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【短篇报道】

根本原因分析行动在１例压力蒸汽灭菌器
快速生物监测阳性结果的应用

徐英娣

（烟台毓璜顶医院，山东烟台　２６４０００）

摘要　目的　探讨根本原因分析行动（ＲｏｏｔＣａｕｓｅＡｎａｌｙｓｉｓａｎｄＡｃｔｉｏｎｓ，ＲＣＡ２）在压力蒸汽灭菌器快速生物监测阳
性结果的应用。方法　回顾性分析１例压力蒸汽灭菌器快速生物监测阳性结果事件，应用 ＲＣＡ２分析系统缺陷根
源，拟定改善计划并对整改效果进行评价。结果　压力蒸汽灭菌器快速生物监测质量明显提高。结论　ＲＣＡ２将
解决系统的根本原因为目标，重点关注整改对策的制定、实施、监督、检测和反馈，有效避免类似事件再发生。

关键词　ＲＣＡ２；生物监测；阳性结果；压力蒸汽灭菌器
中图分类号：Ｒ１８７　　　　　　　　　　　　　　　　　　文献标识码：Ｂ
文章编号：１００１－７６５８（２０１９）０７－０５５９－０２　　　　　　 ＤＯＩ：１０．１１７２６／ｊ．ｉｓｓｎ．１００１－７６５８．２０１９．０７．０２７

　　美国国家患者安全基金会（ＮａｔｉｏｎａｌＰａｔｉｅｎｔ
ＳａｆｅｔｙＦｏｕｎｄａｔｉｏｎ，ＮＰＳＦ）于２０１５年６月首次提出根
本原因分析行动（ＲｏｏｔＣａｕｓｅＡｎａｌｙｓｉｓａｎｄＡｃｔｉｏｎｓ，
ＲＣＡ２）〔１〕，在 ＲＣＡ后添加一个行动（ａｃｔｉｏｎｓ），并对
其中一些细节进行明确规定以弥补ＲＣＡ的局限性。
大量文献报道显示，生物监测阳性结果发生率低，但

一旦发生，给临床患者及服务科室工作乃至医院造

成极大影响。２０１８年１月出现１例压力蒸汽灭菌
器生物监测阳性，医院立即启动应急预案。事后应

用ＲＣＡ２对该事件进行干预并从中得到启示。

１　资料与方法

１．１　一般资料
２０１８年１月１７日１１：３０微生物室工作人员通

知１月１６日６号压力蒸汽灭菌器快速生物监测结
果阳性，对照显示阴性。

１．２　干预措施
１．２．１　灭菌物品召回　通过消毒供应中心信息化
追溯系统调出６号压力蒸汽灭菌器最后一次生物监
测合格以来无菌包，共计１７３包。安排工作人员全
程追溯每个器械包当前状态，记录已关联使用的患
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者姓名、住院号，通知医院感染管理科和手术室护士

长。尚未使用的无菌包立即安排工作人员与相关科

室分头进行召回。同时将６号压力蒸汽灭菌器灭菌
的尚未使用敷料召回，共计召回手术器械７３包，手
术敷料５０包。召回的灭菌包各类指示卡变色均合
格，Ｔ－ＤＯＣ系统追溯灭菌程序及效果均达标。器
械返回去污区重新清洗消毒，敷料拆包更换包内指

示卡，重新包装，将重组后的所有器械、器具和物品

更换压力蒸汽灭菌器重新灭菌。

１．２．２　检修灭菌器和生物监测　联系设备技术人
员现场查看６号压力蒸汽灭菌器，排除设备本身故
障、灭菌介质相关因素影响。与此同时，将６号压力
蒸汽灭菌器连续进行 ３次快速生物监测，结果均
正常。

１．２．３　成立 ＲＣＡ２小组　成员分别有医院感染管
理科主任、微生物室主任、消毒供应中心护士长、消

毒员、设备技术人员组成，均为部门及岗位负责人。

１．２．４　分析原因　全面调查事件相关人、环、物、
法。调查排除生物指示剂、压力蒸汽灭菌器故障和

灭菌介质的影响因素。生物监测阅读器表面及阅读

孔不洁，放置位置距离洗手池约４０ｃｍ，有喷溅水珠
污染的风险；微生物室工作量大，无专职人员接收处

置送检芽孢；设备技术人员自设备购置使用以来，未

定期进行检测与维保。将以上情况定位为此次生物

监测阳性结果的近端原因，设备监管不到位和规范

化培训不到位确立为该事件根本原因。

１．２．５　拟定、实施改善计划　阅读器设备技术人员
每月对生物监测阅读器进行维护与检测一次。内容

包括设备使用电源、操作环境条件评估、培养孔清洁

度和运行情况观察。消毒供应中心护士长每月与微

生物室工作人员沟通，落实执行情况。设备技术人

员制定设备操作规程，张贴生物监测醒目位置。每

年对生物监测相关知识进行培训，规范操作的同时

增强工作人员感控意识。调整阅读器设备放置位

置，远离洗手池，保持阅读孔清洁。监测人员做到相

对固定，严格操作流程，考核合格后方可独立操作。

２０１８．２至今生物监测合格率达１００％。

２　讨论

完善的信息化追溯系统对此次压力蒸汽灭菌器

快速生物监测结果阳性灭菌物品召回提供高效和准

确的数据支持，对已经使用的灭菌物品能够快速关

联与记录，以便医院感染管理部门协助对临床患者

术后治疗效果进行追踪随访。印证消毒供应中心无

菌物品管理与追溯，应配备有信息化追溯系统〔２〕。

顾菁华等研究结果显示，生物监测阳性召回工作量

大，３ｈ快速生物监测阅读结果判定阳性召回平均
工作时间１１．５１±０．５２ｈ〔３〕。此例压力蒸汽灭菌器
快速生物监测结果阳性灭菌物品召回从接到阳性结

果通知到重新灭菌发放用时１０ｈ，判定科室基于消
毒供应中心行业标准制定的压力蒸汽灭菌器生物监

测相关制度、预案、流程科学有效。

事后ＲＣＡ２小组成员判定此例压力蒸汽灭菌器
快速生物监测结果属假阳性，解除对已使用关联患

者的跟踪观察。事前预防优于事后处理，通过该事

件共享引发思考，行业专家是否可以明确生物监测

假阳性概念及判定标准，以及出现生物监测假阳性

的处理对策建议。降低了感控风险，避免了无效召

回。保障患者安全的同时降低了医院经济损失，确

保执业安全。
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