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［摘　要］　目的　系统评价失效模式与效应分析（ＦＭＥＡ）管理模式在医院感染防控中的应用效果。方法　计算

机检索ＰｕｂＭｅｄ、Ｅｍｂａｓｅ、ｔｈｅＣｏｃｈｒａｎｅＬｉｂｒａｒｙ、中国期刊全文数据库（ＣＮＫＩ）、维普数据库、万方数据库、中国生物

医学文献数据库（ＣＢＭ）中ＦＭＥＡ管理模式在医院感染防控中应用的相关文献，由２名研究者独立筛选文献、提取

资料并进行交叉核对，采用ＲＯＢ工具对纳入的随机对照研究进行风险及质量评价，采用 ＮＯＳ量表对纳入的队列

研究进行评分，应用ＲｅｖＭａｎ５．４软件进行 Ｍｅｔａ分析。结果　共纳入２２项研究，４２８１５例患者，其中ＦＭＥＡ管理

模式组２１７８４例，对照组２１０３１例。Ｍｅｔａ分析结果显示，ＦＭＥＡ管理模式组医院感染发病率低于对照组［犗犚＝

０．３１，９５％犆犐（０．２４，０．４０）］；与常规管理模式相比，ＦＭＥＡ管理模式组表浅手术切口感染发病率［犗犚＝０．５３，９５％犆犐

（０．３６，０．７８）］、呼吸系统感染发病率［犗犚＝０．４４，９５％犆犐（０．３５，０．５６）］、泌尿系统感染发病率［犗犚＝０．４５，９５％犆犐

（０．３８，０．５３）］及血液系统感染发病率［犗犚＝０．２９，９５％犆犐（０．１８，０．４５）］更低（均犘＜０．０１）。结论　ＦＭＥＡ管理模

式在医院感染防控中的应用，能够降低医院感染发病率，应在医院管理中积极推广应用。

［关　键　词］　风险评估；ＦＭＥＡ管理模式；医院感染管理；感染防控；Ｍｅｔａ分析
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ｐｒｅｖｅｎｔｉｏｎａｎｄｃｏｎｔｒｏｌ；Ｍｅｔａａｎａｌｙｓｉｓ

　　医疗机构的医院感染防控工作与医患双方的健

康安全息息相关，２０００年以来预防与控制医院感染

的工作如诊断、监测、监督与控制措施均取得了显著

的成就，尤其在２０２０—２０２２年新型冠状病毒感染疫

情中。医院感染无小事，人人都是医院感染防控的

实践者、督导员，越来越多的医务工作者意识到医院

感染防控工作是疫情防控的重中之重，是一切行动

的基础。风险管理是通过风险识别、风险评估和风

险控制，用最低的成本实现最大程度安全保障的管

理方法。失效模式与效应分析（ｆａｉｌｕｒｅｍｏｄｅａｎｄ

ｅｆｆｅｃｔａｎａｌｙｓｉｓ，ＦＭＥＡ）是一种前瞻性的研究方法，

是基于团队和系统风险识别的有效方法，其不仅能

够识别风险、量化评估，而且能够查找原因、改进预

防措施，广泛应用于临床医疗风险及医院感染的控

制，已经有临床研究［１］报道了应用ＦＭＥＡ模式风险

管理进行医院感染防控的效果。本研究通过对

ＦＭＥＡ管理模式在医院感染防控中应用的相关研

究文献进行系统评价，以期为医院感染防控策略提

供数据支持和科学依据。

１　资料与方法

１．１　资料来源　计算机检索相关资料的数据库，包

括ＰｕｂＭｅｄ、Ｅｍｂａｓｅ、ｔｈｅＣｏｃｈｒａｎｅＬｉｂｒａｒｙ、中国期

刊全文数据库（ＣＮＫＩ）、维普数据库、万方数据库、

中国生物医学文献数据库（ＣＢＭ）中ＦＭＥＡ管理模

式在医院感染防控中应用的相关文献，检索时间从

１９９０年１月１日—２０２４年５月２８日，发表语言为

中文或英文。

１．２　检索策略　中文检索式为失效模式与效应分

析法、ＦＭＥＡ、风险评估、医院感染、院感、感染控制、

感染预防、细菌感染、感染管理和医院感染管理，英

文检 索 词 为 ｆａｉｌｕｒｅ ｍｏｄｅａｎｄｅｆｆｅｃｔｓａｎａｌｙｓｉｓ、

ｆｍｅａ、ｒｉｓｋａｓｓｅｓｓｍｅｎｔ、ｈｏｓｐｉｔａｌｉｎｆｅｃｔｉｏｎ、ｉｎｆｅｃｔｉｏｎ

ｃｏｎｔｒｏｌ、ｉｎｆｅｃｔｉｏｎｐｒｅｖｅｎｔｉｏｎ、ｂａｃｔｅｒｉａｌｉｎｆｅｃｔｉｏｎ、ｉｎ

ｆｅｃｔｉｏｎ ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ、ｈｏｓｐｉｔａｌｉｎｆｅｃｔｉｏｎ ｍａｎａｇｅ

ｍｅｎｔ。

１．３　纳入与排除标准　纳入标准：（１）文献类型，国

内外公开发表的基于ＦＭＥＡ管理模式的风险评估

在医院感染预防控制中应用的文献，包括随机对照

试验（ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄｔｒｉａｌ，ＲＣＴ）或队列研

究。（２）研究对象，医疗机构的住院患者。（３）干预

措施，研究组为基于ＦＭＥＡ的风险评估干预，对照

组为常规干预。（４）结局指标，医院感染发病率。排

除标准：（１）重复发表的文献。（２）数据不全或关键

信息无法获得的文献。（３）文献类型为书信、个案、

病例报告、系统性评价、综述、专家共识或建议、仅提

供摘要的文献。

１．４　文献筛选与资料提取　由２名研究者独立筛

选文献，提取资料并进行交叉核对。制定资料提取

表，经专业培训的研究者提取信息，包括第一作者姓

名、发表年代、研究类型、样本量、性别、年龄、结局指

标（ＦＭＥＡ管理模式组与对照组的医院感染发病

率）等。同时对相关文献的原始指标进行交叉核实

验证，对有误或不清楚的信息通过邮件联系原作者，

若不能获得确实有效的原始数据，考虑舍弃该文献。

对原始文献的质量严格把控，将符合纳入标准的文

献纳入 Ｍｅｔａ分析。

１．５　偏倚风险评价　采用Ｃｏｃｈｒａｎｅ手册５．１．０推

荐的ＲＣＴ偏倚风险评价工具 ＲＯＢ量表对纳入的

ＲＣＴ进行风险及质量评价
［２］。采用ＮＯＳ量表对纳

入的队列研究进行评分，评分范围０～９分
［３］。

１．６　统计分析　应用ＲｅｖＭａｎ５．４软件进行 Ｍｅｔａ

分析。非连续性变量（二分类）采用比值比（ｏｄｄｓｒａ

ｔｉｏ，犗犚）进行合并，并提供效应量的９５％置信区间

（９５％犆犐），以犘≤０．０５为差异有统计学意义；犐
２
＜

５０％时表示各研究异质性较小，采用固定效应模型，

犐２≥５０％时表示异质性较大，采用随机效应模型进

行 Ｍｅｔａ分析并谨慎解释结果。根据感染发生的类

型（如表浅手术切口感染、呼吸系统感染、泌尿系统

感染和血流感染等），进行不同部位医院感染发病率

分析。最后采用漏斗图检测发表偏倚。
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２　结果

２．１　文献筛选结果　本研究初步检索共获得文献

１９３１篇，通过应用ＥｎｄＮｏｔｅ软件去除重复文献、阅读

题目和摘要初筛、阅读全文等逐层筛选，最终纳入２２

篇文献［４２５］，共４２８１５例患者，其中ＦＭＥＡ管理模式

组２１７８４例，对照组２１０３１例。文献筛选流程见图１。

２．２　纳入文献的总体情况　纳入文献中有２０项研

究［４７，９，１１２５］为队列研究，采用ＮＯＳ量表进行文献质

量评价，其中８项研究为８分，１１项研究为７分，１

项研究为６分，文献总体质量较高。２项研究
［８，１０］

为ＲＣＴ，采用ＲＯＢ标准对文献进行质量评价，从随

机序列产生的方法、实施分配的人员是否严格执行、

是否采用盲法、结局指标是否完整、是否对阳性结果

选择性报道及是否存在其他偏倚的可能等方面进行

评估，２项研究均仅提及完全随机分组，但没有提到

分配所使用的特定方法，因此评价为不清楚风险
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图１　基于ＦＭＥＡ管理模式的风险评估在医院感染防控应

用效果的 Ｍｅｔａ分析纳入文献筛选流程

犉犻犵狌狉犲１　ＳｃｒｅｅｎｉｎｇｐｒｏｃｅｓｓｏｆｌｉｔｅｒａｔｕｒｅｆｏｒＭｅｔａａｎａｌｙｓｉｓ

ｏｎｔｈｅａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｅｆｆｉｃａｃｙｏｆＦＭＥＡｍａｎａｇｅｍｅｎｔ

ｍｏｄｅｂａｓｅｄｒｉｓｋａｓｓｅｓｓｍｅｎｔｉｎ ＨＡＩｐｒｅｖｅｎｔｉｏｎ

ａｎｄｃｏｎｔｒｏｌ

（ｕｎｃｌｅａｒｒｉｓｋ）。纳入研究的基本特征及文献质量

评价见表１。

表１　基于ＦＭＥＡ管理模式的风险评估在医院感染防控应用效果的 Ｍｅｔａ分析纳入研究基本特征及文献质量评价

犜犪犫犾犲１　ＢａｓｉｃｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｓａｎｄｑｕａｌｉｔｙａｓｓｅｓｓｍｅｎｔｏｆｌｉｔｅｒａｔｕｒｅｆｏｒＭｅｔａａｎａｌｙｓｉｓｏｎｔｈｅａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｅｆｆｉｃａｃｙｏｆＦＭＥＡｍａ

ｎａｇｅｍｅｎｔｍｏｄｅｂａｓｅｄｒｉｓｋａｓｓｅｓｓｍｅｎｔｉｎＨＡＩｐｒｅｖｅｎｔｉｏｎａｎｄｃｏｎｔｒｏｌ

第一作者

（发表年份）
研究类型

样本量（例）

Ｉ Ｃ

性别（男／女，例）

Ｉ Ｃ

年龄（岁）

Ｉ Ｃ

结局

指标

文献质量评价

ＲＯＢ ＮＯＳ

蔡丽美［４］（２０２２） 队列研究 １５０ １５０ ６２／８８ ６４／８６ ７１．４±５．９ ７２．４±５．７ ① － ７

曾小洁［５］（２０２２） 队列研究 ２２２９ ３７３２ － － ＞１８ ＞１８ ① － ７

陈瑛［６］（２０１８） 队列研究 １８９６ １５６６ １０５６／８４０ １０３６／５３０ ５６．９±１３．２ ５７．２±１２．２ ① － ８

代云萍［７］（２０１７） 队列研究 ４９２６ ４３３６ － － ３１．４０±６．７０ ３３．２０±５．８０ ① － ７

董春玲［８］（２０１９） ＲＣＴ ２４１ ２４１ － － ４７．６±５．７ ４６．２±６．３ ① － －

冯雁［９］（２０１１） 队列研究 １９２ １７２ １１７／７５ １０４／６８ ３７．２８±５．６９ ３４．５２±７．８７ ① － ８

李敬［１０］（２０２３） ＲＣＴ ４３ ４３ ２８／１５ ２６／１７ ３７．６２±１０．８４ ３７．７４±１０．６５ ① － －

李霞［１１］（２０２０） 队列研究 １２５０ １０８５ － － － － ① － ７

刘光月［１２］（２０１９） 队列研究 ６０ ６０ ３９／２１ ４０／２０ ５２．４±５．３ ５２．４±５．３ ① － ７

刘向菊［１３］（２０１９） 队列研究 ５６８６ ４６７２ － － － － ① － ７

陆永秀［１４］（２０２０） 队列研究 ９００ ９００ － － － － ① － ６

普玉芬［１５］（２０２２） 队列研究 ６４０ ５６０ ３３５／３０５ ２９１／２６９ ４６．２２±４．９５ ４６．３１±４．９７ ① － ８

苏晴晴［１６］（２０２３） 队列研究 １２０ １２０ ５８／６２ ６６／５４ ４１．３８±１２．５０ ４０．６３±１１．９７ ① － ８

孙晓梅［１７］（２０２２） 队列研究 ６０１ ５５８ ３２６／２７５ ２９２／２６６ ５４．２１±５．５６ ５４．５２±４．２２ ① － ７

陶静怡［１８］（２０２２） 队列研究 １２０ １２０ ５０／７０ ５１／６９ Ｉ：５１．３±３．３ Ｃ：５３．２±２．５ ① － ８

王晓俊［１９］（２０２１） 队列研究 ４０ ４０ ２１／１９ ２３／１７ ４６．９１±５．０１ ４７．１３±４．２８ ① － ７

徐春燕［２０］（２０１２） 队列研究 ３６ ３４ １３／２３ １０／２４ 中位年龄３．６７ 中位年龄３．４５ ① － ７

续桂俊［２１］２０１８ 队列研究 ３５４ ３６０ － － ２１．３２±６．５４ － ① － ７

杨华俊［２２］２０１８ 队列研究 １６１８ １６００ ９００／７１８ ８８０／７２０ ４８．８±３．５ ４８．３±３．８ ① － ８

伊书锋［２３］（２０１９） 队列研究 ３２ ３２ － － － － ① － ７

袁琳琳［２４］（２０１９） 队列研究 １５０ １５０ ８８／６２ ９５／５５ ４２．７１±６．３２ ４２．７８±６．３９ ① － ８

朱圆圆［２５］（２０２２） 队列研究 ５００ ５００ ２２３／２７７ ２２６／２７４ ５４．７６±３．２５ ５４．６５±３．３５ ① － ８

　　注：Ｉ为ＦＭＥＡ管理模式组，Ｃ为对照组；－表示未报告；ＲＯＢ为ｒｉｓｋｏｆｂｉａｓ，ＮＯＳ为ＮｅｗｃａｓｔｌｅＯｔｔａｗａＳｃａｌｅ。
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２．３　Ｍｅｔａ分析结果

２．３．１　医院感染发病率　ＦＭＥＡ管理模式组医院

感染发病率为３．４２％（７４５／２１７８４），对照组为６．２８％

（１３２１／２１０３１），随机效应模型 Ｍｅｔａ分析结果显

示，ＦＭＥＡ管理模式组医院感染发病率低于对照组

［犗犚＝０．３１，９５％犆犐（０．２４，０．４０）；犘＜０．０１］。见图２。
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图２　医院感染防控应用中ＦＭＥＡ管理模式组与对照组医院感染发病率的森林图

犉犻犵狌狉犲２　ＦｏｒｅｓｔｐｌｏｔｏｆＨＡＩｉｎｃｉｄｅｎｃｅｉｎｔｈｅＦＭＥＡｍａｎａｇｅｍｅｎｔｍｏｄｅｇｒｏｕｐａｎｄｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐｉｎＨＡＩｐｒｅｖｅｎｔｉｏｎａｎｄｃｏｎｔｒｏｌ

ａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎ

２．３．２　不同部位医院感染发病率　分析结果显示，

有４项研究
［４５，７，２４］报道了表浅手术切口感染发病

率，Ｍｅｔａ分析结果显示，ＦＭＥＡ管理模式组医院感

染发病率低于对照组［犗犚＝０．５３，９５％犆犐（０．３６，

０．７８）］。有５项研究
［７，１２，１６，１９，２５］报道了呼吸系统感

染发病率，Ｍｅｔａ分析结果显示，ＦＭＥＡ管理模式组

医院感染发病率低于对照组［犗犚＝０．４４，９５％犆犐

（０．３５，０．５６）］。有７项研究
［７８，１２１３，１６，１９，２５］报道了泌

尿系统医院感染发病率，Ｍｅｔａ分析结果显示，ＦＭＥＡ

管理模式组医院感染发病率低于对照组［犗犚＝０．４５，

９５％犆犐（０．３８，０．５３）］。有４项研究
［６，１２，１６，１９］报道了

血液系统医院感染发病率，Ｍｅｔａ分析结果显示，

ＦＭＥＡ管理模式组医院感染发病率低于对照组

［犗犚＝０．２９，９５％犆犐（０．１８，０．４５）］。见图３。

２．４　发表偏倚与敏感性分析　绘制不同部位医院

感染发病率漏斗图进行发表偏倚检验，图中散点分

布略有不均，提示存在一定的发表偏倚，见图４。采

用逐一剔除文献的方法进行敏感性分析，合并效应

值后没有明显变化，显示本研究结果较稳定、可靠，

见图５。
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图３　医院感染防控应用中ＦＭＥＡ管理模式组与对照组不同部位医院感染发病率的森林图
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图４　不同部位医院感染发病率漏斗图
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图５　不同部位医院感染发病率敏感性分析图
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３　讨论

随着人们生活水平和健康意识的提高，对医疗

服务水平和医疗质量安全的要求也随之提高，而医院

感染管理水平是医院医疗水平和医疗质量的重要标

志，与患者安全密切相关，直接反映医院的整体管理

水平，影响医院的生存和发展。ＦＭＥＡ是基于多学科

团队的风险管理方法，具有量化、前瞻性等优点［２６］，

是目前国际上较为先进的一种用于预防风险和改善

服务质量的风险评估工具［２７］。ＦＭＥＡ能够识别医

院可能发生的失效模式，并对其可能造成的后果及

产生的风险程度进行分级、量化评估，精准发现潜在

缺陷，制定预防和应对措施以防范医疗风险［２８］，对

控制和降低医院感染和医疗风险，保障患者与医疗

质量安全有重要作用［２９］。

本研究系对ＦＭＥＡ在医院感染防控中应用的文

献进行检索和系统评价。纳入２２篇文献涉及４２８１５

例患者，Ｍｅｔａ分析结果提示ＦＭＥＡ管理模式组医

院感染发病率低于对照组；不同部位医院感染发病

率包括表浅手术切口感染发病率、呼吸系统感染发

病率、泌尿系统感染发病率、血液系统感染发病率，

ＦＭＥＡ管理模式组医院感染发病率均低于对照组。

本研究结果与学者［３０３１］发表的研究结果一致，干预

后均有良好的效果。

研究者组建的ＦＭＥＡ多学科团队针对不同医

院的现状和数据，利用头脑风暴对手术流程（术前、

术中、术后）、置管流程（置管前、置管时、置管后）及

其他操作进行调查和讨论，从患者自身因素、医护人

员操作技术因素、手术室及病室环境因素、监测因素

等多方面入手，风险识别每一项失效模式，查找影响

医院感染发病率的危险因素。对于筛选出的失效模

式，团队成员利用风险优先系数（ｒｉｓｋｐｒｉｏｒｉｔｙｎｕｍ

ｂｅｒ，ＲＰＮ）计算公式，进行评分计算及风险评价。

团队组织人员改进流程、落实防控措施，各部位医院

感染发病率均有明显降低。因此，ＦＭＥＡ管理模式

在医院感染防控中起到非常积极的作用，有助于医

护人员更好地预测患者疾病情况，及早采取风险控

制措施，防范于未然，从而提高自身的专业素质、管

理水平及医疗质量安全。

本研究的不足与局限性在于，一方面依据前期

制定的纳入标准与排除标准，符合本研究的文献均

为中文，结果的外推性有限；另一方面纳入的文献研

究类型大部分为队列研究，只有２篇为ＲＣＴ，且２

篇均为完全随机分组，并未提及分配所使用的具体

方法，可能影响证据质量。

综上所述，ＦＭＥＡ管理模式在医院感染管理过

程中，能够发现、识别、评估、控制感染风险，从而降

低医院感染发病率，包括表浅手术切口、呼吸系统、

泌尿系统、血液系统等不同部位的医院感染发病率，

应在医院管理中积极推广应用。

利益冲突：所有作者均声明不存在利益冲突。
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