
氧量增加
$%&%%[

#组织在持续受压缺氧的情况下#温度升高

将增加压疮的发生率'

$$

(

*而碳纤维腰桥有利于散发受压部位

热度#使局部受压皮肤的温度降低#需氧量减少#在提高组织对

缺氧耐受性的同时#降低患者皮肤灼热感#从而降低患者的不

舒适感#减少压疮的发生*

本研究结果也表明#不同的面部支撑垫所致压疮的发生率

不同#试验组压疮发生率明显低于对照组#试验组采用硅凝胶

面部支撑垫#只观察到
0

例面部压疮#占
'&$'[

#而对照组采

用泡沫面部支撑垫#观察到
$/

例面部压疮#占
$0&%)[

*这是

因为硅凝胶面部支撑垫是一种外层由硅胶层包裹)内层为聚硅

酮凝胶一次性压制而成的一种新型半固体材料#该种材料无流

动性#具有良好的柔韧性和抗压性#能进行自然塑形#与人体皮

肤相容性好'

$1

(

*

随着手术时间的增加#压疮发生的概率相应地增加*本研

究显示#不同手术时间段两组患者压疮发生情况比较#试验组

压疮发生率明显低于对照组*

总之#在本研究中试验组采用碳纤维腰桥#硅凝胶面部支

撑垫)骨突部位用水胶体敷料的组合式器具#与对照组相比大

大地降低了压疮的发生率#有效地预防压疮的发生#而且能增

加患者舒适度*因此#作者认为采用碳纤维腰桥#硅凝胶面部

支撑垫#骨突部位用水胶体敷料的组合式器具更适合脊柱后路

手术*

参考文献

'

$

(

R"

@@

#T6

#

O#NF,F#,>,;̂

#

"̂9C",>,U;&8",E"9!F,E>"G

RCF

@

>=#+dREFA>F,>H

@

9>++L9>LAE>99#+dB""AH#BC\9F.

!>,+EFA>

'

V

(

&O,BP"L,!V

#

1%$1

#

$$

$

)

&!

)$$.)$2&

'

1

(

R"

@@

#T&U9>++L9>LAE>9."EEL99>,E>

@

FBC"

@

C

K

+#"A"

IK

F,!

@

9>N>,B#",

'

V

(

&4L"!>E#D

#

1%$%

#

$1)

$

'

&!

1)$.1)/&

'

'

(

RECLABZ;&U9>!#EB#,

I

F,!

@

9>N>,B#,

I@

9>++L9>LAE>9+#,

+L9

I

#EFA

@

FB#>,B+

'

V

(

&;]=WV

#

1%%2

#

/$

$

2

&!

(/).$%%)&

'

0

(

REC",FL>98

#

\"EEC>BB#;

#

\F9JF

I

FAA"7

#

>BFA&U"+#B#",#,

I

",+L9

I

#EFABFJA>

'

V

(

&TL9R

@

#,>V

#

1%%0

#

1)

$

$

&!

2%.22&

'

2

( 陶瞩
&

俯卧位脊柱手术的护理'

V

(

&

南方护理学报#

1%%$

#

/

$

2

&!

$(.1%&

'

)

(

RN#,

I

T

#

O!NFAAT

#

5F

I

J>9

I

5

#

>BFA&XFEB"9+E",B9#JLB#,

I

B">N#!>,E>.JF+>!

@

9>++L9>LAE>9

@

9>N>,B#",&;E9"++.+>E.

B#",FA+BL!

K

'

V

(

&O,BVWL9+RBL!

#

1%$0

#

2$

$

2

&!

-$-.-12&

'

-

( 韩晶#李桂芝
&

脊柱后路手术中压疮预防的对照研究'

V

(

&

护理研究#

1%$$

#

12

$

0

&!

'%/.'$%&

'

/

( 钱维明#黄立峰#项海燕#等
&

手术患者压疮危险因素评估

量表的研制'

V

(

&

中国护理管理#

1%$'

#

$'

$

/

&!

10.1-&

'

(

( 王辰#张洪玉
&

改进慢性阻塞性肺疾病合并呼吸衰竭的机

械通气策略'

V

(

&

中华内科杂志#

1%%%

#

'(

$

)

&!

')(.'-%&

'

$%

(陈秋云#何锦文#陈少源
&

水胶体敷料在压疮防治中的应

用'

V

(

&

福建医药杂志#

1%$0

#

')

$

'

&!

$0).$0-&

'

$$

(

3FEC>,J9LEC8&Rd#,E""A#,

I

+L9GFE>+

!

>+B#DFB#,

I

BC>#D.

@

"9BF,E>"GA#D#B#,

I

+d#,B>D

@

>9FBL9>

'

V

(

&]+B"D

K

P"L,!

aF,F

I

>

#

1%%2

#

2$

$

1

&!

-%.-(&

'

$1

(陆建平#阎倩#袁洁萍#等
&

硅胶凝胶垫预防老年患者手术

中压疮的效果'

V

(

&

上海护理#

1%$1

#

$1

$

1

&!

2.-&

$收稿日期!

1%$2.%'.%/

!

修回日期!

1%$2.%).$)

&

作者简介)官龙建$

$(-2M

&#本科#护师#主要从事器械生物膜的预防工作*

!

#

!

通讯作者#

T.DF#A

!

1'))/-)(%0

"QQ

&E"D

*

!临床护理!

!!

!"#

!

$%&'()(

"

*

&#++,&$)-$./'0/&1%$2&12&%2%

失效模式与效应分析在低温等离子灭菌质量管理中的应用

官龙建!廖化敏#

"重庆市第三人民医院消毒供应中心
!

0%%%$0

%

!!

#中图分类号$

!

=$(-&'1

#文献标识码$

!

8

#文章编号$

!

$)-$./'0/

"

1%$2

%

12.'2(0.%1

!!

失效模式与效应分析$

GF#AL9>D"!>F,!>GG>EBF,FA

K

+#+

#

XaT;

&是一种系统的方法#使用制式表格及问题解决方法以

确认潜在失效模式及其效应#评估其发生度$

"EEL99>,E>

#

]

&)

严重度$

+>N>9#B

K

#

R

&)侦测度$

!>B>EB#",

#

4

&及目前管制方法#从

而计算危机值$

=UW

&#最后采取进一步改善措施#其目的是预

防失效的发生#是前瞻性)可靠性高的管理方法'

$.0

(

*过氧化氢

等离子灭菌因其灭菌时间短)环保等原因在消毒供应中心被广

泛使用#但因过氧化氢等离子灭菌生物监测结果至少需
10C

之后才能观察#而临床腔镜器械数量相对较少#接台手术的腔

镜器械等在过氧化氢等离子灭菌结束后#消毒供应中心在未观

察到生物监测结果时就立即将器械发放给临床使用#这给医院

感染的发生带来极大风险'

2

(

*为有效防止感染风险的发生#本

院从
1%$'

年
-

!

$1

月运用
XaT;

管理针对过氧化氢等离子

灭菌可能存在的问题#采取积极有效的干预措施#取得较好的

效果*现报道如下*

?

!

材料与方法

?&?

!

材料

?&?&?

!

设备
!

本院
1%$%

年购买的
8;RU.$1%

型过氧化氢等

离子灭菌体灭菌仪%鲁沃夫腔镜清洗酶%本院临床科室送到消

毒供应中心处理的腔镜器械#

8;RU.$1%

型过氧化氢等离子灭

菌体灭菌仪配套的包装材料和监测指示剂*

?&?&@

!

资料
!

选择
1%$'

年
$

!

)

月在消毒供应中心使用过氧

化氢等离子灭菌发生缺陷的器械为对照组#

1%$'

年
-

!

$1

月

在消毒供应中心使用过氧化氢等离子灭菌发生缺陷的器械为

改进组*

?&@

!

方法

?&@&?

!

组成
XaT;

项目团队
!

由消毒供应中心护士长
$

人#

消毒供应中心质量控制员
1

人#器械清洗组长
$

人#包装灭菌

0(2'

重庆医学
1%$2

年
(

月第
00

卷第
12

期



表
$

!!

灭菌流程中失效模式的原因

失效模式 可能的原因

器械含的水分过多 器械清洗未彻底%器械干燥未彻底

灭菌装载方式不正确 灭菌的物品重叠放置#操作人员对灭菌装载不正确将影响灭菌效果

灭菌仪器功能障碍 灭菌器真空泵损坏#温度传感器损坏

生物监测假阳性
灭菌前操作人员误将生物指示剂的灭菌因子进出孔堵住%灭菌后操作人员

未将生物指示剂的灭菌因子进出孔堵住以致在培养时被污染

灭菌物的装载过多 一次灭菌腔内装载的器械过多

组长
$

人#共
)

人组成
XaT;

项目团队#团队队员均接受

XaT;

知识系统培训#能熟练运用
XaT;

对包装流程中的关

键环节进行风险评估#讨论持续改进方案*

?&@&@

!

具体流程
!

$

$

&确立清洗流程!腔镜器械的预处理)分

类)拆卸)腔镜酶浸泡
Y

超声震荡)手工刷洗)高压水枪冲洗)纯

水漂洗)消毒润滑干燥$或全自动清理机清洗&

'

)

(

*$

1

&确立包

装流程!包装前的器械干燥检查)器械质量功能检查)组装)核

对)包装及包装后核对*$

'

&确立灭菌及监测流程!严格按

8;RU.$1%

型过氧化氢等离子灭菌体灭菌仪说明书操作要求

制订#预热)正确装载)选择灭菌模式)卸载)生物监测*

?&@&A

!

找出影响灭菌质量的失效模式并原因分析
!

回顾

1%$'

年
$

!

)

月发生灭菌质量缺陷的情况#列出发生的失效模

式和潜在原因#见表
$

*

?&@&G

!

制订改进的措施
!

按硬式内镜清洗消毒及灭菌技术操

作指南的要求'

)

(

#规范腔镜器械的清洗消毒)干燥)检查包装)

过氧化氢等离子灭菌及监测的操作流程#加强细节管理#加强

岗位技能培训和考核#加强过程质量控制管理*

?&A

!

统计学处理
!

采用
RURR$-&%

统计软件包进行分析#数

据采用
&

1 检验#若数据不满足
&

1 检验条件#则采用
X#+C>9

精

确概率检验法*以
!

$

%&%2

为差异有统计学意义*

@

!

结
!!

果

XaT;

管理前后两组失效模式
=UW

值比较#见表
1

*

XaT;

管理前后灭菌质量度对比#对照组不合格发生率为

%&$$$[

#改进组为
%&%2/[

#实施
XaT;

管理后#与对照组相

比较#改进组灭菌质量不合格率下降#灭菌质量显著提高#差异

有统计学意义$

!

$

%&%$

&#临床科室满意度由
(0&'/%[

提升到

(/&)(%[

*

表
1

!!

XaT;

管理前后两组失效模式
U=W

值比较%

#

(

失效模式
对照组

] 4 R =UW

改进组

] 4 R =UW

器械含的水分过多
( 2 2 112 1 2 2 2%

灭菌装载方式不正确
) 2 ) $/% 1 2 / /%

灭菌仪器功能障碍
' 1 2 '% 1 1 0 $)

生物监测假阳性
1 2 ( (% $ 0 ( ')

灭菌物品装载过多
) / ( 0'1 2 0 ' )%

!!

=UWb]_4_R

*

A

!

讨
!!

论

A&?

!

XaT;

管理后#有利于灭菌质量的持续改进
!

XaT;

是

从第一道防线就将缺陷消灭在摇篮之中的有效工具#在本次

XaT;

的实施过程中#成立了专门的项目管理小组#负责督促

改进措施的落实#消毒供应中心护士长负责制度流程的制订)

修改及质量的监控#消毒供应中心质量控制人员对全科人员做

培训#并每日对环节质量及终末质量进行控制#区域组长负责

流程制度的执行#项目管理小组定期及不定期总结项目进展情

况#将项目进展情况及要求在全科会上通报和强调#实现质量

的持续改进*

A&@

!

针对本
XaT;

管理过程中过氧化氢等离子灭菌体灭菌

失败进行原因分析#并采取有效的改进措施

A&@&?

!

导致过氧化氢等离子灭菌体灭菌失败可能的原因
!

$

$

&器械干燥不彻底#器械含水分过多#水分在过氧化氢等离子

灭菌仪真空过程中会首先蒸发带走大量的热量#降低灭菌对象

的温度#从而影响灭菌效果'

-./

(

*$

1

&器械清洗不彻底#影响灭

菌效果%器械清洗不彻底#污染的有机物)无机物和各种钙)镁)

钠)钾等离子影响过氧化氢等离子灭菌体的灭菌效果*$

'

&生

物监测结果假阳性的发生#因凯斯普低温等离子自含式生物指

示剂$国产&的盖帽上有供灭菌因子穿透的进出孔#按下盖帽前

灭菌因子能通过该孔进入自含式生物指示剂内杀灭芽孢#如灭

菌前操作人员误将该进出孔堵住#灭菌因子不能进入自含式生

物指示剂内而不能杀灭芽孢#使培养结果为假阳性%或灭菌后

操作人员未将该孔堵住#在培养时微生物易通过该孔进入自含

式生物指示剂内#使培养结果为假阳性*$

0

&灭菌仪功能障碍#

器械含水分过多#造成灭菌仪的真空泵中残留水分过多#从而

使灭菌仪器功能障碍导致灭菌失败'

(

(

*$

2

&过氧化氢低温等离

子的灭菌穿透力较差#一个灭菌批次装载的器械过多)一个灭

菌篮框内装载的灭菌器械过多)所灭菌的管腔过细过长#都会

影响灭菌因子的穿透力导致灭菌失败'

$%

(

*

A&@&@

!

针对原因采取有效的改进措施
!

$

$

&通过培训及考核#

使科室人员掌握腔镜器械#包括它的名称)规格型号)拆卸)组

装)用途)特性)清洗)合理的包装)摆放等#使本科人员对腔镜

器械清洗消毒灭菌能熟练的掌握#提高每个腔镜处理人员的操

作技能*$

1

&加强理论培训#提高科室人员对低温等离子灭菌

原理)过程)影响因素等理论的认识#提高操作者对低温等离子

灭菌操作规范要求的依从性*$

'

&制订图谱#包括手术器械图

谱)各环节的工作流程图谱)质量标准图谱等#将图谱上墙#使

各环节操作更加直观)易懂#提高操作人员遵循操作规程的依

从性*$

0

&使用鲁沃夫腔镜清洗酶#并按其说明书要求规范使

用#更有效保证腔镜器械的清洗质量*$

2

&所有管腔器械必须

经过超声清洗机超声清洗程序*$

)

&加强督查和过程控制#注

重细节管理#如由质控人员随机检查在做生物监测时操作人员

是否将盖帽按下#堵住了灭菌因子进出指示剂的通道%用
;6U

检测仪随机抽检器械的清洗质量'

$$

(

#灭菌前$下转第
')%%

页&

2(2'

重庆医学
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年
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遗传#在活产婴中总发病率美国报道为
$

"

1&2

万
!

$

"

0&/

万*

单纯型甲基丙二酸血症在活产婴中总发病率为
$

"

/&%

万
!

$

"

2&%

万'

$

(

*单纯型甲基丙二酸血症是由于甲基丙二酰辅酶
;

变位酶及其辅酶腺苷钴胺素缺陷所致#其中甲基钴胺素还是同

型半胱氨酸合成蛋氨酸的辅酶*目前该病已发现
-

种亚型#

EJA8

)

EJA4

)

EJAX'

型由于同时导致腺苷钴胺素活性降低或缺

乏#蛋氨酸合成障碍#患者表现为甲基丙二酸血症合并同型半

胱氨酸症%甲基丙二酰辅酶
;

变位酶缺陷症$

DLB"

型)

DLB.

型&及
EJA;

)

EJA\

型由于不影响甲基钴胺素活性#患者仅表现

为甲基丙二酸血症学同型半胱氨酸水平正常#称为单纯型甲基

丙二酸血症'

1

(

*根据患者对维生素
\

$1

治疗的反应性可分为维

生素
\

$1

有效型和维生素
\

$1

无效型'

'

(

*本病中枢病变可见苍

白球损害)弥散性脑白质损害)脑萎缩)周围神经也可受损#此

外还可有骨质疏松)肝脾大)急性胰腺炎及肾脏损害'

0

(

*确诊

主要靠血)尿有机酸检查*此病最常见的症状是嗜睡)生长障

碍)呕吐)肌张力异常)智力运动落后或倒退*而儿童孤独症是

一种神经发育性疾病#通常起病于
'%

月龄#以社会交往障碍)

语言障碍)兴趣行为异常为主要特征'

2

(

*

单纯性甲基丙二酸血症因发病年龄各异#临床表现缺乏特

异性#极易误诊*本例患儿
'

岁起病#其父母诉其起病前语言)

智力)运动发育情况与社会交往情况与同龄儿基本一致#并无

儿童孤独症
$/

月龄内社会交往障碍突出且持续存在的特征性

表现*

'

年前医生只根据患儿头颅
86

检查无异常和患儿少

语)与人交流困难即判断其为儿童孤独症#而未详细询问病史)

疾病进展过程)做详尽全面的体格检查#并对先天代谢病认识

不足以致误诊*此例患儿情况提示#对于儿童临床出现肢体运

动障碍)智力倒退)少语)个人交流障碍)反应迟钝等症状时#做

好常规检查后#应注意遗传性代谢疾病方面及有机酸代谢方面

的检查#以免误诊)漏诊*单纯型甲基丙二酸血症目前诊断主

要靠血)尿有机酸检测#本例患儿确诊后给予大剂量的维生素

\

$1

试验治疗后疗效显著#分型为维生素
\

$1

有效型#需长期坚

持维生素
\

$1

治疗为主辅以低蛋白饮食#左族肉碱有助于酸中

毒急性发作的控制#也可以改善远期预后*本病例提示#医生

诊断疾病不但要重视临床表现)常规辅助检查#还要详细询问

病史)做全面的体格检查)关注疾病进展过程#并对少见病)疑

难病有一定的了解和认识#才能减少误诊的发生*
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用干燥柜和高压气枪充分干燥器械等*实践证明#改进后灭菌

缺陷发生失效模式的
=UW

比改进前得到有效降低#低温等离

子灭菌质量得到有效保证*

A&A

!

XaT;

管理后#提高了员工的风险意识#改进了员工的

工作思维方式
!

本科对每日第
$

锅次的等离子灭菌做生物监

测#但至少需
10C

才能得到观察结果#如果生物监测不合格#

灭菌物品已使用#将造成极大的不安全隐患*本次运用

XaT;

管理模式过程中#项目管理小组成员通过查找灭菌质

量缺陷的失效模式#并分析原因#制订预防和改进措施#提高了

科室人员的风险预测能力#改善了科室员工对安全隐患的态

度'

$1

(

#将以往消极处理发生的灭菌缺陷转变为在缺陷发生前

积极预防#保证了灭菌质量和灭菌效率#临床的满意度提升#同

时训练了员工的工作思维方式#员工的工作积极性得到显著

提高*
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