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  [摘 要] 目的 分析医疗失效模式与效应分析(HFMEA)
 

在重症监护病房中心静脉导管相关血流感染

(CLABSI)防控中的应用研究。方法 选取2023年1-12月该院重症监护室收治的200例行中心静脉导管置

管患者,依据HFMEA模式实施情况分为2组,以2023年1-6月未实施HFMEA为对照组(n=100),以2023
年7-12月实施HFMEA为观察组(n=100)。对比2组医护人员手卫生落实率、中心静脉导管(CVC)维护规

范执行率、血培养标本规范采集率、CLABSI发生率。结果 观察组手卫生规范落实率显著高于对照组,差异有

统计学意义(P<0.001);观察组CVC维护规范执行率显著高于对照组,差异有统计学意义(P<0.001);观察

组血培养采集规范执行率显著高于对照组,差异有统计学意义(P<0.001);观察组CLABSI发生率显著低于对

照组,差异有统计学意义(P<0.001)。结论 应用 HFMEA对重症监护病房CLABSI进行管理,可以有效提

高医护人员手卫生落实率、CVC导管维护规范执行率、血培养标本规范采集率,进而降低CLABSI发生率。
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[Abstract] Objective To

 

analyze
 

application
 

research
 

of
 

health
 

care
 

failure
 

mode
 

and
 

effect
 

analysis
 

(HFMEA)
 

in
 

the
 

prevention
 

and
 

control
 

of
 

central
 

line-associated
 

bloodstream
 

infections
 

(CLABSI).Methods
 A

 

total
 

of
 

200
 

patients
 

who
 

underwent
 

central
 

venous
 

catheter
 

catheterization
 

in
 

the
 

intensive
 

care
 

unit
 

of
 

the
 

hospital
 

from
 

January
 

to
 

December
 

2023
 

were
 

selected
 

and
 

divided
 

into
 

two
 

groups
 

according
 

to
 

the
 

imple-
mentation

 

of
 

the
 

HFMEA
 

model.From
 

January
 

to
 

June
 

2023,they
 

were
 

the
 

control
 

group
 

(n=100),and
 

from
 

July
 

to
 

December
 

2023,they
 

were
 

the
 

observation
 

group
 

(n=100).The
 

implementation
 

rate
 

of
 

hand
 

hygiene,
the

 

implementation
 

rate
 

of
 

maintenance
 

norms
 

for
 

central
 

venous
 

catheters
 

(CVC),the
 

standard
 

collection
 

rate
 

of
 

blood
 

culture
 

specimens,and
 

the
 

incidence
 

rate
 

of
 

CLABSI
 

were
 

compared
 

between
 

the
 

two
 

groups
 

of
 

medical
 

staff.Results The
 

implementation
 

rate
 

of
 

hand
 

hygiene
 

norms
 

in
 

the
 

observation
 

group
 

was
 

signifi-
cantly

 

higher
 

than
 

that
 

in
 

the
 

control
 

group,and
 

the
 

difference
 

was
 

statistically
 

significant
 

(P<0.001).The
 

implementation
 

rate
 

of
 

CVC
 

maintenance
 

norms
 

in
 

the
 

observation
 

group
 

was
 

significantly
 

higher
 

than
 

that
 

in
 

the
 

control
 

group,and
 

the
 

difference
 

was
 

statistically
 

significant
 

(P<0.001).The
 

implementation
 

rate
 

of
 

blood
 

culture
 

collection
 

norms
 

in
 

the
 

observation
 

group
 

was
 

significantly
 

higher
 

than
 

that
 

in
 

the
 

control
 

group,and
 

the
 

difference
 

was
 

statistically
 

significant
 

(P<0.001).The
 

incidence
 

of
 

CLABSI
 

in
 

the
 

observation
 

group
 

was
 

significantly
 

lower
 

than
 

that
 

in
 

the
 

control
 

group,and
 

the
 

difference
 

was
 

statistically
 

significant
 

(P<0.001).Conclusion The
 

application
 

of
 

HFMEA
 

in
 

the
 

management
 

of
 

CLABSI
 

in
 

the
 

intensive
 

care
 

unit
 

can
 

effectively
 

increase
 

the
 

implementation
 

rate
 

of
 

hand
 

hygiene
 

among
 

medical
 

staff,the
 

implementation
 

rate
 

of
 

CVC
 

catheter
 

maintenance
 

norms,and
 

the
 

standard
 

collection
 

rate
 

of
 

blood
 

culture
 

specimens,thereby
 

re-
ducing

 

the
 

infection
 

rate
 

of
 

central
 

venous
 

catheter-related
 

bloodstream.
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  中心静脉导管(CVC)作为危重症患者的生命管

道,在重症监护病房(ICU)患者药物注射、肠外营养给

予、血流动力学监测及血液透析等方面扮演着极为重

要的角色。但现有研究报道,CVC的留置往往伴随着

血流感染,而其中导管相关性血充感染(CRBSI)是
CVC留置患者极为常见且严重的并发症之一[1-3],一
旦发生,不仅会使患者的住院周期、治疗费用增加,还
会使病死率增高,所以预防 CRBSI的发生极为重

要[4]。在ICU,由于患者病情及治疗的需要,大部分

患者会选择置入CVC。因此,CRBSI目前已成为医

院感染部位重点监测部分[5]。因此,积极降低医疗风

险,确保患者临床护理安全是如今护理探究的重点内

容[6-7]。HFMEA已广泛应用于医疗风险管理与安全

管理,其理念与中心静脉导管相关血流感染(CLAB-
SI)的防控诉求相契合。相关研究结果显示,采用系

统化的管理方式对所有高危环节进行控制,可以显著

降低医疗风险的发生率[8]。HFMEA是一种前瞻性

系统化评估工作流程的质量管理模式,其秉持的理念

是
 

“一次就将事情完全做好”[9]。该管理模式采用前

瞻性预应式,即通过检视风险照护的全部流程,发现

并矫正失效因子,从而防患于未然[9],其核心是利用

量化方法查找、分析问题的潜藏原因并予以及时处

理,从而提高质量[10]。HFMEA包括确定主题、组成

团队、绘制工作流程图、分析危害、制定改进措施、行
动计划及结果评价6个分析步骤,目前在国内其他方

面也有不少应用[11]。本研究旨在通过 HFMEA方法

进行CRBSI的预防,报道如下。
1 资料与方法

1.1 一般资料 选取2023年1-12月本院收治的

200例行CVC置管患者。纳入标准:年龄≥18岁;因
病情需要需置入CVC;自愿参与。排除标准:依从性

差;入科前合并严重感染;合并严重多脏器衰竭及心

脏病;观察期间死亡。依据HFMEA模式实施情况分

为观察组和对照组,各100例,其中1-6月为观察

组,7-12月为对照组。对照组中男56例,女44例;
平均年龄(57.38±2.96)岁。观察组中男57例,女43
例;平均年龄(58.15±2.90)岁。2组一般资料比较,
差异无统计学意义(P>0.05)。本研究已获得本院医

学伦理委员会伦理审批(批号:TJ-IRB20190901i)。
1.2 方法

1.2.1 对照组 采用ICU常规防控措施干预:置管过

程严格遵守无菌操作原则,避免无菌区的污染;留置期

间定期更换无菌敷料,密切观察并及时处理穿刺点异常

情况;每日评估导管留置必要性,降低感染风险。
1.2.2 观察组 运用 HFMEA模式进行管理,具体

内容如下。
1.2.2.1 确定 HFMEA主题 CVC在ICU中的应

用流程分为3个阶段,第1阶段:置管;第2阶段:使
用、维护、评估;第3阶段:拔管。在护理工作中,主要

涉及的就是第2阶段,因此,本研究将 HFMEA主题

聚焦在CVC的使用、维护和评估这一方面。
1.2.2.2 组建 HFMEA小组 创建 HFMEA管理

小组,共12名,包括护士长、教学督导、科研岗护士,
护理组长(6名)、护理岗护士(3名)。护士长担任组

长,负责小组工作安排;科研岗护士负责相关资料查

阅及制定相关标准流程;教学督导到静脉治疗小组学

习并取得资质证,负责规范管道维护标准流程;护理

组长负责向科研岗护士学习并探讨相应的改进措施;
护理岗护士负责与教学督导探讨完善CVC维护标准

流程。护理组长负责对各组责任护士进行培训,教学

督导负责对全体护士的考核。以此来确保全体护士

都具备较强相关专业知识。
1.2.2.3 绘制工作流程图 确立CVC置管后工作

流程(表1),通过
 

“头脑风暴”的方式进一步确认已知

或者潜在的高危流程,并且在剖析每一个高危流程的

效应及原因的基础上,对高危流程遵照风险程度进行

排序,进而确定优先需要处理的问题[12],并综合本科

室的实际状况,通过集体探讨后,最后将影响到CRB-
SI的高危环节确认为以下4个方面:手卫生及无菌操

作;置管后规范维护;每日评估导管留置必要性;疑感

染及时拔除导管进行血培养。其中,手卫生及无菌操

作为每个项目必须注意的事项,所以为一个高危环

节。此外,确认管道感染的求证项目为血培养的采集

及送检,所以怀疑感染及时拔除导管进行血培养为一

个高危环节。
表1  CVC置管后工作流程

阶段 环节 注意事项

使用
手卫 生 及 无 菌 操

作
严格落实手卫生及无菌操作

输液装置 输液器、输血器、三通、延长管

输注液体 输液、输血、冲管液体

维护 手卫 生 及 无 菌 操

作

严格落实手卫生及无菌操作

更换时间 污染后、覆盖辅料使用时间

更换敷料 无菌纱布、无菌透明敷料

评估 手卫 生 及 无 菌 操

作

严格落实手卫生及无菌操作

穿刺点皮肤 是否有红、肿、热、痛

管道是否通畅 回抽是否有回血、推注冲管液体是否有

阻力
 

管道留置长度 管道露出长度

留置时间 置管时间、维护时间

1.2.4 高危环节的失效模式与高危环节的危害指数

(RPN)分析 失效模式是指存在于某个流程或系统

中妨碍其预期达标的潜在缺陷或风险隐患,其风险大

小由RPN表示,计算公式为严重度×可测性×可能
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性。RPN
 

值越高表明患者出现感染的可能性越大,
需及时进行处理[13]。RPN的赋分标准见表2。通常

当
 

RPN
 

≥125分时,就认为该失效模式会对系统造

成很大的危害,即为高危环节。本研究潜在原因的

RPN分值见表3。失效模式和效应分析能够对各种

风险实施评估和分析,以便依据现有技术将这些风险

降低至能够接受的水平或直接消除该风险[14]。本研

究高危环节的失效模式与危害分析见表3。
1.2.5 制定改进措施 在确定了高危环节,进行高

危环节的失效模式与危害分析后,本研究制定的相对

应改进措施见表3。
1.2.6 效果评价 本研究在手卫生及无菌操作环

节,通过手卫生监测与上报系统,对本科室护理人员、
医生、进修轮转人员分别观察记录,比较改善前后手

卫生实施情况,从而评估在HFMEA模式下手卫生及

无菌操作的改善情况。在置管后规范维护环节,制定

了CVC维护标准流程后,通过观察和比较使用CVC
专用维护包、无菌操作规范执行率、CVC维护评估规

范、消毒流程规范执行率、导管固定规范执行率,得到

改善前后CVC维护流程各环节落实情况比较,以此

来评估在HFMEA模式下置管后规范维护的改善情

况。在怀疑感染及时拔除导管进行血培养环节,制定

了血培养标本采集标准操作流程,通过观察记录和比

较采血时机正确率、血培养采集双套送检率、PDA规

范定义率(PDA为本院医嘱执行核对系统用具)、血标

本血量合格率、血标本2
 

h送达率、血培养标本合格

率,得到改善前后血培养采集流程各环节落实情况比

较,以此来评估在HFMEA模式下怀疑感染及时拔除

导管进行血培养的改善情况。在每日评估导管留置

必要性环节,因此项高危环节是从无到有,暂无法对

此项高危环节在HFMEA模式干预下进行比较。
表2  HFMEA失效模式的RPN赋分标准

危害评估类型 危害等级 得分(分)

严重性 非常严重 9~10

很严重 7~8

一般严重 5~6

较轻微严重 3~4

轻微严重 1~2

可测性 几乎无法发现 9~10

很难或极少发现 7~8

很少发现 5~6

容易发现 3~4

极易发现 1~2

可能性 几乎不能避免 10

易反复发生 7~9

偶尔发生 5~6

很少发生 3~4

几乎不发生 1~2

表3  ICU-CLABSI高危环节中的失效模式、危害分析及改进措施

高危环节
危害分析

严重性 可测性 可能性 RPN

潜在

失效模式

潜在

失效原因

失效的

影响

改进

措施

手卫生及无菌操作 9.50 8.50 9.50 767.13 使用时未严格执

行手卫生活无菌

操作

医护人员无菌意

识不足

增加使用环节的

感染机会

加强 培 训,定 期

抽查手卫生执行

情况

使用时未选择正

确的消毒剂

科室无氯已定消

毒液

科室每月定期液

体库房请领氯已

定消毒液

置管后规范维护 9.00 7.50 7.50 506.25 CVC 维 护 操 作

流程不规范

未 制 定 规 范 的

CVC维护流程

增加置管后感染

的机会

制定 CVC 维 护

标准 化 流 程,并
进行规范培训

维护者没有相应

资质

未安排专人进行

相应培训

安排专人至静脉

治疗小组学习并

取得资质证

未使用专用维护

包进行维护

缺乏相应耗材与

用物

联系供应室提供

可反复消毒管道

维护包

怀疑感染及时拔除

导管进行血培养

9.00 8.00 6.00 432.00 血培养采集套数

错误

医嘱不规范 增加诊断感染错

误风险

制定规范血培养

标本采集流程

血培养标本血量

不足或过多

护士采血过程中

未严格落实采血

标准
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续表3  ICU-CLABSI高危环节中的失效模式、危害分析及改进措施

高危环节
危害分析

严重性 可测性 可能性 RPN

潜在

失效模式

潜在

失效原因

失效的

影响

改进

措施

血培养采集标本

污染

血培养标本采集

流程缺乏

指定标本送检登

记本 进 行 登 记,
问题标本追踪到

个人

标本送检时间延

迟

标本运送延迟

每日评估导管留置

必要性

7.50 5.50 7.00 288.75 医护人员无法查

看感染预警病例

没有合适的预警

系统

增加发现感染的

难度

建立杏林系统预

警风险病例

导管相关评估单

条目不细致

没 有 合 适 的 评

估单

修订拔管指征评

估表,落 实 每 天

管道评估

1.3 统计学处理 应用
 

SPSS16.0
 

统计软件进行数

据分析,计数资料以频数和率表示,对改进措施执行

前后标准管理相关质量指标结果组间比较采用χ2 检

验。P<0.05为差异有统计学意义。
2 结  果

观察组手卫生规范落实率显著高于对照组,差异

有统计学意义(P<0.001);观察组CVC维护规范执行

率显著高于对照组,差异有统计学意义(P<0.001);观
察组血培养采集规范执行率显著高于对照组,差异有统

计学意义(P<0.001);观察组ICU-CLABSI发生率显

著低于对照组,差异有统计学意义(P<0.001)。见表

4。
表4  改进措施执行前后标准管理相关质量

   指标结果比较(%)

组别 n
手卫生规范

落实率

CVC维护

规范执行率

血培养采集

规范执行率

ICU-CLABSI
发生率

对照组 100 58.75 55.36 79.77 0.065

观察组 100 93.50 96.78 97.35 0.040

χ2 - 32.09 48.36 14.20 5.66

P - <0.001 <0.001 <0.001 0.017

  注:-表示无此项。

3 讨  论

目前,CVC在急危重症患者的救治中扮演着重要

角色,但由此带来的 CRBSI也不容小觑。据报道,
11%~37%院内感染与CVC有关[15]。而 HFMEA
模式作为一种科学且系统化的评估流程,其作用核心

在于可以全面且系统化地将管理流程中存在的失效

模式甄别出来,并通过RPN这一指标,量化分级失效

模式中存在的高风险,精准识别失效因素并予以纠

正,进而使得整个医疗过程的安全性得到最大限度的

确保,最终规避风险因素带来的不必要损失[16]。本项

目在HFMEA管理理念的指引下,确认流程需要改进

的4个高危环节分别为手卫生和无菌操作、置管后规

范维护、每日评估导管留置必要性、怀疑感染及时拔

除导管进行血培养。其中手卫生和无菌操作贯穿整

个CVC置管后流程,其落实规范与否将直接影响

CLABSI的发生。本研究发现,在 HFMEA模式落实

后,手卫生规范执行率明显高于落实前,分析其原因

可能与该模式能有效识别手卫生落实不到位的潜在

失效原因,并予以有针对性的措施,如加强培训、及时

补充消毒液有关[17]。未来在手卫生管理方面可通过

佩戴洗手牌,智能识别督促手卫生的落实。另外,
CVC留置期间的规范维护对降低 CLABSI同样重

要。据报道,未经培训的医务人员参与导管的维护会

增加导管感染风险,而HFMEA模式准确地识别到该

潜在风险并予以精准干预,从侧面验证了观察组CVC
维护规范执行率高于对照组的结果[18]。后期可采用

专人管理模式,即指派3名护士前往导管室学习CVC
维护规范,考核通过后,指定这3名护士维护CVC,并
做好导管维护前后相关记录。而血培养作为判断患

者是否存在血流性感染的“金标准”,其采集的规范性

对结果的影响力可想而知。本研究中,观察组血培养

规范采集率显著高于对照组,分析其原因可能是,一
方面可能与观察组通过科学化的培训提高了医务人

员正确的血培养采集知识有关;另一方面可能与追踪

反馈制度的建立提高了医务人员依从性有关。因此,
未来可通过缩短留置CVC时间,来降低CLABSI的

发生率,如CVC置管时使用效期为1周的CVC,或待

患者生命体征相对平稳后及时拔除更换静脉滴注通

道。总之,手卫生、CVC导管维护、血培养采集作为过

程指标,其规范性的提高在一定程度上 可 以 降 低

ICU-CLABSI的发生率。
综上所述,HFMEA管理模式的优势在于可以系

统、全面且预见性地找到问题,然后风险量化,最后解

决问题。因此,将其应用于ICU-CLABSI的防控中可

以协助管理者将CLABSI发生过程中存在的薄弱环

节找出,然后制定出“一对一”的干预措施,从而有效
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改善各个风险环节,最终提升管理质量[19]。本研究也

证实 HFMEA模式可以使得ICU-CLABSI失效模式

风险降低,促使ICU-CLABSI发生率降低,进而保护

患者及医院利益。因此,该模式值得被临床后期推广

和应用。但本研究也有自身所存在的一些局限性,在
ICU-CLABSI高危环节中的失效模式与危害分析及

改进措施的危害评分中,严重性、可测性、可能性,这3
项危害的等级评分受人为因素影响较大,因此ICU-
CLABSI防控的高危环节的排序、是否为高危环节,
或有偏差。总之,HFMEA模式作为一种前瞻性的风

险识别方法,有助于在确保医疗安全的同时提高护理

质量,进而更有效地保障患者安全。
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