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外来医疗器械及植入物在消毒供应中心集中化管理研究 
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【摘要】目的 分析外来医疗器械及植入物在消毒供应中心集中化管理效果。方法 将 2025 年 1 月至 2025 年

12 月医院消毒供应中心收集的 800 件外来医疗器械及植入物当作对象进行回顾性分析，依照集中化管理方法实施

时间进行分组，分为对照组（2025 年 1 月至 2025 年 6 月，常规管理，n=400）、研究组（2025 年 6 月至 2025 年 12
月，集中化管理，n=400）。对比两组的管理效果、不良事件发生率及器械使用满意度。结果 在清洗合格率、消毒

合格率、灭菌合格率、包装合格率及发放合格率上，研究组高于对照组（P＜0.05）。在不良事件发生率上，研究组

低于对照组（P＜0.05）。在器械使用满意度上，研究组高于对照组（P＜0.05）。结论 在消毒供应中心处理外来医

疗器械及植入物时，运用集中化管理模式的管理效果确切，能减少不良事件的发生，提高器械使用满意度。 
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Research on centralized management of external medical devices and implants in disinfection supply centers 
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【Abstract】Objective To analyze the management effectiveness of centralized management of external medical 
devices and implants in disinfection supply centers. Methods A retrospective analysis was conducted on 800 external 
medical devices and implants collected by the hospital’s disinfection supply center from January to December 2025. 
Participants were divided into a control group (January to June 2025, conventional management, n=400) and a study group 
(June to December 2025, centralized management, n=400) based on the implementation time of the centralized 
management method. The management effectiveness, incidence rate of adverse events, and satisfaction with device usage 
between the two groups were compared. Results The study group showed higher rates in cleaning qualification, disinfection 
qualification, sterilization qualification, packaging qualification, and distribution qualification compared to the control group 
(P＜0.05). The study group had a lower incidence rate of adverse events than the control group (P＜0.05). The study group 
also reported higher satisfaction with device usage than the control group (P＜0.05). Conclusion Implementing a centralized 
management model for external medical devices and implants in disinfection supply centers yields definite management 
effectiveness, reduces the occurrence of adverse events, and improves satisfaction with device usage. 

【 Keywords】 External medical devices and implants; Disinfection supply center; Centralized management; 
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外来医疗器械及植入物是指外来单位临时租借给

医院使用的手术器械及植入物，满足各种新型手术对

医疗器械及植入物的需求，提高手术治疗成功率的同

时，减少医疗成本，防止医疗资源浪费[1]。但因外来医

疗器械及植入物的提供单位不同、种类繁杂、流动性较

大等特点，易导致消毒供应中心管理混乱，提高医院感

染发生的风险性，如何管理外来医疗器械及植入物成

为此领域研究的重点[2]。有研究证实集中化管理在消毒

供应中心中的管理效果良好，且已被用于消毒供应中

心医疗器械管理中[3]。鉴于此，本文开展临床回顾性研

究，进一步探究集中化管理在消毒供应中心收集的外

来医疗器械及植入物中的干预效果。 
1 资料与方法 
1.1 一般资料 
将 2025 年 1 月至 2025 年 12 月医院消毒供应中心

收集的 800 件外来医疗器械及植入物当作对象进行回
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顾性分析，参照集中化管理方法实施时间进行分组，分

为对照组（2025 年 1 月至 2025 年 6 月，n=400）、研

究组（2025 年 6 月至 2025 年 12 月，n=400）。研究组

外来医疗器械及植入物主要骨科：骨科手术在临床上

应用率较高，对于患者来说，在自我康复方面有非常重

要的作用[4]；在具体干预过程中，外来骨科器械为关键

工具，种类也较多，增加了临床管理难度，处理不当时，

易形成感染、手术失败、手术推迟等安全问题，患者身

体健康、心理健康方面造成严重威胁[5]。观察组骨科器

械及植入物 400 件，对照组外来医疗器械及植入物 400
件，对比两组的资料无显著差异（P＞0.05）。 

1.2 方法 
对照组进行常规管理：参照医院制定的外来医疗

器械及植入物管理制度进行处理，消毒供应中心人员

在手术室仔细包装外来医疗器械及植入物，随后送至

消毒供应中心进行清洗、消毒灭菌及包装。研究组进行

集中化管理，管理内容为：（1）重视人员培训工作：

安排消毒供应中心人员进行培训，培训内容为外来医

疗器械及植入物消毒灭菌知识、集中化管理理念及操

作流程，确保人员熟练掌握不同外来医疗器械及植入

物的清洗消毒灭菌流程，培训过程中可模拟常见外来

医疗器械及植入物污渍情况或故障情况，锻炼人员的

应急处理能力，另外可邀请外来医疗器械及植入物厂

家技术人员宣讲产品知识及保养方法。（2）规范接收

流程：在接收外来医疗器械及植入物时，要求厂家预约

配送时间，配送时附上详细清单，清单需包含器械及植

入物的相关信息、使用患者信息等。消毒供应中心负责

派遣专人接收，仔细核对清单信息，依照清单现场清点，

确认无误后方可接收。对于存在问题的器械及植入物，

需及时沟通并拍照，不可接受不合格外来器械及植入

物。为接收的外来医疗器械及植入物制定识别条码或

标签，标签上需包含基本信息、接收时间点、处理批次

等，并录入医院信息管理系统，确保能溯源。（3）设

计标准清洗消毒灭菌流程：接收外来医疗器械及植入

物后进行分类，依照不同类型挑选相应的清洗方法，比

如精密器械选用轻柔机洗、管腔类器械选择超声波清

洗+手工清洗、组织残留和血迹器械选用生物酶浸泡+
清洗消毒。完成清洗消毒后依照说明书检查器械及植

入物的清洁度、完整性并进行保养。对于耐湿热的器械

及植入物，选用压力蒸汽灭菌，依照说明书选用灭菌方

式、调整灭菌参数；针对无法耐受热的器械及植入物，

在灭菌处理时需进行物理监测，监测参数主要为温度、

时间、压力等。（4）储存与配送管理：完成消毒灭菌

处理后，将外来医疗器械及植入物放入消毒供应中心

的无菌储存区域，将温度调整至 24oC 以下、湿度低于

70%，并配置空气净化系统与通风系统，确保空气微生

物含量符合标准。接到使用通知后，要求配送员在

30min 内使用密封无菌转运车配送器械或植入物，注意

转运车需配置减震固定装置，避免损坏包装，同时还需

安装温湿度监测仪动态监测温度和湿度，保障器械及

植入物的安全。 
1.3 观察指标 
（1）管理效果：统计两组的清洗合格率、消毒合

格率、灭菌合格率、包装合格率及发放合格率，合格率

越高则代表管理效果越好。 
（2）不良事件：统计两组的器械丢失或损坏例数、

灭菌不达标例数、错发或漏发器械例数，计算不良事件

发生率。 
（3）器械使用满意度：运用医院自拟器械使用满

意度问卷表进行评估，均发放 45 份问卷给医护人员填

写，问卷回收率 100%，总共 100 分，依照分数划分为

非常满意（≥95 分）、满意（≥85 分且＜95 分）、不

满意（＜80 分），计算满意度。 
1.4 统计学分析 
文中数据的统计学分析、处理由 SPSS 26.0 执行，

计量资料运用（ x s± ）呈现，检验方式为 t 检验；计数

资料以[n（%）]展示，检验方式为 χ2 检验。统计学有

意义的判断标准为 P＜0.05。 
2 结果 
2.1 评价两组的管理效果 
在清洗合格率、消毒合格率、灭菌合格率、包装合

格率及发放合格率上，研究组高于对照组（P＜0.05），
见表 1。 

2.2 对比两组的不良事件发生率 
研究组中器械丢失或损坏 1 例，错发或漏发器械

2 例，不良事件发生率 0.75%（3/400）；对照组中器械

丢失或损坏 4 例，灭菌不达标 3 例，错发或漏发器械

5 例，不良事件发生率为 3.00%（12/400）；同对照组

相比，研究组的不良事件发生率更低（χ2=5.503，
P=0.019，P＜0.05）。 

2.3 评价两组的器械使用满意度 
研究组中非常满意 25 例，满意 18 例，不满意 2

例，器械使用满意度 95.56%（43/45）；对照组中非常

满意 20 例，满意 16 例，不满意 9 例，器械使用满意

度为 80.00%（36/45）；相较于对照组，研究组的器械

使用满意度更高（χ2=5.075，P=0.024，P＜0.05）。 
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表 1  评价两组的管理效果[n（%）] 

组别 例数 清洗合格 消毒合格 灭菌合格 包装合格 发放合格 

研究组 400 395（98.75） 398（99.50） 398（99.50） 396（99.00） 397（99.25） 

对照组 400 385（96.25） 390（97.50） 391（97.75） 387（96.75） 389（97.25） 

χ2 - 5.128 5.415 4.517 4.868 4.653 

P - 0.024 0.020 0.034 0.027 0.031 
 
3 讨论 
消毒供应中心是医院的重要部门，不仅负责处理医

院内部能重复使用的器械物品，还需处理外来医疗器械

及植入物，对于预防和控制医院感染发挥着重要作用。

外来医疗器械及植入物通常是由厂家直接租借给医院，

满足医院对器械的需求，提高手术效率和成功率，但这

些器械及植入物的流动性比较强，使用频率较高，感染

的风险远高于常规医疗器械及植入物，故加强外来医疗

器械及植入物的消毒灭菌管理是十分必要的[6]。 
以往消毒供应中心对外来医疗器械及植入物的消

毒灭菌主要采取常规管理，但管理效果不理想。外来骨

科器械未能充分检查与彻底清洗，导致质量较差，影响

骨科患者治疗效果[7]；集中化管理是一种新型管理模式，

通过集中特定业务或资源，弥补分散状态下高风险、低

效率、标准不统一等局限性，提供规范化、高效化、集

中化的管理服务，提高管理效果及管理质量[9]。研究结

果显示，在管理效果、不良事件发生率及器械使用满意

度方面，研究组均优于对照组（P＜0.05）。考虑原因

为：集中化管理通过总结以往消毒供应中心管理工作

中存在的问题，拟定针对性的解决对策，确保管理方案

更具有针对性和适用性，满足当前消毒供应中心管理

需求，提高管理效果[8]。重视人员培训工作，安排消毒

供应中心人员培训外来医疗器械及植入物消毒灭菌知

识、集中化管理理念及操作流程，能强化人员的业务水

平和应急处理能力，提高管理质量；规范接收流程，仔

细核对外来医疗器械及植入物的清单信息、制定识别

条码或标签、录入医院信息管理系统，能从源头上避免

接收存在质量问题的器械或植入物，防止器械丢失或

损坏、错发或漏发等不良事件的发生；设计标准清洗消

毒灭菌流程，仔细分类并挑选合适的清洗方法，严格依

照说明书进行消毒灭菌处理，能提高清洗合格率、消毒

合格率、灭菌合格率及包装合格率，防止灭菌不达标等

不良事件的发生；加强储存与配送管理，能提高发放合

格率，提升器械使用满意度[10-11]。 
综上所述，在消毒供应中心开展集中化管理干预，

能有效提高外来医疗器械及植入物的管理效果，降低

不良事件发生率，提高器械使用满意度。 
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