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根本原因分析法对提高手术器械清洗质量及减少损害的应用
陈素贞　卢颖红

（江门市新会区第二人民医院消毒供应中心，广东　江门　529000）

【摘　要】目的 : 研究根本原因分析法对于提高手术器械清洗质量以及减少器械损坏的影响效果。方法 : 本研究采取非同期对照实验，从 2020

年 1月 ~2020年 10月我院消毒供应中心回收处理的器械中抽取 100件作为本次研究的对照组，实施常规管理流程进行清洗；从 2021年 1月 ~2021

年 10 月我院消毒供应中心回收处理的器械中抽取 100 件作为本次研究的观察组，实施根本原因分析法对影响器械清洗效果的因素进行管理，比较

两组的手术器械清洗不合格率、器械损坏率以及工作质量评分。结果 : ①手术器械清洗质量比较 : 观察组的污渍率、生锈率均显著低于对照组，存

在显著差异（P ＜ 0.05），可见观察组的器械清洗不合格率更低。②器械损坏比较 : 与对照组相比，观察组中的器械损坏率更低，且零配件的暂缺

率更低，与对照组相比均有显著性差异（P＜0.05）。③工作质量评分比较 : 观察组各项工作质量评分均显著高于对照组，经比较，差异显著（P＜0.05）。

结论 : 根本原因分析法对于提高手术器械的清洗质量、减少器械损坏、提高整体工作质量均有积极意义，可进一步推广应用。
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近年来，手术技术愈发成熟，外科手术成为治疗多种疾病、挽救患

者生命的重要手段。在外科手术中使用到的手术器械种类相对较多，而

手术器械在使用后会携带多种微生物，大多数的器械需要重复使用，这

则需要消毒供应中心的工作人员将手术器械进行彻底的清洗、消毒和灭

菌处理 [1]。但如果清洗或消毒不合格，则会导致病毒和细菌残留在手术

器械上，不同患者使用手术器械后会造成交叉感染，甚至会造成血源性

疾病的传播，引发院内感染，危及患者的生命安全。并且，清洗消毒不

彻底还会导致手术器械的使用寿命缩短，增加了医院的损耗，加重经济

负担。以往消毒供应中心主要采取常规管理流程进行清洗，但清洗质量

相对较差 [2]。根本原因分析法是指对出现的不良和错误事件进行回溯性

分析，不断发现问题、解决问题，是一种科学性和有效性兼具的管理方式。

根本原因分析法可以对影响工作质量的因素进行更深层次的挖局，并制

定更深层次、更有针对性的解决对策，真正从整体上提高管理质量 [3]。

现将 200 件手术器械作为研究对象，探究根本原因分析法对于提高手术

器械清洗质量的价值和意义，详述如下。

1　资料与方法

1.1　一般资料

本组的观察组对象是 2021 年 1 月 ~2021 年 10 月我院消毒供应中

心回收处理器械中抽取的 100 件，本组的对照组对象是 2020 年 1 月

~2020 年 10 月我院消毒供应中心回收处理的器械中抽取的 100 件，采

取非同期对照的试验方法。两组的手术器械无明显差异，P ＞ 0.05，是

可以进行随机对照研究的。

纳入标准 [4]：①均是我院手术室使用过的手术器械，且均送至到我

院的消毒供应中心中进行清洗；②均为同一批消毒供应中心工作人员执

行的器械清洗。

排除标准 [5]：回收之前手术器械已经损坏。

1.2　研究方法

对照组实施常规管理流程：将器械在手术室统一收集回收，在回收

区进行清点和分类，完成对手术器械的预洗、酶洗、漂洗、终末漂洗等

清洗流程。

观察组运用根本原因分析法：（1）成立根本原因分析法工作小组，

由小组成员负责总结导致手术器械清洗不合格的具体因素，并由小组成

员根据实际工作中存在的问题，优化和改进消毒清洗流程，最终制定统

一的清洗流程。（2）查找近端原因。以根本原因分析法作为依据，分

析出影响手术器械清洗效果的具体因素，小组成员借助使用鱼骨图，从

多个层面、多个角度分析对器械清洗质量产生影响的具体因素。（3）

明确根本原因：小组成员通过头脑风暴，对重点原因和根本原因进行讨

论，明确根本原因后进行针对性的改进。（4）拟定对策并实施：针对

于存在的清洗用具使用不当的问题，要及时向采购部提交相关申请，要

求采购部及时配置齐全相关的清洗工具，确保工具齐全可以满足各种各

类器械清洗的需要。针对清洗时间短的问题，指导人员做好清洗前评估，

按器械的结构及污染程度适当延长清洗时间。针对清洗不彻底的问题，

要对手术器械的清洗流程进行完善，讨论出新的清洗流程和清洗方法，

结合书面材料和临床数据，明确各类手术器械的清洗标准，并要求在消

毒供应中心中严格执行。对于系统培训缺乏的问题，要由专门的工作人

员对消毒供应中心工作者进行分层、分级的培训，在培训中组织有奖知

识问答等趣味考核方式，对于优胜者要给予奖励。

1.3　评价指标

（1）评估两组的手术器械清洗效果 [6]：主要通过器械的污渍率和

生锈率来评估器械清洗质量。具体的检测流程如下：首先采取目测法：

通过对手术器械表面、缝隙和齿槽部位进行观察，观察是否有血迹、污

垢和锈迹，并使用棉签、钢丝棉球在器械上用力旋转擦拭，而后对棉签、

钢丝棉球的清洁程度进行观察，观察上面是否有血渍、污渍、杂质等。

若有，则判定不合格，若没有，则判定为合格。其次使用带光源的放大

镜进行观察：将目测结果为合格的器械使用带光源的放大镜进行检查，

如果放大镜下器械清洁光亮，则判定为合格，如果发现有血渍、污渍、

杂质，则判定不合格。最后采取抽插的形式，每月抽查 10 件以内清洗

后的器械，对器械进行 ATP 营养检测，对于检测数值≤ 150R/UL 的医疗

器械，判定其清洗质量为合格。

（2）统计两组的器械损坏情况，计算两组的零配件暂缺率和器械

损坏率，并将两项指标进行组间比较。

（3）评估两组的工作质量，采用问卷调查的形式进行评估，主要

评估三个方面的内容，分别是检查管理、废弃物处理、科室满意度，各

项的评分范围均是 0~100 分，评估所得分数越接近 100 分则说明此项工

作质量越佳 [7]。

1.4　统计学处理

分析数据使用的统计学软件是 SPSS 25.0 版本，比较过程中的（
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）用于表示计量资料，采取的检验方法是 t；对比中的 (n，%) 用于

表示计数资料，采取的检验方法是卡方，若统计值 P ＜ 0.05，则说明存

在显著差异。

2　结果

2.1　比较观察组和对照组的手术器械清洗效果

经评估两组的手术器械清洗质量，观察组的污渍率、生锈率均显著

低于对照组，手术器械总体清洗效果更好，不合格率更低，差异有统计

学意义（P ＜ 0.05），具体数据见表 1。

表 1　两组的手术器械清洗不合格率比较分析 [n(%)]
组别 件数 污渍率 生锈率 不合格率

观察组 100 1（1.0） 1（1.0） 2.0
对照组 100 5（5.0） 6（6.0） 11.0
χ² / / / 6.664
P / / / 0.009
2.2　比较观察组和对照组的器械损坏情况

与对照组相比，观察组的零配件暂缺率和器械损坏率均相对较低，

两组之间比较，具有显著差异（P ＜ 0.05），见表 2。

表 2　两组的零配件暂缺率和器械损坏率比较分析 [n(%)]
组别 件数 零配件暂缺率 器械损坏率

观察组 100 1（1.0） 0（0）
对照组 100 7（7.0） 4（4.0）
χ² / 4.687 4.082
P / 0.030 0.043
2.3　比较观察组和对照组的工作质量评分

经评估两组的工作质量，观察组的各项工作质量评分均较对照组高，

并且两组对比存在显著性差异，P ＜ 0.05，见表 3。

表 3　两组的工作质量评分比较分析（ ，分）

组别 检查管理评分 废弃物处理评分 科室满意度评分
观察组 97.12±2.33 96.65±2.14 97.85±2.02
对照组 90.14±2.48 89.87±2.11 88.87±2.16

t 20.512 22.560 30.365
P 0.000 0.000 0.000

3　讨论

手术器械的清洗质量直接关系到手术患者的安全，如果清洗不合格

则会影响消毒质量，增加了医源性感染的发生风险，因此要进一步加强

质控工作，提高清洗质量 [8]。根本原因分析法从本质上来说是一种结构

化的方法，按照步骤确定问题、分析原因、最终确定根本原因，去解决

实际工作中存在的具体问题。根本原因分析法弥补了传统方法只关注问

题表象的缺陷，更加关注于问题的内核，让人们对问题的内核有更清晰、

更明确的认知 [9]。根本原因分析法是一个系统化的问题处理过程，其中

包括了对问题原因的确定和分析，找出问题发生原因才可以有针对性的

制定解决方案，此种方法更能够帮助利益相关者发现组织问题的症结所

在。根本原因分析法最常见的一项内容是对当前发生的情况提出质疑，

经常询问出现这一情况的具体原因是什么，在问完为什么会出现这种情

况之后，对所有有可能性的答案进行详细、准确的记录 [10]。在记录可

能出现的原因后，再对每项问题重新询问一次“为什么”，将原因进行

准确的记录。通过这样的循环，不断发现问题、分析问题、解决问题，

确定所有会影响结局的相关危险性因子，并对所有的危险因子进行进一

步的详细分析。在询问一次原因的基础上再问一次“为什么”，可以进

入到更深层次的思考环节和思考方向，最终发现导致问题出现的最根本

原因。确定根本原因之后，对可能改变根本原因的最佳方式进行评估，

并从根本上去解决问题，而这个过程相对而言是具备独立属性的。在寻

找根本原因时，需要对每一个已经确定了的原因进行细致的评估，这对

于确定最终原因、提出最终解决方案也是有积极意义的。

本次研究从实施常规管理流程和实施根本原因分析法两个时间段

内抽取相同数量的手术器械作为研究对象，经开展系列的研究，总结发

现实施根本原因分析法产生的优势更为突出。经采用根本原因分析法进

行手术器械清洗，手术器械的清洗不合格率更低，污渍率为 1.0%，生

锈率为 1.0%，总不合格率仅为 2.0%，这说明实施根本原因分析法可提

高清洗合格率，提高总体的清洗质量。同时，实施根本原因分析法的零

配件暂缺率为 1.0%，而器械损坏率为 0，这说明此种方法有利于保障器

械质量，降低了器械的损耗率。除此之外，经实施根本原因分析法，消

毒供应中心的工作质量大幅提高，检查管理评分可达到（97.12±2.33）

分，废弃物处理评分可达到（96.65±2.14）分，科室满意度评分可达到

（97.85±2.02）分，这说明此种干预方法有利于提高消毒供应中心的总

体工作质量，也得到了各临床科室的肯定。分析原因：将根本原因分析

法引入到手术器械的清洗管理流程中，可以充分发挥团队的协调作用，

更深入的去挖掘了解问题的根本性，有效预防和避免再次发生错误。并

且，消毒供应中心工作人员参与到根本原因的分析工作中，可以让成员

之间享受更高的自主权、参与权和管理权，在不断的查找问题、确定原因、

制定对策、评价效果的过程中，所有工作人员都能够积极的参与，成员

之间相互沟通交流，对于团队精神的建立有重要意义，可更高效的执行

各项措施，从而提高管理的效益 [11-12]。此外，针对于影响手术器械清洗

质量的具体原因，拟定针对性的改善方法，可以全面提高手术器械的清

洗质量和清洗效果，降低不合格事件的发生率，从整体上提高工作质量。

综上所述，将根本原因分析法运用在消毒供应中心手术器械的清洗

管理中优势显著，可提高器械的清洗质量，降低器械损害率，提高工作

质量，因此，值得进一步推广和应用。
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