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　　医院感染关系到患者安全和医疗质量安全，一

旦发生医院感染将会给医院及患者带来不同程度的

损失，如增加经济负担、延长住院时间、加重患者基

础疾病等。世界卫生组织于２００４年创建了患者安

全联盟，２００７年１１月２７日在我国北京举行了“全

球患者安全倡议活动”启动仪式暨医院感染与患者

安全研讨会，２００８年卫生部医政司司长王羽在中国

参加“全球患者安全倡议活动”中指出，在发达国家

现代化医院的住院患者中约５％～１０％的患者获得

感染，而发展中国家发生医院感染的危险是发达国

家的２～２０倍，在某些发展中国家，医院感染发病率

高达２５％
［１］。Ｍａｇｉｌｌ等

［２］在美国１０个州进行现患

率调查，１８３所医院１１２８２例患者中４５２例发生医

院感染（４％；９５％犆犐：３．７％～４．４％），感染主要为

下呼吸道感染（２１．８％）、手术部位感染（２１．８％）、胃

肠道感染（１７．１％）和器械相关感染（２５．６％）。Ａｌ

ｌｅｇｒａｎｚｉ等
［３］通过系统回顾和 Ｍｅｔａ分析指出，发展

中国家每１００例患者１５．５０％（９５％犆犐：１２．６０％～

１８．９０％）发生医院感染，比欧洲和美国报告的结果

高很多。医院感染管理工作越来越受到关注，不断

地面临新的形势和挑战。

１９８６年中华人民共和国卫生部发文，在卫生部

医政司的直接领导下，成立全国医院感染管理监测

与控制研究协调小组，开启全国医院感染管理工作。

长久以来，医院感染管理模式一直备受关注，如何降

低医院感染发生率成为管理者们思索的终极目标，

为达到此目标，需采取各种医院感染防控措施，一方

面为更科学地预防与控制医院感染，另一方面为以

最少的人力资源解决更具有意义的事。我们期望有

一种方法能事前预防医院感染，降低医院感染发生

率，提高医疗质量，保障患者安全。

风险管理（ｒｉｓｋｍａｎａｇｅｍｅｎｔ）模式于１９３０年萌

芽，起源于美国［４］。２０世纪５０年代以前处理风险

的方法是建立在对风险定性分析的基础上，直到２０

世纪６０年代概率论和数理统计的运用，使得风险管

理从经验走向科学，风险管理的研究逐步趋向系统

化、专门化，成为管理学中的一门独立学科。我国对

风险管理的实质性研究始于２０世纪８０年代后期，

主要运用于企业、航天、地震、灾难、食品安全、信息

化等方面［５１１］。２０世纪９０年代以来，国际上几个探

讨医疗错误的大规模流行病学研究揭露，目前医疗

环境中存在相当程度的医疗风险［１２］。随着社会经

济的发展和人们对生活质量要求的提高，卫生体制

改革不断深入，医疗风险已经成为社会关注的重点。

因此，实现有效的风险管理是保障患者安全，实现医

疗机构自我监督的关键。医疗风险预警体系是医疗

风险管理的关键组成部分，是实现风险评估的重要

环节，为风险管理提供依据和路径。

近年来，医院风险评估凸显出日益重要的地位，

２００９年中国国家标准化管理委员会和中华人民共

和国国家质量监督检验检疫总局联合颁发《ＧＢ／

Ｔ２４３５３风险管理原则与实施指南》
［１３］对风险管理
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提出了指导性建议和要求；２０１１ 年颁布 《ＧＢ／

Ｔ２７９２１风险管理风险评估技术》
［１４］用于指导组织

选择合适的风险评估技术；２０１２年卫生部制定了

《突发事件公共卫生风险评估管理办法》（卫办应急

发〔２０１２〕１１号），中国疾病预防控制中心《突发事件

公共卫生风险评估技术方案（试行）》（中疾控疾病

〔２０１２〕３５号）
［１５］，要求医疗机构依据职责开展相应

的风险评估。

医院感染管理领域，很少有关于风险评估的系

统化、科学化研究，本文主要研究如何利用风险管理

理念进行医院感染防控，尽量减少损失，保障患者安

全及医疗质量安全。

１　风险管理相关概念

美国风险管理专家 Ｗｉｌｌａｍｓ和 Ｈｅｉｎｓ指出，风

险管理是一种通过对风险的识别、衡量、评价和控

制，运用最小的成本实现最大的安全保障效用的科

学管理方法［１６］。目的是识别、分析、评价系统中或

者与某项行为相关的潜在危险的持续管理过程，寻

找并引入风险控制手段，消除或减少这些危险对人

员、环境或其他资产的潜在伤害。风险管理研究可

分为风险识别、风险评估、风险控制３个方面
［１７１８］。

１．１　风险识别　风险识别是风险管理的第一步，必

须遵循完整性、系统性和重要性原则，使用既有信

息，识别出风险。在风险识别过程中，风险管理者的

风险意识、风险知识和风险洞察力尤为重要，风险识

别是一项系统性、连续性、制度性的工作。识别风险

的方法为［１８］：专家调查法（包括德尔菲法和头脑风

暴法）、安全检查表法、工作风险分解法、情景分析

法、故障树法、事件树分析法及危险与可操作性研究

（ｈａｚａｒｄａｎｄｏｐｅｒａｂｉｌｉｔｙｓｔｕｄｙ，ＨＡＺＯＰ）、失效模式

和效 应 分 析 （ｆａｉｌｕｒｅ ｍｏｄｅａｎｄｅｆｆｅｃｔａｎａｌｙｓｉｓ，

ＦＭＥＡ）等，其中ＨＡＺＯＰ是一个系统化的危险识别

过程，需要一组专家探讨，这类分析需要召开一系列

会议，根据一组引导词进行头脑风暴。若真实的数

据很少或不存在，可以采取专家调查法的方式，针对

具体问题直接从专家那里获取数据，如德尔菲法就

是一种特别的专家判断启发过程，其中每一位专家

都需要回答２轮甚至更多轮问卷。

１．２　风险评估　风险评估是在识别潜在危害后，对

危害发生的概率和严重程度进行估计，并评估各种

风险降低措施的过程。风险评估包括风险估计和评

价，主要包括频率分析、后果严重程度或损失分析、

当前体系如何、按照分析结果进行风险高低评价。

频率分析需根据经验数据和专家判断预测危险事件

的频率，理论依据［１８］为大数定律、类推原理、概率推

断原理、惯性原理和相关原理。风险估计是对单个

风险分别进行估计和量化，而风险评价则是对所有

阶段的整体风险，各风险之间的相互作用进行评价，

可使用层次分析法（ａｎａｌｙｔｉｃａｌｈｉｅｒａｒｃｈｙｐｒｏｃｅｓｓ，

ＡＨＰ）、模糊综合评价、ＳＷＯＴ（ｓｔｒｅｎｇｔｈ、ｗｅａｋｎｅｓｓ、

ｏｐｐｏｒｔｕｎｉｔｙ、ｔｈｒｅａｔ）评价等方法，采用模糊综合评

价法进行风险评价时，需要设置权重以区别各因素

的重要性。风险评估可以是定性、半定量和定量，具

体采用哪种方法，需要取决于分析的目标。

１．２．１　定性评估　定性分析是采用词语或叙述性

的方法，描绘危险事件的频率及后果的严重程度，一

般用于初始筛查、风险级别较低、无足够数据进行定

量风险分析的场景。

１．２．２　半定量评估　是定量与定性相结合的分析

方式，可以为定性的描述赋予一定的数值。分配给

每一段描述的数值，并不一定需要准确地反映出实

际的频率或者严重程度，数值可以按照不同程度进

行组合。风险指数［１７］（ｒｉｓｋｐｒｉｏｒｉｔｙｎｕｍｂｅｒ，ＰＲＮ）

也被称为危险事件的风险优先级，利用不同的风险

矩阵，计算出不同组合的风险指数。在大多数风险

矩阵中，频率、严重程度、应对能力／当前体系等会被

分为３～６个等级，严重程度中可以综合人体健康损

失、环境损失、资产损失、声誉损失等进行综合评价。

不同的层级可以使用定量或定性的方法描述。风险

矩阵法［１９］是指由有经验的专家采用定量与定性相

结合的分析方法，对确定的风险因素发生的可能性

和后果的严重性进行量化评分，将评分结果列入二

维矩阵表中进行计算，最终得出风险发生的可能性、

后果的严重性，并最终确定风险等级。美国感染控

制与流行病学专业协会（ＡｓｓｏｃｉａｔｉｏｎｆｏｒＰｒｏｆｅｓ

ｓｉｏｎａｌｓｉｎＩｎｆｅｃｔｉｏｎ Ｃｏｎｔｒｏｌａｎｄ Ｅｐｉｄｅｍｉｏｌｏｇｙ，

ＡＰＩＣ）提供的感染控制风险评估表格（ｉｎｆｅｃｔｉｏｎ

ｃｏｎｔｒｏｌｒｉｓｋａｓｓｅｓｓｍｅｎｔｔｏｏｌ）横坐标从频率、后果及

当前体系３大方面进行评价，各自分为５个等级，纵

坐标分别为危险识别因素。危险事件的风险指数则

定义为由事件的频率级别、严重程度及当前体系的

数值相加或相乘而得到，如表１所示。
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表１　ＡＰＩＣ风险评估表

分类

发生可能性

大 中 小 罕见 无

４ ３ ２ １ ０

风险和影响（健康、经济、法律、法规）

死亡／肢体／

功能丧失

暂时性

功能丧失

住院时间

延长

轻微症状／

经济损失

极少症状／

经济损失

５ ４ ３ ２ １

当前体系

无 差 一般 好 完备

５ ４ ３ ２ １

分值

防控措施失效

缺乏手卫生

缺乏呼吸咳嗽礼仪

缺乏员工培训

缺乏患者宣教

……

１．２．３　定量风险评估　也称为概率风险分析（ｐｒｏ

ｂａｂｉｌｉｓｔｉｃｒｉｓｋａｎａｌｙｓｉｓ，ＰＲＡ），ＰＲＡ由美国核电行

业提出，后被美国宇航局采用。定量风险分析使用

数值来描述频率、后果和严重程度。定量分析需要

大量的数据，在核电工业、航空业等领域有强制的规

定，要收集、分析并储存与事故和意外有关的数据。

１．３　风险控制　风险控制是在风险评估基础上，制

定与风险降低措施有关策略并进行干预的过程，体

现ＰＤＣＡ循环理念。

２　医院感染管理领域风险评估的设计思路

２００３年ＳＡＲＳ医院感染暴发事件发生后，医院

感染管理越来越受到公众的关注，发生医院感染将

会给医院及患者带来各种损失。研究［２０２１］表明，发

生１例医院感染，将会导致２１３２～１５０１８美元的经

济损失。医院感染管理面临着全新的挑战，管理和

决策的复杂性和难度日益增加，尽早识别风险因素，

尽快采取干预措施，防患于未然，将医院感染事件预

防在萌芽中，倡导“零容忍”防控策略，引入风险管理

的理念，系统化和科学化地对医院感染高风险部门、

高危环节进行评估及干预，对有效防范医院感染事

件具有重要意义。

因此，无论是大型综合医院还是基层医疗机构，

医院感染风险管理是医院感染管理工作的核心，这

对解决人力资源紧缺，提高工作效率，干预风险部门

或重点项目等均具有不可估量的作用。梳理出各个

环节上的潜在感染危险因素和循证医学为基础的干

预措施，通过实施、评估、干预、再实施不断循环并持

续质量改进，进而降低感染发病率，保障患者安全。

风险评估可以是全院层面的评估，也可以是部

门层面的评估，如针对某个科室，甚至某个项目的评

估；应因地制宜，根据自己医院的实际情况量身定

制，切不可盲目地把其他医院的评估方案用于自己

医院，否则风险评估将流于形式，达不到效果。

医院感染管理风险评估时，需要关注权重的设

定，这是一项非常重要的工作，同样的因素权重不

同，最终评判结果将会不一样。权重系数的确定，可

以按确定隶属度的方法，也可以根据实际问题主观

确定，建议在医院感染管理风险评估中采取文献检

索及咨询资深专家的方式，尽可能体现其意义，避免

太主观。

开展风险评估目的是找出医疗机构医院感染预

防和控制工作中重要的内部和外部薄弱环节，为医

院感染管理工作计划目标的制定和相应感控措施的

实施提供科学依据。关注国内文献关于医院感染及

医疗质量风险评估方面的文献，多数是危险因素分

析，极个别进行单项目的风险评估。下述文献是对

危险因素进行分析：董卫国等［２２］将１３个影响因素

作为评估指标（疾病诊断、基础疾病、导管置入、呼吸

机使用、手术类型及时间、麻醉类型、有无植入物、放

化疗、糖皮质激素使用、抗菌药物使用、住院时间

等），计算出各评估指标分值（≥５分为高危人群），

建立住院患者医院感染风险评估表，对住院患者进

行有效评估，对高危患者提前干预，可降低医院感染

发病率。周春莲等［２３］通过回顾性分析全院医院感

染发生率及多重耐药菌检出率，从而发现高危科室，

并进行管理。贾巍等［２４］通过文献法、专家会议法、

德尔菲法进行指标体系的建立，并对医院感染脆弱

性指标（发生率、病死率、增加成本费用、医院声誉影

响、防范能力、认知度、监测敏感度、外援依靠度）进

行赋分，通过２轮德尔菲法，最终确定医院感染脆弱

性指标体系由８个一级指标，２４个二级指标，４个三

级指标组成，定义医院感染的脆弱度为２４分，属于

较高风险项目。下述文献是对具体项目或部门的风

险评估：陆群等［２５］将ＦＭＥＡ应用于手术部位感染

风险管理，在结肠手术患者中采取相应控制策略，取

得良好效果，证实了ＦＭＥＡ可以用于感染风险管
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理，对于降低感染发生率、住院时间、医疗费用具有

积极的作用。失效模式、效应和危害度分析（ｆａｉｌｕｒｅ

ｍｏｄｅ，ｅｆｆｅｃｔｓａｎｄｃｒｉｔｉｃａｌｉｔｙａｎａｌｙｓｉｓ，ＦＭＥＣＡ）主

要在技术系统的设计阶段使用，识别并分析潜在的

失效，其中ＦＭＥＣＡ是ＦＭＥＡ与危害度分析（ｃｒｉｔｉ

ｃａｌｉｔｙａｎａｌｙｓｉｓ，ＣＡ）的组合分析方法。美国健康照

护组织评鉴联合委员会支持并推荐医疗机构使用医

疗模式与效应分析（ｈｅａｌｔｈｃａｒｅｆａｉｌｕｒｅｍｏｄｅａｎｄ

ｅｆｆｅｃｔａｎａｌｙｓｉｓ，ＨＦＭＥＡ）对高风险护理流程进行风

险评估［２６］。文献［２７］报道，使用 ＨＦＭＥＡ对神经重

症监护室病房（ＮＩＣＵ）中心静脉插管时、插管中和

拔管后进行风险评估，通过分析确定了５个常见的

失效模式（分别是污染、护理环境不理想、不适当的

记录与中心静脉导管敷料完整性评价、与设备和供

应商有关的问题、知识的缺乏）导致中央导管相关血

流感染，通过实施相应的行动计划后，ＮＩＣＵ的静脉

导管相关血流感染（ＣＬＡＢＳＩ）感染发病率从２．６‰

下降至０．８‰。古宝兰等
［２８］利用 ＨＦＭＥＡ方法分

析母婴同室医院感染的失效模式与潜在风险原因，

根据风险优先指数（ＲＰＮ）计算风险顺序数，找出失

效模式及相关原因，制定持续改进方案，母婴同室医

院感染发生率发生明显变化。王云波等［２９］利用

ＲＰＮ，公式ＲＰＮ＝Ｐ×Ｓ×Ｄ，Ｐ代表风险发生的可

能，Ｓ代表风险的严重程度，Ｄ代表风险的可测性，

每部分分别赋予三个级别，由此判断是否有必要进

行改进，以及确定改进的轻重缓急程度。

文献［３０］报道，美国医疗机构评审联合委员会

（ＪＣＡＨＯ）２００４年颁布的《医疗环境保护标准》要求

在医院建设／改建工程实施前进行医院感染控制风

险评估工作，根据ＪＣＩ标准要求，采用美国建筑师联

合会（ＡＩＡ）２００１年版《医院和医疗保健设施计划、

施工指南》针对医院感染风险评估工作制定的实施

模板，对医院改造施工过程进行感染风险评估和实

施感染控制措施，有效提高医院感染管理质量。

３　全院层面医院感染管理风险评估的实施

目前大多数涉及医院感染管理风险评估的研究

基本上只是部门层面的评估，如对危险因素、或是某

个具体项目、某重点部门的研究，从医院全院层面进

行医院感染管理的风险评估不多见，建议将医院的

诸多部门分为临床科室及医技部门进行评估，筛选

出高风险的临床科室或医技科室进行风险控制。

３．１　医院感染管理的风险识别　采用专家调查法

进行医院感染管理风险识别，对临床科室及医技部

门分别按照管理指标、过程指标、结果指标及患者四

大项目进行细化识别，关注指标必须科学、全面，数

据可获取、具有代表性，不易太精细，尽可能使用能

够量化的指标。如临床科室管理指标可纳入医院感

染管理规章制度与流程、一次性使用医疗用品的管

理、抗菌药物的管理、治疗性使用抗菌药物微生物标

本的送检、感控知识的知晓、应急物资的储备等因

素，结果指标中可纳入医院感染发生率、多重耐药菌

（ＭＤＲＯ）千日医院感染率、呼吸机相关性肺炎感染

发生率、中心静脉导管相关血流感染发生率、导尿管

相关感染发生率等，过程指标可纳入手卫生依从率、

手卫生正确率、呼吸机使用率、中心静脉导管使用

率、导尿管使用率、无菌操作观念、物品及器械清洗

消毒等因素，患者方面可纳入患者免疫力、年龄等。

如王伟丽等［３１］对胸外科手术患者医院感染危险因

素进行多元回归分析，显示年龄≥６０岁的患者发生

医院感染的风险是年龄＜６０岁患者的１．９５６倍。

贾巍等［３２］对重症监护病房（ＩＣＵ）住院患者医院感

染情况进行 Ｍｅｔａ分析，≥６０岁组医院感染发生率

是＜６０岁组患者的１．５倍。Ｇｉａｎｎｅｌｌａ等
［３３］对ＩＣＵ

患者下呼吸道分泌物流感病毒进行监测发现，高龄

患者感染率高。秦小平等［３４］关于糖尿病患者医院

感染危险因素的荟萃分析，发现糖尿病患者医院感

染与年龄、病程有关，年龄＞６０岁、病程＞５年者易

发生医院感染。Ｓｈｉ等
［３５］通过系统回顾和荟萃分

析，急性下呼吸道感染，包括肺炎和毛细支气管炎，

仍然是导致５岁以下儿童住院和死亡的主要原因，

主要发生在发展中国家。故综合上述文献，多将年

龄＞６０岁或＜５岁的患者作为感染风险因素。须关

注各项指标的量化，结合医院的基线及基础工作，如

过程指标中手卫生依从率的水平应根据被评估医院

手卫生执行状况予以确定，不同医院定义的率不同。

３．２　医院感染管理的风险评估

３．２．１　确定权重系数　风险评估中比较重要的是

确定权重系数，建议在医院感染管理风险评估中采

取文献检索及向本领域资深专家咨询的方式，权重

系数分配主要考虑指标的重要性，对医院感染管理

风险的影响力，指标在全院层面所涉及的范围等方

面进行综合评定，将各个风险指标定义不同的重要

程度，可分为非常重要、较重要、重要、一般和不重要

５个层次，并相应赋予１．０、０．８、０．６、０．４和０．２的

系数。

３．２．２　量化评定　按照风险发生可能性概率、后果
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严重程度或损失分析、当前体系情况进行量化评定。

（１）可能性分析：可能性评分可参考被评价科室的基

线水平进行预测，可以是过去一年的，也可以是前三

年的，根据每个医院自身情况进行确定；可按照发生

可能性的大小，分为从不发生、罕见发生、或许发生、

发生可能较大、发生可能性大５个等级，并可根据需

要进行赋值（分别为０～４分）。（２）后果严重程度或

损失：对事件发生所造成的损失进行评估，可按照

“极少、轻微、较轻、严重、重大”划分为５个等级，并

可根据需要进行赋值（分别为１～５分）。（３）当前体

系情况：指医院或科室是否有应对此风险的能力及

系统，可按照“完备、好、一般、差、无”划分为５个等

级，并可根据需要进行赋值（分别为１～５分）。

３．２．３　总体测评　针对每一项风险，按照“发生风

险可能性、后果严重程度或损失、当前体系”的风险

估计值进行相加或相乘后，再乘以权重系数，得出每

一项风险分值，最后合计总评分，按照分析结果进行

风险高低评价。风险界定线的划分需要根据医院的

实际情况而定，可按照第２０百分位及８０百分位界

定或第３０百分位及７０百分位界定，也可根据医院

工作重心进行调整，选出高风险临床科室进行干预。

对全院层面医院感染管理进行风险评估，主要

目的是筛选出高风险科室，集中资源包括人力、物力

与财力关注此类部门。按照此思路，可以细化项目，

有针对性地设计某个具体项目或某个重点部门的风

险评估，这属于部门层面或项目层面的评估，此层面

的评估目的是筛选出高风险因素及环节，针对性地

进行控制，如ＩＣＵ、手术室、新生儿、手术部位感染

（ＳＳＩ）、呼吸相关性肺炎（ＶＡＰ）等的风险评估。

总之，随着医学技术的进步与发展，医院感染管

理面临着挑战与机遇，作为管理者需要具备风险管

理的头脑，积极转化思维，将风险管理的手段运用到

实际工作中，正确使用风险评估的方法，转变工作模

式，提高工作效率，使医院感染管理工作做到有的放

矢，未雨绸缪，降低发生医院感染的风险，为提高医

疗质量保驾护航。
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