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摘要：目的　建立消毒供应中心（Ｃｅｎｔｒａｌ　ｓｔｅｒｉｌｅ　ｓｕｐｐｌｙ　ｄｅｐａｒｔｍｅｎｔ，ＣＳＳＤ）医院感染风险监测与管理机制，优化

医院感染管理策略，将医院感染预防与控制的关口前移。方法　基于失效模式与效应分析法（Ｆａｉｌｕｒｅ　ｍｏｄｅ　ａｎｄ

ｅｆｆｅｃｔ　ａｎａｌｙｓｉｓ，ＦＭＥＡ），对首都医科大学宣武医院ＣＳＳＤ医院感染风险进行识别、定量分析及评价，查找需采取

干预措施进行控制的重点风险，制定改进措施进行风险控制，并对控制效果进行评价，建立消毒供应中心风险监

测和管理机制。结果　ＣＳＳＤ医院感染风险管理体系包括建筑布局不合理、人员管理不符合要求、操作流程不规

范、设备运行失效及清洗消毒灭菌效果监测不合格等五大方面２６个风险点；其中需采取措施进行控制的风险点

７个。经过实施针对性改进措施，风险控制效果良好。结论　基于ＦＭＥＡ对消毒供应中心进行定量风险评估，

建立医院感染风险管理机制，可及时发现ＣＳＳＤ潜在感染风险，有效去除重大医院感染风险。
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　　消毒供应中心（Ｃｅｎｔｒａｌ　ｓｔｅｒｉｌｅ　ｓｕｐｐｌｙ　ｄｅｐａｒｔ － ｍｅｎｔ，ＣＳＳＤ）是医院内承担各科室所有重复使用诊
疗器械、器具和物品清洗、消毒、灭菌以及无菌物品
供应的部门［１］。清洗、消毒、灭菌质量不合格将直接
导致病原体的医院内传播，从而造成医院感染甚至
医院感染的暴发。医院感染是患者在住院期间发生
的医院获得性感染性疾病，影响患者愈后、增加经济
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负担，医院感染的暴发会造成群体性伤害，严重影响
医院的社会效益［２］。因此，加强消毒供应中心质量
管理，保证清洗、消毒、灭菌质量，是减少医院感染保
障患者安全的重要措施。这就要求对消毒供应中心
的质量管理要在出现质量问题之前提前干预，避免
出现质量问题而造成不良后果。

风险管理是一种在风险造成不良后果之前，提
前对其进行控制的管理过程。失效模式与效应分析
（Ｆａｉｌｕｒｅ　Ｍｏｄｅ　ａｎｄ　Ｅｆｆｅｃｔ　Ａｎａｌｙｓｉｓ，ＦＭＥＡ）是一种
前瞻性、主动风险评估方法，由失效模式和效应分析
两部分组成，通过分析失效模式即可能被观察到的
错误或缺陷对系统安全和功能的影响程度，提出可
以或可能采取的预防改造措施，以减少缺陷，提高质
量［３］。目前国际及国内均已将ＦＭＥＡ引入到医疗
风险管理、药械安全管理、护理风险管理及输血管理
等方面［４－７］。近年来，ＦＭＥＡ在消毒供应中心器械
清洗、湿包控制等环节管理中的应用也有报道［８－９］，
但对ＣＳＳＤ整体医院感染风险管理的研究鲜有报
道。本研究通过ＦＭＥＡ对ＣＳＳＤ进行医院感染风
险评估，建立ＣＳＳＤ医院感染风险管理机制，优化医
院感染管理策略，将医院感染预防与控制的关口前
移，防患于未然。

１　资料和方法

１．１　一般资料　以首都医科大学宣武医院ＣＳＳＤ
为研究对象。２０１９年初，医院开放总床位数超过

１　１００张。医院ＣＳＳＤ承担全院各科室及手术室所
有重复使用诊疗器械、器具和物品的清洗、消毒、灭
菌以及无菌物品供应工作，主要工作流程涉及物品
的回收、分类、清洗、消毒、干燥、器械检查与保养、包
装、灭菌、储存、无菌物品发放等。

１．２　方法　基于ＦＭＥＡ的医院感染风险管理流程
包括风险评估、风险控制及效果评价三个阶段；风险
评估包括风险识别、风险分析和风险评价的全过
程［１０］。

１．２．１　风险识别　风险识别过程包括选定主题、组
建ＦＭＥＡ团队、绘制流程图。选定ＣＳＳＤ医院感染
风险评估及改进为主题。组建ＦＭＥＡ小组，小组成
员包括医院感染管理处副主任和主管干事、ＣＳＳＤ
护士长和质控护士、护理部ＣＳＳＤ主管干事、医学工
程处ＣＳＳＤ主管工程师。采用头脑风暴法，依据国
家卫生健康委发布的《医院消毒供应中心 第１部
分：管理规范》（ＷＳ　３１０．１－２０１６）［１］、《医院消毒供应
中心 第２部分：清洗消毒及灭菌技术操作规范》
（ＷＳ　３１０．２－２０１６）［１１］、《医院消毒供应中心 第３部
分：清洗消毒及灭菌效果监测标准》（ＷＳ　３１０．３－
２０１６）［１２］等三项卫生行业标准及文献报道的ＣＳＳＤ
医院感染相关危险因素和专家工作经验等，绘制

ＣＳＳＤ可能存在的医院感染风险流程图（图１），并查
找ＣＳＳＤ医院感染防控过程中的潜在失效模式即具
体风险点（表４）。

图１　ＣＳＳＤ医院感染风险环节流程图

　　　　　　　　　　　　　　　Ｆｉｇｕｒｅ　１　Ｆｌｏｗ　ｃｈａｒｔ　ｆｏｒ　ｔｈｅ　ｒｉｓｋｓ　ｏｆ　ＨＡＩ　ｉｎ　ＣＳＳＤ

１．２．２　风险分析与评价　该过程是ＦＭＥＡ的关键
步骤，在分析过程中，所有小组成员展开充分讨论，
确定潜在失效模式，并就该失效模式对医院感染影
响的严重度（ｓｅｖｅｒｉｔｙ，Ｓ）等级、发生率（ｆｒｅｑｕｅｎｃｙ　ｏｆ
ｏｃｃｕｒｒｅｎｃｅ，Ｏ）等级以及可探测度（ｌｉｋｅｌｉｈｏｏｄ　ｏｆ　ｄｅ－
ｔｅｃｔｉｏｎ，Ｄ）等级三个维度进行定量分析，即效应分
析。三个维度的评分标准经小组成员参考文献及实

际工作经验讨论制定，见表１～３［１３］。为控制评分偏
倚，采用专家调查法背对背评分，专家即所有

ＦＭＥＡ小组成员，专家构成包含管理和专业技术人
员，均具有相关专业背景，高级职称者占６０％。所
有小组成员根据评分标准对每个风险点进行三个维
度的评分，将所有评分结果录入数据库，数据录入采
用双人双录入，并对数据进行清洗，对异常数据与评
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分者再次核对。针对每个风险点分别计算三个维度
得分的平均分即为这个风险点三个维度的最终得
分。

计算潜在失效模式即风险点的风险优先指数
（Ｒｉｓｋ　Ｐｒｉｏｒｉｔｙ　Ｎｕｍｂｅｒ，ＲＰＮ），ＲＰＮ的值为三个维
度评分的乘积。根据ＲＰＮ值的大小，将潜在失效模

式进行排序，即进行风险评价以确定优先控制和去
除的风险。采用１０分制进行分级评分，ＲＰＮ值范
围为１～１０００，ＲＰＮ值越大表明该风险的安全隐患
越大。在医疗风险管理中，一般认为当潜在失效模
式的ＲＰＮ值大于１２５时，该失效模式就必须采取措
施进行改善［１３］。

表１　风险严重度等级评分标准

　　　　　　　　　　　　　　　Ｔａｂｌｅ　１　Ｔｈｅ　ｓｃｏｒｉｎｇ　ｃｒｉｔｅｒｉａ　ｆｏｒ　ｓｅｖｅｒｉｔｙ　ｏｆ　ｔｈｅ　ｒｉｓｋｓ

严重度等级 标准 严重度（Ｓ）分数

极严重 直接导致恶性医院感染暴发，可导致患者致命性伤害或死亡 １０
很严重 直接导致医院感染暴发，可导致患者严重伤害 ９
严重 很可能导致医院感染暴发，可导致患者严重伤害 ８
较严重 很可能导致医院感染暴发，造成患者伤害 ７
一般严重 可能导致医院感染暴发，造成患者伤害 ６
一般 可导致病原体医院内传播，传播范围可控，造成患者伤害 ５
较轻微 易导致医院感染散发，对患者个体损伤较重 ４
轻微 易导致医院感染散发，对患者个体损伤轻微 ３
很轻微 对患者无损伤，但患者满意度差 ２
无 无影响 １

表２　风险发生率等级评分标准

Ｔａｂｌｅ　２　Ｔｈｅ　ｓｃｏｒｉｎｇ　ｃｒｉｔｅｒｉａ　ｆｏｒ　ｆｒｅｑｕｅｎｃｙ　ｏｆ　ｏｃｃｕｒｒｅｎｃｅ　ｏｆ

ｔｈｅ　ｒｉｓｋｓ

发生的概率 可能发生概率 发生率（Ｏ）分数

很高，几乎总是发生 ≥１／２　 １０
１／３　 ９

高，频繁发生 １／８　 ８
１／２０　 ７

中等，不常发生 １／８０　 ６
１／２００　 ５
１／４００　 ４

低，罕见发生 １／１０００　 ３
１／１００００　 ２

极低，不太可能发生 ≤１／１００００　 １

１．２．３　风险控制与效果评价　针对 ＲＰＮ 值大于

１２５的风险，分析潜在失效原因，并制定改进措施进
行整改，拟定改进周期，控制和去除风险。改进周期
结束后，对控制后的风险点再次进行评分计算ＲＰＮ
值，即进行效果评价，ＲＰＮ值显著降低说明整改有
效。如经一轮改进后，ＲＰＮ值降低但仍未低于１２５，
此风险仍需采取措施进一步控制，直至ＲＰＮ值降至

１２５以下。

２　结　果

２．１　ＣＳＳＤ医院感染风险评估　ＣＳＳＤ医院感染风
险包括建筑布局不合理、人员管理不符合要求、操作

表３　风险可探测度等级评分标准

　　　　　　　　　　　　　Ｔａｂｌｅ　３　Ｔｈｅ　ｓｃｏｒｉｎｇ　ｃｒｉｔｅｒｉａ　ｆｏｒ　ｌｉｋｅｌｉｈｏｏｄ　ｏｆ　ｄｅｔｅｃｔｉｏｎ　ｏｆ　ｔｈｅ　ｒｉｓｋｓ

可探测度 评定标准 可探测度（Ｄ）分数

几乎确定 几乎确定可探测到潜在失效模式及其原因／机理 １
很高 有很高的可能性探测到潜在失效模式及其原因／机理 ２
高 有高的可能性探测到潜在失效模式及其原因／机理 ３
较高 有较高的可能性探测到潜在失效模式及其原因／机理 ４
中等 有中等的可能性探测到潜在失效模式及其原因／机理 ５
较低 有较低的可能性探测到潜在失效模式及其原因／机理 ６
低 有低的可能性探测到潜在失效模式及其原因／机理 ７
很低 有很低的可能性探测到潜在失效模式及其原因／机理式 ８
极小 有极小的可能性探测到潜在失效模式及其原因／机理 ９
绝对不可探测到 不会或不能探测到潜在失效模式及其原因／机理 １０
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流程不规范、设备运行失效及清洗消毒灭菌效果监
测不合格等五大方面２６个风险点；其中需采取措施

进行控制的风险点７个。见表４。

表４　ＣＳＳＤ医院感染风险评估体系风险点ＲＰＮ值

　　　　　　　　　　　　　　　　Ｔａｂｌｅ　４　Ｔｈｅ　ＲＰＮ　ｏｆ　ｔｈｅ　ＨＡＩ　ｒｉｓｋｓ　ｉｎ　ｔｈｅ　ＣＳＳＤ

风险类别 潜在失效模式即风险点
严重度
评分
（Ｓ）

发生率
评分
（Ｏ）

可探测度
评分
（Ｄ）

风险优先
指数（ＲＰＮ）
Ｓ×Ｏ×Ｄ

建筑布局不合理 改扩建布局不符合医院感染防控要求 ３　 ２　 ２　 １２
人流物流流程不合理，存在洁污交叉 ５　 ３　 ３　 ４５
无菌物品储存条件不达标 ３　 ２　 ２　 １２

人员管理不符合要求 护士、消毒员等不具有执业资格 ５　 ２　 ２　 ２０
工作人员配备数量不足 ４　 ５　 ４　 ８０
工作人员不熟悉医院感染相关知识 ５　 ６　 ６　 １８０
工作人员手卫生等标准预防措施依从性有待提高 ５　 ７　 ５　 １７５
去污区工作人员防护用品使用不规范 ４　 ４　 ４　 ６４

操作流程不规范 器械回收和分类操作不规范 ５　 ３　 ４　 ６０
器械清洗、消毒、干燥、检查与保养、包装等操作流程不规范 ７　 ３　 ４　 ８４
无菌物品效期管理不规范 ５　 ２　 ３　 ３０
外来医疗器械管理不规范 ５　 ３　 ４　 ６０
灭菌后出现湿包 ５　 ５　 ６　 １５０
灭菌参数设置不合理 ７　 １　 ５　 ３５

设备运行失效 空气净化系统失效或不达标 ５　 ３　 ６　 ９０
空气净化系统排风口格栅及过滤网清洁消毒频率不达标 ４　 ６　 ７　 １６８
工作区域温、湿度不达标 ７　 ８　 １　 ５６
工作区域照明要求不达标 ３　 ２　 ２　 １２
自动清洗消毒机未定期维护 ７　 ５　 ５　 １７５
灭菌器未定期维护 ８　 ５　 ５　 ２００

清洗消毒灭菌效果监测不合格 清洗消毒及灭菌效果监测不规范 ８　 ２　 ３　 ４８
空气消毒效果监测不合格 ５　 ５　 ３　 ７５
物体表面或手消毒效果监测不合格 ４　 ４　 ３　 ４８
手术器械清洗效果监测不合格 ８　 ４　 ５　 １６０
手术器械灭菌质量监测不合格 １０　 ３　 ２　 ６０
灭菌器监测不合格 １０　 ３　 ２　 ６０

２．２　控制措施　针对ＲＰＮ值大于１２５的７个风险
点，ＦＭＥＡ小组成员与涉及的相关部门充分讨论，分
析失效模式失效原因，制定了相应的整改措施和整
改周期。

２．２．１　加强人员培训　针对工作人员不熟悉医院感
染相关知识、手卫生等标准预防措施依从性有待提
高的风险，分析原因主要为：工作人员有一定流动
性，培训周期长时会造成知识遗忘；工作繁忙时手卫
生及标准预防措施执行的依从率降低。针对以上原
因制定以下控制措施：加强培训，随时对新入职人员
增加医院感染防控相关知识专项培训，考核合格方
可上岗；对老员工增加培训频率；增加督查频率，督
查其落实情况。改进周期３个月。

２．２．２　细化质控人员监管职责　针对灭菌后出现湿
包的风险，分析原因主要为需灭菌物品较多、装载量
大，灭菌干燥时间不足，影响灭菌质量。因此，ＣＳＳＤ
修订细化了质控员职责，增加质控员质控巡视工作

内容和频率，增加灭菌装载量专项督查；调整灭菌干
燥时间参数，延迟干燥时间。改进周期１个月。

２．２．３　明确保洁人员工作职责，加强监管　针对空
气净化系统排风口格栅及过滤网清洁消毒频率不达
标的风险，分析原因主要为保洁人员对过滤网清洁
消毒方法及频率掌握不确切，不能保证按要求频率
对排风口格栅及过滤网进行规范的清洁与消毒。针
对此问题制定控制措施，加强保洁员培训，进一步明
确其工作职责，由ＣＳＳＤ培训老师现场指导其对排
风口格栅及过滤网清洁消毒方法，明确告知其清洁
消毒频率；加强属地监管，发现问题及时反馈保洁主
管部门。改进周期１个月。

２．２．４　加强清洗消毒设备定期维护的监管　针对自
动清洗消毒机及灭菌器未定期维护的风险，分析原
因主要为科室缺少相关维护设备，需联系厂商进行
维护，设备厂家工作安排不及时，导致维护时间后
延。针对此问题的控制措施主要包括，专人负责此
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项工作，制定时间表，固定维护时间；提前联系设备
厂商，预约维护时间；院感处加强对清洗消毒及灭菌
设备维护记录的督查，及时提醒 ＣＳＳＤ定期维护。
改进周期３个月。

２．２．５　及时更新设备，加强器械清洗质量监管　针
对手术器械清洗效果监测不合格的风险，分析原因
主要为一台自动清洗消毒机已接近使用年限，装载
量大时易出现干燥不彻底现象。针对此风险，消毒
供应中心、医院感染管理处、医学工程处、后勤服务
中心等相关部门召开联席会议，经论证决定更换新

的自动清洗消毒机；同时，ＣＳＳＤ负责此台清洗消毒
机工作的人员，严格控制装载量，加强清洗效果的检
测，质控员加强巡视督查，避免清洗消毒质量不合格
器械进入灭菌环节，应重新返回清洗消毒流程。改
进周期６个月。

２．３　效果评价　改进周期结束后，由ＦＭＥＡ小组成
员，按照同样的方法和标准，对实施改进措施进行控
制的重要风险点进行再评价，对比风险控制前后的

ＲＰＮ值，均降低，且均小于１２５，改进效果良好。见
表５。

表５　ＣＳＳＤ医院感染风险控制效果评价

　　　　　　　　　　　　　Ｔａｂｌｅ　５　Ｔｈｅ　ｅｆｆｅｃｔｓ　ｏｆ　ｃｏｎｔｒｏｌ　ｏｆ　ｔｈｅ　ｒｉｓｋｓ　ｆｏｒ　ＨＡＩ　ｉｎ　ＣＳＳＤ

控制的风险点
控制前

Ｏ　 Ｐ　 Ｎ　 ＲＰＮ

控制后

Ｏ　 Ｐ　 Ｎ　 ＲＰＮ
工作人员不熟悉医院感染相关知识 ５　 ６　 ６　 １８０　 ５　 ４　 ４　 ８０
工作人员手卫生等标准预防措施依从性有待提高 ５　 ７　 ５　 １７５　 ５　 ５　 ４　 １００
灭菌后出现湿包 ５　 ５　 ６　 １５０　 ５　 ３　 ４　 ６０
空气净化系统排风口格栅及过滤网清洁消毒频率不达标 ４　 ６　 ７　 １６８　 ４　 ４　 ５　 ８０
自动清洗消毒机未定期维护 ７　 ５　 ５　 １７５　 ７　 ３　 ２　 ４２
灭菌器未定期维护 ８　 ５　 ５　 ２００　 ８　 ３　 ２　 ４８
手术器械清洗效果监测不合格 ８　 ４　 ５　 １６０　 ８　 ２　 ３　 ４８

　注：ＲＰＮ，风险优先指数；Ｏ，严重度等级评分；Ｐ，发生率等级评分；Ｎ，可探测度等级评分

３　讨　论

　　医疗失效模式与效应分析是由美国国家患者安
全管理中心（Ｎａｔｉｏｎａｌ　Ｃｅｎｔｅｒ　ｆｏｒ　Ｐａｔｉｅｎｔ　Ｓａｆｅｔｙ，

ＮＣＰＳ）为了提高医疗安全开发的一种更加适宜在医
疗保健领域使用的风险管理方法，通过对风险的识
别、衡量、评价和控制，运用最小的成本实现最大的
安全保障效用的科学管理方法［１４－１５］。２００２年，为了
降低医疗风险的发生，国际医疗卫生机构认证联合
委员 会 （Ｊｏｉｎｔ　Ｃｏｍｍｉｓｓｉｏｎ　ｏｎ　Ａｃｃｒｅｄｉｔａｔｉｏｎ　ｏｆ
Ｈｅａｌｔｈｃａｒｅ　Ｏｒｇａｎｉｚａｔｉｏｎｓ，ＪＣＡＨＯ）正式开始在医
疗机构推广使用 ＦＭＥＡ 技术［１６］。２００３年开始，

ＪＣＡＨＯ要求所有医院必须采用ＦＭＥＡ技术来改善
风险流程，并将ＦＭＥＡ技术的使用列入医院评审的
标准［１７］。２００８年ＦＭＥＡ被国际标准化组织（ＩＳＯ）

技术委员会确定为针对高风险环节的前瞻性风险分
析方法，现己成为发达国家医疗风险管理中常用的
工具。近年来，ＦＭＥＡ技术在医疗领域的应用更加
广泛，大到对整个医疗机构或某个科室的风险评估、
患者身份识别与安全，小到对中心静脉置管流程、营
养评估及手术后并发症的管理等某个操作的环节管
理［１８－２１］。

本研究基于医疗失效模式与效应分析法，通过
对消毒供应中心医院感染风险进行识别、定量分析

及评价，建立了ＣＳＳＤ医院感染风险管理体系，从建
筑布局、人员管理、操作流程、设备运行及清洗消毒
灭菌效果监测等五大方面筛查风险点２６个。经风
险分析与评价，发现了７个需采取措施进行控制的
重点风险点，包括工作人员不熟悉医院感染相关知
识、手卫生等标准预防措施依从性有待提高、灭菌出
现湿包、空气净化系统排风口格栅及过滤网清洁消
毒频率不达标、自动清洗消毒机及灭菌器未定期维
护及手术器械清洗效果监测不合格等。经过对潜在
失效模式的失效原因分析，针对失效原因制定了相
应的控制措施和改进周期。改进后再评价，ＲＰＮ值
显著下降，风险得到了有效控制，降低了医院感染相
关不良事件的发生概率。本研究结果与国际上其他
相关领域的研究结果一致，通过这种前瞻性风险分
析方法体现了“以患者安全为中心”的服务理念，使
医疗机构或医疗部门的管理者能在医疗风险事件还
未发生之前就定量预测评估这些安全隐患，同时采
取有针对性的预防和改进措施加以防范，以提高医
疗安全。

自２００９年我国原卫生部首次发布ＣＳＳＤ管理
的三项行业标准，至２０１６年三项标准的修订，医疗
机构ＣＳＳＤ的管理日趋完善。经过近些年的持续改
进，ＣＳＳＤ的改扩建建筑布局基本符合医院感染防控
要求，清洗消毒设备不断更新换代，器械清洗消毒与
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灭菌操作流程规范化程度大大提高，清洁消毒与灭
菌质量监测也基本完善，大大提高了ＣＳＳＤ清洗消
毒灭菌质量［２２］。但是，环境、设备的有效运行需要工
作人员的监管，操作流程需要工作人员去执行。因
此，工作人员对相关知识和技能的熟悉程度及执行
力就成为影响ＣＳＳＤ运行质量的主要不确定因素，
即失效模式的主要失效原因［２３］。一项对ＣＳＳＤ集束
化管理措施的研究显示，对清洁、检查、准备和包装、
灭菌和储存的集束化管理有助于预防感染的发
生［２４］。我国一项对甘肃省６０所医疗机构消毒供应
中心管理现状调查结果显示，ＣＳＳＤ仍存在建筑布局
不合理、器械清洗操作流程不合理、清洗器械时防护
不到位、灭菌后出现湿包、人员培训不到位等问
题［２５］。因此，加强人员培训，细化工作职责，加强质
控监管，成为主要风险控制措施。本研究全面梳理
了可能影响ＣＳＳＤ医院感染发生的风险因素，建立
风险管理体系，结合目标ＣＳＳＤ的实际情况，在定量
评估的基础上，筛查ＣＳＳＤ重点控制风险，为消毒供
应中心及医院感染管理专兼职人员提供理论参考。
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