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基于 PDCA 循环的作业流程重组联合细节管理
对消毒供应室器械处理质量的影响
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罗甸县中医医院　（贵州罗甸　550100）

　　〔摘　要〕目的　探究基于 PDCA 循环的作业流程重组联合细节管理在消毒供应室器械
处理中的应用效果。方法　选取 2024 年 1—12 月医院消毒供应室处理的 480 包器械作为研究
对象，将 2024 年 1—6 月的 240 包器械作为对照组实施常规管理，2024 年 7—12 月的 240 包
器械作为观察组，在对照组基础上实施基于 PDCA 循环的作业流程重组联合细节管理。比较
两组器械管理质量（包括清洗、消毒、灭菌、包装）、管理合格率（包括回收、清洗、灭菌、
包装、发放的合格率）、工作人员满意度。结果　观察组清洗、消毒、灭菌、包装质量评分
均高于对照组（P < 0.05）；观察组回收、清洗、灭菌、包装、发放的合格率及工作人员满意
度均高于对照组（P < 0.05）。结论　消毒供应室实施基于 PDCA 循环的作业流程重组联合细
节管理，可提高处理器械的管理质量及管理合格率，提升工作人员满意度。
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·科学管理·

消毒供应室是承担医院内各科室所有复用医
疗器械、器具和物品清洗、消毒、灭菌以及无菌物
品供应的重要部门，其工作质量直接关系到医疗安
全和患者健康 [1]。随着医疗技术的不断发展，临床
对消毒供应室器械处理质量的要求日益提高。传统
的管理模式在面对日益复杂的器械种类和严格的
处理标准时，逐渐暴露出流程的规范化、细节化不
足等问题 [2]。计划－执行－检查－行动（plan-do-
check-act，PDCA）循环作为一种科学的质量管理
方法，通过 4 个阶段持续优化管理过程，实现管理
质量的提高 [3]。而作业流程重组则是以提高工作效
率和质量为目标，对现有工作流程进行根本性思考
和彻底性再设计。细节管理强调关注工作流程中的
细节，通过精细化管理提升整体工作水平。上述管
理模式均已被证实在消毒供应室器械管理中的应用
效果显著 [4]，但联合应用效果的研究证据仍不足。
基于此，本研究旨在探讨基于 PDCA 循环的作业流
程重组联合细节管理在消毒供应室器械处理中的应
用效果，现报道如下。
1 资料与方法
1.1 一般资料

选取 2024 年 1 — 12 月消毒供应室处理的 480 包
器械作为研究对象，将 2024 年 1 — 6 月的 240 包

器械作为对照组实施常规管理，2024 年 7 — 12 月
的 240 包器械为观察组，在对照组实施基于 PDCA
循环的作业流程重组联合细节管理。其中，对照组
包括手术器械 110 包、腔镜器械 84 包、外来器械
46 包；观察组包括手术器械 113 包、腔镜器械
75 包、外来器械 52 包。两组器械比较，差异无统
计学意义（P > 0.05），具有可比性。研究期间消毒
供应室工作人员 6 名，均为女性；年龄 34 ~ 56 岁，
平均（44.33±2.17）岁；职称均为中级。

纳入标准：工作人员于本院消毒供应室任职
12 个月以上；工作人员均签署知情同意书。器械均
可追溯且在有效期内。排除标准：工作人员在研究过
程中离职。器械缺少资质证明或标识等；器械损坏。
1.2 方法

对照组采用常规管理。（1）器械回收：每日
固定时间由专人到各科室回收使用后器械，回收人
员与科室护士共同核对器械包数量及名称，在登记
本上签字确认，采用专用密闭回收箱转运，回收路
线按科室分布顺序固定，科室器械处理数量突增时
优先完成常规路线回收后再折返处理。（2）器械
清洗：回收后先手工分拣，将金属器械、塑胶器
械、玻璃器皿分类放置，污染严重的器械单独于含
氯消毒液中浸泡 30 min 后再进入清洗流程；统一
采用全自动清洗消毒器处理，标准程序设置为预洗
2 min、主洗 5 min（80 ℃）、漂洗 3 min，复杂管收稿日期：2025-08-06
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腔器械用高压水枪冲洗管腔后与其他器械一同放入
清洗机，不额外增加超声清洗步骤。（3）器械包
装：包装材料符合 WS 310.1 — 2016《医院消毒供
应中心 第 1 部分：管理规范》[5] 要求，采用纯棉包
布和一次性医用皱纹纸，手术器械包采用双层包
布包装，单把锐利器械用纱布包裹后放入器械盒；
包装时核对器械规格、数量并粘贴化学指示胶带，
注明科室、灭菌日期及失效期，包装操作在清洁
区进行，室温控制在 18 ~ 28 ℃。（4）消毒灭菌：
采用脉动真空压力蒸汽灭菌器，按器械类型选择灭
菌程序（裸露器械 132 ℃、3 min，包裹器械 132 ℃、
4 min），每日灭菌前进行 B-D 试验，每锅次放
置化学指示卡，生物监测 1 次 / 周；灭菌后检查指
示胶带变色情况，合格后存放于无菌物品存放区，
在温度 < 24 ℃、湿度 < 70% 环境下有效期为 14 d。
（5）人员培训：组织科室内部培训 1 次 / 月，内
容包括管理规范 [5] 解读、不良事件案例分析等，由
科室护士长授课，结合操作视频进行讲解，每季度
进行 1 次理论考核。

观察组在对照组基础上实施基于 PDCA 循环
的作业流程重组联合细节管理。（1）计划阶段
（plan）。a. 现状评估：成立专项管理小组，对消
毒供应室现有作业流程进行全面梳理，通过观察、
问卷调查、与工作人员访谈等方式收集器械处理过
程中的问题，发现存在器械回收不及时、清洗流程
不规范、包装材料选择不合理、消毒灭菌参数监测
不精准等问题。b. 目标设定：明确提高器械处理质
量、包装质量、消毒灭菌质量及工作人员满意度
的具体目标，即将器械清洗合格率提高至 98% 以
上，包装破损率降低至 2% 以下，消毒灭菌达标率
100%，工作人员满意度提升至 95% 以上。c. 制定
计划：针对发现的问题，制定改进计划，包括重新
规划器械回收路线与时间、规范清洗流程及各环节
操作标准、根据器械类型优化包装材料选择、加强
消毒灭菌设备参数监测与维护等。（2）执行阶段
（do）。a. 作业流程重组：优化器械回收流程，采
用信息化系统实时跟踪器械使用情况，提前通知科
室准备回收，确保及时回收；重新设计清洗区域布
局，按照器械材质、污染程度等进行分类布局，规
范手工清洗、机械清洗的操作步骤与时间，将复杂
管腔器械超声清洗时间延长至 10 min，手工刷洗后
再进行高压水枪冲洗。b. 实施细节管理：包装环节，
根据器械特点选择合适的包装材料，如锐利器械采
用双层包装并添加保护套；严格控制包装环境湿度
在 40% ~ 60%，温度在 20 ~ 25 ℃；加强消毒灭菌过
程细节管理，每次灭菌前检查设备密封性能，如压

力蒸气灭菌温度设定为 132 ~ 134 ℃，时间维持 4 ~
6 min 等。c. 培训与教育：组织工作人员参加专项
培训，内容涵盖新流程、细节管理要点、设备操作
规范等；邀请专家进行授课，并进行现场操作示范，
要求工作人员熟练掌握新的管理方法与操作技能。
（3）检查阶段（check）。a. 建立检查机制：管理
小组定期对器械处理各环节进行检查，每周至少进
行 2 次器械清洗质量、包装完整性、消毒灭菌效果
等全面检查，采用随机抽样的方式，每次抽取不少
于 20 包器械进行检查。b. 数据分析：收集检查数
据并统计分析器械处理过程中器械清洗不合格率、
包装破损率、消毒灭菌不达标率等各项指标，通过
数据分析评估改进措施的实施效果。c. 问题反馈：
及时将检查中发现的问题反馈给相关工作人员，并
要求立即整改，对于反复出现的问题，组织专项讨
论分析原因，制定针对性的解决方案。（4）处理
阶段（act）。a. 经验总结：总结实施过程中的成
功经验，形成标准化操作流程与规范并纳入日常管
理体系，如将优化后的包装方法、消毒灭菌操作步
骤等编写成操作手册，供工作人员学习参考。b. 持
续改进：将检查发现的尚未解决的问题纳入下一轮
PDCA 循环，制定新的改进计划，持续优化器械处
理流程与管理方法。
1.3 观察指标

（1）器械管理质量：采用本院自制的管理质
量量表评估，量表包括清洗、消毒、灭菌、包装 4 个
维度，各维度总分均为 0 ~ 100 分，分值与器械管
理质量呈正相关。（2）管理合格率 [6]：包括回收、
清洗、灭菌、包装、发放的合格率。其中，器械回
收数量与科室记录的相符率不低于 98%，且器械无
明显损坏或丢失情况，为回收合格。器械包装无破
损、漏气现象，标识清晰且准确包含名称、规格、
数量、灭菌日期和失效日期；包装方法正确，器械
放置合理，为包装合格。肉眼观察器械表面无残留
物质，关节、齿槽等部位洁净无杂质，为清洗合格。
物理监测确认灭菌参数达到标准，化学监测中指示
卡和胶带的变色情况符合相关标准，生物监测每
周至少开展 1 次且监测结果均应为阴性，为灭菌合
格。器械发放数量与回收量相符，发放及时且准确
无误，相关记录完整、准确，为发放合格。（3）工
作人员满意度：向消毒供应室工作人员发放本院自
制管理满意度问卷，发放 6 份，回收 6 份，回收率
100.00%。问卷内容包括回收及时、器械送达及时、
清洁消毒 3 个方面，满分为 100 分，其中≥ 90 分
为非常满意、60 ~ < 90 分为满意，< 60 分为不满意，
总满意度 =（非常满意人数 + 满意度人数）/ 总人
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数 ×100%。
1.4 统计学处理

采用 SPSS 26.0 统计软件进行数据分析。计量
资料以 x

-
±s 表示，采用 t 检验。计数资料以率表示，

采用 χ2 检验。P < 0.05 为差异有统计学意义。
2 结果
2.1 两组器械管理质量比较

观察组清洗、消毒、灭菌、包装质量评分均高
于对照组（P < 0.05），见表 1。

表 1　两组器械管理质量评分比较（分，x
-
±s）

组别 包数 清洗质量 消毒质量 灭菌质量 包装质量
对照组 240 97.52±0.67 97.45±0.53 97.75±0.64 97.47±0.81
观察组 240 97.67±0.56 97.58±0.57 97.92±0.58 97.62±0.72
t 2.661 2.588 3.049 2.144
P 0.008 0.010 0.002 0.033

2.2 两组管理合格率比较
观察组回收、清洗、灭菌、包装、发放的合格

率均高于对照组（P < 0.05），见表 2。
表 2　两组管理合格率比较 [ 包（%）]

组别 包数 回收 清洗 灭菌
对照组 240 229（95.42） 229（95.42） 231（96.25）
观察组 240 238（99.17） 237（98.75） 238（99.17）
χ2 6.404 4.709 4.559
P 0.011 0.030 0.033
组别 包数 包装 发放
对照组 240 232（96.67） 231（96.25）
观察组 240 239（99.58） 239（99.58）
χ2 5.549
P 0.018

2.3 两组工作人员管理满意度比较
观 察 组 工 作 人 员 管 理 总 满 意 度 高 于 对 照 组

（P < 0.05），见表 3。
表 3　两组工作人员管理满意度比较 [ 人（%）]

组别 人数 非常满意 满意 不满意 总满意
对照组 6 1（16.67） 2（33.33） 3（50.00） 3（  50.00）
观察组 6 5（83.33） 1（16.67） 0（  0.00） 6（100.00）a

注：与对照组比较，χ2= 4.000，aP = 0.046。

3 讨论
在当前医疗体系持续完善与医疗安全要求日益

严格的背景下，消毒供应室作为医院无菌物品供应
的核心枢纽，其器械处理质量直接影响其临床使用
的安全性与有效性 [7-8]。随着微创手术、精准医疗
等新技术的广泛应用，各类精密器械、复杂腔镜器
械的使用量大幅增加，传统管理模式在应对器械种
类多元化、处理流程精细化需求时，暴露出的效率
低下、质量波动等问题愈发突出，成为制约医疗质
量提升的潜在瓶颈 [9]。基于此，本研究旨在通过引
入基于 PDCA 循环的作业流程重组联合细节管理模
式，系统优化消毒供应室器械处理的全流程，验证该
联合管理模式在提升器械清洗质量、包装质量、消

毒灭菌质量及工作人员满意度方面的实际价值，为
消毒供应室质量管理提供科学、可推广的实践依据。

本研究结果显示，观察组清洗、消毒、灭菌、
包装质量评分均高于对照组（P < 0.05）。分析原
因在于，联合管理模式在计划阶段成立专项管理
小组，通过全面梳理流程发现传统管理中存在清
洗参数不精准、包装环境控制不严等问题，为针对
性改进奠定基础。执行阶段重组作业流程，实现清
洗区域的科学布局与分类处理，显著提升了清洗效
果。细节管理则通过严格控制包装环境湿度、温度
并根据器械特性选择适配包装材料，减少包装过程
中的质量波动；消毒灭菌环节中，优化温度参数至
132 ~ 134 ℃、时间延长至 4 ~ 6 min，同时强化设备
密封性能检查，确保灭菌效果稳定 [11-12]。PDCA 循
环的持续改进机制则通过检查阶段的定期抽样监测
与处理阶段的标准化流程固化，形成质量提升的闭
环，最终推动各项质量的显著提升。本研究结果显
示，观察组回收、清洗、灭菌、包装、发放的合格
率均高于对照组（P < 0.05）。分析其原因在于，作
业流程重组在回收环节引入信息化跟踪系统，实现
器械回收的精准调度，避免传统固定路线导致的延
迟问题，有效提升回收合格率；清洗环节的分类处
理与参数优化，特别是对污染严重器械的专项处理
及复杂器械的强化清洗流程，直接降低清洗不合格
率；包装环节中双层包装与保护套的应用、规范的
标识管理，有效减少包装破损与信息误差，提升包
装合格率；消毒灭菌环节中，每日 B-D 试验、每
锅次化学指示卡监测与生物监测的高频次结合，辅
以设备参数的精细化控制，确保灭菌达标；发放环
节通过流程重组实现信息追溯与精准核对，进一步
保障发放准确性 [13-14]。本研究结果显示，观察组工
作人员管理满意度高于对照组（P < 0.05）。分析原
因在于，联合管理模式中作业流程重组通过信息化
系统与路线优化减少重复劳动，降低工作人员工作
负荷；细节管理中明确操作标准与规范化流程，减
少操作失误，提升工作人员自信心；专项培训通过
专家现场示范与实操指导，增强工作人员对新流程
的掌握程度，降低工作压力 [15]。同时，PDCA 循环
中检查、反馈、改进的工作机制，使工作人员的意
见被及时采纳，增强其参与管理的归属感与成就
感，最终提升其满意度。

综上所述，基于 PDCA 循环的作业流程重组联
合细节管理通过系统性优化流程、精准把控细节、
形成持续改进机制，全面提升消毒供应室器械处理
的质量与效率，工作人员满意度较高，为医院消毒
供应室的高质量管理提供可行路径。
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系统进行深度维护与参数更新校验 [9]。三级维护由
医学工程处或厂家工程师按季度执行，旨在全面保
障设备性能与安全指标符合国家标准。上述所有维
护工作需严格记录并建立档案，形成闭环管理。
4 总结

通过对比我院 2019 — 2024 年 Discovery RT 型
CT 设备运行状态检测数据，分析得出此设备具有
良好的安全性和合规性。在工作实践中总结出以三
级维护保养和年度性能状态检测的“3+1”工作模
式的经验 [10]，能更好地跟踪设备的性能表现。医学
工程人员可以将这种评价模式应用于其他放射设备
的性能评价中，为临床安全开展诊疗工作提供保
障。然而，本研究亦存在一定的局限性：首先，数
据来源于单台设备，样本量有限，结论的普适性有
待更大样本量的验证。其次，虽然遵循标准检测流
程，但不同人员的技术操作细节差异可能对结果产
生微小影响。未来可集中于多型号设备的横向对比
研究，探索将人工智能等技术应用于设备性能数据
的分析与预警中，以建立更全面、高效的性能评价
模式，实现更具有前瞻性的质量管控。
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