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·论著·

利用根因分析法持续改进复用医疗器械清洗质量

刘世华，何迎春，尹忠元，郭立平

（湖南省儿童医院，湖南 长沙　４１０００７）

［摘　要］　目的　利用根因分析法持续改进复用器械清洗质量，以降低医院感染及器械耗损。方法　利用因果分

析鱼骨图对影响器械清洗质量的要因进行分析并验证，针对５个末端因素进行持续质量改进，比较实施持续质量

改进前后器械的生锈率、污渍率、返洗率、报损率与临床科室满意度。结果　器械清洗合格率由实施前的９４．２４％

上升至实施后的９７．６０％，器械的生锈率、污渍率、返洗率、报损率分别由实施前的３．３９％、２．３７％、５．７６％和

２．０８％，下降至实施后的１．５５％、０．８５％、２．４０％和０．４８％，各组比较，差异均有统计学意义（均犘＜０．００１）；实施前

临床科室对消毒供应中心的满意度为（９３．８７±３．８７）分，实施后为（９８．０８±０．５９）分，经比较差异有统计学意义（狋＝

６．８０，犘＜０．００１）。结论　利用根因分析法对复用医疗器械进行持续质量改进，有利于提高器械清洗质量，降低医

院感染和器械损耗，节约医疗成本。
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　　医院有创治疗中所用的某些医疗器械，均需再

处理后反复使用，这些重复使用的医疗器械接触患

者的体液、血液和组织，由于其结构复杂，多纹路，多

沟槽，有大小管腔，９０％以上器械都有关节、齿槽缝
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隙，还有组装配套器材、五官科显微器械等，均存在

阻挡遮盖物，清洗难度大［１］。目前，国内医务人员对

复用器械处置存在轻清洗、重灭菌的误区，由医疗器

械作为传播媒介导致严重影响患者安全的事故已屡

见不鲜［２］。国外消毒供应中心提出“清洗可以不灭

菌，但灭菌绝对不能不清洗”的观点，可见复用器械

处置质量是确保医疗质量和患者安全的前提和保

证［２］。本研究针对影响器械清洗效果的因素实施持

续质量改进，经过１年的实践，取得了很好的效果，

现报告如下。

１　材料与方法

１．１　材料　瑞典洁定全自动喷淋清洗机（Ｔｕｒｂｏ８８

型），瑞典洁定超声清洗机，除锈仪，高压水枪、气枪，

德国德普 乐全·全效多酶清洗剂（浓度为１∶３００），

德普除锈剂（浓度为１∶７），德普器械润滑防锈保养

剂，８倍放大镜。

１．２　方法

１．２．１　鱼骨图　利用因果分析鱼骨图对影响器械

清洗质量的相关因素进行根因分析，从人员、成本、

设备、管理中找出８个相关因素进行现场验证，最终

确定５个末端因素为主要影响因素，即器械存放时

间过长未及时回收，临床科室对使用后的器械未做

预处理与保湿，器械关节摆放不规范，多酶清洗剂未

及时更换，清洗工具选择处理不当。见图１。

１．２．２　器械清洗质量控制标准　根据《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》

（ＷＳ３１０．２—２００９）及相关参考文献，制定适合本科

的器械清洗操作标准，器械清洗质量评价标准，轻

度、中度、重度污染器械判断标准，器械的返洗及报

损判断标准。
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图１　影响器械清洗相关因素分析的鱼骨图

犉犻犵狌狉犲１　Ｆｉｓｈｂｏｎｅｄｉａｇｒａｍａｎａｌｙｓｉｓｏｎｒｅｌｅｖａｎｔｆａｃｔｏｒｓｉｎｆｌｕｅｎｃｉｎｇｉｎｓｔｒｕｍｅｎｔｃｌｅａｎｉｎｇ

１．２．３　流程优化　根据手术高峰时间调整员工作

息时间，确保白天手术器械在１．５～２ｈ内清洗，病

房器械及夜班手术器械采用１∶５００的多酶液浸泡

保湿；改用卵圆钳或 Ｕ型环串联带关节器械，使器

械关节垂直向上完全撑开等措施进行持续改进。

１．２．４　合理使用多酶清洗剂，选择合适的清洗工具

　采取现配现用，控制使用时间在４ｈ内，水温控制

在４０～４５℃等改进措施，以提高多酶清洗液的最佳

清洗效价；根据器械的材质、类型与管腔的大小长

短，配备各种型号的清洗工具，改进刷洗方法，使管

腔器械内壁的各个面、外缘及螺口部分充分刷洗。

１．２．５　评价方法　将实施持续质量改进前（２０１３年

１—１２月）与实施持续质量改进后（２０１４ 年１—

１２月）各种复用器械的清洗效果监测指标（包括器

械生锈率、返洗率）、器械的报损率和临床科室满意

度进行对比。

１．３　评价标准

１．３．１　器械清洗效果判定标准
［１，３］
　（１）目测法：

清洗好的器械裸眼观察其表面、关节、齿槽缝隙无污

渍、血渍、水垢、锈迹为合格，否则为不合格。（２）带光

源放大镜检查方法：将裸眼目测合格的器械使用带光

源放大镜观察其关节、齿槽缝隙及管腔内壁无污渍、

血渍、水垢及锈迹，清洁光亮为合格，否则为不合格。

１．３．２　器械报损标准
［４］
　凡器械表层有脱落点和／
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或锈斑、刀刃变钝、尖锐部分起卷或错位、折断等均

为器械报损。

１．４　统计学方法　应用ＳＰＳＳ１３．０软件进行统计

分析，计数资料采用χ
２ 检验，计量资料采用狋检验，

犘≤０．０５为差异有统计学意义。

２　结果

２．１　器械清洗效果　器械的生锈率、污渍率、返洗

率、报损率分别由实施持续质量改进前的３．３９％、

２．３７％、５．７６％和２．０８％，下降至实施后的１．５５％、

０．８５％、２．４０％和０．４８％；器械清洗合格率由实施

前的９４．２４％，上升至实施后的９７．６０％；器械报损

率由实施前的２．０８％，下降至实施后的０．４８％，各

组比较差异均有统计学意义（均犘＜０．００１），见表

１。实施前临床科室对消毒供应中心的满意度为

（９３．８７±３．８７）分，实施后为（９８．０８±０．５９）分，经比

较差异有统计学意义（狋＝６．８０，犘＜０．００１）

２．２　器械返洗率变化趋势　２０１４年１—１２月器械

返洗率由１月份基线调查值７．９８％下降至１２月的

０．８３％，逐月下降，２０１４年５月达到了预期目标值

以下，并持续稳定在较低水平，见图２。

表１　实施持续质量改进前后器械清洗效果比较（件，％）

犜犪犫犾犲１　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｉｎｉｎｓｔｒｕｍｅｎｔｃｌｅａｎｉｎｇｅｆｆｉｃａｃｙｂｅｔｗｅｅｎ

ｂｅｆｏｒｅａｎｄａｆｔｅｒｉｍｐｌｅｍｅｎｔｉｎｇｃｏｎｔｉｎｕｏｕｓｑｕａｌｉｔｙ

ｉｍｐｒｏｖｅｍｅｎｔ（Ｎｏ．ｏｆｐｉｅｃｅｓ，％）

项目 件数 生锈率 污渍率 返洗率 报损率

实施前 ２０４５２ ６９４（３．３９）４８５（２．３７）１１７９（５．７６）４２６（２．０８）

实施后 ２０３６８ ３１５（１．５５）１７３（０．８５） ４８８（２．４０）９７（０．４８）
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图２　２０１４年各月复用器械返洗率趋势图
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３　讨论

消毒供应中心是医院供应各种无菌物品的重要

科室，保证患者安全、降低医院感染风险是消毒供应

中心的主要目标［５］。目前大多数医院消毒供应中心

因人员短缺、回收时间、清洗成本等原因，将当天下

午、夜间使用后的器械集中留到第２天统一清洗。

器械长时间暴露于环境中，一方面器械上血污凝固

在器具上；另一方面，有可能导致再次污染，造成残

余微生物繁殖，清洗质量难以保证［６］。根因分析法

是一个系统化的问题处理过程，包括确定和分析问

题原因，找出问题解决办法，并制定问题预防措施。

在组织管理领域内，根因分析能够帮助利益相关者

发现组织问题的症结，并找出根本性的解决方案［７］。

本研究将器械的清洗质量与根因分析法相结合，发

现影响器械清洗质量的关键要因是中午及晚上时段

的污染器械存放时间过长，使用科室基本未做预处

理和保湿，导致器械生锈和污染有机物干结，清洗难

度大；同时器械的清洗工具选择不当与摆放方式不

合理也是影响清洗质量的要因。质控小组成员提出

根据手术高峰时间调整作息时间，在中午１２∶３０时

间段增加回收手术器械１次，并将中午清洗班护士

上班时间提前到至下午１∶００，确保白天手术器械

在１．５～２ｈ内清洗。多酶清洗液随着配置时间的

延长和清洗量的不断增加，其活性逐渐降低。多酶

清洗剂未及时更换不但不能有效去污，还会造成器

械的二次污染［８］。病房器械及夜班手术器械采用
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１∶５００的多酶液浸泡保湿；优化流程，改进带关节

器械的摆放撑开方式；选择合适的清洗工具及合理

使用多酶清洗剂等相应的干预策略进行持续改进，

降低器械返洗率，达到预期目标值。通过以上措

施，器械的返洗率由２０１４年１月份基线调查值

７．９８％下降至１２月的０．８３％，５月即达到了预期

目标值以下，并持续稳定在较低水平；干预后器械

的生锈率、污渍率、返洗率明显下降，清洗质量明

显提高。

医疗器械清洗维护费用属于服务过程中所消耗

的直接成本，医院消毒供应中心是否能降低器械损

耗、延长器械使用寿命直接影响医院管理质量和成

本效益。器械生锈后会降低其精度，容易提前报废，

特别是一些高精度的贵重手术器械，因锈蚀而报废

会给医院造成很大损失［９］。器械使用后及时正确地

预处理并保湿，是防止器械再次污染和生锈的核

心［１０］。科室质控小组成员通过完善器械清洗质量

控制与报废标准；进行器械实时报废登记，并对耗损

程度进行要因分析和点评；调整部分岗位职责及上

班时间，缩短器械回收周期；督促临床科室做好器械

的预处理与保湿；配备合适的清洗工具等相关措施，

有效降低了人为因素造成的器械生锈、清洗保养不

当导致的器械损耗，提高了临床科室满意度。
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