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基于 FMEA模式的精益化管理在口腔颌面外科门诊可复

用器械再处理与供应服务中的应用观察
关小丽 廖嘉莉 童燕 高小桃 彭丽玲 李宁（通讯作者）

南方医科大学口腔医院海珠广场院区，口腔颌面外科，510000；

摘要：目的:探究基于失效模式与效应分析（FMEA）模式的精益化管理在口腔颌面外科门诊可复用器械再处理与

供应服务中的应用效果。方法:选择 2023 年 8 月-2024 年 8 月南方医科大学口腔医院口腔颌面外科门诊的可复用

器械共 1634 件进行研究，将 2023 年 8 月-2024 年 1 月实施常规管理期间的 825 件可复用器械作为对照组，2024

年 2 月-2024 年 8 月实施基于 FMEA 模式的精益化管理期间的 809 件可复用器械作为观察组。比较两组管理质量、

患者满意度。结果:观察组清洗不彻底（18.12±1.45）分、灭菌失败（16.74±1.03）分、器械损坏（19.03±0.

76）分、标识丢失或错误（19.11±0.53）分均高于对照组，差异有统计学意义（P＜0.05）；观察组患者满意度

（95.00%）高于对照组（83.33%），差异有统计学意义（P＜0.05）。结论:基于 FMEA 模式的精益化管理应用于

口腔颌面外科门诊可复用器械再处理与供应服务中可提高管理质量，提升患者满意度。
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口腔颌面外科作为现代医学重要分支，涉及口腔、

颌面及颈部多种疾病的诊断与治疗，其诊疗过程高度依

赖于精密且多样化的医疗器械。随着医疗技术不断进步，

可复用器械在口腔颌面外科手术中的应用日益广泛，不

仅能够提高手术精确性和效率，也可对患者治疗效果及

术后恢复产生积极影响
[1]
。然而，可复用器械的再处理

与供应服务作为医疗流程中的关键环节，其质量直接关

系到患者安全与医疗质量，是医院感染控制的重要组成

部分
[2]
。精益化管理作为一种追求流程优化、减少浪费、

提升效率与质量的管理法，近年来在医疗领域得到广泛

应用，其核心在于通过系统性地识别和分析流程中的非

增值活动，并实施改进措施，以达到提升服务质量和患

者满意度的目的
[3]
。失效模式与效应分析（FMEA）是一

种前瞻性的风险管理工具，通过识别潜在风险模式、评

估其对系统的影响程度及发生概率，进而确定优先级并

采取预防措施，是精益化管理中不可或缺的一环
[4]
。鉴

于此，本研究旨在探索基于 FMEA 模式的精益化管理在

口腔颌面外科门诊可复用器械再处理与供应服务中的

应用效果，以为同类医疗机构提供可借鉴的管理策略与

实践路径。结果示下。

1 资料与方法

1.1 一般资料

选择2023年8月-2024年8月南方医科大学口腔医

院口腔颌面外科门诊的可复用器械共1634件进行研究，

将 2023 年 8 月-2024 年 1 月实施常规管理期间的 825

件可复用器械作为对照组，2024 年 2月-2024 年 8月实

施基于 FMEA 模式的精益化管理期间的 809 件可复用器

械作为观察组。纳入标准：器械各项功能指标均符合临

床使用要求；器械不影响正常使用和再处理效果；所有

器械均由同一组人员管理。排除标准：属于一次性使用

器械；非口腔颌面外科专用器械。研究获医学伦理委员

会审批。

1.2 方法

对照组实施常规管理：（1）回收与初步分类：使

用后器械立即回收，初步检查并分类，记录器械状态。

（2）清洗与消毒：采用适宜的清洗剂与设备，进行手

工预清洗与机械清洗，随后进行消毒处理，以达到去除

污物及微生物的效果。（3）灭菌处理：根据器械材质

与要求，选择合适的灭菌方法，确保灭菌效果。（4）

无菌器械储存：灭菌后器械应按照无菌物品存放原则进

行储存，避免二次污染。（5）发放管理：根据手术需

求发放器械，确保无菌状态与数量准确，记录发放信息。

（6）质量监控与记录：全程实施质量监控，记录再处

理各环节，确保可追溯性。

观察组实施基于 FMEA 模式的精益化管理，具体如

下。（1）组建管理小组：包括 1名口腔颌面外科感控

护士、3名护士、1 名器械再处理专业人员，感控护士

作为组长，组织组员学习可复用口腔器械再处理、FEMA、

精益化管理等，并进行考核，通过后方可入组。（2）

确定失效模式：对可复用器械从使用后回收、清洗、消
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毒/灭菌、存储到再次发放给临床使用的全过程，对每

一步骤进行现状评估，记录实际操作中的问题和瓶颈。

小组成员运用头脑风暴法，结合专业知识和实践经验，

根据失效模式优先风险系数（RPN）确定流程中可能发

生的失效模式，RPN=发生严重性（S）×发生可能性（O）

×可检测性（D），RPN 值越高，表示该失效模式的风险

越大，应优先采取措施进行改进。本次选取四个 RPN 分

值最高的失效模式进行分析，包括清洗不彻底、灭菌失

败、器械损坏、标识丢失或错误。（3）精益化管理措

施：①清洗不彻底：根据器械材质、污染程度和清洗要

求，选择适宜清洗剂，对于难以清洗的污渍或残留物，

考虑使用酶制剂、表面活性剂或专用清洗剂。根据清洗

剂使用说明和器械清洗难度，合理设定清洗时间和温度，

引入温度监控设备，确保清洗过程中水温保持在规定范

围内。采用先进自动清洗设备，如超声波清洗机、高压

水枪等；定期对器械再处理人员进行专业培训，包括清

洗剂选择、清洗设备使用、清洗时间控制等方面。②灭

菌失败：根据器械材质、形状和使用要求，选择合适灭

菌技术和设备，高温高压蒸汽灭菌器适用于耐高温、耐

湿热的器械；环氧乙烷灭菌器则适用于不耐高温、不耐

湿热器械。采用生物指示剂、化学指示卡等方法，定期

对灭菌设备进行灭菌效果验证，确保灭菌设备在规定的

参数下能够达到预期灭菌效果，同时建立灭菌效果监测

记录，对每次灭菌过程进行追溯和分析。③器械损坏：

根据器械材质、形状和功能进行分类，制定针对性处理

流程。对于易损坏的器械，采用轻柔清洗和灭菌方法，

避免过度摩擦和挤压。同时，建立器械损坏报告制度，

对每次损坏事件进行记录和分析。④标识丢失或错误：

选择高质量标识材料，如不锈钢标签、热敏打印纸等，

确保标识在清洗和灭菌过程中不易脱落或褪色；同时，

考虑在标识上添加唯一识别码或条形码，以便进行追踪

和管理。在器械再处理的每个环节，对标识进行检查和

确认，确保标识完整性、准确性和可追溯性，对于标识

不清或缺失的器械，立即进行标识补全或更换，并追溯

其来源和处理过程。（4）效果评估与持续改进：收集、

分析精益化管理后数据，对效果进行评估，根据评估结

果持续优化和完善。

1.3 观察指标

（1）管理质量：采用本院自制管理质量调查表对

两组管理质量进行评估，量表 Cronbach’s α系数为 0.

864，包括清洗不彻底、灭菌失败、器械损坏、标识丢

失或错误四个方面，各方面评分均为 0-20分，评分高，

则管理质量好。

（2）患者满意度：选择两组可复用器械管理期间

所收治的患者各 60 例，采用本院自制患者满意度调查

表评估，其 Cronbach’s α系数为 0.892，评估项目包

括器械操作流畅性、治疗时间合理性、治疗效果、恢复

情况等，满分 100分，不满意：≤60分；部分满意：6

1-79分；非常满意：≥80分。

1.4 统计学方法

采用 SPSS 29.0 软件分析，计数资料用%表示，采

用 X
2
检验，计量资料以（ x ±s）表示，采用 t检验，P

＜0.05 差异有统计学意义。

2 结果

2.1 管理质量

观察组清洗不彻底、灭菌失败、器械损坏、标识丢

失或错误评分均高于对照组，差异有统计学意义（P＜0.

05）。见表 1。

表 1 两组管理质量对比（ x ±s，分）

组别 清洗不彻底 灭菌失败 器械损坏 标识丢失或错误

对照组（n=825件） 16.49±1.38 15.16±1.29 17.10±1.47 17.31±1.25

观察组（n=809件） 18.12±1.45 16.74±1.03 19.03±0.76 19.11±0.53

t 23.280 27.327 32.313 37.764

P ＜0.001 ＜0.001 ＜0.001 ＜0.001

2.2 患者满意度 观察组患者满意度高于对照组，差异有统计学意义

（P＜0.05）。见表 2。

表 2 两组患者满意度对比 n（%）

组别 非常满意度 部分满意 不满意 总满意度

对照组（n=60） 21（35.00） 29（48.33） 10（16.67） 50（83.33）

观察组（n=60） 26（43.33） 31（51.67） 3（5.00） 57（95.00）

χ2 4.227

P 0.040
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3 讨论

在口腔颌面外科门诊日常运营中，可复用器械的再

处理与供应服务构成医疗质量和患者安全的关键基石
[5]
。

鉴于口腔颌面外科手术的高度专业性和复杂性，确保器

械无菌状态及性能完好对预防交叉感染、维护手术成功

率和提升患者满意度至关重要
[6]
。传统管理方式往往侧

重于事后质量控制与问题纠正，难以满足可复用口腔器

械再处理及应用需求，临床需选择其他更为科学有效的

管理方式。

本研究中，观察组清洗不彻底、灭菌失败、器械损

坏、标识丢失或错误评分均高于对照组，患者满意度高

于对照组，提示基于 FMEA 模式的精益化管理应用于口

腔颌面外科门诊可复用器械再处理与供应服务中对提

高管理质量及患者满意度的效果显著。其原因为，基于

FMEA 模式的精益化管理通过组建管理小组并加强培训，

可增强小组成员对再处理流程的理解和控制能力，有助

于减少人为因素导致的失效模式，同时能够促进跨领域

协作，提高问题解决效率
[7]
。通过系统性地识别和分析

潜在风险点，能够提前采取措施进行预防，减少失效事

件的发生，RPN 值的计算可帮助团队确定优先级，集中

资源解决高风险问题。针对清洗不彻底通过优化清洗剂

选择、合理设定清洗时间和温度、引入自动清洗设备等

管理措施，可提高清洗质量和效率，确保器械表面的污

渍和残留物得到有效去除，降低因清洗不彻底导致的交

叉感染风险
[8]
。针对灭菌失败选择合适灭菌技术和设备，

定期进行灭菌效果验证，并建立监测记录，可确保器械

在灭菌过程中的无菌状态，提高灭菌成功率，减少因灭

菌失败导致的医疗事故。针对器械损坏根据器械材质、

形状和功能进行分类处理，采用轻柔清洗和灭菌方法，

并建立损坏报告制度，能够减少因不当操作导致的器械

损坏，延长器械使用寿命，降低医疗成本
[9-10]

。针对标

识丢失或措施选择高质量标识材料，建立标识检查制度，

能够确保器械在再处理过程中的可追溯性，避免因标识

不清或缺失导致的混淆和误用。

综上所述，口腔颌面外科门诊可复用器械再处理与

供应服务中应用基于FMEA模式的精益化管理效果显著，

可提高管理质量，提升患者满意度。
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