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PDCA 循环在环氧乙烷灭菌质量管理中的应用研究

刘阳阳 *

（山西省检验检测中心（山西省标准计量技术研究院），太原 030001）

摘 要：目的 分析在环氧乙烷灭菌质量管理中应用 PDCA（Plan-Do-Check-Action）循环的效果。方法 将

2022 年 1 月—2022 年 12 月行环氧乙烷灭菌的器械 512 锅次 13104 件作为对照组，实施常规质量管理 ；将 2023

年 1 月—2023 年 12 月行环氧乙烷灭菌的器械 508 锅次 12973 件作为观察组，实施 PDCA 循环质量管理。对比

不同管理模式的灭菌失败情况、灭菌质量缺陷情况和质量管理满意度。结果 观察组的灭菌失败率为 4.72%，

与对照组的 8.40% 相比，明显下降（P ＜ 0.05）；观察组 0.41% 的器械与记录不符、0.19% 的回收器械件数不准

确、0.14% 的标签不吻合、0.29% 的存储位置不当、0.13% 的消毒后手污染，均明显低于对照组的 1.04%、0.92%、

0.83%、1.34% 和 0.73%（P ＜ 0.05）；观察组对质量管理的满意度为 92.31%，明显高于对照组的 53.85%（P ＜ 0.05）。

结论 将 PDCA 循环用于环氧乙烷灭菌质量管理中的效果较为显著，值得推广应用。
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0  引  言

消毒供应中心是医院进行感染控制的重要部门，应用

合理的灭菌技术不仅可以保证灭菌质量，同时还可以减少

器械的损耗 [1-2]。环氧乙烷灭菌是临床常用的一种低温灭菌

技术，多用于不耐热耗材的灭菌中，主要包括 3 个阶段：

预处理、环氧乙烷灭菌和解析。灭菌的时间为 16~18 h，相

比于辐射灭菌和热力灭菌等方法，其具有相容性好、穿透

力强、杀菌谱广和应用范围广的优势 [3]，已经于 1995 年被

美国广泛应用于精密性比较高的医疗器械、仪器设备的灭

菌中 [4-5]。在灭菌流程中，多种状况均会引起灭菌中断，如

物品湿度处于过高状态、不合理的包装与摆放、设备内部

关键零部件发生故障等均会中断灭菌程序，导致后续的器

械和耗材供应陷入困境，影响医疗工作的顺利开展 [6]。因

此，在环氧乙烷灭菌质量管理的过程中采取有效的措施，

确保管理质量尤为重要 [3]。传统质量管理措施多为事后补

救，效果欠佳。PDCA（Plan-Do-Check-Action）循环是闭环

管理模式的一种，主要包括四个阶段：计划、实施、检

查、处理，可使各项工作严格按照计划执行，并通过对工

作流程的持续优化提升工作质量，具有较强的时效性和持

续性，近年来用于医疗卫生领域获得较为理想的效果 [7]。

本文在环氧乙烷灭菌质量管理中应用 PDCA 循环，旨在分

析临床应用效果，具体如下。

1  资料与方法

1.1  临床资料

将 2022 年 1 月—2022 年 12 月行环氧乙烷灭菌的器

械 512 锅次 13104 件作为对照组，实施常规质量管理；将

2023 年 1 月—2023 年 12 月行环氧乙烷灭菌的器械 508 锅

次 12973 件作为观察组，实施 PDCA 循环质量管理。

对照组器械中 4809 件（占比为 36.70%）为纸塑单件、

6058 件（占比为 46.23%）为诊疗器械包、2237 件（占比为

17.07%）为手术器械包。

观察组器械中纸塑单件为 4812 件（占比为 37.09%）、

诊疗器械包为 5931 件（占比为 45.72%）、手术器械包为

2230 件（占比为 17.19%）。

2022 年 1 月—2023 年 12 月的工作人员共 13 名，

其 中 男 性 8 名（占 比 为 61.54%）、 女 性 5 名（占 比 为

38.46%）；职称：2 名（占比为 15.38%）为护士、2 名（占

比为 15.38%）为护师、7 名（占比为 53.85%）为主管护师、

2 名（占比为 15.38%）为技术工勤；学历：11 名（占比为

84.52%）为本科、2 名（占比为 15.38%）为大专。

上述信息录入统计学软件中进行组间对比，P ＞ 0.05。

1.2  方法

（1）设备包括立式自动压力蒸汽灭菌器、集菌仪、生

化培养箱、智能生化培养箱和电子天平。
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（2）所用到的耗材：硫乙醇酸盐流体培养基、胰酪大

豆胨液体培养基、胰酪大豆胨琼脂培养基、0.9% 无菌氯

化钠溶液、集菌器。

（3）检测样品：以 20 组的医用一次性防护服为样品，

每组样本均为同一批次的产品。

（4）将金黄色葡萄球菌 CMCC（B）作为质控菌株。

（5）检测方法：①取 1 白金耳的金黄色葡萄球菌

CMCC（B）作为对照菌，于 10 mL 的胰酪大豆胨液体培养

基内进行接种，于 30~35 ℃ 的环境中进行 24 h 的培养，

之后应用 0.9% 无菌氯化钠溶液按照 10 倍梯度稀释至每毫

升含菌数＜ 100 cfu（colony-forming units，菌落形成单位）

的菌悬液备用。②无菌试验。每组样品中取 3 套，在无菌

环境中剪取每套样品帽子、袖口和前胸的适量部分置于无

菌烧杯中，应用 500 mL 的 0.9% 无菌氯化钠溶液进行数

次冲洗。③所有操作均严格遵循《中华人民共和国药典

（2015 年版四部）》 [8] 中的规定进行，每组试验不仅包含阴

性和阳性，还包含样本阳性对照，且结果均在控，则说明

试验有效，反之则说明试验无效。

对照组实施常规管理，即明确工作人员的任务，严格

按照灭菌流程进行操作，发现问题后及时进行处理。

观察组实施 PDCA 循环质量管理。①计划：成立

PDCA 循环管理小组，由护士长担任组长，组织小组成

员汇总以往环氧乙烷灭菌过程中出现的问题，从人员、

灭菌物品、方法、仪器和环境等方面分析原因，发现存

在的问题，制定针对性的操作规范和管理规章制度等，

并对工作人员进行相关培训和考核，在考核合格后方可

参与工作。②实施：严格按照相关操作流程进行操作，

每批次均进行各项监测，工作人员对监测结果进行准确

记录，并签名，便于追溯器械物品灭菌的质量。③检查：

小组组长定期检查灭菌记录和相关结果，组织小组成员

通过分析物理监测、化学监测和生物监测的结果，对灭

菌失败的原因进行综合分析，找出原因，并采取措施进

行对症处理。④处理：小组组长会定期开展系统性的检

查，以寻找常规时段可能被忽视的潜在问题，组织相关

人员深入剖析原因，制定针对性的改进方案，并融入下

一轮的 PDCA 循环里，通过计划调整、执行优化、检查

强化、处理完善等环节，实现对环氧乙烷灭菌质量的持

续提升，且将检查结果与工作人员的绩效考核挂钩，以

激发工作人员的主观能动性。

1.3  观察指标

（1）灭菌失败情况，对每锅次的灭菌效果进行物理监

测、化学监测和生物监测，其中一项监测不合格，则说明

灭菌失败。

（2）灭菌质量缺陷情况：器械与记录不相符、回收器

械件数不准确、标签不吻合、存储位置不当、⑤消毒后手

污染。

（3）质量管理满意度，应用自制满意度调查问卷对科室

工作人员对质量管理满意度进行评估，最低分为 0 分、最

高分为 100分。若评分为 90分及以上，则判定为非常满意；

若70分≤评分＜90分，则判定为满意；若60分≤评分＜70

分，则判定为一般；若评分＜ 60 分，则判定为不满意。以

非常满意率 + 满意率 + 一般率进行满意度的计算。

1.4  统计学方法

本次研究中处理和分析数据的工具为 SPSS 26.0 统计

学软件，计数资料表示和分析的方式分别为［n（%）］和 χ2

检验；计量资料表示和分析的方式分别为（ x s± ）和 t 检

验。对比结果为 P ＜ 0.05 则表示有统计学意义。

2  结果与分析

2.1  灭菌失败情况

灭菌失败情况对比结果见表 1。观察组较对照组低 

（P ＜ 0.05），说明 PDCA 循环用于环氧乙烷灭菌质量管理

中可以降低灭菌失败的发生率。

表 1 比较灭菌失败情况

组别 灭菌失败数 所占比例

对照组（n=512） 43 8.40%

观察组（n=508） 24 4.72%

χ2 — 5.609

P — 0.018

2.2  灭菌质量缺陷情况

灭菌质量缺陷情况对比结果见表 2。灭菌质量缺陷各

项发生率方面，观察组＜对照组（P ＜ 0.05），PDCA 循

环用于环氧乙烷灭菌质量管理中可减少灭菌质量缺陷的

发生。

2.3  质量管理满意度

质量管理满意度对比结果见表 3。观察组较对照组低

（P ＜ 0.05），PDCA 循环用于环氧乙烷灭菌质量管理中可

以提升质量管理的满意度。

表 2 比较灭菌质量缺陷情况

组别
器械与记录

不相符数（率）

回收器械件数

不准确数（率）
标签不吻合数（率） 存储位置不当数（率） 消毒后手污染数（率）

对照组（n=13104） 136（1.04%） 121（0.92%） 109（0.83%） 175（1.34%） 96（0.73%）
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组别
器械与记录

不相符数（率）

回收器械件数

不准确数（率）
标签不吻合数（率） 存储位置不当数（率） 消毒后手污染数（率）

观察组（n=12973） 53（0.41%） 25（0.19%） 18（0.14%） 38（0.29%） 17（0.13%）

χ2 35.882 62.514 64.610 87.463 54.678

P ＜ 0.001 ＜ 0.001 ＜ 0.001 ＜ 0.001 ＜ 0.001

表 3 比较质量管理满意度

组别 非常满意数（率） 满意数（率） 一般数（率） 不满意数（率） 满意度数（率）

对照组（n=13） 2（15.38%） 3（23.08%） 2（15.38%） 6（46.15%） 7（53.85%）

观察组（n=13） 3（23.08%） 6（46.15%） 3（23.08%） 1（7.69%） 1（92.31%）

χ2 — — — — 4.887

P — — — — 0.027

3  讨论与结论

环氧乙烷作为有机溶剂的一种，可溶解部分塑料制

品，且在应用与灭菌过程中产生的毒性物质不仅会影响医

护人员的健康，还有易燃易爆的风险 [9]。因此在环氧乙烷

灭菌的过程中，需加强质量管理。

本次研究中，观察组应用 PDCA 循环管理后，在灭菌

失败率方面，观察组低于对照组（P ＜ 0.05），说明在环氧

乙烷灭菌质量管理中应用 PDCA 循环可以有效降低灭菌失

败率，分析原因可能是将 PDCA 循环用于质量管理过程

中，是在保证灭菌质量的基础上，将被动的质量管理向主

动管理转变，主动发现问题，并给予预防性措施以对质量

进行不断的改进，从而降低了灭菌失败的风险 [10]。

本次研究中，在器械与记录不相符、回收器械件数不

准确、标签不吻合、存储位置不当和消毒后手污染的发生

率方面，观察组低于对照组（P ＜ 0.05），说明在环氧乙烷

灭菌质量管理中应用 PDCA 循环可以减少灭菌质量缺陷的

发生，分析原因可能是 PDCA 循环是通过发现问题、明确

原因、改进计划等措施不断发现存在的问题，并制定针对

性的改进措施，减少了质量管理工作的盲目性，从而提升

了管理质量，确保环氧乙烷灭菌工作的连贯性和全面性，

从而降低了灭菌质量缺陷的发生率。

本次研究中，在质量管理满意度方面，观察组高于

对照组（P ＜ 0.05），说明在环氧乙烷灭菌质量管理中应用

PDCA 循环提升了工作人员的满意度，分析原因可能是

PDCA 循环用于环氧乙烷灭菌质量管理中，是在大循环中

套小循环，通过小循环促进大循环的运转，提升了不同环

节工作人员之间的串联，促进了整体工作的顺利推进。

综上所述，在环氧乙烷质量管理中应用 PDCA 循环，不

仅减少了灭菌失败和质量缺陷的发生，还提升了工作人员对

质量管理的满意度，说明 PDCA 循环在环氧乙烷质量管理中

的应用前景十分广阔，通过不断完善与拓展其应用领域，将

为环氧乙烷生产企业带来更高的质量效益与市场竞争力。
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