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PDCA 管理模式对压力蒸汽灭菌器日常维护保养质量的影响

高南南 a 柳春杰 b 王海涛 c*

（山东省德州市妇幼保健院 a.器械科；b.消毒供应中心；c.医院感染管理科，德州 253015）

【摘要】 目的 分析压力蒸汽灭菌器维护保养期间实施 PDCA管理模式对维护保养质量的影响。方法 选取医院

8台压力蒸汽灭菌器作为研究对象，2023年 8月至 2024年 7月采取常规维护保养措施（常规组），2024年 8月至 2025年 7月

采取 PDCA管理模式（PDCA组），通过计划、执行、检查及改进流程，采取维护保养、监测改进、抽查评估等措施。比较两组

管理方法下的压力蒸汽灭菌器管理质量、设备故障率、维修及时率、质量达标率。结果 PDCA组压力蒸汽灭菌器各个维

度管理质量评分均高于常规组，差异有统计学意义（P <0.05）；PDCA组设备故障率低于常规组，维修及时率、质量达标率

高于常规组，设备故障率与维修及时率差异无统计学意义（P >0.05），质量达标率差异有统计学意义（P <0.05）。结论 在

压力蒸汽灭菌器管理中，实施 PDCA循环管理模式可降低设备故障率，在检查执行中发现问题，及时进行维护处理，从而

提升压力蒸汽灭菌器管理质量，使设备正常运行，发挥稳定的灭菌效果。
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Impact of PDCA management model on the quality of daily maintenance of 

pressure steam sterilizers
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【Abstract】Objective Analyzing the impact of implementing the PDCA management model on maintenance quality during 

the maintenance period of pressure steam sterilizers. Methods Eight pressure steam sterilizers in the hospital were selected as 

study subjects. From August 2023 to July 2024, routine maintenance measures were implemented (routine group), and the PDCA 

management model (PDCA group) from August 2024 to July 2025. Through the Plan-Do-Check-Act cycle, the PDCA group 

implemented maintenance, monitoring improvements, and spot-check evaluations. The study compared the following metrics 

between the two management approaches: management quality, equipment failure rate, repair timeliness rate, and quality compliance 

rate. Results The PDCA group achieved statistically significant higher quality scores than the routine group across all dimensions 

of pressure steam sterilizer management (P <0.05). The PDCA group exhibited lower equipment failure rates than the routine group, 

while demonstrating higher rates of timely repairs and quality compliance. Differences in equipment failure rates and timely repair rates 

were not statistically significant (P >0.05), whereas the difference in quality compliance rates was statistically significant (P <0.05). 

Conclusion In the management of pressure steam sterilizer, the implementation of PDCA cycle management mode can reduce the 

failure rate of the equipment, find problems in the inspection and execution, timely maintenance and treatment, so as to improve the 

quality of pressure steam sterilizer management, so that the equipment operates normally, and play a stable sterilization effect.
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目前现代化医疗技术进展迅速，为保证患者的

就诊安全与健康，医院应用多种医疗器械，但手术

及检查器械在应用期间，会接触到患者的体液、分

泌物，若未严格消毒灭菌，极有可能成为病原菌传

播路径，引起医院感染发生 ［1］。压力蒸汽灭菌器作

为医院设备中的重要组成部分，其作用是将医疗器

械置于高温高压水蒸气内，杀灭病原菌及微生物，

从而对器械进行灭菌。医院内医疗器械种类多、管

理难度大，若未关注压力蒸汽灭菌器的维护保养，

则无法保证灭菌质量，将不能有效杀灭器械上的菌

群，从而引起医院感染发生。压力蒸汽灭菌器常规

的维护保养模式方法单一，无法实现精准管理 ［2］。

PDCA 循环管理模式包括计划（Plan, P）、执行（Do, 

D）、检查（Check, C）及改进（Act, A）4 个阶段，

在管理活动中，4 个阶段首尾相连，形成闭环，持续

改进，未解决的问题会在下一轮循环推动工作中不

断优化，呈现螺旋式上升的趋势，同时全员参与，

科学高效开展工作，可改变压力蒸汽灭菌器管理现

状，提升管理质量，并降低医院感染发生。为此，

本研究将 PDCA 管理模式应用于压力蒸汽灭菌器的

日常维护保养管理，旨在降低设备故障发生率，改

善医疗设备管理质量，提升医院诊疗水平。

1 资料与方法

1.1 一般资料

选取医院 8 台压力蒸汽灭菌器作为研究对象，

2023 年 8 月至 2024 年 7 月期间采取常规维护保养措

施（常 规 组），2024 年 8 月 至 2025 年 7 月 期 间 采 取

PDCA 管理模式（PDCA 组）。

1.2 方法

1.2.1 常规组

在常规维护保养措施下，设备管理人员负责对

压力蒸汽灭菌器进行维护保养，每个月检查 5 ～10

次，观察设备运转是否正常，是否亮起故障灯，若

发现疑似设备运行问题及消毒灭菌不到位问题，进

行排查及处理。

1.2.2 PDCA 组

按照 PDCA 流程制定压力蒸汽灭菌器维护保养

管理措施。

（1）计划（P） ：制定细致的压力蒸汽灭菌器

维护保养计划，细化了灭菌器维护保养具体内容及

监 测 频 次，明 确 了 每 日、每 周、每 月、每 季 度、每

半年及每年需要落实的保养内容，如每日清洁灭菌

车及设备表面，清洁灭菌器内室、导轨和过滤网；

每周检查清洗门胶条及门的密封槽，排除压缩空气

过滤器的水和杂质；每月清洗管道上所有过滤器；

每季度对电气箱内部电气元件和设备阀件传感器等

进行除尘；每半年对安全阀和压力表进行校准；每

年对压力容器的物理参数进行检验，按照特种设备

法规要求进行登记维保，同时器械科进行定期监控

及测量，检测运行状态。

（2）执 行（D） ：按 计 划 完 成 设 备 的 维 护 保

养项目，对维护保养内容做好记录，根据维护保养

实 际 情 况 对 其 他 制 约 因 素 及 干 扰 因 素 进 行 分 析，

评估设备基本参数、安全性能。压力蒸汽灭菌器运

行流程如下。①将等待消毒的器械清洗干净。②放

入灭菌器腔体内，检查灭菌器运行指标，如物理参

数（温 度、压 力、时 间、湿 度 和 空 气 流 动 等）、灭

菌效果相关指标（物理监测、化学监测和生物监测

等）、设 备 性 能 指 标（设 备 密 封 性、干 燥 效 果、负

载适应性、门锁可靠性等），确保设备正常运行。

③启动灭菌器前，排除腔体中不可能冷凝的气体，

包括空气及水蒸气，通过加热腔体的方法促进其中

的气体排出，直到腔体内压力降低到设定指标（内

室 压 力 超 过 0.2 MPa，夹 层 压 力 超 过 0.2 MPa）。

④腔体内压力下降到设定指标后，开始加入蒸汽。

一 般 是 从 外 部 加 入 蒸 汽。⑤ 腔 体 内 充 满 蒸 汽 后，

排除腔体内多余的气体，确保内部压力恒定。随后

充入无菌空气，脉动真空。⑥进一步排出腔体内湿

气及空气。⑦操作完成后，开启腔体阀，取出完成

消 毒 的 气 体，在 开 启 前，等 待 腔 体 内 压 力 恢 复 大

气压，以免烫伤。⑧随后检测设备灭菌效果是否合

格。见图 1。若压力蒸汽灭菌器运行出现异常，管理

人员需要明确故障类型，例如，按下真空灭菌器按

钮后，设备无反应、无法启动程序，说明设备发生

故障，应检查设备的供电系统、灭菌炉及空气压缩

机等，管理人员也要检查是否存在按钮故障或电路

故障，并排除故障。压力蒸汽灭菌器故障类型多，

管理人员需要反复学习故障类型及维护保养知识，

在突发故障后及时处理。
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图 1 压力蒸汽灭菌器运行流程

（3）检查（C） ：设备维护保养后，科室管理

人 员 根 据 管 理 质 量 量 表 自 查 是 否 达 标，充 分 了 解

保养后的设备参数，以及是否根据进度完成维护保

养。器械科联合医院感染管理科进行抽查，了解管

理人员是否维护保养到位，并针对维护保养中新出

现的问题，提出新的解决办法，主管人员调查压力

蒸汽灭菌器使用情况、维护保养规范执行情况等，

主要针对压力蒸汽灭菌器出现问题后的改进情况进

行复核。

（4）改进（A） ：在每个月维护保养后，于当

月下旬抽查 5 ～10 件灭菌的器械，评估器械灭菌是

否合格、使用中指示卡是否达标，总结引起故障发

生的根本因素，执行下个循环，持续提升压力蒸汽

灭菌器的管理质量。

1.3 观察指标

（1）压力蒸汽灭菌器管理质量：自拟管理质量

量表，从设备保养情况、设备状态标记、定期质量管

控、故障报修处理 4个维度评估压力蒸汽灭菌器管理

质量，每个维度总分均为 30分，设置优秀、良好、合

格、不合格 4个等级，见表 1。由器械科、医院感染

管理科、消毒供应中心 8名人员组成评分组进行改进

前、改进后人为打分，以组员对 8台设备的打分记录

为依据，取平均分，分值越高代表管理质量越好。

表 1 压力蒸汽灭菌器管理质量量表评分标准

评估维度 评分等级标准

设备保养情况 优秀（28 ～30 分） ：保养执行率记录完整规范

良好（24 ～27 分） ：保养执行率记录基本完整

合格（20 ～23 分） ：保养执行率记录存在少量缺失

不合格（ <20 分） ：保养执行率记录混乱或缺失严重

设备状态标记 优秀（28 ～30 分） ：标记准确率实时更新无滞后

良好（24 ～27 分） ：标记准确率更新基本及时

合格（20 ～23 分） ：标记准确率更新存在少量滞后

不合格（ <20 分） ：标记准确率滞后严重或标记错误

定期质量管控 优秀（28 ～30 分） ：管控覆盖率检测数据完整精准

良好（24 ～27 分） ：管控覆盖率检测数据基本准确

合格（20 ～23 分） ：管控覆盖率检测数据存在少量误差

不合格（ <20 分） ：管控覆盖率检测数据误差大或缺失

故障报修处理 优秀（28 ～30 分） ：报修及时处理率达到 100%
良好（24 ～27 分） ：报修及时处理率介于 90% ～99%
合格（20 ～23 分） ：报修及时处理率介于 80% ～89%

不合格（ <20 分） ：报修及时处理率 <80%

注：保养执行率用于衡量周期性保养的执行情况，计算公式：已完成保养的设备台数/ 正在使用设备总台数 ×100%；标记准确

率用于衡量标记情况与真实情况的契合程度，计算公式：标记正确数量/ 总标记数量 ×100% ；管控覆盖率用于衡量设备质控管理覆

盖的范围，计算公式：质控检查设备台数/ 设备总台数 ×100% ；报修及时处理率用于衡量服务响应效率，即在规定时间内完成处理

的报修数量占总报修数量的比率，计算公式：规定时间内完成处理的报修数量/ 报修总数 ×100%。

（2）设备故障率、维修及时率、质量达标率：

统计 6 个月内设备故障情况及维修及时情况、质量

达标情况。①设备故障率指设备在特定时间内发生

故 障 的 频 率，设 备 故 障 率 = 故 障 次 数/ 设 备 总 数 量

×100%；②维修 及 时 率 指 故 障 报 修 后 维 修 团 队 在

约 定 时 间 内 完 成 维 修 的 比 率，维 修 及 时 率 = 在 约

定 时 间 内 完 成 维 修 数/ 维 修 总 数 × 100%；③ 质 量

达 标 率 指 符 合 质 量 标 准 的 设 备 数 量 占 设 备 总 数 量
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的 比 率，质 量 达 标 率 = 达 标 设 备 数 量/ 设 备 总 数 量

×100%。

1.4 统计学方法

采 用 SPSS 26.0 统 计 软 件 对 数 据 进 行 处 理，计

量 资 料 以 均 值 ± 标 准 差（x— ±s）表 示，行 t 检 验，

计数资料以例数（n）和百分率（%）表示，行 χ ² 检

验，以 P <0.05 为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 压力蒸汽灭菌器管理质量评分对比

PDCA组压力蒸汽灭菌器各个维度管理质量评分均

高于常规组，差异有统计学意义（P<0.05），见表2。

表 2 2 组压力蒸汽灭菌器管理质量评分对比（分，x— ±s）

组别 台数 设备保养情况 设备状态标记 定期质量管控 故障报修处理

PDCA 组 8 28.25 ±1.17 28.00 ±1.51 27.75 ±1.17 26.75 ±1.49

常规组 8 21.25 ±1.17 22.63 ±1.85 22.50 ±1.60 22.63 ±0.74

t 值 — 12.018 6.370 7.492 7.013

P 值 — <0.001 <0.001 <0.001 <0.001

2.2 设备故障率、维修及时率、质量达标率对比

PDCA 组 设 备 故 障 率 低 于 常 规 组，维 修 及 时

率、质量达标率高于常规组，设备故障率与维修及

时率差异无统计学意义（P >0.05），质量达标率差

异有统计学意义（P <0.05），见表 3。

表 3 2 组压力蒸汽灭菌器设备故障率、维修及时率、

质量达标率对比 ［n（%）］

组别 数量 设备故障率 维修及时率 质量达标率

PDCA 组 8 2（25.00） 2（100.00） 8（100.00）

常规组 8 5（62.50） 3（60.00） 4（50.00）

χ² 值 — 2.286 1.120 5.333

P 值 — 0.131 0.290 0.021

3 讨论

压力蒸汽灭菌器是医院常用的消毒设备，对医

院中的器械进行灭菌，可保证医疗器械安全使用。

灭菌器频繁及长期使用，可能会引起设备老化、磨

损及故障，对消毒效果及设备运行产生不利影响，

因此，灭菌器管理及维护具有重要意义。

有 研 究 指 出 ［3］，压 力 蒸 汽 灭 菌 器 维 护 保 养 及

故障维修，应对设备结构、原理及操作流程、故障

排查结果综合分析，从而发现设备的故障问题及处

理方法，保证设备运行及消毒效果，提升医疗器械

的安全使用水平，降低医院感染发生。在压力蒸汽

灭菌器日常维护保养期间，开机前，应保证水源及

空气源符合压力要求，网络电脑正常开启，再启动

灭菌器电源 ［4］。开机后，基于设备联锁装备，检查

门胶条位置是否有灰尘及异物，若需要清理，则使

用超细纤维毛巾及纯水清理面板，随后将联锁装置

恢复，对打印纸数量进行检查，选择适合的程序，

在 预 热 后 运 行 设 备。一 天 工 作 后，关 闭 灭 菌 器 电

源，将水源及压缩空气、动力柜灭菌器电源及网络

电脑关闭。定期维护保养方面，以自带蒸汽发生器

的灭菌器为例，每周有 3 天进行排污，据消毒供应

中心的工作规范，定期对灭菌器安全阀进行检测，

可直接提拉安全阀，评估蒸汽是否渗漏，定期评估

灭菌器管路外观是否发生漏水及漏气问题 ［5］。每

年维护 3 ～5 次，根据消毒供应中心规范，定期对灭

菌器温度及传感器进行物理检测。

过往压力蒸 汽 灭 菌 器 管 理 模 式 单 一，以 简 单

管 理 为 主，一 旦 压 力 蒸 汽 灭 菌 器 发 生 故 障，维 修

时 间 长，影 响 到 消 毒 工 作 运 转 ［6］。这 与 工 作 人

员 不 了 解 设 备 结 构 及 原 理 相 关。为 此，在 压 力 蒸

汽 灭 菌 器 管 理 中，应 规 范 管 理 人 员 的 工 作 行 为，

确 保 精 准 维 护 保 养。根 据 压 力 蒸 汽 灭 菌 器 运 行 原

理，消除风险评估缺位问题 ［7］，管理人员应积极

梳 理 压 力 蒸 汽 灭 菌 器 常 见 的 故 障 问 题，分 析 问 题

发 生 原 因，并 及 时 给 出 处 理 措 施，使 压 力 蒸 汽 灭

菌器发挥其效能。

PDCA 管 理 模 式 从 计 划、执 行、检 查 与 改 进 方

面入手，分析压力蒸汽灭菌器管理的问题，在合理

利用管理工具的基础上，提出改进计划。从本研究

结果来看，PDCA 组压力蒸汽灭菌器管理质量高于

常规组，其原因是管理人员定期标记设备的状态，
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定 期 进 行 质 量 管 控、保 养 等，可 及 时 发 现 问 题 及

解 决 问 题。PDCA 组 的 设 备 故 障 率 及 维 修 及 时 率、

质量达标率均优于常规组。实施 PDCA 循环管理模

式后，大幅提升压力蒸汽灭菌器的管理规范性，转

变传统维护保养模式，实施预见性维护、前瞻性维

护，减 少 维 护 成 本 支 出 ［8］，同 时 能 够 更 准 确 地 识

别灭菌失败风险，帮助医疗机构加强灭菌质量控制

和早期干预 ［9］。通过 PDCA 管理模式也能提升设备

参数及管理质量，以高标准数据，做好精准化医疗

设备管理工作，保证医疗设备安全性及有效性。例

如，排 查 故 障 期 间，基 于 PDCA 计 划 分 析 压 力 蒸 汽

灭菌器常见高温高压故障与多种因素相关，如温度

传感器及压力传感器损坏、内部清洁不到位、蒸汽

冷凝水无法及时排出 ［10］、灭菌器内部管道及阀门

堵塞、灭菌器内部元件故障、控制系统故障等。排

除故障期间，需根据可疑因素分析故障，比如，通

过观察运行记录，判断温度及压力是否超标，先出

现高温报警，后出现高压报警，均是排除故障的线

索，以此精准处理故障 ［11］，进而对灭菌全过程落

实有效监测分析，提高医疗机构自检自查和防范医

院感染风险能力 ［12］。

综上所述，实施 PDCA 管理模式可改变压力蒸

汽灭菌器维护保养现状，发现故障后及时处理，提

升设备的总体管理质量，从而减少医院感染发生。
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