
附件 

 

消毒供应质量控制指标（2022 版） 

（征求意见稿） 

 

为加强消毒供应中心（以下简称 CSSD）的管理，控制和降低医院感染风险，现制订消

毒供应质量控制指标， CSSD 质量控制指标体系包括 3 个一级指标（结构指标、过程指标

和结果指标）、7 个二级指标（组织管理、人力资源、职业安全与防护、清洗、包装、灭菌

和灭菌质量）和 12 个三级指标（复用医疗器械集中管理率、岗位培训率、继续教育率、职

业暴露发生率、设备设施定期维护检测完成率、器械清洗合格率、包装合格率、灭菌程序

选择错误例（次）数、灭菌装载合格率、湿包发生率、灭菌效果监测合格率和无菌物品发

放合格率等）。 

一、结构指标 

（一）组织管理 

1.复用医疗器械（含植入物及外来医疗器械）集中管理率 

定义：指已实现复用医疗器械（含植入物及外来医疗器械）集中管理的科室所占的比

例。 

分子：已全部实现复用医疗器械（含植入物及外来医疗器械）集中管理的科室。 

分母：本年度需要 CSSD 提供消毒灭菌服务的科室总数。 

公式：复用医疗器械（含植入物及外来医疗器械）集中管理率＝已全部实现集中管理

的科室数/需要 CSSD 提供消毒灭菌服务的科室总数×100％ 

解释：指标用于评价医疗机构复用医疗器械（含植入物及外来医疗器械）由 CSSD 执行

集中化管理的程度。复用医疗器械包括临床诊疗、急救、护理相关物品；临床科室使用的

纤维支气管镜；手术室使用的所有无菌器械；麻醉科使用的需要高水平消毒的各类插管器

具及喉镜等。 

依据《医院消毒供应中心 第 1 部分：管理规范》（WS 310.1—2016）4.1.1 应采取集

中管理的方式，对所有需要消毒或灭菌后重复使用的诊疗器械、器具和物品由 CSSD 负责回

收、清洗、消毒、灭菌和供应。4.1.2 内镜、口腔器械的清洗消毒，可以依据国家相关标

准进行处理，也可集中由 CSSD 统一清洗、消毒和（或）灭菌。对于承担软式内镜和口腔器



械清洗消毒的 CSSD，在报送数据时，另行标注。 

（二）人力资源 

2.岗位培训率 

定义：以年度为单位，CSSD 新入职和转岗人员接受岗位培训的人数占 CSSD 在岗职工

总人数的比例。 

分子：同年度新入职和转岗人员接受岗位培训的人数。 

分母：同年度新入职和转岗人员的总人数。 

公式：岗位培训率＝新入职和转岗人员接受岗位培训的人数/新入职和转岗人员的总人

数×100％ 

解释：岗位培训指 CSSD 根据不同岗位的要求，编制工作人员培训计划，对工作人员进

行分级分类培训。工作人员应当按照所在单位的要求，参加岗前培训、在岗培训、转岗培

训和为完成特定任务的专项培训。 

CSSD 对当年新入职和转岗人员安排所应具备专业知识与技能的院科二级培训活动，以

及参加院外机构组织的与消毒供应专业相关的技能培训并获得技术培训证书。其目的是提

高在岗员工的业务知识，服务态度和专业技能。 

依据《医院消毒供应中心 第 1 部分：管理规范》（WS 310.1—2016）6.2 CSSD 的工作

人员应当接受与其岗位职责相应的岗位培训，正确掌握以下知识与技能：a）各类诊疗器

械、器具和物品的清洗、消毒、灭菌的知识与技能；b）相关清洗消毒、灭菌设备的操作规

程；c）职业安全防护原则和方法；d）医院感染预防与控制的相关知识；e）相关的法律、

法规、标准、规范。 

3.继续教育率 

定义：以年度为单位，CSSD 在岗职工通过参加国家级、省级、地市级卫生健康事业单

位、特种设备作业考核机构、消毒供应质控中心和学/协会等机构组织的消毒供应专业培训

并取得培训证书的人数占本年度 CSSD 在岗职工总人数的比例。 

分子：本年度 CSSD 在岗职工通过参加国家级、省级、地市级卫生健康事业单位、特种

设备作业考核机构、消毒供应质控中心和学/协会等机构组织的消毒供应专业继续教育培训

并取得培训证书的人数。 

分母：本年度 CSSD 在岗职工总人数。 

公式：继续教育率＝通过消毒供应专业继续教育培训并取得培训证书的人数/本年度

CSSD 在岗职工总人数×100％ 



解释：在岗职工指的是医疗机构聘用（存在劳动关系）、每天按规定正常上班的职工。

离开本单位仍保留劳动关系的职工，如长期病休和离岗、待岗人员及内退等人员不计算在

内。反映 CSSD 在岗职工年度内参加 CSSD 相关专业知识与技能培训的比率。只有取得 CSSD

相关专业知识与技能培训证书的人数计入分子。如本年度内，同一人参加多次培训并取得

多项培训证书，按照 1人数计入。 

依据《医院消毒供应中心 第 1 部分：管理规范》（WS 310.1—2016）6.3 应建立 CSSD

工作人员的继续教育制度，根据专业进展，开展培训，更新知识。 

（三）职业安全与防护 

4.职业暴露发生率 

定义：CSSD 工作人员发生职业暴露人次占同期科室总人数的比例。 

分子：CSSD 实际工作中所统计的工作人员发生职业暴露人次。 

分母：本年度 CSSD 工作总人数。 

公式：职业暴露发生率＝CSSD 工作人员发生职业暴露人次/本年度科室总人数×100％ 

解释：反映消毒供应中心工作人员的医疗安全风险。职业防护是医务工作者在工作中

采取多种有效措施，保证工作者免受职业损伤因素的侵袭，或将其所受伤害降到最低程

度。影响职业安全的危险因素分为三类，第一类物理性因素（包括针刺伤和锐器伤；负重

伤；烫伤、摔伤、烧伤等潜在的职业安全因素等）。第二类化学因素（被接触的化学消毒剂

灼伤、炝伤、有毒气体泄漏等引起）。第三类生物性因素（经常接触血液、体液等造成的感

染）。建议 CSSD 建立职业暴露发生事件统计表，防范职业暴露的发生，确保从业人员的职

业安全。 

5.设备设施定期维护检测完成率 

定义：CSSD 设备设施完成定期维护检测的数量与本年度应定期维护检测的设备设施的

总数的比例。 

分子：CSSD 已完成定期维护检测的设备设施台数。 

分母：本年度应定期维护检测的设备设施的总台数。 

公式：设备设施定期维护检测完成率＝已完成定期维护检测的设备设施台数/需要完成

定期维护检测的设备设施总台数×100％ 

解释：保障 CSSD 设备设施的安全运转是医院安全管理的重要组成部分，本指标反映

CSSD 设备设施安全运行和管理规范性的情况。 

依据《医院消毒供应中心 第 3 部分：清洗消毒及灭菌效果监测标准》（WS 310.3—



2016）4.1.4 应遵循设备生产厂家的使用说明或指导手册对清洗消毒器、封口机、灭菌器

定期进行预防性维护与保养、日常清洁和检查。4.1.5 应按照以下要求进行设备的检测：

a）清洗消毒器应遵循生产厂家的使用说明或指导手册进行检测； b）压力蒸汽灭菌器应每

年对灭菌程序的温度、压力和时间进行检测；c）压力蒸汽灭菌器应定期对压力表和安全阀

进行检测；d）干热灭菌器应每年用多点温度检测仪对灭菌器各层内、中、外各点的温度进

行检测；e）低温灭菌器应每年定期遵循生产厂家的使用说明或指导手册进行检测；f）封

口机应每年定期遵循生产厂家的使用说明或指导手册进行检测。 

CSSD 设备设施包含 1.各类机械清洗消毒设备（超声清洗器、清洗消毒器、负压清洗

（消毒）器、内镜自动清洗消毒器等）；2.酸性氧化电位水生成器；3.水处理系统；4.医用

干燥柜；5.蒸汽灭菌器（大型、小型）；6.干热灭菌器；7.环氧乙烷灭菌器；8.过氧化氢低

温等离子灭菌器；9.低温蒸汽甲醛灭菌器；10.生物监测培养阅读器；11.医用绝缘检测仪

等；12.压力水枪/气枪；13.内镜清洗工作站；14.医用封口机；15.蒸汽供给系统（医用蒸

汽发生器、供水系统、管道输送系统）16.医用空气压缩机等。 

二、过程指标 

（四）清洗 

6.器械、器具和物品清洗合格率 

定义：是指单位时间内，清洗后器械监测和抽查合格数占同期清洗后器械监测和抽查

总数的比例。 

分子：单位时间内，清洗后器械监测或定期抽查合格数。 

分母：单位时间内，清洗后器械监测或定期抽查总数。 

公式：分为日常监测和定期抽查二种。 

日常监测的器械清洗合格率＝清洗后器械监测/清洗后器械监测×100％ 

定期抽查器械清洗合格率＝定期抽查合格数/定期抽查总数×100％ 

解释：器械清洗合格是指经清洗流程处理后的器械物品，清洗质量符合标准要求。此

指标反映 CSSD 医疗器械清洗质量的重要指标。严格遵循各种清洗流程，选择合适的清洗方

法及程序。抽检器械类型包含常规带有齿牙的止血钳类、管腔器械（吸宫管、吸引器）、硬

式内镜、腹腔镜操作钳或带有轴节的器械、动力器械（如骨科电钻）、眼科精细器械、外来

医疗器械、软式内镜等。清洗合格的界定上，常规器械采取目测方法；精密器械需借助带

光源放大镜检查。每年有计划完成各类灭菌器械包的抽检工作。填报数值分为日常监测数

值和定期抽查数值。 



依据《医院消毒供应中心 第 3 部分：清洗消毒及灭菌效果监测标准》（WS 310.3—

2016），4.2.1 器械、器具和物品清洗质量的监测中，4.2.1.1 日常监测  在检查包装时进

行，应目测和/或借助带光源放大镜检查。清洗后的器械表面及其关节、齿牙应光洁，无血

渍、污渍、水垢等残留物质和锈斑。4.2.1.2 定期抽查  每月应至少随机抽查 3 个～5 个待

灭菌包内全部物品的清洗质量，检查的内容同日常监测，并记录监测结果。4.2.1.3 清洗

效果评价  可定期采用定量检测的方法，对诊疗器械、器具和物品的清洗效果进行评价。 

（五）包装 

7.包装合格率 

定义：每月检查的包装合格包数与同期检查的包装总包数的比例。 

分子：CSSD 本月检查的医疗器械、器具和物品包装合格的包数。 

分母：CSSD 本月检查的医疗器械、器具和物品包装总包数。 

公式：包装合格率＝检查的包装合格包数/本月检查的包装总包数×100％ 

解释：采用抽检的方式在包装后进行抽检。首先，评价标准包括医用包装材料选择合

格、包装方法合规，确保包装完好性和闭合完好性；包内化学指示物放置正确；包外标识

合格（注明物品名称、检查包装者姓名或代码、灭菌器编号、灭菌批次、灭菌日期、失效

期等）；包内须使用功能完好的复用医疗器械、器具和物品；器械型号、数量、规格与标准

配置相符，标识信息正确，确保清晰、完整、无涂改，并具有可追溯性。另外，检查还应

包括对盛装器械的用具、器械的摆放、包裹的重量和包裹的信息准确性等内容。抽查待灭

菌的手术器械包（如：基础外科手术器械、显微外科手术器械（含眼科）、妇产科手术器

械、腹腔镜手术器械等）、临床诊疗包（如：穿刺包、缝合包、换药包等）。最后，抽检包

装时需关注：器械应拆卸到最小单位或遵循厂家说明书进行装载，空腔及阀门应打开；软

质管腔类物品应盘绕放置，保持管腔通畅；电源或光源导线的盘绕直径应大于 10cm，无锐

角；若精细和锐利器械加用保护帽时，需选用灭菌介质可穿透型号；内镜宜放置在专用带

盖、带卡槽的器械盒内进行单独包装；按照器械使用顺序摆放器械，或根据器械篮筐（托

盘）及盛装容器上的图示将器械分别放入固定位置；器械篮筐（托盘）底部垫吸水纸

（布），包内物品摆放整齐有序；包内化学指示物放置正确等。 

依据《医院消毒供应中心第 2 部分：清洗消毒及灭菌技术操作规范》（WS 310.2—

2016），5.7 包装的要求。 

（六）灭菌 

8.灭菌程序选择错误例（次）数 



定义：指物品灭菌时采用了厂家说明书或指导手册中禁止使用的灭菌程序例（次）

数。 

解释：在 CSSD 常见的灭菌方式包括压力蒸汽灭菌、干热灭菌和各类低温灭菌等。常用

低温灭菌方法主要包括：环氧乙烷灭菌、过氧化氢低温等离子体灭菌、低温甲醛蒸气灭

菌。各类灭菌器所选用的灭菌程序应与器械种类、型号相匹配。遵循灭菌器及器械厂家说

明书的要求。填报数值按照实际发生的例（次）数填报。 

依据《医院消毒供应中心第 2 部分：清洗消毒及灭菌技术操作规范》（WS 310.2—

2016），5.8.1 压力蒸汽灭菌中，5.8.1.2 应根据待灭菌物品选择适宜的压力蒸汽灭菌器和

灭菌程序。常规灭菌周期包括预排气、灭菌、后排气和干燥等过程。快速压力蒸汽灭菌程

序不应作为物品的常规灭菌程序，应在紧急情况下使用，使用方法应遵循 WS/T 367 的要

求。5.8.1.8 压力蒸汽灭菌器操作程序包括灭菌前准备、灭菌物品装载、灭菌操作、无菌

物品卸载和灭菌效果的监测等步骤。5.8.2 干热灭菌  适用于耐热、不耐湿，蒸汽或气体

不能穿透物品的灭菌，如玻璃、油脂、粉剂等物品的灭菌。附录 D.2.1 的要求，使用方法

应遵循生产厂家说明书和提供的灭菌参数。灭菌程序、参数及注意事项应符合 WS/T 367 的

规定，并应遵循生产厂家使用说明书。5.8.3 低温灭菌中，5.8.3.3 应符合以下基本要求：

a）灭菌的器械、物品应清洗干净，并充分干燥；b）灭菌程序、参数及注意事项符合 WS/T 

367 的规定，并应遵循生产厂家使用说明书；c）灭菌装载应利于灭菌介质穿透。 

9.灭菌装载合格率 

定义：指每月 CSSD 按照不同灭菌方式、不同灭菌物品种类采取正确装载的物品批次占

灭菌物品总批次的比例。 

分子：每月 CSSD 按照灭菌方式、灭菌物品种类采取正确装载的物品批次。 

分母：灭菌物品总批次。 

公式：灭菌装载合格率＝CSSD 采取正确装载的物品批次/本月灭菌物品总批次×100％ 

解释：指标用于评价 CSSD 不同灭菌物品装载的规范程度。报送数据时，分为压力蒸汽

灭菌和低温灭菌。 

依据《医院消毒供应中心 第 2 部分：清洗消毒及灭菌技术操作规范》（WS 310.2—

2016），5.8.1.8 b）灭菌物品装载：1）应使用专用灭菌架或篮筐装载灭菌物品,灭菌包之

间应留间隙；2）宜将同类材质的器械、器具和物品，置于同一批次进行灭菌；3）材质不

相同时，纺织类物品应放置于上层、竖放，金属器械类放置于下层；4）手术器械包、硬质

容器应平放；盆、盘、碗类物品应斜放，玻璃瓶等底部无孔的器皿类物品应倒立或侧放；



纸袋、纸塑包装物品应侧放；利于蒸汽进入和冷空气排出；5）选择下排气压力蒸汽灭菌程

序时，大包宜摆放于上层，小包宜摆放于下层。5.8.3 低温灭菌中，灭菌装载应利于灭菌

介质穿透。各类低温灭菌根据设备生产厂商使用说明书推荐指标。 

三、结果指标 

（七）灭菌质量 

10.湿包发生率 

定义：指在无菌物品卸载后发放前发生湿包，以及临床科室使用时发现湿包的灭菌包

数的总和与同期处理灭菌包总数之比。 

分子：在无菌物品卸载后发放前发生湿包，以及临床科室使用时发现湿包的灭菌包

数。 

分母：同期处理灭菌包总数。 

公式：湿包发生率＝发生湿包的灭菌包数/同期处理灭菌包总数×100％ 

解释：湿包是指经灭菌和冷却后，肉眼可见包内或包外存在潮湿、水珠等现象的灭菌

包。该指标是反映 CSSD 压力蒸汽灭菌质量的重要指标。 

依据《医院消毒供应中心 第 2 部分：清洗消毒及灭菌技术操作规范》（WS 310.2—

2016）。无菌物品卸载时，应检查有无湿包，湿包不应储存与发放，分析原因并改进。 

11.灭菌效果监测合格率 

定义：是指灭菌效果监测合格批次占同期同类型（灭菌方式相同）灭菌总批次的比

例。 

分子：灭菌运行结束后，经物理、化学及生物监测（如有）合格的批次。 

分母：同期同类型（灭菌方式相同）灭菌总批次。 

公式：灭菌效果监测合格率＝灭菌合格批次/同期同类型灭菌总批次×100％ 

解释：灭菌运行结束后，经监测结果应符合标准要求。该指标是反映 CSSD 灭菌质量的

重要指标之一。按照灭菌装载物品的种类，可选择具有代表性的 PCD 进行灭菌效果的监

测。灭菌监测包括物理、化学、生物监测，若其中任何一项监测提示灭菌不合格均视为这

一批次灭菌失败。对于灭菌时灭菌参数和有效性进行测试，及时发现问题及时纠正。报送

数据是灭菌批次不是锅次，（灭菌批次是指在同一灭菌柜内，同一工艺条件下灭菌的具有相

同无菌保证水平的产品确定的数量。）分为压力蒸汽灭菌监测、干热灭菌监测和低温灭菌监

测三部分内容。 

依据《医院消毒供应中心 第 3 部分：清洗消毒及灭菌效果监测标准》（WS 310.3—



2016），4.4 灭菌质量的监测；4.4.1 原则；4.4.2 压力蒸汽灭菌的监测；4.4.3 干热灭菌的

监测；4.4.4 低温灭菌的监测（包括环氧乙烷灭菌监测、过氧化氢低温等离子灭菌监测、

低温蒸汽甲醛灭菌的监测）内容。 

12.无菌物品发放合格率 

定义：无菌物品发放合格件数在同期发放无菌物品总件数所占的比例。 

分子：无菌物品发放合格件数。 

分母：同期发放无菌物品总件数。 

公式：无菌物品发放合格率＝无菌物品发放合格件数/同期发放无菌物品总件数

×100％ 

解释：本指标促进 CSSD 加强质量持续改进（PDCA），健全落实质量召回制度和信息追

溯系统。发放不合格无菌物品的情况，如湿包发出；包外化学指示物变色不合格；落地

包、脏包、无菌屏障损坏的包裹；物品信息标识不全的包裹；以及无菌包或物品包错发科

室等要统计在内。 

依据《医院消毒供应中心 第 2 部分：清洗消毒及灭菌技术操作规范》（WS 310.2—

2016），5.10 无菌物品发放的要求，5.10.1 无菌物品发放时，应遵循先进先出的原则。

5.10.2  发放时应确认无菌物品的有效性和包装完好性。植入物应在生物监测合格后，方

可发放。紧急情况灭菌植入物时，使用含第 5 类化学指示物的生物 PCD 进行监测，化学指

示物合格可提前放行，生物监测的结果应及时通报使用部门。5.10.3  应记录无菌物品发

放日期、名称、数量、物品领用科室、灭菌日期等。5.10.4  运送无菌物品的器具使用

后，应清洁处理，干燥存放。 

 

 


