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失效模式与效应分析在降低犐犆犝多重耐药菌感染中的应用效果

曲　慧，孙海宏，王　伟

（烟台毓璜顶医院西区重症医学科，山东 烟台　２６４０００）

［摘　要］　目的　探讨失效模式与效应分析（ＦＭＥＡ）在降低重症监护病房（ＩＣＵ）多重耐药菌（ＭＤＲＯ）感染中的应

用效果。方法　组建科室、医院感染管理科、总务处多部门参与的专案改进小组，通过现状调查及一系列的改进与

干预措施，比较ＦＭＥＡ实施前后 ＭＤＲＯ防控措施不达标率及 ＭＤＲＯ医院感染发现率。结果　ＭＤＲＯ防控措施

不达标率由专案实施前的３１．９９％（１１１／３４７）降至专案实施后的６．０７％（４４／７２５），ＭＤＲＯ医院感染发现率由专案

实施前的１９．８９‰（９５／４７７６）降至专案实施后的９．７３‰（４６／４７２８），差异均有统计学意义（均犘＜０．０５）。结论　

结合现状运用ＦＭＥＡ质量改进工具能有效降低ＩＣＵＭＤＲＯ感染率，但因标本送检率的差异，在医院感染率方面

无法进一步进行研究，后续研究将聚焦全国大样本的 ＭＤＲＯ标本送检率。
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　　多重耐药菌（ｍｕｌｔｉｄｒｕｇｒｅｓｉｓｔａｎｃｅｏｒｇａｎｉｓｍ，

ＭＤＲＯ）指对３类或３类以上抗菌药物同时耐药的

微生物，不包含对同一类的３种抗菌药物耐药的微

生物［１３］。重症监护病房（ＩＣＵ）是 ＭＤＲＯ医院感染
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高发科室［４］。２０１５年中国医院协会调查我国１２个

省市４６所医院，发现在ＩＣＵ ＭＤＲＯ医院感染发病

率为３．７１‰
［５］。ＭＤＲＯ医院感染可导致患者病死

率增高，住院时间和住ＩＣＵ时间延长，感染诊断、治

疗费用增加，应用抗菌药物的不良反应风险增加，成

为 ＭＤＲＯ感染的传播源
［６］。２０１１年卫生部出台了

《多重耐药菌医院感染预防与控制技术指南（试

行）》，为医疗机构实施 ＭＤＲＯ的防控提供指导
［７］。

然而调查发现各医疗机构在落实防控措施时，措施

的落实及 ＭＤＲＯ感染率差异较大。医疗机构针对

本机构实际情况制定针对性的防控策略，对于ＩＣＵ

ＭＤＲＯ感染的预防和控制有至关重要的作用
［８９］。

失效模式与效应分析（ｆａｉｌｕｒｅｍｏｄｅａｎｄｅｆｆｅｃｔ

ａｎａｌｙｓｉｓ，ＦＭＥＡ）是一种前瞻性的风险评估方法，美

国医疗机构联合评审委员会 （ＪＣＡＨＯ）推荐将

ＦＭＥＡ用于医院安全风险评估，以利于在医疗风险

事件发生之前进行预测评估，及时采取相应的措施，

有效降低医疗风险事件的发生。研究［１０１１］显示，

ＦＭＥＡ作为医疗安全风险评估的一种有效方法，在

国外医疗机构风险管理中取得了良好的效果。针对

本科室的实际情况，运用ＦＭＥＡ，结合实际检查情

况，探讨本科室 ＭＤＲＯ医院感染的原因及解决办

法，以期保证患者安全，提升医疗品质。

１　对象与方法

１．１　研究对象　某院综合ＩＣＵ２０１９年７—１２月收

治的住院患者设为对照组，２０２０年５—１０月收治的

住院患者设为干预组。医院感染例次数据来源于医

院感染科统计数据，同期住院患者总日数数据来源

于信息科统计数据

１．２　研究方法

１．２．１　成立专案小组　考虑本专案可能涉及的人

员岗位及成员的个人特质，在个人报名后，筛选组成

专案小组，明确个人职责与组织纪律。小组成员包括

医院感染管理科医生、科室医生及护士、保洁人员。

１．２．２　现状分析

１．２．２．１　科室 ＭＤＲＯ医院感染发病率　ＭＤＲＯ

医院感染发病率＝医院感染例次÷同期住院患者总

日数×１０００‰。回顾性汇总科室数据，２０１９年７—

１２月查检出 ＭＤＲＯ感染患者９５人次，同期住院患

者总日数为４７７６ｄ，发病率为１９．８９‰。

１．２．２．２　ＭＤＲＯ感染防控措施落实现状　为了解

科室 ＭＤＲＯ感染防控措施落实情况，专案小组制定

了《多重耐药菌感染防控措施落实情况检查表》，包括

基本信息、隔离措施、物品准备与消毒、人员落实等五

大项，每大项均包含多个小项。调查结果显示

ＭＤＲＯ防控措施不达标率为３１．９９％。见表１。

表１　ＭＤＲＯ感染防控措施落实结果

犜犪犫犾犲１　Ｉｍｐｌｅｍｅｎｔａｔｉｏｎｒｅｓｕｌｔｓｏｆｐｒｅｖｅｎｔｉｏｎａｎｄｃｏｎｔｒｏｌ

ｍｅａｓｕｒｅｓｆｏｒＭＤＲＯｉｎｆｅｃｔｉｏｎ

类别 项目
检查总项

（人）次

错误项

（人）次

错误百分比

（％）

警示标识 ＭＤＲＯ患者有醒目

标识

１８ ０ ０．００

隔离措施 区域隔离 １８ １８ １００．００

床边隔离 １８ １８ １００．００

物品 床旁物品 ５４ ４ ７．４１

床旁诊断仪器 １５ １０ ６６．６７

保洁员 地面清洁消毒 ２４ ４ １６．６７

床单位及周围物品 ５１ ２１ ４１．１８

医务人员频繁接触

的物体表面

１８ １８ １００．００

生活垃圾 １８ ０ ０．００

医护人员 无菌操作 ２２ ２ ９．０９

手卫生 ７３ １６ ２１．９２

抗菌药物 １８ ０ ０．００

合计 ３４７ １１１ ３１．９９

１．２．３　ＭＤＲＯ检出及防护流程　列出流程，分析

失效模型及效应因素。见图１。

１．２．４　失效模式评价及决策　列举失效原因及影

响，并从严重度、发生概率、侦测程度三个方面进行

评价，根据得分进行风险优先顺序排列，并进行决策

分析。见表２。

１．２．５　相关原因确立　专案小组成员综合分析现

场检查结果及失效模型的原因，确立问题相关原因，

包括（１）缺乏主动监测培养意识；（２）未落实隔离措

施；（３）未备齐及运用防护品；（４）缺乏家属探视管理

流程；（５）保洁员消毒措施未落实；（６）手卫生依从

性差。
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图１　ＭＤＲＯ检出及防护流程

犉犻犵狌狉犲１　ＤｅｔｅｃｔｉｏｎａｎｄｐｒｅｃａｕｔｉｏｎｐｒｏｃｅｓｓｏｆＭＤＲＯ

表２　失效模式评价及决策

犜犪犫犾犲２　Ｅｖａｌｕａｔｉｏｎａｎｄｄｅｃｉｓｉｏｎｏｆｔｈｅｆａｉｌｕｒｅｍｏｄｅ

作业步骤

失效模式

潜在失效模式 潜在失效原因 失效影响

评价

严重度
发生

概率

侦测

程度
分数

风险

优先

顺序

决策分析

行动

１．医生下达培养

医嘱

１．１医生漏开培养医嘱 １．１．１医生未掌握标本

培养适应证

１．１．２医生缺乏主动监

测培养意识

１．未能及时识别处理

ＭＤＲＯ感染患者

２．造成医院感染

４ ２ ３ ２４ １ ＹＥＳ

２．护士遵医嘱留

取培养标本送检

２．１护士未及时留取培

养标本

２．１．１护士未掌握标本

培养的意义

２．１．２工作忙碌

１．影响ＭＤＲＯ检出率 ２ ３ ２ １２ ５ ＮＯ

２．２护士在留取标本过

程中污染

２．２．１护士留取培养标

本操作不规范

１．产生假阳性结果 ２ ２ ２ ８ １０ ＮＯ

２．３护士未及时送检标

本

２．３．１护士未掌握标本

送检时限要求

１．影响 ＭＤＲＯ检出率 ２ １ ３ ６ １２ ＮＯ

３．微生物室培养

检验

３．１微生物室培养结果

错误

３．１．１微生物室人员操

作失误

３．１．２仪器出现故障

１．检查结果错误 ４ １ ３ １２ ５ ＮＯ

４．医生下达隔离

医嘱

４．１医生未下达隔离医

嘱

４．１．１医生未掌握ＭＤＲＯ

处理方法

４．１．２医生未及时查看

处理化验结果

１．未能及时识别处理

ＭＤＲＯ感染患者

２．增加医院感染风险

３ １ ２ ６ １２ ＮＯ
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续表２　（犜犪犫犾犲２，犆狅狀狋犻狀狌犲犱）

作业步骤

失效模式

潜在失效模式 潜在失效原因 失效影响

评价

严重度
发生

概率

侦测

程度
分数

风险

优先

顺序

决策分析

行动

５．护士悬挂警示

标识

５．１护士未悬挂警示

标识

５．１．１护士缺乏知识，

不知道需悬挂 ＭＤＲＯ

警示标识

５．１．２科室警示标识数

量不足

１．未能及时识 别 处 理

ＭＤＲＯ感染患者

２．增加医院感染风险

３ ２ ２ １２ ５ ＮＯ

６．护理员备齐防

护用品，做好家

属探视管理工作

６．１护理员未备齐床边

防护用品

６．１．１科室未配备防护

用品

６．１．２护理员职责未落实

１．增加医院感染的风险

２．医护人员职业暴露

３ ３ ２ １８ ３ ＹＥＳ

６．２护理员家属探视

管理不到位

６．２．１科室未制定相关

的制度流程

１．护理员无流程可依 ３ ４ ２ ２４ １ ＹＥＳ

６．２．２护理员职责未落

实

１．增加医院感染的风险

２．家属未得到应有防护

２ ３ ２ １２ ５ ＮＯ

７．保洁员按要求

进行清洁消毒

７．１保洁员清洁消毒

地面不达标

７．１．１保洁员责任心不强

７．１．２保洁员未掌握消

毒剂配置方法

１．增加医院感染的风险

２．增加患者费用

３．延长住院时间

４ ３ ２ ２４ １ ＹＥＳ

７．２保洁员清洁消毒床

单位及周围物品不达标

７．２．１保洁员责任心不强

７．２．２保洁员未掌握消

毒剂配置方法

７．２．３保洁员未掌握工

作职责

７．３保洁员未按要求

处理患者生活垃圾

７．３．１保洁员责任心不强

７．３．２保洁员未掌握工

作标准

８．医护人员落实

防护措施，根据

药敏结果用药

８．１医护人员未进行

区域隔离

８．１．１科室建筑布局限制

８．１．２科室涉及三个医

疗组，需要开具转科医

嘱，影响经济核算

１．增加医院感染的风险

２．增加患者费用

３．延长住院时间

３ ３ ２．５ ２２．５ ２ ＹＥＳ

８．２医生使用公用仪器

后未消毒

８．２．１医生未掌握消毒

方法

８．２．２医生防范意识不

到位

８．３医护人员手卫生

落实不到位

８．３．１医护人员自我约

束力差

８．３．２科室监管不足

１．增加医院感染的风险

２．增加患者费用

３．延长住院时间

４ ２ ２ １６ ４ ＹＥＳ

８．４医护人员无菌操作

违反操作规程

８．４．１医护人员自我约

束力差

８．４．２未掌握操作标准

１．增加医院感染的风险

２．增加患者费用

３．延长住院时间

４ １ ２ ８ １０ ＮＯ

８．５医生未据药敏结果

应用抗菌药物

８．５．１医生缺乏合理应

用抗菌药物意识

８．５．２上级医生监管不

到位

１．影响用药效果

２．增加患者费用

３．延长住院时间

３ １ ２ ６ １２ ＮＯ

９．患者转科／出

院

９．１保洁员未按要求终

末消毒

７．１．１保洁员责任心不强

７．１．２保洁员未掌握消

毒剂配置方法

１．增加医院感染的风险

２．增加患者费用

３．延长住院时间

３ ２ ２ １２ ５ ＮＯ

１．２．６　专案改进目标　（１）ＭＤＲＯ防范措施落实

不达标率由３１．９９％降至６．４％。因ＭＤＲＯ防范措

施落实不达标率无法通过文献查阅确认参考值，且

因防范措施不达标可带来医院感染的风险，专案小

组成员结合科室现状，依据 ８０／２０ 法则，设定

ＭＤＲＯ防范措施落实不达标率的目标值为６．４％。

（２）ＭＤＲＯＩＣＵ医院感染发现率由１９．８９‰降至

３．７１‰：专案小组成员参考文献
［５］ＭＤＲＯ感染干预

效果多中心研究中对 ＭＤＲＯ医院感染发现率，将

ＩＣＵＭＤＲＯ医院感染率目标值设定为３．７１‰。
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１．３　解决方案　在现况分析、问题确立和文献查证

后，经由专案小组共同讨论拟定改善对策，针对每种

对策的可行性、方便性、成本、人力、效果进行评分，

经过决策矩阵分析后，拟定解决方案。见表３。

表３　改善 ＭＤＲＯ防护措施落实方案之决策矩阵分析表（分）

犜犪犫犾犲３　ＤｅｃｉｓｉｏｎｍａｔｒｉｘａｎａｌｙｓｉｓｏｆｉｍｐｌｅｍｅｎｔａｔｉｏｎｏｆｉｍｐｒｏｖｅｍｅｎｔＭＤＲＯｐｒｅｖｅｎｔｉｏｎａｎｄｃｏｎｔｒｏｌｍｅａｓｕｒｅｓ（Ｐｏｉｎｔｓ）

解决方案
决策矩阵

可行性 方便性 成本 人力 效果 总分 采纳

１．培养医生主动监测培养意识 ３ ３ ３ ３ ３ １５ √

２．实施区域隔离和床旁隔离 ３ ２ ３ ３ ３ １４ √

３．备齐并运用防护品 ３ ３ ２ ２ ３ １３ √

４．制定家属探视管理流程 ３ ３ ３ ２ ３ １４ √

５．进行保洁员消毒工作的监管 ３ ２ ３ ２ ３ １３ √

６．ＭＤＲＯ患者按感染菌种由单个护士看护 １ ２ １ １ ３ ８ Ｘ

７．将手卫生依从性纳入科室监测指标 ３ ３ ３ ２ ２ １３ √

８．取消公用仪器 １ ２ １ ２ ３ ９ Ｘ

　　注：可行性、方便性、效果越接近理想分数越高，最高３分；成本、人力消耗越高则分数越低，最低给１分；按照８０／２０法则，高于１２分以上

为理想方案。

　　根据矩阵分析结果，拟定解决方案为：（１）培养

医生主动监测及送标本培养意识；（２）实施区域隔离

和床旁隔离；（３）备齐并运用防护用品；（４）制定家属

探视管理流程；（５）进行保洁员消毒工作的监管；（６）

将手卫生依从性纳入科室质量监测指标。

１．４　执行过程　工作计划分为计划期、执行期、评

价期三个阶段，制定执行甘特图。（１）培养医生主动

监测培养意识。对全体医生进行系列培训，并将相

关课程纳入规培轮转医生、实习医生新入科的系列

培训课程。课程包括 ＭＤＲＯ 的诊断和监测方法

（日常监测、主动筛查和暴发监测），以及各类型培养

标本留取的最佳时机及相关注意事项、抗菌药物应

用等内容。（２）实施区域隔离和床旁隔离。联系总

务处、环境管理科、洗衣房，腾空病房、全面擦拭消毒

床单元。按照 ＭＤＲＯ种类实施区域隔离。（３）备

齐并运用防护用品。护士长备齐一次性防护衣、防

护围裙、护目镜等物品，专人检查防护用品时机、用

法是否正确。（４）修订家属探视管理制度和制定流

程。修订探视制度、细化探视流程，对探视人员进行

全程管理，确保防护措施落实到位。（５）进行保洁员

消毒工作监管。每月对保洁员进行培训考核，每周

两次用环境卫生监测显色笔抽查并量化保洁员工作

质量。（６）连续性监测手卫生依从性。经专案小组

商讨，对手卫生依从性进行连续性监测，每日至少监

测１０人次，检查结果纳入科室绩效考核，以提高科

室人员手卫生的意识和依从性。

２　结果

２．１　ＭＤＲＯ防控措施不达标率　ＭＤＲＯ防控措施

不达标率由专案实施前的３１．９９％降至专案实施后

的６．０７％，差异有统计学意义（犘＜０．００１）。见表４。

２．２　ＭＤＲＯ医院感染发现率　ＭＤＲＯ医院感染

发病率由专案实施前的１９．８９‰降至专案实施后的

９．７３‰，差异有统计学意义（犘＜０．０５）。见表４。

表４　ＦＭＥＡ实施前后防控措施不达标情况及医院感染发

现情况

犜犪犫犾犲４　Ｎｏｎｃｏｍｐｌｉａｎｃｅｏｆｐｒｅｖｅｎｔｉｏｎａｎｄｃｏｎｔｒｏｌｍｅａｓｕｒｅｓ

ａｎｄｄｉｓｃｏｖｅｒｙｏｆＨＡＩｂｅｆｏｒｅａｎｄａｆｔｅｒｔｈｅｉｍｐｌｅ

ｍｅｎｔａｔｉｏｎｏｆＦＭＥＡ

组别
防控措施

不达标率（％）

ＭＤＲＯ医院感染

发现率（‰）

ＦＭＥＡ实施前 ３１．９９（１１１／３４７） １９．８９（９５／４７７６）

ＦＭＥＡ实施后 　６．０７（４４／７２５） 　９．７３（４６／４７２８）

χ
２ 　　 ２１．６９２ 　　　４．６１９

犘 　　＜０．００１ 　　＜０．０５０

３　讨论

３．１　失效模式分析的应用　ＦＭＥＡ是一种前瞻性

的、系统改进的风险管理方法，用于寻找流程中出现故
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障的方式和原因，并提出持续质量改进的措施［１０１１］。

目前ＦＭＥＡ被广泛应用在预防跌倒
［１２１５］、改进静脉

输液流程［１６２０］、口服给药［２１２２］、导管相关性感染［２３２６］、

化学治疗药外渗［２７］、针刺伤［２８２９］等不良事件的持续

质量改进工作中，且取得了较好的效果。本专案将

失效模式运用于降低 ＭＤＲＯ医院感染率的持续质

量改进工作中。

３．２　ＭＤＲＯ防控措施落实　目前各医疗机构实施

的 ＭＤＲＯ防控措施主要内容有：（１）加强对 ＭＤＲＯ

感染的管理，包括强化培训和加强对重点环节的管

理。（２）贯彻落实预防与控制措施，落实医务人员手

卫生，实行严格的隔离措施，遵守无菌技术操作规

程，做好清洁和消毒工作。（３）正确合理使用抗菌药

物。（４）完善对ＭＤＲＯ的监测机制
［７］。然而各医疗

机构在具体实施方面，落实程度不一。梁静等［３０］研

究表明，护士的依从性高于医生，由护士完成的工作

改善较快，而由医生掌握的则需加大监管力度。吴

婷等［３１］认为护士 ＭＤＲＯ感染防控知信行水平受学

历、领导重视程度、培训需求的影响，但同时又进一

步影响了 ＭＤＲＯ防控措施的落实。梁素娟等
［３２］研

究发现，影响措施落实依从性的主要因素为防护用

品不足、人力不足、缺乏教育与培训及措施的有效监

督。研究［３３３４］认为，通过持续质量改进，可以完善

ＭＤＲＯ防控措施，使 ＭＤＲＯ医院感染发病率明显

降低。在本专案中，运用ＦＭＥＡ，结合本科室实际

情况的查检，找到影响科室 ＭＤＲＯ防控的关键因

素，从而取得较好效果。

３．３　 ＭＤＲＯ 防控效果 　 本研究中，ＣＲＡＢ 占

ＭＤＲＯ总数的７８．０１％（１１０／１４１），ＭＤＲＯ的防控

要结合科室实际情况，制定针对性的措施，与国内研

究结果类似［５，３５３６］。本专案是首次使用ＦＭＥＡ 解

决 ＭＤＲＯ的医院感染问题，在相关职能部门的指

导和配合下，经过实施专案，ＭＤＲＯ防控措施不达

标率由３１．９９％降至６．０７％，医院感染发现率从

１９．８９‰降至９．７３‰，成效显著。分析成效的原因

之一是主要措施皆在充分调查本科室存在问题之后

针对性制定，医护共同合作，既从提高医生监测意识

入手，又监测和提高了医护人员、保洁、患者家属等

所有相关人员的防控措施落实情况。另外，本科室

团队年轻化、学习接受新事物快、执行力强，医院各职

能部门非常重视，科室主任重视医院感染问题，积极

推动医护联合成立专案小组，使得本专案顺利开展。

ＩＣＵＭＤＲＯ医院发现率下降幅度较目标幅度

小，未达到目标值。考虑以下因素影响：（１）医生经

过系统培训后，对 ＭＤＲＯ感染主动筛查意识增强，

提高了 ＭＤＲＯ标本的送检率，据医院感染科统计，

改进后标本送检率较改进前提高了三分之一。（２）

因各医院标本送检率不一致，故本专案在参考其他

医院数据设置该指标的目标值时有局限性。后续关

于 ＭＤＲＯ的研究应在确认各医院标本送检率的情

况下，调查统计各医院的 ＭＤＲＯ医院感染发生率，

对于 ＭＤＲＯ监测与防控具有更好地指导作用。
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