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［摘　要］　目的　调查目前全国医院手术器械及敷料管理现状，了解消毒供应中心（ＣＳＳＤ）集中管理，外来医疗器

械、植入物管理及腹腔镜处理方法，手术铺单和手术衣材质及洗涤现状。方法　选择全国１４个省份１８７所二级及

以上医院，采用经过医院感染防控及手术部（室）管理专家论证的调查问卷，通过电子邮件向被调查医院发放自填

问卷的形式进行现状调查。结果　调查医院中三级医院１０８所、二级医院７９所。手术器械及敷料由ＣＳＳＤ集中管

理的医院占５２．９４％。外来医疗器械由ＣＳＳＤ清洗和消毒灭菌的医院比率分别为９０．２７％和９６．７６％。使用单一

压力蒸汽灭菌方式灭菌植入物的医院占８９．１９％。由ＣＳＳＤ清洗和消毒灭菌腹腔镜的医院分别占４９．４６％和

５７．６１％。超过７０％的医院手术铺单和手术衣材质仍为普通棉布。手术铺单和手术衣的清洗消毒三级医院约

６０％的医院选择委托洗衣机构，二级医院近８０％的医院选择医院洗衣房。结论　全国ＣＳＳＤ集中管理需进一步落

实，外来医疗器械、植入物管理及腹腔镜处理有所改善，但仍有待进一步规范。普通棉布仍然是全国手术铺单和手

术衣的主要材质，委托洗衣机构和医院洗衣房均需严格遵守《医院医用织物洗涤消毒技术规范》，保障患者安全。
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　　手术器械和敷料的清洗及消毒灭菌与手术部位

感染的预防与控制密切相关。器械清洗及消毒灭菌

不彻底是造成手术部位感染的重要原因，医院手术

器械及敷料管理作为控制外源性感染的重要手段逐

渐被医务人员认识和重视。为加强手术部（室）的医

院感染管理，确保手术安全，２０１６年４—５月，中国

医院协会医院感染管理专业委员会对我国除港澳台

地区以外的华东、华南、华中、华北、西北、西南和东

北等七大地区的１４个省份多所医院的手术部（室）

开展调查。调查旨在从医院感染的预防与控制角度

深入了解目前我国医院手术器械和敷料管理情况，

手术器械管理中着重了解外来医疗器械、植入物及

腹腔镜等特殊器械的清洗消毒灭菌现状，为我国医

院感染管理政策的制定提供参考和建议。

１　对象与方法

１．１　调查对象　选取全国１４个省市自治区（北京、

河北、山西、内蒙古、黑龙江、江苏、安徽、江西、山东、

河南、湖南、广东、贵州和新疆）１８７所二级及以上医

院，于２０１６年４—５月开展调查。

１．２　调查方法　本研究通过文献检索和专家访谈

形式，结合国内有关手术部（室）的规定及临床实际

情况自行设计调查问卷，并通过来自全国多个省份

的医院感染管理及手术部（室）管理专家三次集中论

证确定。调查问卷收集的信息包括医院基本情况、

医院消毒供应中心（ｃｅｎｔｒａｌｓｔｅｒｉｌｅｓｕｐｐｌｙｄｅｐａｒｔ

ｍｅｎｔ，ＣＳＳＤ）集中管理情况、手术相关器械及敷料

的消毒灭菌管理情况。通过电子邮件向被调查医院

发放自填问卷的形式进行现状调查，请医院感染管

理部门和手术部（室）管理人员共同填写后反馈课题

组。课题组工作人员及时整理核查调查资料，对问

卷漏项、错项进行追访补漏和校正。经核实的资料

进入数据分析环节。

１．３　统计学方法　数据应用ＥｐｉＤａｔａ３．１软件平

行双录入，并对数据进行核查和整理，应用ＳＰＳＳ

１９．０软件进行数据分析。连续型变量以中位数（四

分位间距）表示，计数资料以例数及构成比（％）表

示；率或构成比的比较采用χ
２ 检验；所有统计学检

验均为双侧检验，检验水准为０．０５。

２　结果

２．１　基本情况　参加调查的医院分布于１４个省份

共计１８７所，其中三级医院１０８所、二级医院７９所。

见表１。调查对象中，三级甲等医院和二级甲等医

院分别占４３．８５％（８２所）和４０．６４％（７６所）。医院

类型以区县级医院居多（８３所，占４４．３９％），医院

类别以教学医院为主（１４２所，占７５．９４％），医院性

质主要为综合医院（１８３所，占９７．８６％）。实际开放

床位中位数为１００３张，其中外科系统编制床位中

位数为３９６．５张，外科系统实际开放床位中位数为

４５０张，较编制床位数多。年手术例次数中位数为

１０４４７例次，手术间数量中位数为１２间，手术台数

量中位数为１２台。

２．２　承担部门情况　在１８７所手术器械的清洗和

消毒灭菌工作中，５２．９４％（９９所）的医院由ＣＳＳＤ

独立承担，４５．４６％（８５所）的医院由ＣＳＳＤ和手术

部（室）共同承担；调查医院中无医院委托第三方进

行手术器械的清洗消毒灭菌；三级与二级医院承担

部门的分布差异无统计学意义（χ
２＝１．７９９，犘＝

０．４０７）。见表２。
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表１　１８７所调查医院省份及医院等级分布情况

犜犪犫犾犲１　Ｄｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎｏｆｐｒｏｖｉｎｃｅｓａｎｄｇｒａｄｅｓｏｆ１８７ｓｕｒｖｅｙｅｄｈｏｓｐｉｔａｌｓ

省份／直辖市
三级医院

医院数 构成比（％）

二级医院

医院数 构成比（％）

合计

医院数 构成比（％）

北京 ９ ８．３３ １ １．２７ １０ ５．３４

河北 ６ ５．５６ ６ ７．５９ １２ ６．４２

山西 ６ ５．５６ ６ ７．５９ １２ ６．４２

内蒙古 １１ １０．１８ １ １．２７ １２ ６．４２

黑龙江 ５ ４．６３ ４ ５．０７ ９ ４．８１

江苏 １０ ９．２６ ２ ２．５３ １２ ６．４２

安徽 ９ ８．３３ ９ １１．４０ １８ ９．６２

江西 ６ ５．５６ ６ ７．５９ １２ ６．４２

山东 １１ １０．１８ ７ ８．８６ １８ ９．６２

河南 ６ ５．５６ ６ ７．５９ １２ ６．４２

湖南 ６ ５．５６ ６ ７．５９ １２ ６．４２

广东 １０ ９．２６ １４ １７．７２ ２４ １２．８３

贵州 ８ ７．４０ ４ ５．０７ １２ ６．４２

新疆 ５ ４．６３ ７ ８．８６ １２ ６．４２

合计 １０８ ５７．７５ ７９ ４２．２５ １８７ １００．００

表２　不同等级医院手术器械清洗及消毒灭菌承担部门分布

犜犪犫犾犲２　Ｄｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎｏｆｄｅｐａｒｔｍｅｎｔｓｕｎｄｅｒｔａｋｉｎｇｃｌｅａｎｉｎｇ，ｄｉｓｉｎｆｅｃｔｉｏｎ，ａｎｄｓｔｅｒｉｌｉｚａｔｉｏｎｏｆｓｕｒｇｉｃａｌｉｎｓｔｒｕｍｅｎｔｓｉｎｄｉｆｆｅｒｅｎｔ

ｇｒａｄｅｓｏｆｈｏｓｐｉｔａｌｓ

承担部门
三级医院（狀＝１０８）

医院数 构成比（％）

二级医院（狀＝７９）

医院数 构成比（％）

合计（狀＝１８７）

医院数 构成比（％）

ＣＳＳＤ ６１ ５６．４８ ３８ ４８．１０ ９９ ５２．９４

手术部（室） １ ０．９３ ２ ２．５３ ３ １．６０

ＣＳＳＤ和手术室（室）共同 ４６ ４２．５９ ３９ ４９．３７ ８５ ４５．４６

２．３　外来医疗器械清洗及消毒灭菌　１８７所调查

医院中９８．９３％（１８５所）使用外来医疗器械，其中由

ＣＳＳＤ负责清洗外来医疗器械的医院占９０．２７％

（１６７所），１１所（５．９５％）医院在手术部（室）清洗外

来医疗器械。由ＣＳＳＤ清洗的三级医院比率高于二

级医院（９２．５９％ ＶＳ８７．０１％），但差异无统计学意

义（犘＞０．０５）；有４所医院同时在ＣＳＳＤ和手术部

（室）清洗，有３所医院未报告具体清洗场所。有

９６．７６％的医院由ＣＳＳＤ对外来医疗器械消毒灭菌，

其中一所医院由ＣＳＳＤ和手术部（室）共同消毒灭

菌，一所医院由ＣＳＳＤ和手术器械公司共同消毒灭

菌。见表３。

表３　不同等级医院外来医疗器械清洗及消毒灭菌场所分布

犜犪犫犾犲３　Ｌｏｃａｔｉｏｎｄｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎｏｆｌｏａｎｅｒｍｅｄｉｃａｌｉｎｓｔｒｕｍｅｎｔｃｌｅａｎｉｎｇ，ｄｉｓｉｎｆｅｃｔｉｏｎ，ａｎｄｓｔｅｒｉｌｉｚａｔｉｏｎｉｎｄｉｆｆｅｒｅｎｔｇｒａｄｅｓｏｆｈｏｓｐｉｔａｌｓ

清洗／消毒灭菌场所
三级医院（狀＝１０８）

医院数 构成比（％）

二级医院（狀＝７７）

医院数 构成比（％）

合计（狀＝１８５）

医院数 构成比（％）

清洗※

　ＣＳＳＤ １００ ９２．５９ ６７ ８７．０１ １６７ ９０．２７

　手术部（室） ４ ３．７０ ７ ９．０９ １１ ５．９５

　ＣＳＳＤ和手术部（室）共同 ３ ２．７８ １ １．３０ ４ ２．１６

消毒灭菌＃

　ＣＳＳＤ １０５ ９７．２２ ７４ ９６．１０ １７９ ９６．７６

　ＣＳＳＤ和手术部（室）共同 １ ０．９３ ０ ０．００ １ ０．５４

　ＣＳＳＤ和手术器械公司共同 ０ ０．００ １ １．３０ １ ０．５４

　　※：有３所医院未报告清洗场所，其中三级医院１所，二级医院２所；＃：有４所医院未报告消毒灭菌场所，其中三级医院、二级医院各２所

２．４　手术植入物灭菌方式　共１８５所医院对手术

植入物灭菌方式进行了报告，８９．１９％的医院采用单

一压力蒸汽灭菌方式，约１１％的医院采用压力蒸汽

＋环氧乙烷和／或过氧化氢等离子体灭菌方式。没

有医院采用化学消毒剂浸泡、甲醛自然熏蒸或低温

甲醛蒸汽灭菌的方法。见表４。
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表４　不同等级医院植入物的灭菌方式

犜犪犫犾犲４　Ｓｔｅｒｉｌｉｚａｔｉｏｎｍｅｔｈｏｄｓｏｆｉｍｐｌａｎｔｓｉｎｄｉｆｆｅｒｅｎｔｇｒａｄｅｓｏｆｈｏｓｐｉｔａｌｓ

灭菌方式
三级医院

医院数 构成比（％）

二级医院

医院数 构成比（％）

合计

医院数 构成比（％）

压力蒸汽 ９５ ８８．７８ ７０ ８９．７４ １６５ ８９．１９

环氧乙烷 ２ １．８７ ４ ５．１３ ６ ３．２５

压力蒸汽＋环氧乙烷 ４ ３．７４ １ １．２８ ５ ２．７０

压力蒸汽＋过氧化氢等离子体 ２ １．８７ ２ ２．５７ ４ ２．１６

环氧乙烷＋过氧化氢等离子体 ２ １．８７ １ １．２８ ３ １．６２

压力蒸汽＋环氧乙烷＋过氧化氢等离子体 ２ １．８７ ０ ０．００ ２ １．０８

合计 １０７ １００．００ ７８ １００．００ １８５ １００．００

２．５　腹腔镜的清洗及消毒灭菌　使用腹腔镜的医

院共１８４所，占９８．４０％，有３所医院报告无腹腔

镜。由ＣＳＳＤ清洗、消毒灭菌腹腔镜的医院分别占

４９．４６％和５７．６１％，有４所医院同时在ＣＳＳＤ和手

术部（室）开展腹腔镜清洗，１０所医院同时在ＣＳＳＤ

和手术部（室）开展腹腔镜消毒灭菌。不同等级医院

腹腔镜的清洗、消毒灭菌场所分布比较，差异均无统

计学意义（均犘＞０．０５）。见表５。

表５　不同等级医院腹腔镜清洗及消毒灭菌场所分布

犜犪犫犾犲５　Ｌｏｃａｔｉｏｎｄｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎｏｆｌａｐａｒｏｓｃｏｐｅｃｌｅａｎｉｎｇ，ｄｉｓｉｎｆｅｃｔｉｏｎ，ａｎｄｓｔｅｒｉｌｉｚａｔｉｏｎｉｎｄｉｆｆｅｒｅｎｔｇｒａｄｅｓｏｆｈｏｓｐｉｔａｌｓ

清洗／消毒灭菌场所
三级医院（狀＝１０７）

医院数 构成比（％）

二级医院（狀＝７７）

医院数 构成比（％）

合计（狀＝１８４）

医院数 构成比（％）

清洁

　ＣＳＳＤ ５０ ４６．７３ ４１ ５３．２５ ９１ ４９．４６

　手术部（室） ５３ ４９．５３ ３６ ４６．７５ ８９ ４８．３７

　ＣＳＳＤ和手术部（室）共同 ４ ３．７４ ０ ０．００ ４ ２．１７

消毒灭菌

　ＣＳＳＤ ６０ ５６．０７ ４６ ５９．７４ １０６ ５７．６１

　手术部（室） ３９ ３６．４５ ２９ ３７．６６ ６８ ３６．９６

　ＣＳＳＤ和手术部（室）共同 ８ ７．４８ ２ ２．６０ １０ ５．４３

２．６　手术铺单、手术衣材质及其清洗消毒　大多数

医院手术铺单（７０．５９％）和手术衣（７４．３３％）的材质

仍为普通棉布。手术铺单和手术衣为低纤维纺织品

和无纺布材质的医院仅约为１／４。三级医院手术铺

单和 手 术 衣 的 清 洗 消 毒 主 要 委 托 洗 衣 机 构

（６２．０４％），二级医院清洗消毒手术铺单和手术衣场

所主要为本院洗衣房（７７．２２％）；仅２２．７８％的二级

医院委托第三方洗衣机构进行手术铺单和手术衣的

清洗消毒，比率低于三级医院（χ
２＝２８．３５３，犘＜

０．００１）。见表６。

表６　不同等级医院不同材质手术铺单、手术衣清洗消毒场所分布

犜犪犫犾犲６　Ｌｏｃａｔｉｏｎｄｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎｏｆｃｌｅａｎｉｎｇａｎｄｄｉｓｉｎｆｅｃｔｉｏｎｏｆｓｕｒｇｉｃａｌｄｒａｐｅｓ，ｓｕｒｇｉｃａｌｃｌｏｔｈｅｓｗｉｔｈｄｉｆｆｅｒｅｎｔｍａｔｅｒｉａｌｓｉｎ

ｄｉｆｆｅｒｅｎｔｇｒａｄｅｓｏｆｈｏｓｐｉｔａｌｓ

项日
三级医院（狀＝１０８）

医院数 构成比（％）

二级医院（狀＝７９）

医院数 构成比（％）

合计（狀＝１８７）

医院数 构成比（％）

手术铺单材质

　普通棉布 ７２ ６６．６７ ６０ ７５．９５ １３２ ７０．５９

　低纤维纺织品 ２５ ２３．１５ １８ ２２．７８ ４３ ２２．９９

　无纺布 ３７ ３４．２６ １８ ２２．７８ ５５ ２９．４１

手术衣材质

　普通棉布 ７９ ７３．１５ ６０ ７５．９５ １３９ ７４．３３

　低纤维纺织品 ２７ ２５．００ ２１ ２６．５８ ４８ ２５．６７

　无纺布 ２５ ２３．１５ １４ １７．７２ ３９ ２０．８６

清洗消毒场所

　本院洗衣房 ４１ ３７．９６ ６１ ７７．２２ １０２ ５４．５５

　委托洗衣机构 ６７ ６２．０４ １８ ２２．７８ ８５ ４５．４５
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３　讨论

为有效降低手术相关医院感染的发病率，须高

度重视外科手术器械及敷料管理［１］。本研究首次在

全国范围内对多省份直辖市１８７所不同级别医院手

术器械、敷料清洗以及消毒灭菌情况进行调查，是我

国目前为止参与单位最多、覆盖面积最广的专项现

况调查。

３．１　ＣＳＳＤ集中管理　ＣＳＳＤ是为全院提供基础服

务的重点部门之一［２］，其功能与作用随着诊疗技术

发展、人们对医院感染和患者安全意识的不断提升

而变化。ＣＳＳＤ集中管理可加强人员分工，提高工

作质量及效率。分工更易于实现操作标准化，制定

标准工作流程，可减少人为错误及质量偏差，有利于

技术培训，并使服务质量得到进一步保证［３］。卫生

部医院管理研究所医院感染管理标准委员会于

２０１２—２０１３年对我国９省标准实施情况追踪评价

结果显示，ＣＳＳＤ集中管理率为５８．９１％
［４］。２０１６年，

对１１个省的省级及市级医院的专题调查数据显示，

ＣＳＳＤ实现集中管理分别上升至９２％和６２％
［５］。本

次调查中９９所医院实现了 ＣＳＳＤ 集中管理，占

５２．９４％，低于既往调查结果，提示在相当数量的医

院范围内仍需进一步落实ＣＳＳＤ的集中管理。

３．２　外来医疗器械、植入物及腹腔镜的管理　随着

我国医疗技术水平的不断提升，新技术、新疗法的快

速发展，一些医疗器械由供应商租借给医院重复使

用。外来医疗器械的清洗消毒灭菌质量是影响患者

安全和手术质量的重要因素［６７］。《医院消毒供应中

心管理规范》ＷＳ３１０．２—２０１６明确规定，外来医疗

器械应按照要求由ＣＳＳＤ统一清洗、消毒灭菌。卫

生部医院管理研究所医院感染管理标准委员会对我

国９省标准实施情况追踪评价发现，３６５所医院中

有３２０所医院使用外来医疗器械，占８７．６７％。使

用后由ＣＳＳＤ负责处理的２５０所（７８．１％），由手术

室负责处理的５３所（１６．６％），其他医院负责的２所

（０．６％），由厂家或公司处理的１５所（４．７％）
［８］。

２０１６年的专题调查，外来医疗器械及植入物管理情

况结果显示，省级和市级医院全部由ＣＳＳＤ处置的

分别占７３％和６６％
［５］。本次调查医院中由ＣＳＳＤ

负责清洗的占９０．２７％，由ＣＳＳＤ负责消毒灭菌的占

９６．７６％，较既往调查结果有明显改善，反映出医院

对外来医疗器械的管理日益规范、ＣＳＳＤ专业技术

整体水平不断提高。

医院对植入物与外来医疗器械的处置及管理应

以制度明确相关职能科室、临床科室、手术部（室）、

ＣＳＳＤ在植入物与外来医疗器械的管理、交接和清

洗、消毒灭菌及提前放行过程中的责任［９］。使用植

入物和外来医疗器械前应由本院ＣＳＳＤ清洗、消毒

灭菌与监测，使用后经ＣＳＳＤ清洗消毒方可交还。

外来医疗器械管理中应进一步明确准入制度，明确

相关部门的职责与要求，规范外来医疗器械处理流

程，严格执行标准实行集中管理和处理，使用前后注

意清洗，正确包装和设定灭菌程序，加强外来医疗器

械处理人员的培训［１０］。

耐湿、耐热的器械、器具和物品应首选压力蒸汽

灭菌，本调查发现８９．１９％的医院采用单一压力蒸

汽灭菌的方式对植入物灭菌，另有约１１％的医院除

使用压力蒸汽灭菌方式外，还结合使用了环氧乙烷

灭菌和／或过氧化氢等离子体低温灭菌方式。目前

调查医院中无医院采用化学消毒剂浸泡、甲醛自然

熏蒸的灭菌方式。外来医疗器械及植入物在准入、

清洗消毒、检查包装、灭菌监测、追溯、发放等环节进

行集中化的质量管理是一个不断完善、不断上升的

过程，尤其在清洗消毒灭菌过程中应积极参照外来

医疗器械及植入物的产品说明书，规范外来医疗器

械及植入物的工作流程，逐步建立健全外来医疗器

械及植入物信息化追溯系统。保证外来医疗器械及

植入物达到在ＣＳＳＤ清洗、消毒灭菌的质量要求，真

正做到保障患者生命安全。

随着外科微创手术的快速发展，腔镜类手术在

外科应用广泛。腔镜类器械具有价格昂贵、精密度

高、材质特殊、构造复杂、多纹路、多沟槽、多管腔、易

损坏等特点，其用后的清洗、消毒灭菌难度大［１１］。

清洁不彻底容易导致管腔堵塞，使器械损坏或功能

丧失。腔镜器械在ＣＳＳＤ集中处理，更容易把握质

量标准，严格按照专业化的流程进行规范处理。加

强腔镜器械清洗、消毒灭菌循环使用的管理，对提高

腔镜消毒、灭菌质量，保证器械安全性和功能完好

性，确保腔镜器械处理达到清洗、消毒灭菌的要求，

降低医院感染的发生，降低因器械方面引起的医疗

安全事故发生率，保障患者安全，提高手术治愈率和

检查准确性，延长器械使用寿命，尽可能大地发挥精

密器械的医疗应用价值具有重要意义［１２１３］。２０１６

年对１１省的省级及市级医院的专题调查数据显示，

实现集中供应硬式腔镜器械的医院占 ２５％ 和

３２％
［５］。本次调查医院在ＣＳＳＤ清洗、消毒灭菌的

医院分别占４９．４６％和５７．６１％，集中处理比率高于
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２０１６年１１省专题调查结果。

３．３　手术铺单和手术衣的主要材质　低纤维纺织

品或无纺布材质一次性手术衣和铺单强化了阻隔性

能，能较好地防止微生物、颗粒和液体接触到工作人

员或无菌环境，使用后感染率明显低于使用普通棉

布［１４］。本次调查发现超过７０％的调查医院手术铺

单和手术衣的材质仍为普通棉布。手术铺单和手术

衣采用低纤维纺织品和无纺布材质的医院仅占１／４。

普通棉布的手术铺单和手术衣因纤维松散，极易掉

屑，可能造成手术部位的微粒污染，影响手术部位的

愈合；也会因掉屑携带尘埃和细菌对手术部（室）环

境，特别是因掉屑阻挡回风口滤网对洁净手术部

（室）环境造成不良影响，增加维护成本和医院感染

风险［１５］。

对于解决目前手术铺单和手术衣材质的问题，

从医院方面不仅应该在选购时考虑材质要求，纺织、

布匹生产企业也应了解医疗行业的特殊需求，不断

研发、生产符合要求的材料，并尽可能在保证需求的

前提下合理控制成本，保证落实和可持续。

本次调查中超过６０％的三级医院委托洗衣机

构，近８０％的二级医院选择本院洗衣房清洗消毒手

术铺单和手术衣。委托洗衣机构和医院洗衣房均需

严格遵守《医院医用织物洗涤消毒技术规范》ＷＳ／Ｔ

５０８—２０１６，明确负责管理工作的职能部门，按照标

准操作流程开展洗涤工作，与社会化洗涤服务机构

建立医用织物交接与质量验收制度，本院洗涤的应

安排质量管理人负责开展工序自检、抽检工作，保证

医用织物洗涤消毒安全［１６］。

综上所述，调查结果显示我国ＣＳＳＤ集中管理

需进一步落实。外来医疗器械、植入物管理及腹腔

镜处理有所改善，但仍有待进一步规范。普通棉布

仍然是我国手术铺单和手术衣的主要材质。更多的

三级医院选择委托洗衣机构开展手术铺单和手术衣

的清洗消毒工作，委托洗衣机构和医院洗衣房均需

严格遵守《医院医用织物洗涤消毒技术规范》，明确

职能部门，开展自检抽检工作，保障患者安全。
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