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·论著·

基于犉犕犈犃法在重症监护病房器械相关感染防控中的应用

蔡　玲，张映华，胡兰文，杨亚红，令　娟，张肖红，樊玉清，张浩军

（甘肃省人民医院感染管理科，甘肃 兰州　７３００００）

［摘　要］　目的　采用失效模式与效应分析（ＦＭＥＡ）法筛选出重症监护病房（ＩＣＵ）医院感染及导管相关感染发生

的高风险事件，为ＩＣＵ制定医院感染预防控制措施提供依据。方法　通过风险识别确定２０个风险因素，采用

ＦＭＥＡ风险评估筛选出高、中高风险因素，制定相对应的感染防控措施并监督落实，比较干预措施实施前后呼吸

机相关肺炎（ＶＡＰ）、中心静脉导管相关血流感染（ＣＬＡＢＳＩ）、导尿管相关尿路感染（ＣＡＵＴＩ）情况。结果　筛选出

４个高风险因素，分别为感染多重耐药菌患者未遵循有效隔离措施、大剂量使用抗菌药物、床单元清洁消毒不合格、

诊疗物品交叉使用；筛选出４个中高风险因素，分别为在拔管或气囊放气操作之前忽略气囊上分泌物的清除工作、

手卫生依从性差、非本科室人员流通多、探视人员探视制度执行不到位。针对高、中高风险因素，实施对应的防控

措施，ＶＡＰ、ＣＬＡＢＳＩ、ＣＡＵＴＩ日发病率分别由２０１８年的７．６２‰、２．９９‰、１．９０‰降至２０１９年的３．９３‰、１．０１‰、

０．６２‰；医院感染发病率、医院感染例次发病率分别由４．９８％、６．８９％降至２．３７％、３．１４％。结论　基于ＦＭＥＡ法

的风险评估能够发现ＩＣＵ医院感染预防与控制中的薄弱点，为防控ＩＣＵ医院感染提供科学有力的证据。

［关　键　词］　医院感染；风险评估；失效模式与效应分析；感染防控
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　　发现和降低医疗机构潜在医院感染风险的最好

方法就是风险评估［１２］。风险评估在医院感染防控

方面的应用非常广泛，如预防手术切口感染、职业

暴露［３］、废水系统感染［４］、口腔感染等。美国是最早

开始进行医疗风险管理的国家之一，也是最早将风

险评估应用在医院感染管理的国家。由美国ＪＣＩ制

定的《国家患者安全目标》中提出医疗机构每年均应

对医院感染防控计划的有效性进行评估［５］。在我国

三级综合医院（２０１１版）和二级综合医院（２０１２版）

评审标准实施细则中引入美国ＪＣＩ的标准，要求三

级和二级综合医疗机构实施和落实对重点科室及重

点环节的管理和监测，采取相应的防控措施。作为

医疗机构中危重症患者的集中地———重症监护病房

（ｉｎｔｅｎｓｉｖｅｃａｒｅｕｎｉｔ，ＩＣＵ），由于收治的患者长期使

用抗菌药物，免疫力低下，侵入性检查、治疗较多等

原因，导致ＩＣＵ医院感染发生的机会增多，特别是

增加了器械相关感染，包括呼吸机相关肺炎（ｖｅｎｔｉ

ｌａｔｏｒａｓｓｏｃｉａｔｅｄｐｎｅｕｍｏｎｉａ，ＶＡＰ）、中心静脉导管

相关血流感染（ｃｅｎｔｒａｌｌｉｎｅａｓｓｏｃｉａｔｅｄｂｌｏｏｄｓｔｒｅａｍ

ｉｎｆｅｃｔｉｏｎ，ＣＬＡＢＳＩ）、导尿管相关尿路感染（ｃａｔｈｅ

ｔｅｒａｓｓｏｃｉａｔｅｄｕｒｉｎａｒｙｔｒａｃｔｉｎｆｅｃｔｉｏｎ，ＣＡＵＴＩ）。

伴随医院感染管理学向着精准化感控模式的转型，

如何有效利用已存在的感染监控资源，以及如何运

用最少成本实现最大安全保障，是医院感染管理者

探索的最终目标［６］。本研究用失效模式与效应分析

（ｆａｉｌｕｒｅｍｏｄｅａｎｄｅｆｆｅｃｔａｎａｌｙｓｉｓ，ＦＭＥＡ）法，对某

医院ＩＣＵ器械相关感染进行风险管理，采取相应的

风险防控措施，效果显著，现将过程和结果报告

如下。

１　资料与方法

１．１　临床资料　回顾性调查２０１８年所有入住ＩＣＵ

的１８８８例住院患者（作为干预前资料），针对

ＦＭＥＡ筛选出的高风险事件实施感染防控措施，干

预后资料为２０１９年所有入住ＩＣＵ的１８１３例住院

患者。ＩＣＵ 医生按照 《医院感染诊断标准 （试

行）》［７］判断住院患者发生医院感染的情况并上报，

由感染管理科专职人员进行质控及审核。

１．２　方法

１．２．１　组建风险评估小组　风险评估小组由感染

管理科专职人员和ＩＣＵ医院感染工作小组人员共

１０人组成。为熟悉风险评估的目的和方法，由专职

人员对风险评估小组成员、ＩＣＵ全体医护人员进行

相关知识的现场培训。

１．２．２　风险识别　风险评估小组成员采用头脑风

暴法讨论，识别ＩＣＵ 发生 ＶＡＰ、ＣＬＡＢＳＩ、ＣＡＵＴＩ

的潜在风险因素，确定感染发生的２０个风险因素，

讨论后制定风险评估调查表。

１．２．３　风险评估　

１．２．３．１　填写风险评估表　风险评估小组成员与

ＩＣＵ医护人员共３９人，每人填写风险评估调查表

一份，对表中风险发生的可能性（Ｐ）、风险发生的严

重性（Ｓ）、风险的可测性（Ｄ）分别进行赋值评定。

Ｐ与Ｓ均分为５个等级，分别为较低（风险系数为

１）、低（风险系数为２）、中（风险系数为３）、高（风险

系数为４）、极高（风险系数为５）；Ｄ也分为５个等

级，分别为完备（风险系数为１）、好（风险系数为２）、

一般（风险系数为３）、差（风险系数为４）、无（风险系

数为５）。

１．２．３．２　风险评价　运用ＲＰＮ＝Ｐ×Ｓ×Ｄ公式计

算风险优先系数，求出总 ＲＰＮ值和平均 ＲＰＮ值。

根据平均ＲＰＮ值的范围划分为五类风险等级：高

风险、中高风险、中风险、中低风险、低风险（划分节

点分别为２０、４０、６０、８０百分位）。根据评估的结果

筛选出高风险、中高风险因素。

１．２．４　风险控制　根据ＲＰＮ值筛选出８个高、中

高风险因素，在医院感染管理委员会上分析讨论，结

合风险评估小组成员和ＩＣＵ医护人员建议，制定相

应的感染预防控制措施。首先由感染管理科专职人

员对ＩＣＵ 全体医护人员进行消毒隔离技术、手卫

生、病区管理规范、抗菌药物的合理应用及置管操作

规程等专题的理论和实践培训，同时要求感控医生

与感控护士分别负责对ＩＣＵ医生、护士进行再次培
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训与反复强化并考核。讨论后制定的具体防控措施

如下：（１）优化多重耐药菌管理流程，强化对多重耐

药菌感染患者和携带者的管理：首先完善多重耐药

菌检出患者登记表和隔离措施督查表。感染管理科

专职人员通过医院感染管理软件发现预警的多重耐

药菌检出患者并登记，及时通知科室感染监控医生

和感染监控护士悬挂隔离标识，按照医院隔离技术

规范采取有效的隔离措施，每日病房督查消毒隔离

情况。（２）抗菌药物的合理应用：感染管理科联合医

院药剂科、质控处制定详细的抗菌药物管理办法，严

格抗菌药物的适应证，每日评估病情变化，病情容许

时必须停用抗菌药物，严禁滥用、超期使用抗菌药

物。（３）加强床单元清洁消毒：床单元擦拭消毒频次

至少每日２次，增加多重耐药菌感染患者或携带者

的床单元擦拭消毒频次，至少每日３次，强化终末消

毒。对ＩＣＵ进行环境卫生学监测，结果直接纳入科

室质量考核。（４）严禁诊疗用品的交叉使用：非一次

性使用的诊疗用品和频繁接触的物体表面，使用一

次性消毒湿巾擦拭消毒，可以增加消毒频次。多重

耐药菌感染患者或携带者使用医疗器械和设备时，

必须做到专人专用。（５）对气管切开的患者进行拔

管或气囊放气之前，均要求确认气囊上方的分泌物

是否清除，专门设置签字表以确保实施。（６）提高手

卫生依从性：通过手卫生暗访调查、视频宣传、纳入

质量考核等措施，提高手卫生依从性。（７）严格控制

非本科室医务人员进入ＩＣＵ，必须进入ＩＣＵ的非本

科室医务人员严格遵守ＩＣＵ的各项管理规范，本科

室医务人员监督其执行情况，及时指出不当操作和

不规范行为并促其整改。（８）强化完善陪员探视制

度，每日固定探视时间，探视陪员必须按照规定着装

后才能进入ＩＣＵ。落实各项感染防控制度，形成督

查、自查、互查相结合的模式，使感控制度逐步形成

感控文化，潜移默化影响每位医务人员的诊疗行为。

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，犘≤０．０５为差异有统计学意义。

２　结果

２．１　风险评估结果　本次风险评估共发出风险评

估调查表３９份，回收有效风险评估调查表３６份，根

据ＲＰＮ值的范围，筛选出４个高风险因素，４个中

高风险因素。见表１。

表１　ＩＣＵ器械相关感染风险评估表

犜犪犫犾犲１　ＲｉｓｋａｓｓｅｓｓｍｅｎｔｔａｂｌｅｏｆｄｅｖｉｃｅｒｅｌａｔｅｄｉｎｆｅｃｔｉｏｎｉｎＩＣＵ

风险因素
总

ＲＰＮ值

平均

ＲＰＮ值
危险级别

感染多重耐药菌患者未遵循有效

隔离措施

１３７０ ３８．０６ 高风险

大剂量使用抗菌药物 １３２０ ３６．６７ 高风险

床单元清洁消毒不合格 １２７５ ３５．４２ 高风险

诊疗物品交叉使用 １２２４ ３４．００ 高风险

在拔管或气囊放气操作之前忽略

气囊上分泌物的清除工作

１０５１ ２９．１９ 中高风险

手卫生依从性差 １０３６ ２８．７８ 中高风险

非本科室人员流通多 ９５８ ２６．６１ 中高风险

探视人员探视制度执行不到位 ９４３ ２６．１９ 中高风险

未严格遵守留置导尿管的无菌操

作技术

９４１ ２６．１４ 中风险

分区不明确、洁污交叉 ９２３ ２５．６４ 中风险

导尿管日常维护不到位 ８９２ ２４．７８ 中风险

中央导管置管操作未采用最大无

菌屏障

８７２ ２４．２２ 中风险

口腔含漱液使用不正确或频率＜

３次／ｄ

８６２ ２３．９４ 中低风险

选择股静脉进行中央导管置管 ８３５ ２３．１９ 中低风险

呼吸机使用患者未按规定抬高床

头（无禁忌证者）

８１８ ２２．７２ 中低风险

机械通气患者未及时脱机或拔管 ８１６ ２２．６７ 中低风险

常规更换中央导管 ７９２ ２２．００ 低风险

更换导尿管时未及时更换集尿袋 ７４６ ２０．７２ 低风险

吸氧管路湿化水未使用无菌水 ７４７ ２０．７５ 低风险

常规冲洗膀胱 ６５４ １８．１７ 低风险

２．２　医院感染发病率　在ＦＭＥＡ法风险评估并实

施相应的感染防控措施后，２０１９年ＩＣＵ 医院感染

发病率与医院感染例次发病率均低于２０１８年，差异

均有统计学意义（χ
２＝１７．６３４，犘＜０．００１；χ

２＝

２６．９９０，犘＜０．００１）。见表２。

表２　ＦＭＥＡ法风险评估前后ＩＣＵ医院感染情况

犜犪犫犾犲２　ＯｃｃｕｒｒｅｎｃｅｏｆＨＡＩｉｎＩＣＵｂｅｆｏｒｅａｎｄａｆｔｅｒｉｍｐｌｅ

ｍｅｎｔａｔｉｏｎｏｆｒｉｓｋａｓｓｅｓｓｍｅｎｔｗｉｔｈＦＭＥＡｍｅｔｈｏｄ

时间

（年）

住院

患者数

新发

感染数

新发感染

例次数

医院感染

发病率

（％）

医院感染

例次发病率

（％）

２０１８ １８８８ ９４ １３０ ４．９８ ６．８９

２０１９ １８１３ ４３ ５７ ２．３７ ３．１４

合计 ３７０１ １３７ １８７ ３．７０ ５．０５
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２．３　ＦＭＥＡ法风险评估前后器械相关感染发病率

　在实施感染防控措施后，２０１９年ＶＡＰ、ＣＬＡＢＳＩ、

ＣＡＵＴＩ日发病率较２０１８年均有下降，差异均有统

计学意义（χ
２ 值分别为４．５８２、４．７３０、４．３２３，均犘＜

０．０５）。见表３。

表３　ＦＭＥＡ法风险评估前后ＩＣＵ器械相关感染情况

犜犪犫犾犲３　ＯｃｃｕｒｒｅｎｃｅｏｆｄｅｖｉｃｅｒｅｌａｔｅｄｉｎｆｅｃｔｉｏｎｉｎＩＣＵｂｅｆｏｒｅａｎｄａｆｔｅｒｉｍｐｌｅｍｅｎｔａｔｉｏｎｏｆｒｉｓｋａｓｓｅｓｓｍｅｎｔｗｉｔｈＦＭＥＡｍｅｔｈｏｄ

器械相关感染
２０１８年

住院总日数（ｄ） 使用日数（ｄ） 感染例数 日发病率（‰）

２０１９年

住院总日数（ｄ） 使用日数（ｄ） 感染例数 日发病率（‰）

ＶＡＰ ８４７４ ３９３６ ３０ ７．６２ ７９７１ ３８１８ １５ ３．９３

ＣＬＡＢＳＩ ８４７４ ５００９ １５ ２．９９ ７９７１ ４９７３ ５ １．０１

ＣＡＵＴＩ ８４７４ ６８４５ １３ １．９０ ７９７１ ６５０３ ４ ０．６２

合计 ２５４２２ １５７９０ ５８ ３．６７ ２３９１３ １５２９４ ２４ １．６０

３　讨论

风险管理是一种科学的管理方法，通过风险识

别、测量、评价和控制，利用最少的成本最大限度地

提高安全保障［８］。风险管理有 三个方面的内

容［９１２］：风险识别、风险评估、风险控制。风险识别

的方法之一———ＦＭＥＡ，是一种半定量的前瞻性研

究方法。ＦＭＥＡ可以识别风险、风险分级、量化评

估，分析风险指数较高的失效模式的潜在原因，实施

预防风险的改进措施［１３］，具有可量化、前瞻性等

优点［１４］，对控制和降低医疗风险和医院感染［１５１６］，

保障患者与医疗质量安全有重要作用。研究表明，

采用风险评估的ＦＭＥＡ计算风险优先系数，能尽早

发现导致感染的高风险因素，如采用ＦＭＥＡ法能有

效减少新生儿感染的发生［１７］，也可以帮助血液透析

患者识别潜在的危险因素，减少不良事件的发

生［１８］。研究通过ＦＭＥＡ风险管理方法，针对性采

取预防控制措施可降低ＶＡＰ的发病率
［１９２０］。

本次基于ＦＭＥＡ的风险评估采取匿名评估和

联合评估的方式，匿名评估的优点是参与风险评估

调查的人员没有心理顾虑，可以更真实地根据实际

情况进行评定赋值。本研究中参与风险评估调查表

赋值的人员不仅包括风险评估小组成员，也包括

ＩＣＵ的大部分医护人员，联合评估既对感染管理科

单独评估的局限性、片面性做了弥补，又可以多角度

多方面识别风险因素，有助于进一步明确方向［２１］。

联合评估中，各评估成员的赋值可能会有所不同，都

是相对的，可以减少评定赋值的主观性。因此，孤立

地看单个赋值意义并不大，而通过总ＲＰＮ值和平

均ＲＰＮ值能较客观地反映实际情况，达成各评估

成员的相对共识，从而筛选出的高风险事件更可信、

更精确。

风险评估的最终目的是风险控制，通过风险识

别和风险评估所发现的风险因素及问题，制定降低

风险的措施和策略，及时采取恰当的方法整改，监督

检查并做到持续改进，才能形成完整的风险管理过

程，也展现了ＰＤＣＡ循环理念。本研究通过ＦＭＥＡ

风险评估，对筛选出的高、中高风险因素制定了相应

的防控措施，并确保了措施和流程的实用性、可操作

性。加强监督检查从而使制定的各项措施落实落

地，感染管理科专职人员对ＩＣＵ全体医护人员定期

督查，不定期抽查防控措施和制度的落实情况，ＩＣＵ

感染监控医生、感染监控护士协助感染管理科监督

本科室医务人员的措施落实情况，同时ＩＣＵ医务人

员互相监督、检查，形成督查、自查、互查相结合的检

查模式。将督查结果进行统计分析，及时反馈，及时

整改。同时将督查结果纳入科室质量考核，增加医

务人员的主观能动性。

本次风险评估筛选出的８个高、中高风险因素，

其中有７个均为综合性因素，如感染多重耐药菌患

者未遵循有效隔离措施、床单元清洁消毒不合格、大

剂量使用抗菌药物、诊疗物品交叉使用、陪员探视制

度执行不到位、非本科室人员流通多、手卫生依从性

差。而气管插管患者在拔除插管或气囊放气前忽略

气囊上的分泌物清除工作是引起ＶＡＰ的高危因素

之一。针对高危因素采取对应的防控措施后，

ＶＡＰ、ＣＬＡＢＳＩ、ＣＡＵＴＩ日感染率下降，医院感染率

和医院感染例次率均下降。可见基于ＦＭＥＡ风险

评估法能够发现ＩＣＵ医院感染防控中的薄弱环节。

针对薄弱环节制定并实施相应的防控措施，ＩＣＵ器

械相关感染率及医院感染发病率均下降。基于
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ＦＭＥＡ风险评估法为控制与降低医院感染，保障患

者及医疗安全提供科学依据。
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