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［摘　要］　目的　研究基于品管圈（ＱＣＣ）的持续质量改进方案对提高过氧化氢等离子灭菌器灭菌质量的效果。

方法　分析某院２０１９年８月—２０２２年７月过氧化氢等离子灭菌器灭菌情况，其中２０１９年８—１２月为 ＱＣＣ实施

前，２０２０年１月开始实施基于ＱＣＣ的持续质量改进方案，２０２０年１月—２０２２年７月为ＱＣＣ实施后。比较不同时

间段过氧化氢等离子灭菌器灭菌故障发生率及灭菌质量。结果　２０１９年８—１２月、２０２０年、２０２１年、２０２２年１—７

月过氧化氢等离子灭菌器分别使用５１４、１２４５、２１７４、１２８９次。过氧化氢等离子灭菌器灭菌故障发生率２０１９年

８—１２月为７．７８％，实施ＱＣＣ活动后２０２０年为２．５７％，２０２１年为１．４７％，２０２２年１—７月为０．８５％。不同年份过

氧化氢等离子灭菌器灭菌故障发生率比较，差异有统计学意义（χ
２＝１２１．６５６，犘＜０．００１）。不同时间段过氧化氢等

离子灭菌器清洁、消毒灭菌、包装合格率比较，差异均有统计学意义（χ
２ 值分别为３３．７４０、６６．５５８、８４．６７５，均犘＜

０．００１）。实施ＱＣＣ活动后的合格率均高于实施前，均有逐年增高趋势。结论　基于ＱＣＣ的持续质量改进方案能

明显降低过氧化氢等离子灭菌器灭菌故障发生率，提高灭菌质量。
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　　随着医学技术的飞速发展，各类精密手术仪器

设备的不断出现，以及腔镜手术器械的广泛应用，如

何对腔镜器械进行回收、清洗、消毒等，成为消毒供

应室面临的难题。由于大部分精密仪器均不能耐受

高温，目前腔镜器械多采用过氧化氢等离子灭菌技

术进行灭菌，而如何保证腔镜器械的灭菌效果，是保

障医院手术运行的关键［１２］。过氧化氢等离子灭菌

受影响因素较多，灭菌过程中循环中断、设备故障等

情况屡有发生，造成安全隐患，也影响手术供应。某

院现有３台过氧化氢灭菌器，但因设备老化、维修频

次较高，不仅影响日常的灭菌工作，浪费科室成本，

还影响供应效率。因此，如何降低过氧化氢灭菌器

的故障发生率成为目前消毒供应中心面临的棘手问

题。品管圈（ｑｕａｌｉｔｙｃｏｎｔｒｏｌｃｉｒｃｌｅ，ＱＣＣ）是指相同

或性质互补的工作场所内的个人自发组成小团体，以

达到解决某一既定问题或突破工作绩效的目的［３４］。

Ｐ（计划）－Ｄ（执行）－Ｃ（检查）－Ａ（处理）持续质量

改进方法也是近年来出现的以持续性提高治疗为目

的的管理方案［５６］。品管圈和ＰＤＣＡ持续质量改进

在临床上有较多应用。因此，本研究运用基于品管

圈的ＰＤＣＡ持续质量改进方案，旨在降低过氧化氢

灭菌器的故障发生率，提高灭菌质量。

１　资料与方法

１．１　资料来源　统计分析该院２０１９年８月—２０２２

年７月过氧化氢等离子灭菌器灭菌情况，其中２０１９

年８月—１２月为ＱＣＣ实施前阶段，２０２０年１月开

始实施基于 ＱＣＣ的持续质量改进方案，２０２０年１

月—２０２２年７月为ＱＣＣ实施后阶段。

１．２　研究方法

１．２．１　组建ＱＣＣ小组并确定主题　建立ＱＣＣ小

组，其中副主任护师１名，主管护师２名，护士２名，

消毒员１名，技术人员２名，由副主任护师担任圈长

（组长）。经小组讨论确定主题，即“降低过氧化氢等

离子灭菌器灭菌故障发生率”，所有圈员经过头脑风

暴讨论，针对过氧化氢低温等离子灭菌过程中可能

出现问题的各个环节，进行原因分析。

１．２．２　活动步骤

１．２．２．１　调查及分析　将过氧化氢等离子灭菌器

灭菌的适用范围、兼容性要求、灭菌程序选择、待灭

菌物品清洗和干燥要求、灭菌物品的包装和装载要

求、过氧化氢浓度、灭菌效果监测等作为质量控制的

关键点，统计分析２０１９年８—１２月灭菌中断或灭菌

故障的发生情况，采用鱼骨图将此期间过氧化氢等离

子灭菌循环过程中断原因进行分类并分析。见图１。

１．２．２．２　原因解析　圈员之间根据图１原因进行

解析，原因包括：（１）过氧化氢物理性质活泼，容易分

解，对温度、光照、碱性条件、金属离子等稳定性差；

（２）物品材质及兼容性亦会影响过氧化氢稳定性，尤

其是棉织物、纸、液体、粉剂及吸附性的物质都会加

速过氧化氢的分解，影响灭菌整个过程；（３）灭菌循

环的各个阶段均会受到不同因素的影响，如待灭菌

物品与灭菌器的兼容性、器械清洗及干燥的程度、物

品包装方式及材质、物品灭菌装载方式、装载量与装

载密度、灭菌器的性能与灭菌程序的选择等；（４）在

操作过程中可能存在一些人为因素的影响，如器械

干燥不彻底、干燥方式选择不合理、物品包装不规

范、包装材料选择不当、物品不兼容及装载不规范等

情况，均可能导致灭菌循环中断；（５）设备因素，灭菌

器的使用年限及设备性能是否完好，是否按要求完

成巡检及维护保养，日常运行情况等；（６）操作人员

对相关专业知识的掌握程度，对设备性能熟悉程度，

操作人员的专业素质、慎独精神及操作规范、执行依

从性等；（７）其他因素，如环境湿度大也可能会对灭

菌程序产生一定影响。
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人员因素 其他因素 器械清洗干燥不彻底

电源因素物品装载不当 灭菌器自身原因

灭菌循环

故障原因

线路老化
压力探头故障

灭菌器性能不佳

器械物品超载或叠放

灭菌器使用年限过长

卡匣错位或

注射针头折断 突发停电

线路过载跳闸
器械物品与门接触

金属物品与电极网接触

灭菌相关知识缺乏

操作不规范

不了解灭菌器性能

培训不足

责任心缺乏

灭菌区湿度过大

过氧化氢性质不稳定

人员依从性差

器械轴节未彻底干燥

空调运转不正常

吸附性物品过多

电池未取出
管腔物品过多

干燥方式选择不合理

细长管腔有少量水分

新电钻等器械含油多

灭菌物品不兼容

真空泵抽真空不达标

注射孔不清洁吸附性物品过多

无具体灭菌标

准装载量指导

图１　２０１９年８—１２月过氧化氢等离子灭菌器灭菌故障原因分析

犉犻犵狌狉犲１　ＣａｕｓｅｓｏｆｓｔｅｒｉｌｉｚａｔｉｏｎｆａｉｌｕｒｅｏｆｈｙｄｒｏｇｅｎｐｅｒｏｘｉｄｅｐｌａｓｍａｓｔｅｒｉｌｉｚｅｒｆｒｏｍＡｕｇｕｓｔｔｏＤｅｃｅｍｂｅｒ，２０１９

１．２．２．３　制定对策　采用ＰＤＣＡ持续质量改进方

法进行改进。

Ｐ（Ｐｌａｎ）：（１）整理并统计２０１９年８—１２月过氧

化氢等离子灭菌器灭菌故障发生的相关因素，进行

数据分析，寻找故障原因；（２）科室成立质量改进小

组，确定改善主题及确定质量改进小组组长、质控

员、消毒员职责，对灭菌器使用过程中的各项操作流

程进行标准化，对相关流程、科室人员进行培训及考

核；（３）科室开展系列培训，针对全科护理人员、消毒

员、工勤人员进行腔镜处理流程及过氧化氢灭菌相

关知识的专项培训；（４）根据《消毒供应中心管理规

范》ＷＳ３１０．２—２０１６及《硬式内镜消毒灭菌技术操

作指南》，优化腔镜器械清洗、包装流程，完善质控检

查、灭菌效果监测与沟通反馈体系，对存在问题及时

改进，提高供应效率及满意度；（５）联系临床工程处、

技术人员及时巡检并严格落实灭菌设备维护保养方

案，确保仪器正常使用；（６）科室建立《灭菌循环失败

登记表》《灭菌工作量登记表》，每月汇总、分析具体

原因，督促改进落实。

Ｄ（ＤＯ）：（１）２０２０年１月１日前，统计２０１９年

８—１２月过氧化氢灭菌器灭菌故障数据并分析原

因，制作鱼骨图，制定并落实改进措施。（２）质量改

进小组确定改善主题后，对灭菌物品的选择，以及对

清洗、包装、灭菌整个过程中的各项流程进行标准

化，对相关流程、科室全体人员进行培训及考核过

关。（３）邀请专科讲师、高年资老师针对过氧化氢灭

菌及腔镜处理知识进行系统培训，培训内容涉及腔

镜集中处理标准化流程、过氧化氢等离子灭菌原理

兼容性介绍及灭菌前三大步骤、过氧化氢等离子灭

菌失败故障分析及常见处理方案、灭菌生物监测方

法及应用等。（４）操作流程。①待灭菌物品准备。

所有器械按照规范流程清洗消毒、彻底干燥后，使用

特卫强纸塑袋进行包装，将化学指示卡置于包装袋

内，包内器械距包装袋封口处≥２．５ｃｍ；软式内镜

等精密仪器放入专用的树脂器械盒内，并用双层无

纺布包装，化学指示胶带粘贴，注明器械名称、有效

期。②物品装载及灭菌。消毒员应常规对灭菌物品

进行逐一检查，确定其物品与灭菌器兼容性，注意关

注同一锅次灭菌物品的情况，如管腔器械或吸附性

物品等，灭菌器装载容积在８０％以内，器械盒应平

放、纸塑袋应侧放并可使用硅树脂器械盒作为装载

盒，物品不应碰触舱内壁及前舱门，严禁挤压、堆叠，

确认合格后进入灭菌程序，灭菌过程中关注灭菌器

设备各项参数，如压力、温度、浓度、各个灭菌阶段的

时间等。③质控员每日随机抽查物品包装质量、器

械清洗及干燥情况，加强现场督查与指导管理。④

组长还需关注流程执行情况及人员依从性。（５）设

备管理专人负责，消毒员每日使用清水或中性清洗

剂擦拭灭菌器门、仪器表面，并应掌握灭菌器使用年

限，熟悉设备性能及特点。（６）联系临床工程处及技

术人员定期对灭菌设备进行检修，落实维护保养计

划，及时排除设备故障。（７）关注灭菌区环境条件如

温度、湿度，如湿度过大及时联系处理，确保设备正

常运行。（８）每月完善灭菌循环失败登记表及灭菌

工作量登记表，主要依据追溯系统报表统计数据，每

日统计，每月整理，并针对当日灭菌循环中断原因进

行分析讨论，及时改进。

Ｃ（ＣＨＥＣＫ）：（１）由组长和质控员组成质控小

组，对各项日常工作流程及改进工作进行检查，根据

科室特点自行设计制作《检查项目督查表》，详细记

录日常对清洗、干燥、包装、灭菌装载等流程检查的

结果；（２）对护士、消毒员、物业工人的理论知识、操
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作流程的考核均以随机抽查＋每月考核相结合的形

式，并将考核结果与绩效挂钩，对于考核不合格者再

次强化培训，确保培训考核过关；（３）利用质控报表，

每日统计，每月汇总，形成《灭菌故障发生率报表》，

小组成员定期针对灭菌故障发生的原因进行分析，

提出改进方案，共同落实改进措施；（４）依据消毒供

应中心管理规范，在检查包装时通过目测或带光源

放大镜检查器械清洗质量，清洗后的器械表面及关

节、齿牙应光洁，无血渍、污渍、水垢等残留物质和锈

斑，功能完好无毁损［７］，判断器械清洗质量合格；（５）

建立《设备日常检查表单》，对设备清洁维护、使用保

养、环境等情况做好记录及督查；（６）每月圈会时，小

组成员对于当月灭菌失败的异常情况进行分析汇

报，推进改进落实。

Ａ（ＡＣＴ）：对上一循环进行总结和讨论，对存在

问题进行分析，并制定应对措施，在下一循环中作为

管理对象，实现持续化的良性循环的质量改进。同

时形成科室的各项标准化操作路径，如清洗操作标

准化路径、包装操作标准化路径、灭菌操作标准化路

径，并对过氧化氢灭菌器每锅次灭菌的数量及装载

容积进行测算，制定科室灭菌标准化装载手册，包括

装载图册及器械盒、纸塑袋包装量的统计，以此指导

科室人员对日常灭菌器的规范使用，有效降低灭菌

器故障发生的频次，提高灭菌器使用效率。

１．３　观察指标　观察基于 ＱＣＣ的持续质量改进

方案实施前后过氧化氢等离子灭菌器灭菌故障的发

生率及灭菌质量情况。

１．４　统计学方法　应用ＳＰＳＳ１８．０统计软件进行

数据分析。计数资料用百分比表示，采用χ
２ 检验进

行比较，犘≤０．０５为差异有统计学意义。

２　结果

２．１　过氧化氢等离子灭菌器使用情况　２０１９年

８—１２月过氧化氢等离子灭菌器使用５１４次，２０２０

年使用１２４５次，２０２１年使用２１７４次，２０２２年１—

７月使用１２８９次。

２．２　过氧化氢等离子灭菌器灭菌故障发生率　过

氧化氢等离子灭菌器灭菌故障发生率２０１９年８—

１２月为７．７８％，实施ＱＣＣ活动后２０２０年为２．５７％，

２０２１年为１．４７％，２０２２年１—７月为０．８５％。不同

年份过氧化氢等离子灭菌器故障发生率比较，差异

有统计学意义（χ
２＝１２１．６５６，犘＜０．００１）。实施

ＱＣＣ活动后的故障率均低于实施前，有逐年降低趋

势。见表１。

表１　不同时间段过氧化氢等离子灭菌及故障情况

犜犪犫犾犲１　Ｈｙｄｒｏｇｅｎｐｅｒｏｘｉｄｅｐｌａｓｍａｓｔｅｒｉｌｉｚａｔｉｏｎａｎｄｓｔｅｒｉｌｉｚａｔｉｏｎｆａｉｌｕｒｅｉｎｄｉｆｆｅｒｅｎｔｔｉｍｅｐｅｒｉｏｄｓ

月份

２０１９年

灭菌锅

次数

故障锅

次数

故障发生

率（％）

２０２０年

灭菌锅

次数

故障锅

次数

故障发生

率（％）

２０２１年

灭菌锅

次数

故障锅

次数

故障发生

率（％）

２０２２年

灭菌锅

次数

故障锅

次数

故障发生

率（％）

１月 － － － ７５ ２ ２．６７ １６５ ２ １．２１ １９７ １ ０．５１

２月 － － － １８ ０ ０ １１６ ２ １．７２ １５８ ３ １．９０

３月 － － － ６３ ０ ０ ２２４ ５ ２．２３ ２０２ １ ０．５０

４月 － － － １０８ １ ０．９３ ２１３ ３ １．４１ １２０ １ ０．８３

５月 － － － １０４ ２ １．９２ １７４ １ ０．５７ １７６ １ ０．５７

６月 － － － １２９ ３ ２．３３ ２０７ ７ ３．３８ ２２１ ２ ０．９０

７月 － － － １４０ ３ ２．１４ ２０９ ７ ３．３５ ２１５ ２ ０．９３

８月 ９６ ４ ４．１７ １２０ ５ ４．１７ ８７ ２ ２．３０ － － －

９月 ９５ ４ ４．２１ １３１ ５ ３．８２ １４９ ０ ０ － － －

１０月 ９０ ６ ６．６７ １００ ４ ４．００ １８１ ２ １．１０ － － －

１１月 １１５ ２０ １７．３９ １２２ ３ ２．４６ ２２３ ０ ０ － － －

１２月 １１８ ６ ５．０８ １３５ ４ ２．９６ ２２６ １ ０．４４ － － －

合计 ５１４ ４０ ７．７８ １２４５ ３２ ２．５７ ２１７４ ３２ １．４７ １２８９ １１ ０．８５

　　注：－表示因数据丢失或未记录等导致无相关数据。
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２．３　过氧化氢等离子灭菌器灭菌质量情况　２０１９

年８—１２月过氧化氢等离子灭菌器清洗合格率为

９６．８９％，实施 ＱＣＣ 活动后２０２０年为９８．４７％，

２０２１年为９９．４９％，２０２２年１—７月为９９．６１％。

２０１９年８—１２月消毒灭菌合格率为９４．１６％，实施

ＱＣＣ活动后２０２０年为９７．０３％，２０２１年为９９．０３％，

２０２２年１—７月为９９．０７％。２０１９年８—１２月包装合

格率为９３．５８％，实施ＱＣＣ活动后２０２０年为９７．５１％，

２０２１年为９９．０８％，２０２２年１—７月为９９．３０％。不

同时间段过氧化氢等离子灭菌器清洁、消毒灭菌、包

装合格率比较，差异均有统计学意义（χ
２ 值分别为

３３．７４０、６６．５５８、８４．６７５，均犘＜０．００１）。实施ＱＣＣ

活动后的合格率均高于实施前，且有逐年增高趋势。

见表２。

表２　不同时间段过氧化氢等离子灭菌器清洗、消毒灭菌、包装合格情况

犜犪犫犾犲２　Ｑｕａｌｉｆｉｃａｔｉｏｎｏｆｃｌｅａｎｉｎｇ，ｄｉｓｉｎｆｅｃｔｉｏｎａｎｄｓｔｅｒｉｌｉｚａｔｉｏｎ，ａｎｄｐａｃｋａｇｉｎｇｏｆｈｙｄｒｏｇｅｎｐｅｒｏｘｉｄｅｐｌａｓｍａｓｔｅｒｉｌｉｚｅｒｓｉｎ

ｄｉｆｆｅｒｅｎｔｔｉｍｅｐｅｒｉｏｄｓ

时间段 次数
清洗

合格次数 合格率（％）

消毒灭菌

合格次数 合格率（％）

包装

合格次数 合格率（％）

２０１９年８—１２月 ５１４ ４９８ ９６．８９ ４８４ ９４．１６ ４８１ ９３．５８

２０２０年 １２４５ １２２６ ９８．４７ １２０８ ９７．０３ １２１４ ９７．５１

２０２１年 ２１７４ ２１６３ ９９．４９ ２１５３ ９９．０３ ２１５４ ９９．０８

２０２２年１—７月 １２８９ １２８４ ９９．６１ １２７７ ９９．０７ １２８０ ９９．３０

３　讨论

过氧化氢低温等离子灭菌是一项新型灭菌技

术，具有环保、快速、安全等优势［８９］。过氧化氢等离

子灭菌也因其灭菌周期短、对器械损伤小、无毒性

物质残留等优势被广泛应用，目前医院使用的腔

镜器械均采用过氧化氢低温等离子灭菌技术进行

消毒［１０１１］。该院腔镜手术较多，但由于等离子灭菌

器设备老化，需要经常维修，使用期间容易发生灭菌

中断，不仅影响手术供应，也增加科室成本负担。另

外，科室目前仅１名正式在编消毒人员，其他人员对

消毒灭菌专业知识掌握不足，操作能力欠缺，因此，

其包装、干燥等操作可能存在缺陷，会对灭菌效果造

成一定影响。

该院实施基于ＱＣＣ的ＰＤＣＡ持续质量改进方

案以后，过氧化氢等离子灭菌锅故障率低于 ＱＣＣ

实施前，并有逐年降低趋势；清洁、消毒灭菌、包装合

格率均高于 ＱＣＣ实施前，并有逐年升高趋势。通

过基于ＱＣＣ的ＰＤＣＡ持续质量改进方案，有效降

低了过氧化氢等离子灭菌器的故障发生率，提高了

灭菌质量，因为 ＱＣＣ精确分析了过氧化氢等离子

灭菌器灭菌故障的原因［１２］，通过ＰＤＣＡ持续质量改

进方法，改进了清洗、消毒灭菌和包装等操作流程，

并且有针对性的对全科人员进行专项培训，提高了

科室人员的专业知识、操作技能及综合素质；同时持

续关注工作人员日常执行情况，积极联系技术人员

对灭菌器老化的线路、零件进行更换，对器械进行

保养［１３］。成立灭菌质量控制小组，进行随机抽查，

保证灭菌质量［１４］。每月对持续质量改进的效果进

行总结，使灭菌流程越来越符合规范，仪器故障问题

越来越少，相关人员操作能力与专业知识水平越来

越高，从而持续性降低过氧化氢等离子灭菌器灭菌故

障发生率，提高灭菌质量［１５１６］，提升了科室满意度。

综上所述，基于 ＱＣＣ的持续质量改进方案能

明显降低过氧化氢等离子灭菌器灭菌故障发生率，

提高灭菌质量。

利益冲突：所有作者均声明不存在利益冲突。
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