1.33%） 2（2.67%） 0（0.00%） 1（1.33%） 1（1.33%） 5（6.67%）

P <0.05
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（三）对比两组异常事件响应时效

异常事件包括器械标签错误、灭菌失败提示、残留

污染检出及交接信息缺失等类型。结果显示，干预组借

助信息化追溯系统的实时预警和快速定位功能，在事件

识别、分级处理及闭环反馈等方面响应显著更快，差异

具有统计学意义（P<0.05），具体数据见表 3。

（四）对比两组器械追溯信息完整率

干预组引入信息化追溯系统后，系统自动采集和

归档操作记录，提升了数据录入效率与完整率。结果

显示，干预组在各节点信息记录的完整率显著优于对

照组，两组差异具有统计学意义（P<0.05），具体数据

见表 4。

表2　对比两组器械灭菌质量合格率[n（%）]

组别 例数 生物监测合格 化学指示卡反应准确 灭菌时间达标 温压曲线完整 总合格批次数 合格率

对照组 75 67（89.33%） 65（86.67%） 66（88.00%） 64（85.33%） 63 84.00%

干预组 75 74（98.67%） 73（97.33%） 74（98.67%） 72（96.00%） 71 94.67%

P 值 <0.05

表3　对比两组异常事件响应时效[n，平均时间（分钟）]

组别 异常事件总数 标签识别错误 灭菌失败预警 污染残留检测 信息登记缺失 平均响应时间

对照组 18 5（27.78%） 6（33.33%） 4（22.22%） 3（16.67%） 49.6±10.8

干预组 8 1（12.50%） 2（25.00%） 2（25.00%） 3（37.50%） 21.3±6.2

P 值 <0.05

表4　对比两组器械追溯信息完整率[n（%）]

组别 例数 来源单位记录 接收登记信息 清洗处理记录 灭菌参数记录 流向科室记录
信息完整

批次数
完整率

对照组 75 68（90.67%） 66（88.00%） 62（82.67%） 60（80.00%） 63（84.00%） 56 74.67%

干预组 75 75（100.00%） 75（100.00%） 74（98.67%） 73（97.33%） 74（98.67%） 72 96.00%

P 值 <0.05

三、讨论

（一）降低器械处理差错率，保障操作规范性

信息化管理追溯系统通过对外来器械实施条码识别、

流程节点录入和异常提醒等功能，有效避免了人为操作

失误和流程脱节现象的发生。在器械接收、清洗、包装、

灭菌及发放的每一环节，系统均设置了操作权限与时间

记录，实现对责任人员与处理节点的精准定位。系统自

动比对器械编号与数量，减少错收、漏收及器械配对错

误等问题的发生。研究表明，干预组器械处理差错率显

著低于传统管理方式，尤其在灭菌前清洗残留、配件丢

失等方面表现出更高的准确率，从根本上提升了器械周

转的安全性与规范性。

（二）提升灭菌质量控制水平，降低感染风险

灭菌质量是消毒供应中心感染控制的核心指标。信

息化系统通过对灭菌器联机运行的温度、压力、时间曲

线进行自动监控与记录，及时识别灭菌过程中的温度不

足或压力异常情况。结合生物监测与化学指示卡检测结

果，系统自动生成灭菌批次合格性报告，实现质量信息

的快速反馈与追踪。干预组中灭菌合格率较对照组明显

提升，灭菌失败批次大幅减少。系统还具备追溯不合格

批次流向科室的能力，可第一时间启动召回流程，减少

不合格器械流入临床使用，进而有效控制院感隐患。

（三）缩短异常事件响应时长，提升风险处置效率

在传统管理中，异常事件如器械污染、登记错误或

灭菌失败通常依赖人工发现和层级上报，处理周期长、

信息易滞后。而信息化追溯系统则具备自动识别与预警

功能，一旦系统检测到数据异常，即触发事件标记并推

送至管理终端，由责任人快速介入处理。响应时间明显

缩短，有助于在最短时间内完成风险控制和问题闭环管

理。干预组中从异常识别到问题处理的平均响应时间缩

短近 60%，显著提高了事件处理效率。

（四）强化追溯信息完整性，提升管理透明度

信息化系统支持对器械全流程数据的电子化归档，

从器械来源单位、接收登记、清洗记录、灭菌过程，到
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最终流向科室的每一环节，均可实时追踪和历史查询。

系统内嵌的数据结构确保所有信息按时、按规录入，避

免纸质记录遗失、书写不清或时间脱节等问题的出现。

本研究显示，干预组追溯信息完整率显著高于对照组，

尤其在多单位交叉合作或批量手术器械管理中优势明显。

这种信息的完整性与可追溯性为质量检查、纠纷处理和

绩效考核提供了科学的数据支持，有效提升了科室运行

的透明度。

综上所述，信息化管理追溯系统在消毒供应中心外

来器械风险管理中的应用，显著提升了器械处理流程的

规范性，并有效降低了差错发生率、缩短了异常响应时

长，达到了灭菌质量控制与信息追溯的双重优化。系统

的数据化、可视化和闭环管理特性，不仅提高了管理效

率，更增强了质量控制的科学性。未来医疗管理水平的不

断提升，该系统在保障临床用械安全、构建高效管理体系

中将发挥日益重要的作用，值得在更广范围内推广应用。
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