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标准操作规程在消毒供应中心安全管理中的运用
———江春丽1 刘 美1 刘月辉2 汪 楠3*

【摘 要】 目的 探讨标准操作规程(SOP)在消毒供应中心安全管理中的运用效果。方法 落实《中国医院质量

安全管理》团体标准中“第3-5部分:医疗保障 消毒供应标准”,科室制订SOP标准化模板并进行审核,审核后进行培训

并实施。结果 SOP使用后手术器械的清洗质量合格率、整理时间、包装错误率、器械丢失件数明显改善,相关人员理论

与操作考核成绩提升,差异有统计学意义(P<0.05)。结论 团体标准实践显著提升了消毒供应中心安全管理水平,规

范了消毒供应中心操作流程,保障了患者安全。
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Abstract Objective Toexploretheapplicationeffectofstandardoperatingprocedures(SOP)insafetymanage-
mentofDisinfectionSupplyCenter. Methods Toimplementthe"Part3-5:MedicalSecurityDisinfectionSupply
Standard"inthegroupstandardofChinese"HospitalQualityandSafetyManagement",thedepartmentformulatedand
auditedthestandardizedtemplateofSOP,andconductedtrainingandimplementationaftercompletionoftheaudit. 
Results AfterSOPapplication,thequalifiedrateofcleaningquality,finishingtime,packagingerrorrateandthenum-
beroflostinstrumentsweresignificantlyimproved,andthetheoreticalandoperationalassessmentscoresofrelevantper-
sonnelwereimproved,withstatisticalsignificance(P<0.05). Conclusion Thegroupstandardpracticesignificantly
improvedthesafetymanagementoftheDisinfectionSupplyCenter,standardizedtheoperationprocessoftheDisinfection
SupplyCenter,andguaranteedthesafetyofpatients.
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  消毒供应中心主要负责医院各

个科室器材的清洗、包装、消毒灭菌

和供应工作,其质量直接影 响 着 医

疗安全[1]。目前,2016年出版的《消

毒供应管理规范》中仅规定了消毒

供应管理的内容与规范,在 实 际 工

作中存在一些矛盾与困惑,如 供 应

保障能力不能满足新的保障需求的

矛盾;流程布局设计的局限 性 难 以

适应新的管理规范的矛盾;设 备 设

施的配置和更新与工作需求不匹配

的矛盾;员工的能力及素质与岗位

需求之间存在差距等问题。这些问

题及 矛 盾 的 存 在 制 约 着 工 作 的 开

展,并对消毒供应中心的管 理 提 出

了新的挑战[2]。

鉴于此,内蒙古赤峰市医院在现

有基础上依据《医院质量安全管理》

《消毒供应管理规范》和《消毒供应技

术操作规范》对消毒供应中各个环节

的具体操作进行了修改与完善,旨在

将标准操作规程(StandardOperating

Procedures,SOP)运用在消毒供应中

心安全管理中,杜绝安全隐患,保障

安全生产[3]。

1 资料与方法

1.1 一般资料

随机 抽 取2021年1月-12月

SOP使用前与2022年1月-12月

SOP使用后的各3000份手术器械
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表1 各区域质控自查评分表观察指标

一级指标 二级指标 三级指标 权重

结构指标(36分) 组织管理(10分) 复用医疗器械集中管理率(10分) 2.0

人力资源(10分) 岗位培训率(5分) 1.0

继续教育率(5分) 1.0

职业安全与防护(16分) 职业暴露发生率(8分) 1.6

设备设施定期维护检测完成率(8分) 1.6

过程指标(34分) 清洗(9分) 器械、器具和物品清洗合格率(9分) 1.8

包装(9分) 包装合格率(9分) 1.8

灭菌(16分) 灭菌程序选择错误例(次)数(8分) 1.6

灭菌装载合格率(8分) 1.6

结果指标(30分) 灭菌质量(30分) 湿包发生率(8分) 1.6

灭菌效果监测合格率(12分) 2.4

无菌物品发放合格率(10分) 2.0

注:(1)满分100分,单项得分=标准分×权重(标准分:好=5分,较好=4分,一般=3分,较差=2分,
差=1分);(2)根据条目的分值及检查情况相应扣分。

作为研究对象。比较两组手术器械

以及其他物品的规格、数量和内容,

确定无明显差异,具有可比性。

1.2 研究方法

2021年1月-12月为对照组,

采用常规管理。依据常规管理模式

进行手术器械的回收、分类、清洗、消

毒、灭菌以及无菌物品供应工作。

2022年1月-12月为观察组,

采用优化管理。具体内容如下:

1.2.1 成立科室流程优化管理小组 
观察组在对照组基础上开展优化管

理,依据《中国医院质量安全管理》团

体标准中“第3-5部分:医疗保障 消

毒供应标准”,结合工作实际梳理流程

中的薄弱环节,制订工作制度,明确操

作规程并使之形成SOP,并将SOP应

用到消毒供应中心安全管理中。

1.2.2 调查分析 整理赤峰市医院

消毒供应中心2021年1月-12月临

床科室满意度调查问卷反馈问题、科

室不良事件上报情况、每月质控重点

问题以及日常工作中易发生的差错

事故等,针对这些问题,组织小组成

员展开头脑风暴,利用质量管理工具

追溯薄弱环 节,明 确 问 题 产 生 的 原

因。根据相关文件规定明确质量控

制标准,如清洗消毒质量监测、灭菌

质量监测以及可追溯性等。

1.2.3 优化流程 根据整理归纳问

题,联系实际工作,将消毒供应中心

承担的所有重复使用诊疗器械、器具

和物品分为7大类,分别为达芬奇机

器人手术器械、软式内镜手术器械、

硬式内镜手术器械、眼科手术器械、

口腔诊疗器械、常规器械、外来医疗

器械,根据团体标准内容及各类器械

专科特点分别制订规范化的操作流

程、规程、操作指导图示(指引),优化

各流程的关键控制点。其中,外来医

疗器械以及精密贵重器械的管理是

难点,要及时联系厂家提供使用手册

和说明书。硬式内镜手术器械易混

淆,可建立目视化管理标签。最终形

成具有专科特色且符合实际工作的

标准化SOP手册。

1.2.4 实施标准化管理 继续实施

优化管理,对比常规管理模式与优化

管理模式下的器械清洗合格率、器械

灭菌合格率、手卫生合格率、包装合

格率、不良事件发生情况、缺陷发生

情况、满意度等指标,最终形成标准

化优化管理模式。

1.3 评价方法

本次研究以SOP实施前后的自

查分数、临床反馈数据以及相关人员

理论与操作技能考核成绩作为评价

标准。各区质控自查分数采用该院

消毒供应中心自制的各区域质控自

查评分表(根据《消毒供应质量控制

指标(2022版)》制订)进行评分,观

察指标包括3个一级指标、7个二级

指标和12个三级指标。各区域质控

自查评分表观察指标见表1。

1.3.1 评价项目 本研究以SOP实

施前后的临床反馈数据、自查分数、

相关人员考核成绩作为观察指标。

1.3.2 评价依据与方法 自查分数

包含去污区、灭菌区、检查包装区、发

放区、手术室供应部等内容;临床反

馈数据包括清洗质量合格率、整理时

间、包装错误率、器械丢失件数等内

容;相关人员包括护士、消毒员以及

工人等,相关人员的资料比较无明显

差异,具有可比性。

1.4 统计学分析

本研 究 所 有 资 料 均 采 用 SPSS

22.0软 件 处 理,计 量 资 料 采 用t检

验,计数 资 料 采 用χ2 检 验,以 P<

0.05为差异具有统计学意义。

2 结果

2.1 自查分数情况

如表2中 的 相 关 数 据 所 示,在

SOP实施前后各个区域的质控自查

分数差异具有统计学意义(P<0.05)。

2.2 临床反馈数据情况

如表3中的相关数据所示,在实

施SOP之前,临床反馈问题总数为

1026个,发生率为35.20%。在实施

SOP之后,临 床 反 馈 问 题 总 数 降 为

379个,发生率为12.63%,实施前后

的差异具有统计学意义(P<0.05)。

2.3 理论与操作考核成绩情况

如表4中 的 相 关 数 据 所 示,实

施SOP之 后,护 士、消 毒 员 以 及 工
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表2 实施SOP前后各区质控自查分数比较分析/分,x±s
组别 去污区 灭菌区 检查包装区 发放区 手术室供应部

实施前 80.95±1.35 86.17±2.87 90.12±1.48 91.05±1.69 89.94±1.78

实施后 91.05±3.17 92.21±2.28 98.34±0.94 98.52±1.28 94.16±1.39

t 10.171 18.524 14.125 15.421 11.578

P <0.001 <0.001 <0.001 <0.001 <0.001

表3 实施SOP前后临床反馈问题比较分析/个(%)

组别
清洗质量
问题件数

包装质量
问题件数

发放错
误件数

器械损
伤件数

器械丢
失件数

器械未
分类

合计

实施前 450(15.0) 375(12.50) 93(3.10) 45(1.50) 63(2.10) 30(0.01) 1026(35.2)

实施后 162(5.40) 126(4.20) 36(1.20) 18(0.60) 27(0.90) 10(0.03) 379(12.63)

χ2 6.125 5.341 6.354 5.247 5.214 4.349 9.647

P <0.001 <0.001 <0.001 <0.001 <0.001 <0.001 <0.001

表4 实施SOP前后相关人员理论与操作考核成绩比较分析/分,x±s

组别
护士

理论 操作

消毒员

理论 操作

工人

理论 操作

实施前 82.98±6.74 85.74±4.41 74.24±3.64 85.39±3.47 72.00±7.65 79.42±6.51

实施后 91.45±6.58 92.58±2.43 86.91±7.04 90.45±1.32 84.17±3.69 86.49±4.62

t 10.125 6.147 6.126 2.431 5.472 4.328

P 0.001 0.001 0.040 0.006 0.010 0.020

人的理论和操作考核成绩有了较为

明显的提升,且差异具有统计学意义

(P<0.05)。

3 讨论

质量安全的管理标准是我国医

院标准化和精细化管理的客观需要,

是行业治理体系和治理能力现代化

的重要基础,也是完善现代医院管理

制度的重要方面。中国《医院质量安

全管理》团体标准的编制和发布,补

充了我国医疗行业服务与管理标准,

为评价医院质量、规范医院管理提供

了依据,是医院协会发挥行业自律作

用的有力体现,也是落实医疗质量管

理的有效工具[5]。

消毒供应中心是医院内承担各

科室所有重复使用诊疗器械、器具和

物品清洗、消毒、灭菌及无菌物品供

应的部门,是预防和控制医院感染的

重点科室。以规范优化流程为导向

的管理模式是消毒供应中心降低医

院感 染,提 高 医 疗 质 量 的 重 要 核

心[6]。制订SOP,并运用于科室安全

管理之中,能够显著提升消毒供应质

量,保障安全生产,为医疗质量的安

全提供了根本保障。

就消毒供应中心安全管理工作

的现状来看,相关人员素质参差不

齐、设备 设 施 老 旧 落 后、人 力 成 本

增加等 为 消 毒 供 应 中 心 安 全 管 理

工作 的 开 展 带 来 了 一 定 的 难 度。

通过SOP与 设 施 的 完 善 促 使 安 全

管理工作标准化和规范化,通过科

学、严谨 的 制 定 过 程,为 临 床 护 理

工作提供了支撑,提高了安全管理

的工作效率[7]。

在SOP实施之后,真正做到了以

临床需求为导向,为临床提供更为优

质的服务[8]。传统常规管理模式中,

主要是对手术器械的回收、分类、清

洗、消毒、灭菌以及无菌物品供应工

作。在SOP实施后,根据相关文件

规定明确质量控制标准,如清洗消毒

质量监测、灭菌质量监测以及可追溯

性等[9]。另外还根据整理归纳问题,

联系实际工作,将消毒供应中心集中

管理诊疗器 械、器 具 和 物 品 进 行 划

分,尤其是特殊复杂且精密昂贵的器

械,除了按照统一的模板制作 SOP,

均增加了附 件,包 括 图 谱 及 详 细 清

单,附上拆卸、安装的细节要点,制作

成图文并茂的SOP,使操作者一目了

然、易于掌握。更加注重每一环节每

一细节的过程控制,改变以往凭经验

完成工作的习惯,减少专科特殊器械

处置问题发生,也促使消毒供应中心

人员的积极性和主动性得到较为显

著的提升[10]。

有学者研究显示,标准操作规程

(SOP)在消毒供应中心的应用能够

有效提高器械处理质量和器械处理

合格率,改善器械处理认知情况,提

高工作人员满意度[11]。也有学者在

消毒供应中心安全管理的研究中对

标准操作规程(SOP)的应用价值进

行了研究,结果显示,该模式的实施

有助于消毒供应中心的安全管理,值

得进一步推广应用[12]。

SOP虽修订规范、标准,但执行

过程中,与工作实际仍有所出入,并

不能完全按照既定流程走,一些管理

细节需从实际工作步骤出发继续完

善。因此,优化消毒供应中心的工作

流程,需从实际出发,以确保流程实

用、安全,提升流程效率。

综上所述,将SOP应用于消毒

供应中心安全管理中,具 有 重 要 参

考、指导意义,流程优化过程中严格

按照团体标准内容进 行 实 践,不 断

总结经验,发现工作中 不 符 合 标 准

的部分,持续优化和改进,提高了工

作效率和质量,降低了成本,保证了

安全生产。
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国家卫生健康委办公厅关于

印发2024年国家医疗质量安全改进目标的通知

为加强医疗质量安全管理,持续提升医疗质量安全水平,从2021年起,国家卫生健康委连续3年组

织制定《国家医疗质量安全改进目标》(以下简称《目标》),指导行业以目标为导向科学精准开展医疗质

量安全改进工作。为进一步加强以目标为导向的医疗质量安全管理工作,国家卫生健康委组织制定了

《2024年国家医疗质量安全改进目标》和各专业2024年质控工作改进目标。

  目标一 提高急性脑梗死再灌注治疗率

目标二 提高肿瘤治疗前临床 TNM 分期评估率

目标三 提高静脉血栓栓塞症规范预防率

目标四 提高感染性休克集束化治疗完成率

目标五 提高住院患者静脉输液规范使用率

目标六 提高医疗质量安全不良事件报告率

目标七 提高四级手术术前多学科讨论完成率

目标八 提高关键诊疗行为相关记录完整率

目标九 降低非计划重返手术室再手术率

目标十 降低阴道分娩并发症发生率

(具体内容请扫描二维码查阅)

来源:国家卫生健康委网站


