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失效模式与影响分析在软式内镜清洗

消毒效果评价中的应用*

范鹏超， 刘贺， 刘文芝

（大连医科大学附属第二医院 疾病预防与医院感染控制部，

辽宁 大连 116023）

摘要：目的　探讨失效模式与影响分析 （FMEA） 在软式内镜清洗消毒医院感染控制中的应用效果。

方法　选取 2020 年 10 月－2021 年 10 月于该院内镜中心进行清洗消毒的内镜作为对照组，运用 FMEA 对软式

内镜清洗消毒全流程进行管理，选取 2021 年 11 月－2022 年 11 月优化干预后进行清洗消毒的内镜作为试验

组，比较两组主要失效模式的风险优先系数 （RPN）、内镜消毒、医用压缩空气、漂洗用水微生物监测结

果和消毒合格率。结果　FMEA优化后，6项主要失效模式RPN值明显下降，胃镜和肠镜微生物监测合格率

分别由 88.03% 和 73.08% 提高至 97.44% 和 96.15%，漂洗用水和医用压缩空气微生物监测合格率分别由 30.00%

和65.00%提高至95.00%和95.00%，优化前后比较，差异均有统计学意义 （P < 0.05）。结论　漂洗用水和医用

压缩空气的监测、同质化规范培训和完善配套的清洗耗材，是内镜清洗消毒管理中的高风险环节，应加强流

程监管，实施FMEA，对提高内镜清洗消毒合格率起重要作用。
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Fan Pengchao, Liu He, Liu Wenzhi

(Department of Disease Prevention and Hospital Acquired Infection Control , the Second Hospital of 

Dalian Medical University, Dalian, Liaoning 116023, China)

Abstract: Objective  To explore the application of failure mode and effects analysis (FMEA) in hospital 

infection control of flexible endoscope cleaning and disinfection.  Methods  Take the endoscopes cleaned and 

disinfected in the endoscopy center of a large hospital from October 2020 to October 2021 as the control group, then 

use the FMEA risk assessment method to manage the whole process of cleaning and disinfection of flexible 

endoscopes, and take the cleaned and disinfected endoscopes optimized after the intervention from November 2021 

to November 2022 as the test group, compare the monitoring results and disinfection qualification rates of risk 

priority number (RPN), endoscopic disinfection, medical compressed air, and rinse water microorganisms in two 
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main failure modes.  Results  After FMEA optimization, the RPN values of the six main failure modes decreased 

significantly. The qualification rates of gastroscope and enteroscope disinfection increased from 88.03% and 73.08% 

to 97.44% and 96.15% respectively, the qualification rates of rinsing water and compressed air for drying increased 

from 30.00% and 65.00% to 95.00% and 95.00% respectively，the differences were statistically significant 

(P < 0.05).  Conclusion  The monitoring of rinsing water and dry gas, the training of homogeneity specification, and 

the improvement of supporting cleaning consumables are high-risk links in the cleaning and disinfection process of 

endoscopes. The process supervision should be strengthened, and the implementation of FMEA plays an important 

role in improving the qualification rate of cleaning and disinfection of endoscopes.

Keywords:  failure mode and effects analysis (FMEA); flexible endoscope; cleaning and disinfection; quality 

management

近年来，随着内镜技术的迅速发展，消化内镜已

经成为治疗胃肠和肝胆胰疾病患者有效的微创方

法[1]。有文献[2]报道，我国平均每 30 例住院患者，或

70 例门诊患者中，就有 1 例接受内镜检查或治疗。由

于内镜直接与黏膜、体液和血液直接接触，一旦消毒

不当，很容易出现病原菌流行性感染，甚至引发多重

耐药菌的院内暴发。但因内镜结构较为精细、材料不

耐高温、管腔细长和长期使用易形成难以清洗的生物

膜等原因，导致内镜在清洗消毒后，仍残留微生物，

软式内镜清洗消毒不彻底，也容易导致院内感染的发

生[3]。我国在内镜消毒清洗质量管理中虽取得了一定

进步，但近年来，仍有因为内镜清洗消毒不彻底，而

导致医院感染事件的报道[4]。目前，我国在软式内镜

的管理上存在：清洗消毒管理缺乏同质化培训、清洗

消毒流程监管不力和质量控制意识薄弱等问题[5]。因

此，加强内镜清洗消毒的风险评估和管理，对预防医

院感染有着重要作用。失效模式与影响分析 （failure 

mode and effect analysis，FMEA） 是一种前瞻性与主

动性并存的风险评估方法，通过反复评估管理过程中

的漏洞，持续改进流程，目前已被国内外医疗机构引

入，用于医疗风险管理、护理管理、器械和药品管理

等[6-7]。本研究基于 FMEA 风险评估，分析其在内镜中

心消毒清洗全流程中的应用价值。

1  资料与方法 

1.1　一般资料　

选取 2020 年 10 月－2021 年 10 月本院实施常规消

毒的 67 条软式内镜作为对照组。其中，胃镜 39 条，

肠 镜 28 条 。 选 取 2021 年 11 月 －2022 年 11 月 基 于

FMEA 风险评估管理内镜清洗消毒全流程后的 67 条软

式内镜作为试验组，各种类内镜数量与对照组一致。

1.2　方法　

1.2.1 　 FMEA 方法　确定优化流程主题并组建评估

团队，由本院医院感染委员会决定，将提高内镜中心

清洗消毒质量作为优化主题。FMEA 小组构成：医院

感染委员会主任作为团队决策者，内镜中心主任、护

士长、消毒清洗专职组长、医院感染控制和医务部专

职人员作为组员。所有人员经过规范的 FMEA 培训，

流程优化按照标准 FMEA 步骤进行。首先明确评估对

象，利用头脑风暴的方法，识别所有风险因素，然后，

进行风险分析，找出失效模式，最后开展对应评估与政

策制定，并定期开展小组会议，确定下一步行动目标。

1.2.2 　 分析潜在失效模式和失效原因　医院感染

委员会多次会议决定，按照以下 4 个流程进行分析：

1） 依据 《软式内镜清洗消毒技术规范：WS 507-

2016》 [8]，重点针对清洗消毒 的 全 流 程 进 行 梳 理 ，

从医疗安全感控管理出发，分析潜在失效模式和
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失 效 原 因 ； 2） 制 定 失 效 模 式 分 析 表 ， 从 严 重度

（severity， S）、 发 生 概 率 （frequency of occurrence，

O） 和检测度 （likelihood of detection，D） 三个维度进

行评估，三者评分各为 1～10 分；3） 开展风险评估。

组合团队成员对内镜中心清洗消毒流程中可能出现的

失效模式进行评分，评分前对所有成员进行规范化培

训，以保证评分真实可信，取 S、O 和 D 的平均值作

为 各 项 失 效 模 式 的 赋 值 ； 4） 计 算 风 险 优 先 系 数

（risk priority number，RPN）。RPN = S×D×O，总分

值为 1～1 000 分，分值越高，失效风险越大，当

RPN > 125 分时，提示风险较高，需要及时干预[5]。

1.2.3 　 内镜监测和培养方法　取洗脱液 1 mL 接种

于营养琼脂平皿上，作为对照组，将剩余洗脱液

49 mL 在无菌条件下采用 0.45 μm 滤膜过滤浓缩，将

滤膜置于凝固的营养琼脂平皿上，置于 （36±1） ℃

恒温箱培养 48 h，计算菌落数。当滤膜上的菌落可计

数时，内镜上总菌落数 （CFU/件）  = 两平行平皿的

平均菌落数＋滤膜上菌落数；当滤膜上的菌落不可计

数时：菌落总数 （CFU/件）  = 两平行平皿的平均菌

落数×50。合格率 = 菌落数合格内镜数/采样内镜

数×100%；检出率 = 培养出菌落的内镜数/采样内镜

数×100%。

1.2.4 　 漂洗用水采样和实验室检测　依据 《医院

消毒卫生标准：GB 15982-2012》 [9]，取 50 mL 漂洗用

水及时送检。取收集的洗脱液 1 mL，加入直径 9 cm

无菌平皿，倒入溶化的 40～45℃ R2A 培养基 15～

20 mL，待凝固；剩余的纯化水用 0.45 μm 滤膜过滤

浓缩，将滤膜反贴于 R2A 平板上，20℃恒温培养 7 d，

再进行菌落计数。

1.2.5 　 气源喷枪采样和实验室检测　采用直接对

培养皿喷气的方法：将气源喷枪空气喷出 15 s，再将

气源喷枪对准培养皿表面喷气 15 s，将培养皿置于

（36±1） ℃恒温箱培养 48 h，计算菌落数[10]。

1.3　合格判定标准　

根据 《软式内镜清洗消毒技术规范：WS 507-

2016》 要 求[8] 和 《医 院 消 毒 卫 生 标 准 ： GB 15982-

2012》 [9] 要 求 ， 消 毒 内 镜 合 格 标 准 ： 菌 落 总

数 ≤ 20 （CFU/件或 CFU/100 cm2），不得检出致病菌；

依据 《生活饮用水标准：GB 5749-2006》 [11]，纯化水

中细菌总数应 ≤ 10 CFU/100 cm2；气体培养结果参考

《医院消毒卫生标准：GB 15982-2012》 [9]，以菌落

数 ≤ 10 CFU/100 cm2为合格。

1.4　统计学方法　

选用 SPSS 22.0 统计学软件分析数据。计数资料

以百分率 （%） 表示，比较采用 χ2 检验。P < 0.05 为

差异有统计学意义。

2  结果 

2.1　清洗消毒失效模式和失效原因　

通过团队反复讨论和分析，针对内镜清洗消毒的

全 流 程 ， 得 出 28 个 失 效 模 式 和 30 个 失 效 原 因 。

见表 1。

2.2　干预后失效模式RPN分析　

干燥后，6 项主要失效模式 RPN 值明显下降。根

据 RPN 的大小，决定出优先行动级，对于 > 125 分的

高风险失效模式，制定相关整改流程和计划：1） 每

季度利用滤膜过滤法对内镜清洗用水进行微生物监

测，如果培养出致病菌，更换管路和水龙头；2） 定

期对用水管路进行消毒，并评价消毒效果；3） 申请

一次性刷头，做到一镜一更换，对可重复用的刷头制

定更换标准，若有肉眼可见破损时应及时更换，若无

肉眼可见破损，则洗刷每天更换；4） 内镜中心所有

专职洗消人员上岗前需进行规范化培训并考核，考核

合格后才可上岗；5） 加强内镜中心所有医务人员手

卫生培训和考核；6） 每个月均需监测干燥内镜压缩

气体微生物，若结果超标，则及时联系厂家进行更换

维修。见表 2。

2.3　干预前后清洗消毒效果评价　

试验组进行干预后，胃镜、肠镜、漂洗用水和压

缩空气微生物监测合格率明显高于对照组，差异均有

统计学意义 （P < 0.05）。见表 3。
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表 1　内镜清洗消毒失效模式分析 

Table 1　Analysis of failure modes of endoscopic cleaning and disinfection 

子流程

预处理

侧漏

清洗

漂洗

消毒

终末漂洗

干燥

转运/储存

其他

潜在失效模式

床旁擦拭不到位

送水送气时间不足

床旁吸引清洗液不到位

做不到一用一侧漏，可能内镜有破损无法发现

内镜未完全浸没于水中

出现气泡未发现

插入部与操作部擦拭不到位

未按照相关规范步骤清洗

可重复用刷头未及时更换

刷子与内镜型号不匹配

附件清洗不到位

无人观察漂洗步骤

内管路干燥不彻底

外表面未擦拭干燥

机器程序错误

消毒剂失效

漂洗用水细菌超标

清洗用水管路无人监测

附件冲洗时间过短

手污染导致内镜污染

干燥无菌巾湿度过大，无法及时更换

干燥气枪压缩空气污染

外表面干燥不彻底

手套更换不及时

消毒后包裹内镜包布污染

内镜转运取放过于随意

洗消间空气消毒不到位

物表及水槽消毒不彻底

失效原因

患者多，工作量大

意识薄弱，认为该步不重要

缺乏专业培训

患者多，工作量大

培训不到位

观察不仔细不到位

清洗人员流动性大，同质化操作较难

上岗人员无规范化考核

只依赖肉眼观察，无量化标准

耗材缺少，成本过高

附件过多，手动清洗工作量大

过分依赖自动清洗机器

观念上依赖消毒步骤

主观认为较为麻烦，意义不大

厂家缺少定期维护

监测不到位，导致浓度不达标

配置时间过长

无标准导致监测不到位

管路很难消毒，更换不及时

培训不到位，意识薄弱

手卫生意识不足

人员配备及物品不足，工作量较大

气体很难监测，容易疏忽此风险点

周转吃力，时间较紧

手卫生意识不到位

无菌包布更换不及时，做不到一用一换

转运人员意识薄弱

布局不合理，换气及新风量不达标

不重视空气消毒导致消毒频率不足

缺少监管，人员工作量大毕竟疲惫

S
4.1
4.0
2.0
5.5
2.2
3.2
3.0
5.8
7.5
8.0
4.5
1.2
5.2
6.2
1.2
3.8
2.1
4.8
5.2
3.2
7.8
5.5
7.2
2.0
2.8
3.4
5.5
6.5
2.2
2.0

O
2.2
2.1
1.1
5.5
4.5
8.6
1.4
8.8
5.8
2.4
3.1
1.4
2.7
3.2
5.7
7.8
7.8
8.8
8.9
2.4
7.2
6.0
6.8
4.2
5.8
4.2
3.2
2.2
2.4
2.0

D
3.1
3.0
1.0
2.2
3.5
4.2
2.4
3.6
3.0
1.6
4.2
1.6
2.2
2.7
1.5
2.3
2.2
7.6
7.8
1.6
3.4
2.7
3.4
3.5
3.8
2.0
2.0
1.4
1.6
2.4

RPN
28.0
25.2
2.2

66.6
34.6

115.6
10.1

183.7
130.5
30.7
58.6
2.7

30.9
53.6
10.3
68.2
36.0

321.0
361.0
12.3

190.9
89.1

166.5
29.4
61.7

28.56
35.2
20.0
8.4
9.6
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3  讨论 

3.1　FMEA的临床应用　

FMEA 是一种科学的系统化管理方法，通过将

FMEA 与 PDCA 循环管理法相结合，可以对高风险的

流程进行调整和优化，在前瞻性进行事先预防的同

时，还可以回顾性进行事后改进。目前，在医院感染

防控和医院管理方面广泛运用[12]。本研究将 FMEA 用

于内镜中心清洗消毒全流程，选取 2021 年 11 月－

2022 年 11 月干预后的软式内镜作为试验组，对高风

险失效模式进行分析改进后，内镜清洗消毒合格率明

显提高，这与徐乃秋等[13]的研究一致。

3.2　漂洗用水合格率的重要性　

本研究中，干预前 RPN 分值最高的失效模式为

漂洗用水无人监测，第二高的失效模式为漂洗用水细

菌超标。由于管路结构复杂，难以彻底清洗消毒，某

些致病菌长期定植在管路或水龙头中，极易形成感染

表2　高风险失效模式RPN干预前后对比 

Table 2　Comparison of RPN values for high-risk failure modes before and after intervention 

失效模式

漂洗用水管路无人监测

漂洗用水细菌超标

手污染导致内镜污染

未按照相关规范步骤清洗

干燥气枪压缩空气污染

可重复用刷头未及时更换

干预前

S
5.2
4.8
7.8
5.8
7.2
7.5

O
8.9
8.8
7.2
8.8
6.8
5.8

D
7.8
7.6
3.4
3.6
3.4
3.0

RPN
361.0
321.0
190.9
183.7
166.5
130.5

干预后

S
2.4
2.1
2.0
3.4
2.0
4.2

O
8.2
8.6
6.8
6.2
5.5
5.2

D
3.4
5.0
2.5
2.4
2.0
3.0

RPN
66.9
90.3
34.0
50.6
22.0
65.5

RPN 下降率/%

81.5
71.9
82.2
72.5
86.8
49.8

行动优先级

2
1
5
4
6
3

表 3　基于失效模式效应分析干预前后微生物监测对比 

Table 3　Comparison of microbial monitoring before and after intervention based on failure mode effect analysis 

组别

对照组（n = 67）
 胃镜

 肠镜

 漂洗用水

 压缩空气

试验组（n = 67）
 胃镜

 肠镜

 漂洗用水

 压缩空气

χ2值/P值胃镜

χ2值/P值肠镜

χ2值/P值漂洗用水

χ2值/P值压缩空气

频数/次

117
52
40
20

117
52
40
20

合格数/次

103
38
12
13

114
50
38
19

合格率/%

88.03
73.08
30.00
65.00

97.44
96.15
95.00
95.00

6.34/0.011
8.93/0.003
33.33/0.000
3.91/0.048

不合格样本平均菌落数/（CFU/cm2）

40.85
50.68
246.52
24.83

26.83
28.96
120.31
21.43
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源。患者不同程度地接触到被污染的医疗器械，极大

地增加了因水源污染造成的医院感染事件聚集或暴发

概率，严重的甚至影响患者和医务人员的身心健康，

给社会带来巨大的经济损失。本研究中，2021 年干

预前漂洗用水合格率仅为 30.00%，远低于广州和哈

尔滨[14-15]，究其原因为：本院 2021 年前对医疗用水消

毒重视不足，且采样时选用倾注法，导致捕捉到的菌

落数存在假阴性，无法正确反馈医疗用水的微生物监

测结果。经过 FMEA 流程优化后，监测方法选用滤膜

法，在低营养培养基 R2A 上恒温培养 7 d，结果反馈

后，对漂洗用水管路和水龙头进行了全部更换，并定

期进行管路消毒，漂洗用水合格率明显提高。医疗用

水微生物监测情况提示医疗风险，现阶段医疗机构大

多参考的是 《生活饮用水标准：GB 5749-2006》 [11]，

而针对不同种类的医疗用水无明确规范和要求。因

此，相关部门应尽快建立医疗用水分级管理规范，提

供医疗用水监测和消毒的有效指南，相关医疗机构也

应建立健全的安全用水监测制度，提高风险意识。

3.3　压缩气体合格率的重要性　

内镜的结构较为复杂，仅依赖乙醇冲洗不易彻底

干燥，而微生物的生长又依赖于潮湿的环境。因此，

乙醇冲洗后压缩气体的干燥，对于内镜清洗消毒十分

重要。本研究中，对照组压缩空气监测合格率较低，

微生物培养结果均为枯草杆菌，可能是由于空气压缩

机故障导致细菌定植于滤芯表面造成的。目前，大多

数医疗机构缺乏对压缩空气的微生物监测。因此，临

床有关气枪空气导致内镜污染或院感事件的报道较为

少见。经过 FMEA 后，本院内镜中心要求厂家工程师

定期对压缩机进行维护，医院感染控制部门也将气枪

空气生物学纳入定期监测范围内，试验组中压缩空气

监测合格率明显提高，且无致病菌检出。有关部门应

尽快建立医用压缩空气使用指南和监测规范，进一步

推动医疗机构消毒高质量发展。

3.4　内镜清洗消毒不达标的原因　

本研究中，导致内镜清洗消毒不达标的重要原因

是手污染导致的二次污染，以及未按照规范进行操

作，分析其原因为：1） 内镜清洗中配备的刷头成本

较高，配备数量不足，一次性刷头存在反复使用的情

况，而可重复用的刷头因无法进行量化规范，只能靠

肉眼观察判断是否应丢弃，存在刷头失效导致的清洗

失败[16]；2） 消毒专职人员流行性大，掌握的专业知

识相对不足，上岗缺乏规范全面的考核，因洗消专职

人员不要求完全的医学背景，无菌观念和手卫生理念

较为薄弱，且临床工作量较大，疏于培训质控，形成

了洁污观念弱的工作习惯。本院针对 FMEA 结果，对

所有专职人员进行规范标准化培训，考核合格后才可

上岗，并定期举行分级分层的针对性培训，对所有人

员手卫生再次进行全覆盖培训和考核，建立科室医院

感染质控规范，将人员手卫生纳入考核范围中，切实

提高了手卫生和清洗消毒合格率。

3.5　本研究的局限性　

本研究纳入的数据较少，因使用内镜的患者量较

大，无法追踪医院感染的发生率。

综上所述，漂洗用水和医用压缩空气的监测、同

质化规范培训和完善配套的清洗耗材，是内镜清洗消

毒管理中的高风险环节，应加强流程监管，实施

FMEA，对提高内镜清洗消毒合格率起重要作用。
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