广州市番禺区健康管理中心
消毒供应外包项目用户需求书
一、项目概况
1.项目名称：广州市番禺区健康管理中心（广州市番禺区康复医院）消毒供应服务外包项目。
2.服务地点：广州市番禺区健康管理中心（番禺区沙头街禺山西路688号）、番禺区健康管理中心口腔科（番禺区万丰路132号）、番禺区健康管理中心康复门诊部（番禺区海傍路67号）。
3.服务范围：涵盖机构内所有复用医疗器械、器具及物品的回收、分类、清洗、消毒、灭菌、储存、运输及追溯全流程服务，包括但不限于手术器械、诊疗器械、护理用品、口腔科器械、内镜辅助器械等（具体品类详见报价清单）。
4.服务期限：2026年4月1日-2027年3月31日。
5.服务预算：18万元。
6.项目核心：严格遵循国家医疗消毒供应相关规范，杜绝院感风险，保障器械等灭菌合格率100%，满足本机构日常临床诊疗及应急需求。
二、服务标准及技术要求
（一）总体合规要求
1.服务商需具备《医疗机构消毒供应中心管理规范》《医院感染管理办法》等国家及地方相关法规要求的资质，提供营业执照、消毒服务机构备案凭证、灭菌设备校准报告、从业人员健康证及专业资质证书等全套证明文件。
2.服务全过程符合ISO9001质量管理体系、ISO13485医疗器械质量管理体系认证要求，建立完整的质量管控体系并有效运行。
[bookmark: _GoBack]3.按照最新颁布的中华人民共和国卫生行业的医院消毒供应中心的三个标准。即第一部分：管理规范编号WS  310.1-2016;第二部分：清洗消毒及灭菌技术操作规范编号WS310.2-2016;第三部分：清洗消毒及灭菌效果监测标准编号WS310.3-2016。对上述供应对象的可重复使用手术器械、器械包盘、器具、容器、聚丙烯材料的医用器具、棉布敷料包、科室器械包和其他可循环处理的物品按照其清洗消毒灭菌要求对其进行处理，并保证符合规范标准。当上述国家或行业标准更新后应符合更新后的国家医院消毒供应中心标准。如果出现因为违反行业标准而出现的所有问题，由服务商全权负责。
（二）全流程服务要求
1.回收
每日按约定时间（早上9点）上门回收，（如果不能做到每日收送，需要增加物流费用，请在报价单中注明）。应急情况（如突发手术、器械短缺）响应时间≤4小时。回收时需在本机构指定区域完成核对箱数情况，签署交接单后立即密封转运。回收车辆每日消毒并留存记录。
2.清洗与消毒
清洗流程遵循“一洗、二漂、三冲、四干燥”标准，采用机械清洗与手工清洗结合方式，精细器械（如内镜配件、显微器械）需手工精细化清洗，避免器械损坏。清洗设备需符合医疗级标准，每日清洁、维护、校准；消毒采用符合国家标准的消毒剂，消毒参数（浓度、时间、温度）严格按规范执行，留存消毒记录。清洗后器械无残留污渍、血迹、锈迹，器械关节灵活、无破损，干燥度符合灭菌前要求（无水分残留）。
3.灭菌服务
灭菌方式需根据器械类型匹配，手术器械、侵入性器械采用压力蒸汽灭菌，不耐高温器械采用环氧乙烷灭菌或低温等离子体灭菌，灭菌参数符合《医疗器械灭菌确认和常规控制要求》。灭菌设备需经法定机构校准，每日运行前自检、运行中监控、运行后记录，灭菌批次需留存灭菌参数报告、生物监测报告（每批次必做，快速生物监测≤2小时出结果）。
灭菌合格率必须达到100%，若出现灭菌不合格情况，需立即召回该批次所有器械，重新处理并分析原因，承担由此造成的临床损失及院感风险责任。
4.储存与运输
灭菌后器械需存放于专用无菌储存区，储存环境满足温度18-22℃、湿度30%-60%，分区存放、标识清晰（注明灭菌日期、有效期、器械名称、批次），避免受潮、污染。运输采用无菌密闭转运箱，转运箱每日灭菌，器械分层放置、固定牢固，避免运输过程中破损、污染；运输至本机构后，按约定时间送达指定科室，现场核对、交接，留存运输记录。
无菌器械有效期严格遵循规范，过期器械一律禁止发放，立即回收重新处理。
5.追溯管理
建立全流程信息化追溯系统，实现每一件器械“从回收-分类-清洗-消毒-灭菌-储存-运输-使用”的全程可追溯，追溯信息包括器械信息、操作人员、设备运行参数、监测结果、交接记录等，追溯数据至少留存3年，支持随时查询、导出。
（三）应急保障要求
1.遇突发公共卫生事件、重大手术、器械紧急增补等情况，服务商需启动应急预案，增派人员、调整运力，确保器械供应不中断，应急灭菌响应时间≤4小时。
2.每年免费提供12次应急服务。
3.建立器械破损、丢失、灭菌不合格等突发事件处理机制，接到反馈后4小时内到场处理，出具书面处理方案及整改措施，避免影响临床工作。
三、人员与设备要求
（一）人员要求
配备专职服务团队，团队人数满足服务需求。所有从业人员需持有有效健康证，无传染性疾病；灭菌操作、质量监测等关键岗位人员需具备相应专业资质（如消毒员证、医疗器械操作证），并接受过院感防控、器械处理等专项培训，培训记录留存备查。
（二）设备要求
服务商需配备符合医疗级标准的设备，包括但不限于：压力蒸汽灭菌器、低温等离子体灭菌器、环氧乙烷灭菌器、机械清洗机、超声波清洗机、干燥设备、无菌转运箱、回收车辆等，设备数量满足日均及应急处理需求。所有设备需定期校准、维护、检修，建立设备档案，记录设备采购、校准、维护、故障处理等信息，校准周期符合法定要求，确保设备正常运行。配备必要的质量监测设备（如生物监测仪、化学监测仪、无菌采样设备），确保每批次灭菌、消毒质量可监测、可追溯。
四、质量管控与院感防控
服务商建立健全质量管控体系，设立专职质量监督员，每日对清洗、消毒、灭菌、交接等环节进行巡查、抽检，每周提交质量报告，每季度与我院院感科开展联合质控检查。
五、服务扣罚标准
（一）考核标准
1.本机构每季度对服务商的服务质量进行考核，考核内容包括：资质合规性、灭菌合格率、服务响应速度、器械破损/丢失率、院感防控情况、追溯系统运行情况、人员专业度、沟通配合度等（具体考核细则详见附件），考核满分100分，合格线85分。考核不合格（＜85分）的，限期10天整改，整改后仍不合格的，扣除当月服务费50%。
2.使用后器械经过服务商消毒前例行检查后未有反馈，消毒后出现损坏由服务商赔偿相关损失费用。
六、费用支付
服务费用支付：按季度付款。服务商每季度第一个月的5号前将上季度的服务对账信息以《服务对账单》形式送给甲本机构，本机构在7个工作日内给予确认回复(遇节假日顺延),确认无误后即将发票在当月的15号以前给本机构，收到季度发票后本季度10个工作日内支付服务费用。
七、合同
1.在服务期限内，服务达到合同金额，双方结算费用后视作合同期结束；若服务期限到期，费用未达到合同金额，双方结清费用后也视作合同结束。
2.若服务商违反本需求书及合同约定，本机构有权单方终止合同，服务商需承担违约责任；合同到期前30天，双方协商续约事宜，未达成续约协议的，服务商需完成器械、设备、档案等交接工作，确保服务平稳过渡。
3.本机构定期对服务商的服务时效、服务态度、消毒灭菌质量等进行评价，每次评价结果将及时反馈给服务商， 一年内两次评价低于85分的，本机构有权终止合同。
服务商需在10天内完成交接工作，确保不影响临床服务。
4.若因服务商过错造成院感事件、器械灭菌不合格等，导致临床延误、器械损坏/丢失的，服务商需承担全部赔偿责任（包括但不限于医疗损失、器械重置费用、行政处罚费用），本机构有权单方终止合同。

附件：  季度服务考核细则
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附件
             外送消毒服务公司季度服务考核细则
	检查对象
	

	考核项目
	分值
	考评内容
	扣分规定
	扣分
	扣分原因
	得分

	灭菌质量
	25
	1.灭菌合格率100%；2.监测记录完整；3.无灭菌不合格召回情况。
	1.每出现1批次不合格，扣25分；2.监测记录缺失/造假，每项扣5分；3.召回不及时，扣10分。
	
	
	

	院感防控情况
	25
	1.无院感疑似事件；2.从业人员防护到位；3.设备/车辆/转运箱消毒达标；4.医疗废物处置规范。
	1.出现院感疑似事件，扣20分；2.防护不到位，每次扣3分；3.消毒不达标，每次扣5分；4.医疗废物处理违规，扣10分。
	
	
	

	服务响应速度
	15
	1.日常回收/配送按时完成；2.应急响应≤1小时；3.问题反馈≤30内响应。
	1.日常响应超时，每次扣2分；2.应急响应超时，每次扣5分；3.问题反馈不及时，每次扣3分。
	
	
	

	器械破损/丢失率
	15
	1.破损率≤0.1%；2.丢失率为0；3.破损/丢失后及时处理。
	1.破损率每超0.1%，扣5分；2.每丢失1件，扣3分；3.处理不及时，额外扣2分。
	
	
	

	追溯系统运行情况
	10
	1.追溯信息完整可查；2.故障可以及时处理。
	1.追溯信息缺失，每项扣2分；3.故障处理超时，扣5分。
	
	
	

	沟通配合度
	10
	1.及时提交各项报告；2.配合检查；3.整改及时到位。
	1.报告提交超时，每次扣1分；2.不配合工作，每次扣2分；3.整改不及时，每次扣2分。
	
	
	

	合计(分)
	100
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