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·卫生管理·

基于FMEA的6S管理模式对消毒供应室外来
器械管理质量的影响

许书琴

(九江市第一人民医院消毒供应中心,江西
 

九江
 

332000)

  [摘 要] 目的 探讨基于失效模式与效应分析(FMEA)的6S管理模式对消毒供应室外来器械管理质

量的影响。方法 选取2023年1月至2024年2月该院消毒供应室收集的1
 

789件外来器械为对照组,另选取

2024年3月至2025年3月收集的1
 

820件外来器械为研究组。对照组行常规管理,研究组行基于FMEA的

6S管理。对比2组器械清洗达标率、器械相关不良事件发生情况、管理质量及工作人员工作能力。结果 研究

组关节器械、创伤器械、基础器械、脊柱器械、其他器械清洗合格率均较对照组高,器械相关不良事件发生率较

对照组低,差异均有统计学意义(P<0.05)。研究组清洗、拆装、消毒、包装得分及工作人员风险防范、服务意

识、安全识别得分均较对照组高,差异均有统计学意义(P<0.05)。结论 消毒供应室外来器械采用基于

FMEA的6S管理可提高器械清洗达标率,减少器械相关不良事件发生,提升管理质量与工作人员工作能力。
[关键词] 消毒供应室; 失效模式与效应分析; 6S管理; 外来器械管理; 管理质量
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  随着医疗器械的发展,多种新型手术室器械逐渐

用于临床,但部分器械价格较高、通用性差,医院无法

统一采购,多需向供应商租赁,以满足医院手术需

要[1]。但外来器械种类较多、结构复杂,消毒供应室
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在清洗、灭菌环节中可能会出现纰漏,导致细菌残留,
从而可能会引起院内感染,甚至引发医疗纠纷[2]。因

而需加强外来器械管理,以提高清洗、灭菌质量,规避

感染风险。失效模式与效应分析(FMEA)属前瞻性

管理模式,其通过查找管理过程中存在的缺陷或错

误,针对性提出改进措施,可显著降低管理风险[3-4]。
6S管理为新型管理体系,其通过改善整理、整顿、清扫

等内容,可维护环境,保障产品品质,从而提升管理质

量[5]。鉴于此,本研究旨在探讨基于FMEA的6S管

理模式对消毒供应室外来器械管理质量的影响。现

报道如下。
1 资料与方法

1.1 一般资料 选取2023年1月至2024年2月本

院消毒供应室收集的1
 

789件外来器械为对照组,另
选取2024年3月至2025年3月收集的1

 

820件外来

器械为研究组。对照组器械类型:关节器械类436
件,创伤器械类374件,基础器械类511件,脊柱器械

类362件,其他器械106件。研究组器械类型:关节

器械类441件,创伤器械类380件,基础器械类527
件,脊柱器械类365件,其他器械107件。2组器械类

型比较,差异无统计学意义(P>0.05),有可比性。2
组器械均由同一组工作人员管理,共28名,其中男9
名,女19名;年龄25~43岁,平均(34.62±3.89)岁;
工作年限1~18年,平均(9.51±1.55)年;学历:专科

17名,本科及以上11名。
1.2 方法

 

1.2.1 管理方法

1.2.1.1 对照组 行常规管理,由医院统一对供应

商招标,统计各科室所需的器械,收到器械后,严格核

对合格证、进口证等生产资质,并转运至消毒供应室,
由消毒供应室工作人员根据消毒流程,对器械进行核

对、登记、清洗等,并发放至各科室,各科室使用结束

后,再轮 转 至 消 毒 供 应 室 清 洗、灭 菌 等,最 后 归 还

器械。
1.2.1.2 研究组 基于常规管理,行基于FMEA的

6S管理,主要内容如下。(1)建立管理小组:由消毒供

应室护士长、器械回收清洗护士、手术室器械管理护

士、器械灭菌护士、无菌器械储存护士、外来器械转岗

护士各1名组成小组,小组成员工作年限均大于或等

于5年;护士长为小组管理者,负责组织各成员学习

FMEA相关知识,如FMEA代表意义、计算公式等,
确保其有效掌握相关内容。(2)FMEA分析:调取既

往外来器械质检记录,各成员以头脑风暴法分析外来

器械管理流程的潜在失效模式;其他消毒供应室工作

人员对失效模式可能性、严重程度等进行打分,计算

风险系数(RPN)[6],RPN 为发生的可能性(1~10
分)×失效模式(1~10分)×严重程度(1~10分),
RPN 值越高,则潜在失效风险越高;将 RPN>125
分,判定为失效模式,针对失效原因制定针对性管理

方法,本次发现的失效模式有接收的外来器械清洁度

差、外来器械送达时间不符合规定、消毒供应室场所

未达无菌标准、工作人员安全意识欠佳等。(3)6S管

理实施:①整理。对各工作人员规划工作场所,要求

其及时清理自身用品,避免影响日常工作,且定期检

查清洁、消毒等设备,确保其可正常使用;在外来器械

送达后,应与器械商仔细核对、整理,将器械相关信息

录入消毒供应室追溯系统,并依据“消毒技术规范”分
包处理,避免超重、超大包出现。②整顿。将消毒供

应室内不同区域,张贴不同颜色的标识,并针对器械

特点,设计置物架,在置物架上方张贴器械图谱,便于

整理人员快速归纳外来器械,且将器械物质、数量等

信息录入消毒供应室器械使用系统中,实现定量、定
位等可视化管理。整顿外来器械接收流程,加强与供

应商交流,要求其提供器械说明书、清洗图文指引等,
对于特殊器械,应告知灭菌参数、时间、温度等,并尽

量形成外来器械指导手册,便于工作人员学习,并确

定择期手术、加急手术外来器械送达时间,确保有充

足的时间可处理器械。③清扫。制定轮流清扫制度,
每日由清扫人员清扫工作场所,保证整洁、干净,并在

清扫后进行记录、签名,若未清扫干净,由护士长通报

批评,并与绩效考核挂钩。④清洁。按消毒供应室外

来器械清洁标准,制定绩效考核制度,每个月进行1
次检查,并将检查结果公布在管理专栏,进行奖惩;外
来器械清洁期间,清洗人员应先检查器械的清洁程

度,若污染程度较高,需先进行手工预处理,然后再放

入清洗机,清洗液应选择含有去除生物膜的多酶洗

剂,若器械结构较复杂,可选用减压沸腾清洗机进行

清洗。清洗结束后,由包装人员先进行检查,确认无

锈斑、污渍等残留,即可在充分干燥后进行包装。⑤
素养。让器械供应商定期对工作人员进行培训,重点

讲解外来器械的清洁流程,做好详细培训记录,并规

范工作人员不良行为,持续改进工作质量,保持卓越

的工作理念。⑥安全。加强工作人员安全意识宣教,
讲解职业暴露的危害性,并要求其日常工作中做好个

人防护,详细检查外来器械包装,严格按照器械说明

书进行灭菌操作,且定期进行应急预案演练。
1.2.2 观察指标 (1)器械清洗达标率:记录关节器

械、创伤器械、基础器械、脊柱器械、其他器械清洗合

格率。检查方法:利用光学放大镜、8倍放大镜进行检

查,无残留清洗物、污渍等即为清洗合格。(2)器械相

关不良事件发生情况:记录器械登记错误、损坏、标签

错误等不良事件发生情况。(3)管理质量:使用自制

器械管理质量问卷(同质信度为0.745,重测信度为

0.843)评定,评定内容有清洗、拆装、消毒、包装、环
境,各项总分,均25分,分值越高则管理质量越高。
(4)工作人员工作能力:使用自制工作能力调查问卷

(同质信度为0.847,重测信度为0.850)评定,评定内

容有风险防范、服务意识、安全识别,均100分,分值
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越高则工作能力越高。
1.3 统计学处理 应用SPSS27.0软件进行数据处

理,计量资料以x±s表示,采用t检验;计数资料以

率或构成比表示,采用χ2 检验。P<0.05为差异有

统计学意义。

2 结  果

2.1 2组器械清洗达标率对比 研究组关节器械、创
伤器械、基础器械、脊柱器械、其他器械清洗合格率均

较对照组高,差异均有统计学意义(P<0.05)。见

表1。

表1  2组器械清洗达标率比较[n(%)]

组别
关节器械

n 达标

创伤器械

n 达标

基础器械

n 达标

脊柱器械

n 达标

其他器械

n 达标

对照组 436 375(86.01) 374 336(89.84) 511 459(89.92) 362 315(87.02) 106 95(89.62)

研究组 441 418(94.78) 380 369(97.11) 527 516(97.91) 365 354(96.99) 107 105(98.13)

χ2 - 19.494 - 16.376 - 29.775 - 24.606 - 6.726

P - <0.001 - <0.001 - <0.001 - <0.001 - 0.010

  注:-表示无此项。

2.2 2组器械相关不良事件发生情况比较 研究组

器械相关不良事件发生率较对照组低,差异有统计学

意义(P<0.05)。见表2。

2.3 2组管理质量比较 研究组清洗、拆装、消毒、包
装得分均较对照组高,差异有统计学意义(P<0.05)。
见表3。

表2  2组器械相关不良事件发生情况比较[n(%)]

组别 n 登记错误 损坏 标签错误 包装松散 合计

对照组 1
 

789 46(2.57) 27(1.51) 34(1.90) 94(5.25) 201(11.23)

研究组 1
 

820 18(0.99) 10(0.55) 16(0.88) 32(1.76) 76(4.18)a

  注:与对照组比较,χ2=63.450,aP<0.001。

表3  2组管理质量比较(x±s,分)

组别 n 清洗 拆装 消毒 包装 环境

对照组 1
 

789 19.52±1.12 20.24±1.30 18.44±1.62 19.45±1.30 17.54±1.45

研究组 1
 

820 23.41±1.53 23.65±1.50 22.10±1.88 22.42±1.96 21.45±2.33

t - 87.032 13.974 62.607 53.551 60.406

P - <0.001 <0.001 <0.001 <0.001 <0.001

  注:-表示无此项。

2.4 2组工作人员工作质量比较 研究组工作人员

风险防范、服务意识、安全识别得分均较对照组高,差
异有统计学意义(P<0.05)。见表4。

表4  2组工作人员工作质量比较(x±s,分)

组别 n 风险防范 服务意识 安全识别

对照组 28 86.25±4.66 83.54±3.68 84.78±5.18

研究组 28 90.54±5.69 89.68±4.10 93.25±6.84

t - 3.087 5.897 5.224

P - 0.003 <0.001 <0.001

  注:-表示无此项。

3 讨  论

  外来器械作为医院特殊手术器械,其多在不同医

院流转,可能存在清洗、灭菌不完全情况,且其具有不

可替代性,若未早期处理,可能会影响手术进程[7]。
消毒供应室作为提供无菌手术器械的重要机构,其需

积极做好外来器械管理,以满足临床需求,但常规管

理模式笼统,未持续改进管理质量,且各处理环节衔

接性较差,从而影响整体管理质量[8]。
近年来,多种新型管理模式逐渐用于消毒供应

室,其中FMEA理念强调前瞻性风险控制,通过回顾

既往管理情况,对潜在的风险因子、失效模式进行分

析,并建立针对性管理机制,从而可规避风险事件,提
升管理效果[9-10]。6S管理模式最早用于企业,但相关

研究发现,该模式用于临床也具有较好效果,通过有

效衔接整理、整顿、清扫、清洁、素养、安全6个环节,
可实施规范化管理,提高管理效率[11-12]。本研究将

FMEA理念、6S管理结合用于消毒供应室外来器械

管理,结果显示,研究组关节器械、创伤器械、基础器

械、脊柱器械、其他器械清洗合格率均较对照组高,器
械相关不良事件发生率较对照组低,提示消毒供应室

外来器械采用基于FMEA的6S管理可提高器械清
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洗达标率,减少器械相关不良事件发生。分析原因在

于:基于FMEA的6S管理通过组建管理小组,选取

经验丰富的组员,组织FMEA 培训,可实施科学管

理,且调取既往外来器械质检记录,对管理流程、潜在

的失效模式进行打分,计算RPN值,可了解失效模式

与原因,并针对原因制定针对性的管理方案,如对工

作人员划分工作场所,要求其及时清理个人物品,并
每日进行清扫,可保障消毒供应室环境,减少不良环

境对器械清洗的影响[13]。同时,完善外来器械接纳、
整理制度,将器械清洁与绩效挂钩,并对污染程度较

高的器械进行预处理,可有效清洁污渍,且在清洗结

束后再让包装人员检查、核对,可及时发现器械不良

情况,积极进行调整,从而有效提高器械清洗达标率,
降低器械相关不良事件发生率[14]。本研究显示,研究

组清洗、拆装、消毒、包装得分均较对照组高,且工作

人员风险防范、服务意识、安全识别得分均也较对照

组高,提示消毒供应室外来器械采用基于FMEA的

6S管理可提高管理质量,改善工作人员工作能力。分

析原因在于:基于FMEA的6S管理在外来器械接收

后,与器械商进行仔细核对、整理,并将信息录入追溯

系统,可防止核对不准确情况,且对消毒供应室分区,
张贴不同颜色标识,并针对器械特点归纳,将器械位

置、数量等数据录入使用系统,便于后续查找、整理;
同时,让供应商提供外来器械指导手册,便于工作人

员了解清洗、灭菌要求,从而提高器械管理质量[15]。
此外,重视工作人员素养情况,邀请供应商定期对工

作人员进行培训,并规范工作人员不良行为,加强安

全意识宣教,可提高工作人员自身素养,保持卓越的

工作理念,从而提升自身工作能力[16]。当然,消毒供

应室中心外来器械的质量联保需要多部门协同,除消

毒供应中心外还包括厂商、手术室、医工、医疗科等,
通过系统地优化措施,探索更加智能、高效、安全的管

理模式。
综上所述,消毒供应室外来器械采用基于FMEA

的6S管理可提高器械清洗达标率,减少器械相关不

良事件发生,提升管理质量与工作人员工作能力。
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