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失效模式与效应分析预防犐犆犝获得性感染的 犕犲狋犪分析

郭玲玲，吴晓英

（重庆医科大学附属永川医院医院感染控制科，重庆　４０２１６０）

［摘　要］　目的　系统评价失效模式与效应分析（ＦＭＥＡ）在预防重症监护病房（ＩＣＵ）获得性感染中的有效性。

方法　２名研究人员独立检索外文数据库和中文数据库相关文献，检索截止时间为２０２２年７月１５日，根据纳入和

排除标准独立筛选文献、提取数据和评估总体质量，并应用ＲｅｖＭａｎ５．４软件对纳入文献的预防效果进行Ｍｅｔａ分析。

结果　共纳入了１９篇文献。Ｍｅｔａ分析结果显示，运用ＦＭＥＡ方法降低了ＩＣＵ患者呼吸机相关肺炎发病率［犗犚＝

０．４０，９５％犆犐（０．３１～０．５１），犘＜０．０１］、导尿管相关尿路感染发病率［犗犚＝０．２９，９５％犆犐（０．１７～０．５１），犘＜０．０１］、

中央血管导管相关血流感染发病率［犗犚＝０．２８，９５％犆犐（０．１８～０．４６），犘＜０．０１］、多重耐药菌感染发生率［犗犚＝

０．４６，９５％犆犐（０．３７～０．５８），犘＜０．０１］、ＩＣＵ医院感染发病率［犗犚＝０．４６，９５％犆犐（０．３７～０．５９），犘＜０．０１］，提高了

ＩＣＵ患者及家属满意度［犗犚＝２．３４，９５％犆犐（１．７２～３．１７），犘＜０．０１］。结论　ＦＭＥＡ能有效预防ＩＣＵ获得性感

染，提高医院感染管理质量。
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　　重症监护病房（ｉｎｔｅｎｓｉｖｅｃａｒｅｕｎｉｔ，ＩＣＵ）获得

性感染是指危重症患者入院４８ｈ后在ＩＣＵ治疗期

间发生的医院感染，入院时既不存在也不处于潜伏

期，主要以细菌感染为主，包括与器械相关的感染，

如呼吸机、导尿管、中心静脉导管等［１３］。ＩＣＵ是危

重患者集中诊治的病房，极大提高了危重患者的生

存率。然而，ＩＣＵ患者病情危重、免疫功能低、有创

操作多，容易使定植在呼吸道、泌尿道、胃肠道、皮肤

和软组织的细菌侵袭机体，导致ＩＣＵ获得性感染的

风险极高。ＩＣＵ内致病菌主要为耐药菌，一旦定植

不易清除，容易引起交叉感染，造成ＩＣＵ患者抗菌

药物使用率上升、住院日数延长和医疗费用增加。

因此，预防ＩＣＵ获得性感染和减少耐药菌交叉感染

的发生刻不容缓。失效模式与效应分析（ｆａｉｌｕｒｅ

ｍｏｄｅａｎｄｅｆｆｅｃｔａｎａｌｙｓｉｓ，ＦＭＥＡ）是一种前瞻性的

半定量风险管理方法。在医疗风险事件发生之前进

行预测评估，识别出高风险因素（即潜在失效模式），

并制定持续质量改进措施，从而有效降低医疗风险

事件发生［４５］。本研究系统评价ＦＭＥＡ在降低ＩＣＵ

获得性感染中的效果，为医院感染管理者对ＩＣＵ获

得性感染的防控提供参考依据。

１　资料与方法

１．１　文献检索方法　计算机检索各数据库，以建库

时间为起始日期，截止日期为２０２２年７月１５日，检

索限制时间内公开发表的关于ＦＭＥＡ预防ＩＣＵ获

得性感染的文献。文献资料来源为外文数据库

（ＰｕｂＭｅｄ、ＷｅｂｏｆＳｃｉｅｎｃｅ、Ｅｍｂａｓｅ、ＴｈｅＣｏｃｈｒａｎｅ

Ｌｉｂｒａｒｙ）和中文数据库（中国生物医学文献数据、中

国知网、万方数据和维普数据库）。检索词为

ＦＭＥＡ、ＨＦＭＥＡ、ＩＣＵ、ｉｎｔｅｎｓｉｖｅｃａｒｅｕｎｉｔ、ｈｏｓｐｉｔａｌ

ａｃｑｕｉｒｅｄｉｎｆｅｃｔｉｏｎ、失效模式与效应分析、重症监护

室、重症医学科、重症监护、医院感染、获得性感染、

院内感染、感染控制等。

１．２　文献纳入与排除标准

１．２．１　纳入标准　（１）研究对象为ＩＣＵ患者。（２）

文献类型为干预性研究。（３）干预措施：对照组为常

规管理方法；试验组基于对照组常规管理方法外，还

采用ＦＭＥＡ 管理方法降低ＩＣＵ 获得性感染发病

率。（４）结局指标：主要结局指标为ＩＣＵ患者器械

相关感染发病率，包括呼吸机相关肺炎（ｖｅｎｔｉｌａｔｏｒ

ａｓｓｏｃｉａｔｅｄｐｎｅｕｍｏｎｉａ，ＶＡＰ）、导尿管相关尿路感

染 （ｃａｔｈｅｔｅｒａｓｓｏｃｉａｔｅｄ ｕｒｉｎａｒｙ ｔｒａｃｔｉｎｆｅｃｔｉｏｎ，

ＣＡＵＴＩ）、中央血管导管相关血流感染（ｃｅｎｔｒａｌｌｉｎｅ

ａｓｓｏｃｉａｔｅｄｂｌｏｏｄｓｔｒｅａｍｉｎｆｅｃｔｉｏｎ，ＣＬＡＢＳＩ）。次要

结局指标为多重耐药菌（ｍｕｌｔｉｄｒｕｇｒｅｓｉｓｔａｎｔｏｒｇａ

ｎｉｓｍ，ＭＤＲＯ）感染发生率、ＩＣＵ医院感染发病率及

ＩＣＵ患者及家属满意度。ＦＭＥＡ管理具体方式如

下：（１）建立ＦＭＥＡ小组，并对小组成员进行统一的

专业培训，ＦＭＥＡ小组的职责是探寻发生ＩＣＵ获得

性感染的危险因素，即潜在失效模式，并制定质量改

进措施，对试验组进行全程管理并督促改进措施的

落实效果。（２）团队成员运用头脑风暴法讨论ＩＣＵ

获得性感染的的失效模式，绘制流程图或制作失效

调查表，确定潜在失效模式。（３）查找并分析潜在原

因，计 算 风 险 优 先 指 数 （ｒｉｓｋｐｒｉｏｒｉｔｙｎｕｍｂｅｒ，

ＲＰＮ）。ＲＰＮ＝Ｓ×Ｏ×Ｄ，Ｓ（ｓｅｖｅｒｉｔｙ）表示失效模

式发生后其后果的严重程度，Ｏ（ｏｃｃｕｒｒｅｎｃｅ）表示失

效模式发生的概率，Ｄ（ｄｅｔｅｃｔｉｏｎ）表示失效模式发

生前被探测出来的概率。３个维度的评分分值范围

为１～１０分，ＲＰＮ分值越高代表风险越大，越需要

优先干预。（４）根据ＲＰＮ值确定高风险点，制定质

量改进措施和改进周期，并全程监督质量改进措施

的落实情况。

１．２．２　排除标准　（１）无法获取全文、数据缺失或

无统计学意义的文献。（２）会议报告、综述、系统评

价等文献。

１．３　文献筛选和资料提取　将检索到的文献标题

列表导入ＥｎｄｎｏｔｅＸ９，两名研究人员分别审阅文献

并检查结果，如有分歧双方相互讨论，或与第三名研

究人员讨论协商后作出决定。在使用软件进行计算

机去重后，通过阅读标题和摘要进行第一次筛选，以

排除不符合研究主题的文献；获得全文内容后进行第

二次筛选，以剔除不符合纳入标准及符合排除标准的

文献；最终确定纳入的文献，提取文献的相关信息。

１．４　文献质量评价方法　２名研究人员使用澳大

利亚ＪＢＩ循证卫生保健中心类试验研究质量评价工

具（２０１６版）对纳入文献的总体质量进行评价
［６］，该

工具分为９个条目，可根据研究设计流程将９个条

目划分为３个方面，即研究对象的分配、干预措施的

实施与随访、结局指标的测量与资料分析。９个条

目具体如下：Ｑ１，研究中是否清楚描述了因果之间

的关系；Ｑ２，各组间基线资料是否相似；Ｑ３，除了待

验证的干预措施（ＦＭＥＡ管理方法），各组是否接受

相同的治疗措施；Ｑ４，是否存在对照组（非ＦＭＥＡ）；

Ｑ５，干预前和干预后是否完成多次测量结局指标的

工作；Ｑ６，是否有完整全面的随访；Ｑ７，结局指标的
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测量方法是否一致；Ｑ８，结局指标测量方法是否具

有可信度；Ｑ９，数据分析方法是否恰当合适。每个

条目有三种判定方式：是、否和不适用。

１．５　统计学分析　应用ＲｅｖＭａｎ５．４软件对纳入

的文献进行统计分析。（１）异质性检验（Ｑ检验）：如

果犘≥０．１或犐
２
≤５０％，即研究之间具有同质性，选择

固定效应模型，否则选择随机效应模型；如果犘＜０．１

且不能判别异质性原因，则放弃 Ｍｅｔａ分析，使用描

述性研究。（２）效应量合并及其检验：二分类资料运

用比值比（ｏｄｄｒａｔｉｏ，犗犚）和９５％置信区间（ｃｏｎｆｉ

ｄｅｎｃｅｉｎｔｅｒｖａｌ，犆犐）表示合并效应量，犘≤０．０５表示

差异有统计学意义。（３）敏感性分析：通过逐一排除

纳入文献，改变其效应模型，查看是否对合并效应量

产生较大的影响，并多次进行 Ｍｅｔａ分析，与原效应

量的结果进行比较，以此判定研究结果是否可靠、稳

定。（４）发表偏倚分析：通过绘制漏斗图的方式评价

所纳入文献的偏倚大小。

２　结果

２．１　文献检索流程及结果　根据文献筛选方法，初

步检索到相关文献３３２篇，其中中文文献１７１篇，英

文文献１６１篇。２名研究人员分别使用ＥｎｄｎｏｔｅＸ９

软件查重后剔除重复文献７４篇；通过阅读题目和摘

要后剔除文献１８６篇；阅读全文后剔除文献４２篇；

通过纳入和排除标准筛选后剔除文献１１篇，最终纳

入文献１９篇
［７２５］，包括中文文献１６篇

［７２２］，英文文

献３篇
［２３２５］。文献纳入流程见图１。
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图１　ＦＭＥＡ预防ＩＣＵ获得性感染 Ｍｅｔａ分析文献纳入流

程图

犉犻犵狌狉犲１　ＦｌｏｗｃｈａｒｔｏｆｌｉｔｅｒａｔｕｒｅｉｎｃｌｕｓｉｏｎｆｏｒＭｅｔａａｎａｌｙｓｉｓ

ｏｎＦＭＥＡｆｏｒｔｈｅｐｒｅｖｅｎｔｉｏｎｏｆＩＣＵａｃｑｕｉｒｅｄｉｎ

ｆｅｃｔｉｏｎ

２．２　纳入文献的基本特征　最终纳入的１９篇文

献，发表时间为２０１１—２０２２年；共监测ＩＣＵ患者为

２１０１５例，其中试验组１０６６２例，对照组１０３５３例；

研究设计类型均为历史对照研究。见表１。

表１　ＦＭＥＡ预防ＩＣＵ获得性感染 Ｍｅｔａ分析纳入文献的基本特征

犜犪犫犾犲１　ＢａｓｉｃｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｓｏｆｔｈｅｉｎｃｌｕｄｅｄｌｉｔｅｒａｔｕｒｅｓｆｏｒＭｅｔａａｎａｌｙｓｉｓｏｎＦＭＥＡｆｏｒｔｈｅｐｒｅｖｅｎｔｉｏｎｏｆＩＣＵａｃｑｕｉｒｅｄｉｎｆｅｃ

ｔｉｏｎ

第一作者
发表

年份

ＩＣＵ

类型

试验组

（例）

对照组

（例）

结局

指标

冯雁［７］ ２０１１ ＩＣＵ １９２ １７２ ①

张悦［８］ ２０１６ ＩＣＵ ９５ ８６ ②

徐翠芳［９］ ２０１８ ＩＣＵ ２３３ ２２５ ⑤

黄菊［１０］ ２０１９ ＩＣＵ １６３６ １８６１ ④

史蠫［１１］ ２０１９ ＩＣＵ ４６１ ４４７ ②⑤

管红娣［１２］ ２０１９ 儿科ＩＣＵ ２００ ２００ ⑤⑥

李海香［１３］ ２０１９ ＮＩＣＵ ７６ ７４ ③

谢小敏［１４］ ２０２０ ＮＩＣＵ ２１０ １９６ ①⑥

杜庆玮［１５］ ２０２０ ＩＣＵ ７７９ ８１５ ①④

彭红［１６］ ２０２０ ＩＣＵ ５０ ５０ ①

第一作者
发表

年份

ＩＣＵ

类型

试验组

（例）

对照组

（例）

结局

指标

王晓俊［１７］ ２０２１ ＩＣＵ ４０ ４０ ①②③

赵丽丽［１８］ ２０２１ 外科ＩＣＵ ８８ ８９ ③

李东海［１９］ ２０２１ ＩＣＵ ８０ ８０ ①②③⑤

张宏露［２０］ ２０２１ ＩＣＵ ６４ ６５ ①③⑤

蔡玲［２１］ ２０２１ ＩＣＵ １８１３ １８８８ ①②③⑤

林露［２２］ ２０２２ ＩＣＵ １８０８ １８００ ④

ＣｈａｎｄｏｎｎｅｔＣＪ［２３］ ２０１３ ＮＩＣＵ ２４１１ １９３３ ③

ＬｉＸ［２４］ ２０１７ ＩＣＵ １６８ ８１ ③

ＬｉｎＬ［２５］ ２０２１ ＩＣＵ ２５８ ２５１ ④⑥

　　注：ＮＩＣＵ为新生儿重症监护病房（ｎｅｏｎａｔａｌｉｎｔｅｎｓｉｖｅｃａｒｅｕｎｉｔ）；①ＶＡＰ发病率，②ＣＡＵＴＩ发病率，③ＣＬＡＢＳＩ发病率，④ＭＤＲＯ感染发生

率，⑤ＩＣＵ医院感染发病率，⑥患者及家属满意度。
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２．３　纳入文献的质量评价结果　纳入研究的１９篇

文献均为类试验性研究，研究人员对质量评价工具的

９个条目进行了评定。其中５篇文献未描述组间基

线资料的可比性，１９篇文献均未设置随访。见表２。

表２　ＦＭＥＡ预防ＩＣＵ获得性感染 Ｍｅｔａ分析纳入文献的质量评价

犜犪犫犾犲２　ＱｕａｌｉｔｙａｓｓｅｓｓｍｅｎｔｏｆｉｎｃｌｕｄｅｄｌｉｔｅｒａｔｕｒｅｓｆｏｒＭｅｔａａｎａｌｙｓｉｓｏｎＦＭＥＡｆｏｒｔｈｅｐｒｅｖｅｎｔｉｏｎｏｆＩＣＵａｃｑｕｉｒｅｄｉｎｆｅｃｔｉｏｎ

第一作者 发表年份 Ｑ１ Ｑ２ Ｑ３ Ｑ４ Ｑ５ Ｑ６ Ｑ７ Ｑ８ Ｑ９

冯雁［７］ ２０１１ 是 是 是 是 是 不适用 是 是 是

张悦［８］ ２０１６ 是 是 是 是 是 不适用 是 是 是

徐翠芳［９］ ２０１８ 是 是 是 是 是 不适用 是 是 是

黄菊［１０］ ２０１９ 是 不清楚 是 是 是 不适用 是 是 是

史蠫［１１］ ２０１９ 是 不清楚 是 是 是 不适用 是 是 是

管红娣［１２］ ２０１９ 是 是 是 是 是 不适用 是 是 是

李海香［１３］ ２０１９ 是 是 是 是 是 不适用 是 是 是

谢小敏［１４］ ２０２０ 是 是 是 是 是 不适用 是 是 是

杜庆玮［１５］ ２０２０ 是 是 是 是 是 不适用 是 是 是

彭红［１６］ ２０２０ 是 是 是 是 是 不适用 是 是 是

王晓俊［１７］ ２０２１ 是 是 是 是 是 不适用 是 是 是

赵丽丽［１８］ ２０２１ 是 是 是 是 是 不适用 是 是 是

李东海［１９］ ２０２１ 是 是 是 是 是 不适用 是 是 是

张宏露［２０］ ２０２１ 是 不清楚 是 是 是 不适用 是 是 是

蔡玲［２１］ ２０２１ 是 不清楚 是 是 是 不适用 是 是 是

林露［２２］ ２０２２ 是 不清楚 是 是 是 不适用 是 是 是

ＣｈａｎｄｏｎｎｅｔＣＪ［２３］ ２０１３ 是 是 是 是 是 不适用 是 是 是

ＬｉＸ［２４］ ２０１７ 是 是 是 是 是 不适用 是 是 是

ＬｉｎＬ［２５］ ２０２１ 是 是 是 是 是 不适用 是 是 是

２．４　Ｍｅｔａ分析结果

２．４．１　ＦＭＥＡ 对 ＶＡＰ发病率的影响　８篇文

献［７，１４１７，１９２１］比较了两组间 ＶＡＰ发病率，总样本量

为５９８２例患者。各研究间异质性无统计学意义（犘

＝０．６１，犐２＝０），故采用固定效应模型。结果显示，

ＦＭＥＡ能有效降低 ＶＡＰ发病率，与对照组相比差

异有统计学意义（犗犚＝０．４０，９５％犆犐：０．３１～０．５１，

犘＜０．０１）。见图２。

２．４．２　ＦＭＥＡ对ＣＡＵＴＩ发病率的影响　５篇文

献［８，１１，１７，１９，２１］比较了两组间ＣＡＵＴＩ发病率，总样本

量为５０３０例患者。各研究间异质性无统计学意义

（犘＝０．９３，犐２＝０），故采用固定效应模型。结果显

示ＦＭＥＡ能有效降低ＣＡＵＴＩ发病率，与对照组相

比差异具有统计学意义（犗犚＝０．２９，９５％犆犐：０．１７～

０．５１，犘＜０．０１）。见图２。

２．４．３　ＦＭＥＡ对ＣＬＡＢＳＩ发病率的影响　８篇文

献［１３，１７２１，２３２４］研究了ＦＭＥＡ对预防ＣＬＡＢＳＩ发病率

的影响，总样本量为８９９０例患者。各研究间异质

性无统计学意义（犘＝１．００，犐２＝０），故选择固定效

应模型。结果显示，ＦＭＥＡ能有效降低ＣＬＡＢＳＩ发

病率，与对照组相比差异有统计学意义（犗犚＝０．２８，

９５％犆犐：０．１８～０．４６，犘＜０．０１）。见图２。

２．４．４　ＦＭＥＡ对ＩＣＵ医院感染发病率的影响　６

篇文献［９，１１１２，１９２１］比较了两组间ＩＣＵ医院感染发病

率情况，总样本量为５７５６例患者。各研究间异质

性无统计学意义（犘＝０．２５，犐２＝２４％），故采用固定

效应模型分析。结果表明，ＦＭＥＡ能有效降低ＩＣＵ

医院感染发病率，与对照组相比差异具有统计学意

义（犗犚＝０．４６，９５％犆犐：０．３７～０．５９，犘＜０．０１）。见

图２。
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　　注：Ａ为ＶＡＰ发病率；Ｂ为ＣＡＵＴＩ发病率；Ｃ为ＣＬＡＢＳＩ发病率；Ｄ为ＩＣＵ医院感染发病率。

图２　ＦＭＥＡ对ＩＣＵ患者感染发病率影响的森林图
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２．４．５　ＦＭＥＡ对 ＭＤＲＯ感染率的影响　４篇文

献［１０，１５，２２，２５］比较了两组间 ＭＤＲＯ感染率，总样本量

为９２０８例患者。各研究间异质性无统计学意义（犘

＝０．４６，犐２＝０），故采用固定效应模型分析。结果显

示，ＦＭＥＡ能有效降低 ＭＤＲＯ感染率，与对照组相

比差异有统计学意义（犗犚＝０．４６，９５％犆犐：０．３７～

０．５８，犘＜０．０１）。见图３。
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图３　ＦＭＥＡ对 ＭＤＲＯ感染率影响的森林图

犉犻犵狌狉犲３　ＦｏｒｅｓｔｐｌｏｔｏｆｔｈｅｅｆｆｅｃｔｏｆＦＭＥＡｏｎｔｈｅｉｎｃｉｄｅｎｃｅ

ｏｆＭＤＲＯｉｎｆｅｃｔｉｏｎ

２．４．６　ＦＭＥＡ对患者及家属满意度的影响　３篇

文献［１２，１４，２５］研究了ＦＭＥＡ对患者及家属满意度的

影响，总样本量为１３１５例患者。各研究间异质性

无统计学意义（犘＝０．７１，犐２＝０），故采用固定效应

模型。结果表明，ＦＭＥＡ能提高ＩＣＵ患者及家属对

ＩＣＵ医护人员工作的满意度，与对照组相比差异有

统计学意义（犗犚＝２．３４，９５％犆犐：１．７２～３．１７，犘＜

０．０１）。见图４。
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图４　ＦＭＥＡ对患者及家属满意度影响的森林图

犉犻犵狌狉犲４　ＦｏｒｅｓｔｐｌｏｔｏｆｔｈｅｉｍｐａｃｔｏｆＦＭＥＡｏｎｓａｔｉｓｆａｃｔｉｏｎ

ｏｆｐａｔｉｅｎｔｓａｎｄｔｈｅｉｒｆａｍｉｌｉｅｓ

２．５　敏感性分析　采用随机效应模型分析各结局

指标，结果显示与固定效应模型的合并结果相近，见

表３。再将纳入研究的文献逐一排除，结果显示，排

除任何文献后的犗犚值与未排除文献时的犗犚 值相

近，结果没有明显变化，说明研究结果稳定、可靠。

表３　ＦＭＥＡ预防ＩＣＵ获得性感染 Ｍｅｔａ分析敏感性分析结果

犜犪犫犾犲３　Ｓｅｎｓｉｔｉｖｉｔｙａｎａｌｙｓｉｓｒｅｓｕｌｔｓｏｆ Ｍｅｔａａｎａｌｙｓｉｓｏｎ

ＦＭＥＡｆｏｒｔｈｅｐｒｅｖｅｎｔｉｏｎｏｆＩＣＵａｃｑｕｉｒｅｄｉｎｆｅｃ

ｔｉｏｎ

结局指标
固定效应模型

犗犚 ９５％犆犐

随机效应模型

犗犚 ９５％犆犐

ＶＡＰ发病率 ０．４０ ０．３１～０．５１ ０．４０ ０．３１～０．５１

ＣＡＵＴＩ发病率 ０．２９ ０．１７～０．５１ ０．３０ ０．１７～０．５２

ＣＬＡＢＳＩ发病率 ０．２８ ０．１８～０．４６ ０．２９ ０．１８～０．４６

ＭＤＲＯ发生率 ０．４６ ０．３７～０．５８ ０．４７ ０．３７～０．５８

ＩＣＵ医院感染发病率 ０．４６ ０．３７～０．５９ ０．４６ ０．３４～０．６４

患者及家属满意度 ２．３４ １．７２～３．１７ ２．３３ １．３１～３．１６
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２．６　发表偏倚分析　对本次研究中的各结局指标

相关文献进行发表偏倚分析，并绘制漏斗图，结果显

示，除ＩＣＵ医院感染发病率存在发表偏倚外，其余

结局指标均未发现明显发表偏倚。见图５。
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　　注：Ａ为ＶＡＰ发病率；Ｂ为ＣＬＡＢＳＩ发病率；Ｃ为ＩＣＵ医院感染发病率。

图５　ＦＭＥＡ预防ＩＣＵ获得性感染 Ｍｅｔａ分析纳入文献的发表偏倚漏斗图

犉犻犵狌狉犲５　ＦｕｎｎｅｌｐｌｏｔｓｏｆｐｕｂｌｉｃａｔｉｏｎｂｉａｓｏｆｔｈｅｉｎｃｌｕｄｅｄｌｉｔｅｒａｔｕｒｅｓｉｎＭｅｔａａｎａｌｙｓｉｓｏｆＦＭＥＡｆｏｒｔｈｅｐｒｅｖｅｎｔｉｏｎｏｆＩＣＵ

ａｃｑｕｉｒｅｄｉｎｆｅｃｔｉｏｎ

３　讨论

ＦＭＥＡ是一种基于多团队协作的、系统化、科

学化的前瞻性质量管理方法，该方法可以识别医疗

过程中的失效模式，找出失效原因并提出质量改进

措施，从而预防和控制潜在风险的发生，已广泛应用

于医疗行业，主要用于改善医疗服务流程［２６］。ＩＣＵ

获得性感染是危重患者在ＩＣＵ治疗期间出现的医

院感染，感染发病率高一直是医院感染管理的重点

和难点。医院感染管理者也在不断探索科学有效的

管理方法，近年来关于ＦＭＥＡ应用到医院感染领域

的研究逐步增多，该方法充分发挥团队的智慧，集思

广益，探讨ＩＣＵ医院感染的潜在风险点，针对高危

风险点提前实施管理，可以控制和减少医院感染的

发生，真正做到防患于未然。

本次 Ｍｅｔａ分析结果显示，（１）纳入研究的８篇

文献试验组ＶＡＰ发病率低于对照组（犘＜０．０１），表

明ＦＭＥＡ方法可以有效降低 ＶＡＰ发病率。ＶＡＰ

高发人群主要为ＩＣＵ 气管插管患者，因此，在

ＦＭＥＡ管理方法的实施中，绘制呼吸道管理的流程

图，制定干预措施：在拔除插管或气囊放气前对气囊

上的分泌物进行清除；降低ＩＣＵ患者反流和误吸的

风险；科学优化呼吸机撤机的时间和指征；规范和落

实医务人员吸痰操作流程；提高医务人员手卫生依

从率和正确率，从而达到降低ＶＡＰ发病率的目的。

（２）纳入文献的５篇文献试验组ＣＡＵＴＩ发病率低

于对照组（犘＜０．０１），表明ＦＭＥＡ对降低ＣＡＵＴＩ

发病率的效果优于常规管理方法。在正常情况下泌

尿系统处于封闭的无菌环境中，在留置导尿管时可

造成泌尿道黏膜损伤，破坏泌尿道正常解剖结构，增

加细菌感染的风险［２７］。经过ＦＭＥＡ头脑风暴后，

制定优化导尿管插管流程、构建ＣＡＵＴＩ改进计划

等风险控制措施，可以有效降低ＣＡＵＴＩ发病率，缩

短导尿管留置时间，降低尿培养细菌检出率，提高医

护人员手卫生依从性。（３）试验组ＣＬＡＢＳＩ发病率

低于对照组，表明ＦＭＥＡ方法对降低ＣＬＡＢＳＩ发病

率起到了积极的作用。ＦＭＥＡ管理方法能及时发

现中央血管导管相关血流感染的薄弱环节，并制定

和实施适当的控制措施解决这些薄弱环节。其中，

血管导管置管的无菌操作技术是防控的重点，对置

管前、中、后三个环节需严格把握无菌技术。置管前

加强培训与督导；置管中对操作者的无菌技术严格

把握，必要时辅以助手进行指导和协助，使操作者逐

步形成正确的无菌观念和无菌操作习惯；置管后加

强监测和维护，尤其注意接头处的消毒，降低发生感

染风险。（４）纳入的文献试验组 ＭＤＲＯ感染率低

于对照组，表明ＦＭＥＡ方法能有效降低 ＭＤＲＯ感

染率。ＩＣＵ长期作为医院多重耐药菌检出率和感

染率高发的科室，ＩＣＵ 内 ＭＤＲＯ感染率降低等同

于ＩＣＵ获得性感染控制成功了一半。因此，运用

ＦＭＥＡ管理方法，可以在复杂的 ＭＤＲＯ感染防控

环节中筛选出最高级别或最优先解决的风险问题。

Ｍｅｔａ分析表明，某些风险点的ＲＰＮ值较高，为最大

风险点，如需要加床的患者过多，实习生、清洁工和

轮转学生的隔离意识薄弱，对 ＭＤＲＯ的隔离措施

单一，没有单间或集中隔离的情况等，因此需要及时

干预和监督。本次纳入文献的研究中，干预后ＩＣＵ
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ＭＤＲＯ感染率有所降低，表明ＦＭＥＡ干预方法对

ＭＤＲＯ感染防控具有一定的效果。（５）纳入的文献

试验组ＩＣＵ 医院感染发病率低于对照组，表明

ＦＭＥＡ方法可有效预防和控制ＩＣＵ医院感染发病

率。ＦＭＥＡ能主动查找ＩＣＵ管理过程中每项可能

导致医院感染的潜在问题，及时发现ＩＣＵ中的感染

风险因素，计算其 ＲＰＮ 值，并评估出最高风险因

素，制定针对性的风险管理措施，最终降低医院感染

发生的风险；同时也提高了患者及家属的满意度，增

强对 治 疗 的信 心。Ｍｅｔａ 分析结果显示，与 非

ＦＭＥＡ方法比较，ＦＭＥＡ方法有效提高了ＩＣＵ患

者及家属对ＩＣＵ医护人员工作的满意度。满意度

能够有效评价医护人员工作质量，直接反映了患者

对医护人员及其工作的认可程度。ＦＭＥＡ管理方

法的应用降低了医院感染发病率，从而在一定程度

上缩短了患者的住院时间，降低平均治疗费用，使患

者及其家属对医护人员的工作更加满意，从而提高

满意度。

目前，国内关于ＦＭＥＡ应用于ＩＣＵ获得性感

染的研究较多，但由于干预措施为ＦＭＥＡ管理方

法，无法对实施者施盲，因此随机对照试验较少，大

部分均为类试验研究，此为本研究的主要局限性。

随着ＦＭＥＡ管理方法在医院感染控制领域应用的

推广，期望在今后能够纳入随机对照试验进行分析。

综上所述，通过纳入文献的 Ｍｅｔａ分析结果显

示，基于ＦＭＥＡ方法的风险管理能有效降低ＩＣＵ

获得性感染，包括 ＶＡＰ、ＣＡＵＴＩ、ＣＬＡＢＳＩ等发病

率，降低ＩＣＵ 患者在治疗期间发生医院感染的风

险，提高患者及家属对医护人员工作满意度，值得在

医院感染控制领域继续推广应用。

利益冲突：所有作者均声明不存在利益冲突。
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