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医院消毒供应中心 第 1 部分：管理规范

1 范围
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3.3

去污区 decontamination area
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3.4

检查包装及灭菌区 inspection，packing and sterilization area
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3.5

无菌物品存放区 sterile storage area

ǃਁ᭮ᰐ㧼⢙૱Ⲵ४ฏˈҾ⌱४ฏǄ㇑؍ᆈ᭮ǃ'66&

3.6

去污 decontamination
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3.7

植入物 implant
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3.8

外来医疗器械 loaned instruments
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4 管理要求

4.1 医院
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AA
附 录 A

（规范性附录）

CSSD 信息系统基本要求

A.1 CSSD信息系统基本功能要求
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附 录 B

（规范性附录）

采用院外提供消毒灭菌服务的医院基本要求
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附 录 C

（规范性附录）

医疗消毒供应中心基本要求
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附 录 D

（资料性附录）

压力蒸汽灭菌器蒸汽冷凝物质量指标
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表 D.1 蒸汽冷凝物的质量指标
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	医院消毒供应中心 第1部分：管理规范
	1　范围
	2　规范性引用文件
	3　术语和定义
	4　管理要求
	4.1　医院
	4.1.1　医院应设置与工作量相适宜的CSSD。
	4.1.2　应采取集中管理的方式，对所有需要消毒和（或）灭菌后重复使用的诊疗器械、器具和物品由CSSD负责回收、
	4.1.3　软式内镜、口腔器械的清洗消毒，依据WS 507、WS 506进行处理，或集中由CSSD统一负责清洗、
	4.1.4　CSSD应在院领导或相关职能部门的直接领导下开展工作。
	4.1.5　应将CSSD纳入本机构的建设规划，使之与本机构的规模、任务和发展规划相适应；应将消毒供应工作管理纳入
	4.1.6　应将CSSD纳入本机构信息化建设规划，建立CSSD信息系统。CSSD信息系统基本要求遵循附录A的规定
	4.1.7　应实现CSSD信息系统与医院内相关信息系统对接，并保障本系统数据安全。
	4.1.8　鼓励符合要求并有条件的医院CSSD为附近医疗机构提供消毒供应服务。
	4.1.9　医院对植入物与外来医疗器械的管理及处置应符合以下要求：

	4.2　采用院外消毒供应中心提供消毒灭菌服务的医院
	4.2.1　应审核院外消毒供应中心的资质（包括具有医疗机构执业许可证、工商营业执照，并符合环保等有关部门管理规定
	4.2.2　应评估院外消毒供应中心的运行风险，包括建筑布局与分区、设备设施、管理制度（含突发事件的应急预案）及诊
	4.2.3　消毒供应管理的其他要求应符合附录B的规定。

	4.3　医疗消毒供应中心
	4.4　相关部门管理职责与要求
	4.4.1　应在主管院长领导下，在各自职权范围内，履行对CSSD的相应管理职责。
	4.4.2　主管部门应履行以下职责：
	4.4.3　护理管理、医院感染管理、设备及后勤管理等部门还应履行以下职责：
	4.4.4　物资供应、教育及科研等其他部门，应在CSSD主管院长或职能部门的协调下履行相关职责，保障CSSD的工

	4.5　消毒供应中心
	4.5.1　应建立健全岗位职责、操作规程、消毒隔离、监测、设备管理、器械管理及职业安全防护等管理制度及突发事件的
	4.5.2　应建立植入物与外来医疗器械专岗负责制，人员应相对固定。
	4.5.3　应建立质量管理追溯制度，完善质量控制过程的相关记录，实现可追溯。 
	4.5.4　应定期对工作质量进行分析，落实持续改进。
	4.5.5　应建立与相关科室的联系制度，并主要做好以下工作：


	5　基本原则
	5.1　CSSD的清洗消毒及监测工作应符合WS 310.2和WS 310.3的规定。
	5.2　诊疗器械、器具和物品使用后应及时清洗、消毒、灭菌，再处理应符合以下要求:

	6　人员管理
	6.1　医院应根据CSSD的工作量及各岗位需求，科学、合理配置护士、消毒员和其他工作人员。
	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，定期考核:
	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。

	7　建筑要求
	7.1　基本原则  
	7.2　基本要求
	7.2.1　CSSD宜接近手术部（室）、临床科室，或与手术部（室）之间有物品直接传递专用通道，不宜建在地下室或半
	7.2.2　周围环境应清洁、无污染源，区域相对独立；内部通风、采光良好。 
	7.2.3　建筑面积应符合医院建设方面的有关规定并与医院的规模、性质、任务相适应，兼顾未来发展规划的需要。
	7.2.4　建筑布局应分为辅助区域和工作区域。辅助区域包括工作人员更衣室、值班室、办公室、休息室、卫生间等。工作
	7.2.5　工作区域划分应遵循以下基本原则：
	7.2.6　工作区域温度、相对湿度、机械通风的换气次数应符合表1的要求；照明应符合表2的要求。
	7.2.7　工作区域中化学物质浓度应符合GBZ 2.1的相应要求。
	7.2.8　工作区域设计与材料要求，应符合以下要求：

	7.3　采用院外服务的要求

	8　设备设施
	8.1　清洗消毒设备及设施：医院应根据CSSD的规模、任务及工作量，合理配置清洗消毒设备及配套设施。设备设施
	应配有污物回收器具、分类台、手工清洗池、压力水枪、压力气枪、清洗消毒器、超声清洗器、干燥设备及相应清

	8.2　检查、包装设备：应配有器械检查台、包装台、器械柜、敷料柜、包装材料切割机、医用热封机、清洁物品装载设
	8.3　灭菌设备及设施：应配有压力蒸汽灭菌器、无菌物品装、卸载设备等。根据需要配备灭菌蒸汽发生器、干热灭菌和
	8.4　应配有水处理设备。
	8.5　储存、发放设施：应配备无菌物品存放设施及运送器具等。
	8.6　采用环氧乙烷、过氧化氢、甲醛等化学灭菌因子的灭菌设备的工作区域应配置相应环境有害气体浓度超标报警器。
	8.7　去污区应配置洗眼装置。
	8.8　防护用品：应根据感染风险配备相应的个人防护用品。

	9　耗材要求
	9.1　医用清洗剂：应根据器械的材质、污染物种类，选择适宜的清洗剂，使用遵循厂家产品说明书。
	9.1.1　碱性医用清洗剂：pH≥7.5，对各种有机物有较好的去除作用，对金属腐蚀性小，不会加快返锈的现象。
	9.1.2　中性医用清洗剂：pH 6.5～7.5，对金属无腐蚀。
	9.1.3　酸性医用清洗剂：pH≤6.5，对无机固体粒子有较好的溶解去除作用，对金属物品的腐蚀性小。
	9.1.4　含酶医用清洗剂：加入酶制剂如蛋白酶、淀粉酶和脂肪酶等，能分解相应有机污染物的医用清洗剂。

	9.2　消毒剂：应符合国家相关标准和规定，并对器械腐蚀性较低。
	9.3　医用润滑剂：为水溶性，应不影响灭菌介质的穿透性和器械的机械性能，与人体组织有较好的相容性。动力工具等
	9.4　包装材料符合以下要求：
	9.5　消毒灭菌监测材料：应符合国家相关标准和规定，在有效期内使用。自制测试标准包应符合WS/T 367的相

	10　水与蒸汽质量要求
	10.1　清洗用水：应有自来水、热水、软水、电导率≤15µS/cm（25℃）的水供应。
	10.2　压力蒸汽灭菌器蒸汽用水：pH 5.0～7.5，电导率应≤5µS/cm（25℃）。
	10.3　灭菌蒸汽冷凝物:蒸汽冷凝物用于反映压力蒸汽灭菌器蒸汽的质量，主要指标见附录D的D.1。


	附 录 A（规范性附录）CSSD信息系统基本要求
	A.1　CSSD信息系统基本功能要求
	A.1.1　管理功能
	A.1.2　质量可追溯功能

	A.2　CSSD信息系统技术要求
	A.2.1　对追溯的复用器械（至少到包）设置唯一性编码。
	A.2.2　追溯记录应客观、真实、及时，信息修改时需进行身份识别，错误录入更正需有权限并留有痕迹。
	A.2.3　手术器械包的标识随可追溯物品回到CSSD。
	A.2.4　追溯管理可通过设定条件获取灭菌包流转过程的关键参数。
	A.2.5　追溯信息至少能保留3年。
	A.2.6　系统具有与医院相关信息系统、物品采购、清洗消毒灭菌设备参数对接的功能。
	A.2.7　系统记录清洗、消毒、灭菌关键设备运行参数。
	A.2.8　系统具有查询功能、备份防灾机制。

	A.3　设备设施的要求
	应配置服务器、计算机、显示器、扫码枪和/或掌上电脑（personal digital assista

	B.1　本院应设专人负责消毒供应工作，岗位职责包括使用后的复用器械、器具和物品院内回收、清点及交接、无菌物品
	B.2　负责质量控制的专业人员定期接受消毒供应专业相关的培训。
	B.3　本院应制定消毒供应管理制度，包括人员管理与工作职责、交接、质量检查和验收制度等。应建立与临床科室的联
	B.4　本院护理管理、感染管理等部门对院外消毒供应中心的管理和质量监测进行指导和监督，定期进行检查与评价。
	B.5　本院应评价院外消毒供应中心的转运和运输过程中，感染防控和精密器械保护性措施的落实情况，及转运工具和运
	B.6　本院应及时向院外消毒供应中心反馈质量验收、评价及使用过程存在的问题，要求落实改进措施，并进行追踪评价
	B.7　本院宜采用信息系统，并能实时获取器械、器具和物品清洗消毒灭菌过程的参数及处理进度。
	B.8　本院无法读取院外消毒供应中心的信息化质量追溯系统数据时，应将追溯条形码粘贴在手术患者病历记录单上。
	B.9　

	附  录  C
	（规范性附录）
	C.1  医疗消毒供应中心业务管理、技术操作和质量控制应符合WS 310.1～WS 310.3的要求
	C.2  医疗消毒供应中心还应符合以下要求：

	附  录  D（资料性附录）压力蒸汽灭菌器蒸汽冷凝物质量指标
	压力蒸汽灭菌器蒸汽冷凝物质量指标参见表D.1。


