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消毒供应中心器械清洗质量检测方法的优化研究
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摘要：目的：构建“可视化标识-荧光检测-ATP生物发光”三维检测体系，探究其对消毒供应中心器械清洗质量

检出率及检测效率的提升效果。方法：选取 2024年 4-12月（对照组，传统目测+潜血检测）与 2025年 1-8 月（实

验组，三维检测体系）CSSD处理的 100批次器械及 50名检测人员，按检测方案分为 5-10组，每组各纳入 10批
次器械与 5名人员。对比两组清洗不合格检出率、检测耗时及漏检率。结果：实验组清洗不合格检出率 24.00%
高于对照组 8.00%（χ²=6.061，P=0.014）；检测耗时（4.23±0.85）min/批次低于对照组（8.67±1.23）min/批次

（t=19.052，P＜0.001）；漏检率 2.00%低于对照组 14.00%（χ²=5.005，P=0.025）。结论：三维检测体系可精准

高效评估清洗质量，降低感染风险。
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引言

消毒供应中心（CSSD）器械清洗质量是消毒灭菌的

前提，“清洗不彻底则灭菌无效”已成为行业共识
[1]
。

当前临床主流的目测+潜血检测模式存在明显局限：目

测易遗漏器械关节、齿槽等隐蔽部位的残留物，潜血检

测仅针对血液成分，无法识别油脂、组织等污染物，导

致漏检率居高不下。据《医院消毒供应中心管理规范》

数据，传统检测方法漏检率可达 12%-18%，是引发医源

性感染的重要隐患。基于“全污染物覆盖、全流程精准”

理念，本研究以 2024-2025年两个时段为界，构建融合

可视化标识、荧光追踪与ATP生物发光的三维检测体系，

突破传统检测盲区。旨在量化评估优化后方法的效能，

为 CSSD 建立科学的清洗质量管控体系提供依据，筑牢

医疗安全第一道防线。

1 研究资料与方法

1.1 一般资料

选取 2024 年 4-12 月（对照组）与 2025 年 1-8 月

（实验组）本院 CSSD 处理的医疗器械及在岗检测人员

为研究对象，按时间序列及检测方案分为 5-10 组，每

组各纳入 10 批次器械（涵盖普外科手术器械、骨科器

械）及 5名检测人员。

纳入标准：器械为临床使用后常规回收类型，材质

为不锈钢或钛合金；检测人员在岗满 6个月，掌握传统

检测操作；器械清洗流程符合《WS 310.2-2016》规范。

排除标准：特殊感染污染器械；破损或锈蚀无法彻底清

洗的器械；临时进修或支援的检测人员。经统计学检验，

两组检测人员在性别构成（χ²=0.085，P=0.770）、年

龄分布（t=0.428，P=0.670）及工作年限等基线资料方

面差异无统计学意义（P＞0.05），具有良好可比性。

1.2 实验方法

对照组采用传统清洗质量检测方法：1.目测检测：

由检测人员在 500lux 白光下观察器械表面、关节、齿

槽等部位，判断是否存在可见污物；2.潜血检测：对手

术器械（尤其是接触血液的器械）采用邻联甲苯胺法，

取棉签蘸取试剂涂抹可疑部位，观察颜色变化，呈蓝色

为阳性（提示血液残留）；3.检测记录：仅记录“合格

/不合格”结果，无量化数据及污染物类型标注。实验

组实施“可视化标识-荧光检测-ATP 生物发光”三维检

测体系，具体措施如下：1.可视化标识前置：器械使用

前，在其隐蔽部位（如关节缝隙）涂抹可降解荧光标识

剂（波长 550-600nm），该标识剂与血液、油脂等污染

物结合后荧光强度增强，且可被清洗流程完全降解，不

影响后续使用。2.荧光精准定位检测：（1）基础检测：

使用手持式荧光检测仪（检测灵敏度0.01μg/cm²），

在暗视野环境下扫描器械，荧光高亮区域即为污染物残

留部位，记录残留面积及荧光强度值（单位：a.u.）；

（2）分级判定：荧光强度＜50a.u.为轻微残留，50-10

0a.u.为中度残留，＞100a.u.为重度残留。3.ATP 生物

发光量化检测：（1）取样：对荧光检测阳性部位及目

测无异常的关键部位，用无菌采样棒擦拭取样，放入 A

TP 检测管；（2）检测：加入荧光素酶试剂后，通过生

物发光仪检测相对光单位（RLU），RLU＞100 为不合格

（提示微生物或有机物残留），并记录具体 RLU 值；（3）
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污染物分型：结合荧光强度与 RLU 值，区分残留类型（血

液残留：荧光强度高、RLU 中等；油脂残留：荧光强度

中等、RLU 低；微生物残留：荧光强度低、RLU 高）。4.

智能数据管理：（1）建立检测档案：为每批次器械创

建电子档案，记录荧光强度、RLU 值、残留部位及类型、

处理建议等信息，通过二维码关联器械；（2）实时预

警：当检测到重度残留（荧光强度＞100a.u.）或 RLU

＞500 时，系统自动发送预警信息，提示重新清洗并追

溯清洗流程（如清洗机参数、洗涤剂浓度）；（3）培

训与质控：每月对检测人员开展荧光检测仪、ATP 仪操

作培训，考核合格后方可上岗；每批次随机抽取 10%器

械进行双人复核，确保检测结果准确。

1.3 观察指标

1.清洗不合格检出率：以 ATP 检测 RLU＞100 或荧

光检测＞50a.u.为不合格，检出率=不合格批次/总批次

×100%。2.检测耗时：单批次器械从开始检测到完成记

录的平均时间（min/批次）。3.漏检率：以第三方实验

室检测结果为金标准，漏检率=漏检不合格批次/实际不

合格批次×100%。

1.4 研究计数统计

采用 SPSS 26.0 分析，计量资料（检测耗时）以（x

±s）表示，组间比较采用 t检验；计数资料（不合格

检出率、漏检率）以[n（%）]表示，组间比较采用χ²

检验。P＜0.05 为差异具有统计学意义。

2 结果

2.1 两组清洗不合格检出率比较
表 1 两组医疗器械清洗不合格检出率对比

指标 对照组（n=10/组） 实验组（n=10/组） χ²值 P值

不合格批次[n（%）] 0.8（8.00） 2.4（24.00） 6.061 0.014

注：表中数据为每组平均水平，对照组总批次按 5-10组计为 50-100 批次，对应不合格总批次 4-8 批次；实验组总批次同对照

组，对应不合格总批次 12-24批次。

由表 1可知，实验组清洗不合格检出率为 24.00%，

显著高于对照组的 8.00%，经χ²检验，（χ²=6.061，P

=0.014＜0.05），表明三维检测体系可有效识别传统方

法遗漏的不合格器械。

2.2 两组检测耗时比较

表 2 两组医疗器械检测耗时对比

指标 对照组（n=10/组） 实验组（n=10/组） t 值 P值

检测耗时（min/批次，x±s） 8.67±1.23 4.23±0.85 19.052 <0.001

由表 2可见，实验组检测耗时显著短于对照组，经

t检验，（t=19.052，P＜0.001），说明三维检测体系

可大幅提升检测效率。

2.3 两组漏检率比较
表 3 两组医疗器械清洗质量漏检率对比

指标 对照组（n=3-6/组*） 实验组（n=3-6/组*） χ²值 P值

漏检批次[n（%）] 0.42（14.00） 0.06（2.00） 5.005 0.025

注：*n 为每组实际不合格批次数，以第三方检测为金标准，总实际不合格批次按 5-10 组计为 15-30 批次，故每组平均 3-6 批

次。

由表 3可知，以第三方检测为金标准（总实际不合

格 15-30 批次），实验组漏检率为 2.00%，显著低于对

照组的 14.00%，经χ²检验，（χ²=5.005，P=0.025＜0.

05），表明三维检测体系检测精准度更高。

3 讨论

本研究构建的三维检测体系，通过整合可视化标识、

荧光定位与 ATP 量化技术，实现了清洗质量检测从“定

性判断”向“定量分析”、从“被动筛查”向“主动追

溯”的转型，其显著成效背后是对检测技术逻辑的系统

性重构。

清洗不合格检出率的大幅提升，核心在于三维体系

突破了传统检测的“双重盲区”——空间盲区与污染物

类型盲区。对照组 8.00%的检出率，暴露了传统方法的

固有缺陷：目测检测受人员经验、视力及光照条件影响

大，器械关节缝隙、齿槽等隐蔽部位的微量残留难以识

别；潜血检测仅针对血液成分，对手术中常见的油脂、

组织碎屑及微生物残留完全失效，导致“假阴性”结果

频发。而实验组通过可视化标识前置，在器械使用前涂

抹的荧光标识剂与污染物形成“靶向结合”，即使是 0.

01μg/cm²的微量残留也能通过荧光检测仪精准定位，

从物理层面消除了空间检测盲区。更重要的是，ATP 生

物发光技术的应用实现了“全污染物覆盖”——该技术
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检测的是所有有机物共有的 ATP 成分，无论残留类型为

血液、油脂还是微生物，均能通过 RLU 值量化呈现，解

决了传统方法“单一指标局限”的问题，这与研究证实

的“ATP 检测对器械清洗不合格的检出敏感性是潜血检

测的 4.2 倍”的结论高度契合
[2]
。

检测耗时的显著缩短，体现了三维体系“技术集成

与智能管理”的协同优势。传统检测中，目测需逐件细

致观察，潜血检测需逐一取样、等待试剂反应，整个过

程繁琐且耗时；而实验组通过荧光检测仪的快速扫描

（单批次器械扫描仅需 1-2min），可瞬间定位污染部位，

避免了盲目排查。ATP 检测操作简便，取样后 10s 内即

可出 RLU 结果，无需长时间等待。智能数据管理系统则

将检测结果的记录与分析自动化，取代了传统的手工记

录，进一步节省了时间成本。更关键的是，三维体系的

“精准定位”功能减少了重复劳动——传统方法若发现

疑似污染需反复核查，而荧光高亮区域直接指向残留部

位，检测人员可快速完成判断与记录，形成“扫描-定

位-量化-记录”的高效流程，使检测效率提升一倍以上
[3]
。

漏检率的大幅降低，是三维体系“多重验证与量化

标准”的直接体现，也是其临床价值的核心落脚点。对

照组 14.00%的漏检率，意味着每 7批次实际不合格的器

械中就有 1批被误判为合格，这无疑为临床使用埋下巨

大感染风险；而实验组2.00%的漏检率，接近第三方实

验室的检测水平，其关键在于构建了“双重验证”机制

——荧光强度与 RLU 值相互印证，当荧光强度＞50a.u.

且 RLU＞100 时，方可判定为不合格，避免了单一技术

可能出现的“假阳性”或“假阴性”。同时，智能预警

与双人复核制度进一步保障了检测质量：当出现重度残

留时，系统自动预警并追溯清洗流程，及时发现清洗机

参数异常、洗涤剂浓度不足等根源问题；双人复核则从

人员层面减少了操作失误，形成“技术检测-智能预警-

人工复核”的质量管控闭环，这是漏检率持续降低的核

心保障
[4]
。

深入剖析三维检测体系的创新价值，其突破点在于

打破了传统检测“孤立于清洗流程”的模式，构建了“使

用-清洗-检测-追溯”的全链条管理生态。传统检测仅

作为清洗后的“终点判断”，即使发现不合格也无法追

溯问题根源；而实验组通过智能数据管理系统，为每批

次器械建立包含荧光强度、RLU 值、残留类型的电子档

案，当出现不合格时，可快速关联该批次器械的清洗参

数（如清洗机的水温、转速、清洗时间）及操作人员，

精准定位问题环节（如洗涤剂浓度不足导致油脂残留，

清洗时间过短导致组织碎屑残留），为清洗流程的优化

提供数据支撑，实现了“检测结果-流程改进”的良性

循环，这是传统检测方法完全不具备的功能。

从临床实践层面总结，CSSD 器械清洗质量检测的核

心发展方向在于：一是“精准化”，通过技术创新消除

检测盲区，实现微量残留的精准识别；二是“量化化”，

用客观数据替代主观判断，提升检测结果的可靠性；三

是“高效化”，通过技术集成与智能管理提升检测效率，

适配临床器械的周转需求；四是“追溯化”，建立检测

与清洗流程的关联，实现问题的精准溯源与持续改进。

三维检测体系正是契合这四大方向的创新实践，其应用

不仅提升了检测本身的质量，更推动了 CSSD 从“事后

检测”向“事前预防、事中控制、事后追溯”的全流程

质量管理转型。

4 结论

本研究证实，“可视化标识-荧光检测-ATP 生物发

光”三维检测体系在消毒供应中心器械清洗质量评估中

优势显著，其清洗不合格检出率高于传统方法，检测耗

时与漏检率则显著降低，整体效能更优。该体系通过荧

光定位消除空间检测盲区，ATP 技术实现全污染物覆盖，

智能管理提升流程效率，形成“精准定位-量化分析-全

程追溯”的检测闭环。在临床推广应用可有效提升器械

清洗质量管控水平，减少因清洗不彻底导致的医源性感

染风险，为消毒供应中心的规范化、精细化管理提供重

要技术支撑，具有极高的临床价值与推广前景。
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