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FMEA 在 ICU 三管风险评估与管理中的应用评价

闫译匀

（天津市天津医院，天津市 300211）
【摘要】 目的　分析 FMEA在 ICU“三管”护理风险管理中的应用价值。方法　随机抽取 2021年 1月至 2023年 10月天津

市天津医院 ICU患者80例，分为对照组（常规“三管”护理管理）及观察组（增加FMEA管理模式）各40例，评价两组手卫生及无

菌操作情况、“三管”医院感染发生率、管理指标 RPN 指数、住 ICU 时间、死亡率。结果　观察组手卫生、无菌操作考核合格率

及正确执行率均高于对照组；观察组“三管”医院感染指标发生率均低于对照组；观察组各管理指标 RPN 评分均低于对照组；
观察组住 ICU 时间短于对照组（P<0.05）。结论　FMEA 管理模式能提高 ICU“三管”护理质量、降低感染风险，促进患者疾病

康复。
【关键词】 失效模式与效应分析法；ICU；医院感染；“三管”风险评估

【中图分类号】 R197  【文献标识码】 B  【文章编号】 1672-4232（2024）06-0114-04

【DOI 编码】 10.3969/j.issn.1672-4232.2024.06.030

重症监护室（Intensive Care Unit，ICU）患者多有

气管插管、引流管置入等介入性操作，而这些入侵性操

作会增加院内感染“三管”护理风险，感染后病情加重，

住院时间延长，甚至危及生命［1］。尿管、血流导管、气

管插管并称三管，三管评估与管理是围绕这“三管”查

找感染因素（人员管理因素、入侵性操作情况、环境），

并进行控制，从而降低感染风险［2］。失效模式与效应

分析（Failure Mode and Effect Analysis，FMEA）是一种

预防性风险管理工具，通过分析系统中可能出现的失

效模式，评估其对系统性能的影响，提出改进措施，促

进系统优化［3］。FMEA 模式是医院感染控制、药械安

全管理的有效方法。一些研究指出 FMEA 可以帮助识

别和评估 ICU 护理管理中潜在的失效模式，发现管理

流程中的薄弱环节，从而促进管理优化，降低感染风

险 ［3-4］。本研究特此分析 FMEA 在 ICU“三管”风险评

估与管理中的应用对护理质量、感染等的影响。

1　资料与方法

1. 1　临床资料

天津市天津医院作为一所三级甲等综合医院，其

ICU 拥有先进的设备、专业的团队和丰富的临床经验，

ICU 病房配备多功能监护系统和先进的治疗设备，确

保患者得到全方位的治疗，该医院 ICU 在危重病人救

治方面取得了显著成果，其成功的治疗经验和做法对

于同行具有重要的借鉴意义，该研究的样本具有代表

性。分别于 2021 年 1 月至 2022 年 7 月和 2022 年 8 月至

2023 年 10 月在天津市天津医院完全随机抽取 ICU 患

者各 40 例作为研究对象，分别归为对照组和观察组，

两组护理人员为同一批。纳入标准：受试者在 ICU 置

管治疗；住院时间≥48 h；知情本研究中的开展内容。

排除标准：入组前合并医院感染者；脏器功能严重损伤

者；研究期间死亡病例或中途退出研究者。采用随机

数字表法将患者分为观察组和对照组各 40 人。对照

组男 26 例、女 14 例；年龄 40~75（58.06±7.15）岁；ICU

住 院 时 间 4~25（9.52±2.03）d；体 质 量 指 数 18~28

（25.02±1.25）kg/m2；观察组男 26 例，女 14 例；年龄 40~

74（58.15±7.46）岁；ICU 住院时间 4~25（9.41±2.17）d；

体质量指数 18~28（24.97±0.97）kg/m2；两组资料差异

无统计学意义（P>0.05）。

1. 2　方法

1. 2. 1 对照组。对照组为改进管理前，为“三管”护理

常规管理。

（1）建 立 风 险 管 理 小 组 。 护 士 长 任 组 长 ，5 名

ICU 资深责任护士（工作超过 5 年）为组员；总结 ICU

常见护理风险，定期组织培训，提高风险意识和应对能

力；制定“三管”护理操作规程、消毒隔离操作规程等。

（2）建立不良事件报告和分析系统。鼓励不良事

件上报并录入系统，收集数据、分析案例，评估不良事

件相关因素，建立干预方案。

（3）评估管理效果及改进。评估每条管理措施的

有效性，及时改进；建立有效的团队协作机制，加强不

同科室、不同岗位协作；择取患者及家属诉求，持续改

进护理方法和工作流程；及时表彰和惩处，纳入年度

考核。

1. 2. 2 观察组。此为改进管理后，在对照组基础上增

加 FMEA，对“三管”护理风险进行评估与管理。

（1）FMEA 培训和工作划分。护理人员与对照组

为同一批，请专家对护理人员做 FMEA 知识培训。重

新划分工作责任：护士长为组长，与 FMEA 专家共同给

◁护理管理▷
··114



现代医院管理  2024 年 12 月 第 22 卷第 6 期 Modern Hospital Management，Dec. 2024，vol.22，No.6 

组员培训，负责考核、风险数据分析、质控、工作持续改

进。责任护士二为操作技师，只负责学习护理技能、护

理技能传授、实操。责任护士三担任文员，参与护理实

操，兼顾风险数据收集、反馈。责任护士四为协调员，

参与护理实操，兼顾协调科室间工作。所有小组成员

均接受 FMEA 知识标准化培训，并完成考核。

（2）FMEA 评估。既往“三管”护理风险彻底开展

FMEA 时，对 ICU 涉及气管插管、中心静脉导管和导尿

管的护理做感染风险的评估，从而了解既往护理中常

见文献问题，为之后护理规范及管理改善提供依据。

通过 FMEA 分析各环节失效模式，即护理操作不规范、

环境管理等因素，评估其对感染风险的影响；根据重症

医学感控相关规范指南，通过头脑风暴会议，分析“三

管”护理过程中的失效模式、风险因素，小组成员对发

现的失效模式进行风险评估，风险指数（RPN）=严重性

（S）×出现频率（O）×失效水平（D），S、O、D 评分分别为

1~10 分，示例：“S”中的 1 分为“没有影响设备及患者”，

5 分为“可能导致设备功能受限或可能增加感染风

险”，10 分为“危急人生安全，可能导致死亡或严重伤

害”，危害越大分值越高；“O”中 1 分为“很少发生”，

5 分为“每年发生”，10 分为“每天发生”，发生越频繁，

评分分值越高；“D”中 1 分为“无法检测到”，10 分为

“每次都能检测到”，失效模式越容易被发现，分值越

高。RPN 评分为 1~1 000 分，若 RPN 值小于 50，则风险

程度较低，首次对既往常规护理（对照组护理）做评估，

获得三个失效模式（RPN>125 分）：人员管理、侵入性

操作、环境管理（见表 1）。

（3）制定 ICU 规范化护理流程。基于表 1 风险评

估结果，从三个失效模式入手进行“三管”风险管理，促

进 ICU 护理规范性：①人员管理。a. 加强标准预防的

培训，对护理人员进行标准预防知识的培训，强调其在

日常工作中执行标准预防措施的重要性，确保他们了

解并掌握标准预防的措施，包括正确佩戴手套、口罩、

护目镜等。b. 提高手卫生依从性，加强手卫生宣传和

教育，让护理人员充分认识到手卫生对降低感染风险

的重要性，提供便捷的手卫生设施，确保护理人员在需

要时能够方便地洗手或使用手消毒剂。c. 建立监督机

制，设立手卫生依从性的监督机制，定期检查护理人员

的手卫生情况，并采取相应的奖惩措施，以提高手卫生

的执行率。②侵入性操作管理。a. 规范操作流程，制

定详细、标准的操作流程，明确每一步操作的要点和注

意事项。对护理人员进行培训，确保他们熟悉并掌握

正确的操作方法。b. 加强无菌观念，加强护理人员无

菌观念的教育和培训，强调无菌操作在预防感染中的

重要性。提供相关的无菌操作指导和规范，确保他们

在执行侵入性操作时严格遵守无菌原则。c. 定期评估

与反馈，定期对护理人员在侵入性操作中的表现进行

评估，及时发现并纠正操作中的问题。同时，对操作

流程和无菌观念进行持续改进和优化。③环境管理。

a. 制定消毒规范，制定详细的消毒规范和操作流程，明

确各类设备和环境的消毒方法和频率。为护理人员提

供消毒技术和设备使用的培训，确保他们能够正确执

行消毒工作。b. 强化设备消毒，加强设备的日常清洁

和维护，确保在使用前和使用后及时进行清洁和消毒。

对于重点设备和区域，可增加清洁和消毒的频次，以确

保环境的安全性。c. 定期监测与检查，定期对 ICU 的

环境进行监测，检查消毒效果和设备运行状况。对存

在的问题进行整改和反馈，不断提高环境管理的质量

和安全性。

（4）实施效果评价。经过上述系统管理后，以护士

和专家牵头进行追踪评价，开展会议共同分析和讨论

管理效果，并在下一轮护理中继续使用上述模式进行

新的“三管”护理风险评估、护理规范方案并落实、评估

管理实施效果；对若同时出现几个新的风险因素，可通

过分级预警划分风险等级，优先管理高风险。

1. 3　观察指标

护士长对护士护理每一位患者时的手卫生和无菌

操作进行评估，根据科室标准评定执行合格率和正确

率，其中≥85 分定义为考核合格。观察两组感染发生

情况，包括呼吸机相关性肺炎感染、中心静脉管相关血

流感染、导尿管相关泌尿系统感染。记录两组人员管

理、侵入性操作、环境管理 RPN 评分，以了解 FMEA 实

施前后护理管理质量变化。观察患者住 ICU 的平均时

间、病死率。

1. 4　统计学分析

采用 SPSS 26.0 统计学软件分析，计量资料以均

数±标准差（
-
x±s）表示，采用 t 检验；计数资料以百分比

（%）表示，采用χ2检验，以 P<0.05为差异有统计学意义。

表 1　“三管”护理风险评估结果（x±s，分）

失效模式

人员管理

侵入性操作

环境管理

潜在因素

未有效执行标准预防、手卫生依从性差

操作流程不规范，无菌观念差

消毒程序不规范，设备消毒未有效执行

严重性（S）

8.21±1.48

7.30±2.56

6.21±2.17

出现频率（O）

5.08±2.14

7.12±2.07

6.34±2.25

失效水平（D）

5.32±1.96

6.03±1.85

6.89±2.40

改进前 RPN

215.40±19.33

313.26±35.16

211.75±20.53

··115



现代医院管理  2024 年 12 月 第 22 卷第 6 期 Modern Hospital Management，Dec. 2024，vol.22，No.6 

2　结果

2. 1　两组临床操作合格率、正确执行率比较

观 察 组 手 卫 生 、无 菌 操 作 考 核 合 格 率 分 别 为

100.0%、97.5%，正确执行率分别为 97.5%、95.0%，均高

于对照组的 85.0%、80.0% 和 80.0%、77.5%，差异均具

有统计学意义（P<0.05），见表 2。

2. 2　两组“三管”医院感染发生率比较

观察组呼吸机肺炎、中心静脉相关血流感染及导

管相关泌尿系统感染发生率均较对照组低（P<0.05），

见表 3。

2. 3　两组RPN评分比较

观察组人员管理、侵入性操作、环境管理方面的

RPN 评分均显著低于对照组，差异具有统计学意义

（P<0.05），见表 4。

2. 4　两组患者住 ICU时间及死亡率对比

对照组患者住 ICU 时间为 3～15 d，平均（8.12±

1.56）d，观察组住 ICU 时间为 3～13 d，平均住（7.02±

0.56）d，两组比较，t＝6.64，P<0.01。对照组死亡率为

27.50%（11/40），观察组为 22.50%（9/40），χ2＝0.40，P＝

0.62，比较差异无统计学意义。

3　讨论

ICU 感染与置管相关，而影响置管效果、安全性的

因素较多，包括住院环境消毒情况、入侵性操作者操作

能力、围置管期护理管理质量等［5-6］。为了加强对这些

因素的控制，提高置管安全性，减少导管相关感染，需

改进护理管理。FMEA 操作简便、适应性强，可帮助医

疗机构全面识别、评估和控制感染风险，优化医疗流程

和管理，提高医护人员的意识和应对能力。凌佩瑶

等［7］将 FMEA 用于腹膜透析相关感染风险管理中，结

果显示一轮改进周期后，腹膜透析相关感染发生率由

1.90% 下降至 1.30%，护理人员操作规范性由 82.94%
上升至 93.33%。纪风兵等［8］也在研究中表明，FMEA

模式能加强医院感染管理风险评估。本研究将 FMEA

用于 ICU 患者“三管”风险评估与管理中，取得良好

效果。

在本研究中，观察组在干预后，手卫生、无菌操作

考核合格率和正确执行率均高于对照组，差异具有统

计学意义（P<0.05），该研究与王晓俊等［2］研究结果相

符。为了进一步验证 FMEA 模式的“三管”分析评估与

管理可规范医疗操作流程，考虑到基于 FMEA 模式，通

过头脑风暴法建立起一个自我发现问题和解决问题的

系统，可识别“三管”实施过程中医院感染发生的潜在

风险因素，针对风险因素、薄弱环节采取加强岗位培

训、重点部位感染防控等针对性措施进行干预，可最大

化地发挥 FMEA 的管理优势。另外，对干预效果的持

续追踪评价、反馈，能发现干预过程中的差错环节等情

况，并个性化应对，可进一步消除安全隐患，达到质量

改进、降低医院感染事件发生的目的。

从医院感染发生率改善结果上看，则说明 FMEA

应用于“三管”风险评估与管理可有效降低医院感染发

生率，但本研究纳入样本量较少，后续需扩大样本量进

一步研究论证。观察组（实施 FMAE 后）人员管理、侵

入性操作、环境管理 RPN 评分均显著低于对照组（实

施 FMEA 前），P<0.05。分析这一结果产生原因可能与

如下因素有关：

（1）人员管理。通过 FMEA 分析，医疗机构可以全

面评估医护人员在执行感染防控措施中的表现，如手

卫生、个人防护装备的使用等，识别存在的问题并制定

改进措施，提高人员管理的效果。

（2）侵入性操作管理。FMEA 可以帮助医疗机构

评估和优化各种侵入性操作流程，如导管留置、气管插

管等操作，降低操作过程中的感染风险［9］。

（3）环境管理。FMEA 分析可以评估医院内部环

境的清洁和消毒情况，包括病房、手术室、重症监护室

等区域，根据分析结果，医疗机构可以采取针对性的措

施加强环境清洁，降低感染风险［10-11］。

（4）监测与改进。通过定期进行 FMEA 分析和复

盘，医疗机构可以监测 ICU“三管”感染风险的状况，及

时发现问题并进行改进。这有助于医疗机构不断完善

和优化管理措施，持续提高医疗质量和安全水平。

表2　两组临床操作合格率、正确执行率比较[n=40,例（%）]

组别

对照组
观察组

χ2值
P 值

手卫生
考核合格率
34（85.0）
40（100.0）

4.505

0.034

正确执行率
32（80.0）
39（97.5）

4.507

0.034

无菌操作
考核合格率

32（80.0）
39（97.5）

4.507

0.034

正确执行率
31（77.5）
38（95.0）

5.165

0.023

表 3　两组“三管”医院感染发生率比较[n=40,例（%）]

组别

对照组
观察组

χ2值
P 值

呼吸机相关性肺炎

感染

4（10.0）
0（0）

4.210

0.040

中心静脉管相

关血流感染

6（15.0）
1（2.5）

3.913

0.047

导尿管相关泌

尿系统感染

7（17.5）
1（2.5）

5.000

0.025

表 4　改进前后 RPN 评分比较（n=40,x±s,分）

组别

对照组
观察组

t 值
P 值

人员管理

215.40±19.33
52.52±8.93

48.379
<0.001

侵入性操作

313.26±35.16
82.31±8.63

40.345
<0.001

环境管理

211.75±20.53
61.25±8.91

42.530
<0.001
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本研究中改进后 ICU 患者住院时间缩短，与陈俪

萍等［12］研究者指出的 FMEA 用于 ICU 机械通气管理

中，能降低肺部感染率、缩短住院时间（常规护理下住

ICU 平均 8.56 d，FMEA 改进管理后缩短近为 7.32 d，

P<0.05）。苏晴晴等［13］研究者指出，FMEA 用于 ICU 中

心静脉置管患者中，能有效缩短 ICU 住院时间（常规护

理 ICU 住院时间为 9.10 d，FMEA 管理后缩短为 7.71 d，

P<0.05）；这与本研究结论一致，考虑通过 FMEA 分析

失效模式，筛选出最频繁发生又危害显著的风险因素，

从管理、操作等多个方面有效改进护理管理，提高护理

规范性，规避风险操作，从而降低感染事件，有助于缩

短住 ICU 时间。FMEA 通过系统分析“三管”使用过程

中的潜在失效模式及其可能导致的后果，为医护人员

提供了明确的风险防范方向，帮助医护人员识别出可

能的风险点，并制定相应的预防措施，从而大大降低了

三管相关并发症的发生率。在 ICU 三管风险评估与管

理中，FMEA 的应用不仅提高了护理质量，也增强了患

者的安全保障，同时，FMEA 通过科学的方法识别并控

制潜在风险，强调了团队合作的重要性，医护人员需要

共同努力，才能确保患者的治疗过程安全、有效。

综上所述，FMEA 应用于“三管”风险评估与管理

可有效规范 ICU 医疗操作流程、提高 ICU 护理质量，从

而降低医院感染发生率，利于患者脱离生命危险，尽早

出 ICU。本研究局限在于纳入的 ICU 患者样本量少，

观察的时间较短，对 FMEA 实施效果的评估可能受上

述因素影响出现偏差。
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