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犉犕犈犃风险评估法在犐犆犝多重耐药菌医院感染防控中的应用
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［摘　要］　目的　采用失效模式与效应分析法（ＦＭＥＡ）筛选出重症监护病房（ＩＣＵ）多重耐药菌高风险因素，为防

控提供参考依据。方法　ＦＭＥＡ风险评估法筛选出ＩＣＵ多重耐药菌医院感染的高风险因素，提出改进措施并落

实，比较干预前后的效果。结果　筛选出的高风险事件为患者过多需加床，清洁工隔离意识薄弱，实习生和轮科生

隔离意识薄弱。干预前多重耐药菌医院感染发生率为４．７８％（８９／１８６１），干预后为２．０８％（３４／１６３６），干预前后

比较，差异有统计学（χ
２＝１８．７６，犘＜０．０５）。干预后耐碳青霉烯类鲍曼不动杆菌医院感染发生率为０．３１％，低于

干预前的１．４０％，差异有统计学意义（犘＜０．０５）；耐甲氧西林金黄色葡萄球菌、产超广谱β内酰胺酶（ＥＳＢＬｓ）大肠

埃希菌、产ＥＳＢＬｓ肺炎克雷伯菌、耐碳青霉烯类肠杆菌的医院感染发生率干预前后比较，差异均无统计学意义（均

犘＞０．０５）。结论　ＦＭＥＡ可指导医院感染管理科和ＩＣＵ发现多重耐药菌感染防控中的薄弱环节，有的放矢地进

行预防和控制。
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　　风险管理是指导和控制某一组织与风险相关问

题的协调活动，包括风险评估、风险处理与控制、风

险承受和风险沟通［１］。风险管理通过考虑不确定性

及其对目标的影响，采取相应的措施，为组织的运营

和决策及有效应对各类突发事件提供支持［２］。风险

评估是指在风险事件发生之前或之后（但还没结

束），对该事件给人们的生活、生命、财产等各个方面

造成的影响和损失的可能性进行量化评估的

工作［３］，包括风险识别、风险分析和风险评价３个

步骤。风险评估技术多达３２种，失效模式与效应分

析法（ｆａｉｌｕｒｅｍｏｄｅａｎｄｅｆｆｅｃｔａｎａｌｙｓｉｓ，ＦＭＥＡ）是常

见的一种风险评估技术［４］，国际标准组织技术委员

会推荐ＦＭＥＡ作为医疗工作中高风险程序的前瞻

性分析方法［５］。

风险管理模式于１９３０年起源于美国
［６］，至二十

世纪七十年代中期，已成为美国医院经营活动中不

可或缺的元素。目前，美国的医疗风险管理已形成

一套结构完整的体系，在降低医疗差错，提高医疗质

量和确保患者安全等方面取得了一定的成效［７］。风

险评估在医院感染防控中的应用最早源于美国医院

评审国际联合委员会（ＪＣＩ），其制定的《国家患者安

全目标》要求医院每年应评估感染预防与控制计划

的有效性，在感染风险显著变化时也应评估。风险

评估是发现和减少医院感染潜在风险的最好

方法［８］，２００５年我国卫生部将ＪＣＩ标准内容引入

我国《三级综合医院评审标准实施细则（２０１１版）》，

要求对感染较高风险的科室与感染控制情况进行风

险评估，并制定针对性的控制措施。

随着抗菌药物的广泛使用，多重耐药菌在医院

内的迅速传播已成为威胁人类健康的世界性公共卫

生问题［９］。重症监护病房 （ｉｎｔｅｎｓｉｖｅｃａｒｅｕｎｉｔ，

ＩＣＵ）是多重耐药菌感染的高风险科室，造成多重耐

药菌传播的风险因素涉及多个环节，任何环节出现

漏洞都可能引起交叉感染，导致多重耐药菌感染暴

发。为更科学、有效地开展ＩＣＵ多重耐药菌感染防

控活动，本研究尝试用ＦＭＥＡ法对多重耐药菌医院

感染的防控进行前瞻性的风险评估，以发现防控中

最薄弱环节。

１　资料与方法

１．１　临床资料　回顾性调查２０１７年全年入住ＩＣＵ

的１８６１例患者，作为干预前；２０１８年１—１０月所有

入住ＩＣＵ的１６３６例患者，作为干预后。由ＩＣＵ医

生根据《医院感染诊断标准（试行）》判断患者检出的

多重耐药菌感染类型，分为医院感染、社区感染、定

植或污染，医生通过医院感染管理软件上报医院感

染管理科。

１．２　方法

１．２．１　风险识别　根据相关文件法规、历史的医院

感染监测和检查资料，医院感染管理科（院感科）专

职人员和ＩＣＵ 医院感染管理小组成员，包括科主

任、科护士长、医院感染监控医生、医院感染监控护

士，于２０１７年底采用头脑风暴法（ｂｒａｉｎｓｔｏｒｍｉｎｇ）充

分讨论，识别导致ＩＣＵ多重耐药菌医院感染的各种

潜在风险因素。

１．２．２　风险分析　

１．２．２．１　组建风险评估小组　院感科组织人员进

行风险评估，评估小组的成员包括院感科专职人员

和ＩＣＵ全体医生、护士。

１．２．２．２　填写风险评估表　院感科首先对评估小

组成员进行ＦＭＥＡ相关知识的培训，使其熟悉评估

目的和方法。风险评估小组成员填写调查表，针对

风险的可能性（ｆｒｅｑｕｅｎｃｙｏｆｏｃｃａｓｉｏｎ，Ｏ）、严重性

（ｓｅｖｅｒｉｔｙ，Ｓ）、可测性（ｌｉｋｅｌｉｈｏｏｄｏｆｄｅｔｅｃｔｉｏｎ，Ｄ）进

行赋分。风险的可能性分为４个等级（无、低、中、

高），对应的风险系数为０～３；风险的严重性指如果

发生风险，潜在的严重性，分为３个等级（低、中、

高），对应的风险系数为１～３；风险的可测性指如果

发生风险，医院当前防控措施的准备程度，分为３个

等级（好、一般、差），对应的风险系数为１～３。

１．２．３　风险评价　计算风险优先系数（ｒｉｓｋｐｒｉｏｒｉ

ｔｙｎｕｍｂｅｒ，ＲＰＮ）＝Ｏ×Ｓ×Ｄ，ＲＰＮ值最低分为０

分，最高分为２７分。根据ＲＰＮ值的范围判定风险

水平为高、中、低，ＲＰＮ值的高低代表了风险是否需

要改进，风险改进的轻重缓急程度如何［１０］。ＲＰＮ

值越高，越应被优先采取措施进行干预［１１］；ＲＰＮ值

低者对整个流程影响小，应列在最后考虑［１２］。

１．２．４　高风险事件原因分析　完整的风险评估除

了对风险事项进行评估和筛选，还需对评估的结果

进行原因评估分析［１３］。（１）患者过多需加床，大多

出现在节假日，该时期临床各科值班人手少，危重患

者多转入ＩＣＵ，导致ＩＣＵ患者锐增，人手不足，多重

耐药菌感染的风险增高。平时由于ＩＣＵ不能拒收

患者，未对即将收治的患者进行会诊或筛选，如果部

分科室评估患者不到位，不符合ＩＣＵ收治标准，或

者肿瘤晚期的患者也可能转入ＩＣＵ。个别无家属

或其他科室不愿意接收的患者长期收治ＩＣＵ，占用
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床位。（２）清洁工隔离意识薄弱的原因为ＩＣＵ和清

洁公司对清洁工的培训、监管不到位，清洁工责任心

不强，未能按照科室要求将工作做好。（３）实习生、

轮科生隔离意识薄弱的原因为入科培训不到位，未

掌握隔离防护的目的和必要性，没认识到未落实隔

离措施的严重后果，日常工作中带教老师带教工作

不到位，对于实习生、轮科生未做到放手不放眼。

１．２．５　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
［１４］。（１）由于患者过多需加床

的问题涉及临床各个科室，不是ＩＣＵ单个部门能解

决的，院感科联合医务科在院内协调，多次在院内医

疗质控大会上要求各科明确收治标准，避免占用

ＩＣＵ过多床位。（２）ＩＣＵ联合清洁公司一起，制定

新入职、在岗清洁工的培训计划，涵盖手卫生、隔离

患者的管理、医疗废物的处理、床单位终末消毒等方

面，细化并明确每班清洁工的职责范围，将每班需完

成的工作列出清单，要求清洁工完成后按要求填写、

勾选，科室分管护士、护士长、清洁公司管理人员和

院感科管理人员定期给予监督检查、评价，发现问题

并及时改进。（３）加强实习生、轮科生的入科培训及

日常工作培训。要求其重点掌握ＩＣＵ的消毒隔离

制度、多重耐药菌防控措施。上级护士定期口头考

核实习生、轮科生对多重耐药菌防控措施的落实情

况。带教老师在工作中强调手卫生、消毒隔离的重

要性，在工作中要求带教老师做到放手不放眼，时时

监督。

１．３　统计方法　应用ＳＰＳＳ２２统计软件进行数据

分析，采用χ
２ 检验进行分析，犘≤０．０５为差异有统

计学意义。

２　结果

２．１　风险评价结果　本次评估共回收有效调查表

６４份，根据“二八法则”
［１５］选择ＲＰＮ值排名前２０％

的风险因素进行重点改进，即患者过多需加床、清洁

工隔离意识薄弱、实习生和轮科生隔离意识薄弱，见

表１。

２．２　风险控制措施的执行情况　干预后ＩＣＵ加床

现象有所减少，一定程度减轻了多重耐药菌防控的

严峻性。科室分管护士、护士长、清洁公司管理人员

表１　ＩＣＵ多重耐药菌感染风险ＲＰＮ值

犜犪犫犾犲１　Ｒｉｓｋｐｒｉｏｒｉｔｙｎｕｍｂｅｒ （ＲＰＮ）ｖａｌｕｅｏｆｒｉｓｋｏｆ

ＭＤＲＯｉｎｆｅｃｔｉｏｎｉｎＩＣＵ

风险因素 总ＲＰＮ值 平均ＲＰＮ值

患者过多需加床 ７６２ １１．９１

清洁工隔离意识薄弱 ６２７ ９．８０

实习生和轮科生隔离意识薄弱 ６１０ ９．５３

会诊医生隔离意识薄弱 ５９９ ９．３６

未及时落实隔离措施 ５９２ ９．２５

手卫生依从性差 ５８９ ９．２０

无菌操作不规范 ５６８ ８．８８

抗菌药物使用不合理 ５６１ ８．７７

共用器械用后消毒不到位 ５３８ ８．４１

纤维支气管镜消毒不到位 ５０２ ７．８４

患者诊疗环境消毒不到位 ４８９ ７．６４

患者转科、出院后终末消毒不落实 ４７７ ７．４５

晨交班时未传达耐药菌隔离信息 ４６７ ７．３０

医生病原学送检意识薄弱 ４５８ ７．１６

防控知识培训不到位 ４２０ ６．５６

快速手消毒剂配备不足 ３６５ ５．７０

隔离标识不清晰 ３５５ ５．５５

定期对清洁工工作清单的完成情况进行检查，未发

现有漏签名现象，同时对工作实际完成情况和工作

清单进行核查，发现不一致的情况及时反馈给清洁

工并进行批评教育，提高清洁工工作的自律性。院

感科每季度在ＩＣＵ查房中对清洁工、实习生、轮科

生进行考核，干预后清洁工、实习生、轮科生对多重

耐药菌防控制度的掌握和手卫生依从性有大幅度

提高。

２．３　ＦＭＥＡ风险评估前后ＩＣＵ多重耐药菌医院感

染发生率比较　干预前多重耐药菌医院感染发生率

为４．７８％，干预后为２．０８％，干预前后比较，差异有

统计学（犘＜０．０５），且干预后未出现多重耐药菌聚

集或暴发现象。干预前耐碳青霉烯类鲍曼不动杆菌

（ＣＲＡＢ）医院感染发生率为 １．４０％，干预后为

０．３１％，干预前后比较，差异有统计学意义（犘＜

０．０５），耐甲氧西林金黄色葡萄球菌、产超广谱β内

酰胺酶（ＥＳＢＬｓ）大肠埃希菌、产ＥＳＢＬｓ肺炎克雷伯

菌、耐碳青霉烯类肠杆菌的医院感染发生率干预前

后比较，差异均无统计学意义（均犘＞０．０５），见表２。
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表２　风险评估前后多重耐药菌发生情况比较

犜犪犫犾犲２　ＣｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｏｃｃｕｒｒｅｎｃｅｏｆＭＤＲＯｂｅｆｏｒｅａｎｄａｆｔｅｒｒｉｓｋａｓｓｅｓｓｍｅｎｔ

多重耐药菌
干预前（狀＝１８６１）

例数 发生率（％）

干预后（狀＝１６３６）

例数 发生率（％）
χ
２ 犘

ＣＲＡＢ ２６ １．４０ ５ ０．３１ １１．８１ ０．００１

ＭＲＳＡ ９ ０．４８ ６ ０．３７ ０．２８ ０．５９８

产ＥＳＢＬｓ大肠埃希菌 ９ ０．４８ １４ ０．８６ １．８５ ０．１７４

产ＥＳＢＬｓ肺炎克雷伯菌 １０ ０．５４ ３ ０．１８ ２．９５ ０．０８６

ＣＲＥ ８ ０．４３ ２ ０．１２ １．９１ ０．１６７

其他 ２７ １．４５ ４ ０．２４ ４．４２ ＜０．００１

合计 ８９ ４．７８ ３４ ２．０８ １８．７６ ＜０．００１

　　ＭＲＳＡ：耐甲氧西林金黄色葡萄球菌；ＣＲＥ：耐碳青霉烯类肠杆菌

３　讨论

用于风险分析的方法可以是定性的、半定量的、

定量的或以上方法的组合。定性分析法是通过重要

性等级来确定风险等级，如分为“高”、“中”、“低”

３种。半定量分析法是利用数字评量表测度风险的

后果和发生的可能性。定量分析法是将风险因素的

高低用实际数值表示，可以估计出风险后果及其发

生可能性的实际数值，但大部分多重耐药菌感染风

险因素均难以定量出实际数值，运用全面的定量分

析可行性不大，在此情况下，由具有专业知识和经验

的专家对风险进行半定量或定性的分析可能更

有效［３］。ＦＭＥＡ法是一种半定量的风险评估方法，

评估表中Ｓ、Ｏ、Ｄ等级的评定和赋值具有主观性，每个

评估成员对调查表中的每项赋分都可能不同，孤立

地看某个分值意义不大，因为任何成员的赋分都是

相对的，均以能够筛选出高风险事件为原则，最终达

成所有人的相对共识。ＦＭＥＡ法成功与否与团队

的认知相关性很大［１６１８］，要求参与的团队专家对于

失效模式的根本原因必须十分了解，选择的专家应

该是多学科的［１９］。在填写风险评估表前，还需对评

估小组成员进行ＦＭＥＡ相关知识的培训，详细讲解

评估目的和方法，如果评估人员不理解评估表的填

写方法，或乱填，将影响整个评估结果。

此次风险识别的成员不仅包括院感科专职人

员，还有ＩＣＵ 的科主任、护士长、医院感染监控医

生、医院感染监控护士，他们在日常工作中较清楚多

重耐药菌防控的薄弱环节，能从多角度识别风险因

素。风险评估小组人员还包括ＩＣＵ所有医务人员，

他们在匿名评估的过程中没有心理顾虑，能较真实

地反映多重耐药菌防控过程中的失效模式，同时能

激发医护人员参与多重耐药菌防控的积极性，增强

医护团队的凝聚力。联合评估既能弥补医院感染管

理科单独评估的局限性，又能明确ＩＣＵ对多重耐药

菌防控需求的大方向，营造良好的医院感染文化。

多重耐药菌的防控涉及多个环节，医院感染管

理科进行督导时，临床的许多环节可能会做得很好，

容易出现霍桑效应，但无人监督时，一些措施可能得

不到有效落实。风险评估可以从众多风险因素中筛

选出主要的风险因素，集中人力和物力解决主要问

题，做到有的放矢。通过风险评估，发现最突出的问

题是患者过多需加床，清洁工隔离意识薄弱，实习生

和轮科生隔离意识薄弱。节假日全院重症患者均转

入ＩＣＵ，同时部分ＩＣＵ医务人员休假，在超负荷工

作的情况下，医务人员的隔离措施有可能落实不到

位而导致交叉感染。清洁工的文化水平一般不高，

如果清洁工入职前未接受过全面的消毒隔离知识培

训，没有认识到多重耐药菌隔离的重要性，不掌握手

卫生、环境物体表面消毒的要求，有可能导致床单位

多重耐药菌污染残留，成为持续传染源。实习生和

轮科生的入科培训也同样重要，任何个人的手卫生、

隔离措施没做好，都有可能牵一发而动全身，最终引

起交叉感染。

风险控制是风险评估的最终目的，必须对评价

出的高风险因素采取有效控制措施，定期使用合适

的方法检查控制措施执行的情况，发现问题并持续

性改进，才能形成完整的风险管理过程。联合清洁

公司使用细化的工作清单监督清洁工工作完成情

况，一定程度上可避免清洁工进行环境物体表面清

洁消毒时有所遗漏。定期考核可不断促进医务人员

掌握和巩固多重耐药菌防控知识。
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此次研究针对主要的失效模式采取改进措施，

干预后ＩＣＵ多重耐药菌医院感染发生率有所下降，

其中ＣＲＡＢ医院感染发生率下降明显，其他多重耐

药菌医院感染发生率干预前后差异无统计学意义，

原因有可能为环境清洁消毒的有效落实对鲍曼不动

杆菌感染率的降低起关键作用，陈佰义等［２０］认为加

强环境清洁与消毒，有助于降低多重耐药菌鲍曼不

动杆菌传播风险，正规培训保洁员，采用合格的消毒

灭菌剂，采取有效的消毒方案和（或）核查表是管理

的关键环节。本研究采取的清洁工监管和培训等措

施，科学地改进了环境清洁消毒工作流程，环境清

洁消毒效果得到持续改进。
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