
应用医疗失效模式与效应分析优化新生儿
预防接种流程的探讨
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摘要：［目的］探讨应用医疗失效模式与效应分析（ＨＦＭＥＡ）改进新生儿预防接种流程的效果。［方法］选取２００９年出生的１　０００名
新生儿为对照组，新生儿出生２４ｈ内在爱婴区同时进行卡介苗和乙型肝炎疫苗接种；选取２０１０年出生的１　０００名新生儿为实验组，

应用 ＨＦＭＥＡ对新生儿预防接种流程进行分析，针对高危流程制定并实施有效的控制措施。［结果］新生儿出生２４ｈ内乙型肝炎疫
苗接种率对照组为９５％、实验组为１００％；实验组卡介苗接种不良反应发生率明显低于对照组（Ｐ＜０．０５）；实验组卡介苗使用数量
较对照组节省６７８支。［结论］应用 ＨＦＭＥＡ前瞻性地对新生儿预防接种流程进行分析，结合本院的实际情况制定并实施有效的控
制措施，可使新生儿预防接种过程更加规范和安全可靠。
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　　预防接种是疾病预防控制最经济有效的手段。根据《中华
人民共和国传染病防治法》规定，国家对儿童实行预防接种证制
度，无接种禁忌证新生儿在出生２４ｈ内应接种乙型肝炎疫苗和
卡介苗两种疫苗，但自两种疫苗在新生儿预防接种工作开展２０
多年以来，在全国范围内的接种差错事故时有发生［１，２］，对患儿
和家属造成严重的身心痛苦和伤害，极易引发医疗纠纷和导致
医疗赔偿，对医疗机构造成直接和间接的经济损失，产生不良的
社会影响。医疗失效模式与效应分析（ｈｅａｌｔｈｃａｒｅ　ｆａｉｌｕｒｅ　ｍｏｄｅ
ａｎｄ　ｅｆｆｅｃｔ　ａｎａｌｙｓｉｓ，ＨＦＭＥＡ）为前瞻性评估系统流程的方法，通
过根本原因分析及流程改进，以达到杜绝或减少缺陷发生的目
的，ＨＦＭＥＡ强调的是事件发生之前的行为，而不是事后补
救［３］。为了提高新生儿预防接种工作的安全性，我科从２０１０年

１月起应用 ＨＦＭＥＡ对新生儿预防接种工作流程进行改造，取
得了较好的效果。现报告如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　选取２０１０年出生２４ｈ内的新生儿１　０００名为
实验组，选取２００９年出生２４ｈ内的新生儿１　０００名为对照组。

实验组：阴道分娩５９０名，剖宫产４１０名，男婴５４３名，女婴４５７
名，出生体重３　２４６ｇ±３２３ｇ，孕周３９．２周±１．３周；对照组：阴
道分娩５７８名，剖宫产４２２名，男婴５２１名，女婴４７９名，出生体
重３　２５９ｇ±２８４ｇ，孕周３９．３周±１．６周。两组新生儿的产式、

性别、体重、孕周经统计学处理，差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），
具有可比性。

１．２　方法

１．２．１　干预方法　对照组新生儿出生２４ｈ内在爱婴区同时进
行卡介苗和首针乙型肝炎疫苗接种。实验组应用 ＨＦＭＥＡ进
行管理，具体方法如下。

１．２．１．１　确定主题　提高新生儿预防接种工作的安全性。

１．２．１．２　组建 ＨＦＭＥＡ项目团队　ＨＦＭＥＡ项目团队成员在

护理学专家直接指导下，由医院护理安全管理负责人、产科护士
长、产科护理骨干、药剂技术人员、儿科医生、预防保健科医生等
组成，运用 ＨＦＭＥＡ的方法针对要讨论议题的流程进行风险分
析。对新生儿预防接种工作流程中关键环节进行风险评估，讨
论持续改进方案。

１．２．１．３　确定并绘制流程图　将操作步骤按照流程图的形式
逐一展开，通过项目组成员讨论，把新生儿预防接种操作流程定
义了３个主流程及１２个子流程，见表１。

表１　新生儿预防接种流程

主流程 地点 　　　　子流程

接种前准备 爱婴区 测量体温，评估新生儿状况
确定接种对象

健康教育

治疗室 查对疫苗

溶解、稀释、抽吸卡介苗
抽吸乙型肝炎疫苗

疫苗注射　 婴儿处置室 查对新生儿腕带及疫苗

接种部位消毒

卡介苗注射

乙型肝炎疫苗注射

接种后处理 污物间 注射器、安瓿、剩余卡介苗处理
护士站 记录

１．２．１．４　执行分析　项目组成员采用“头脑风暴法”，针对３个
主流程及１２个子流程中的每一步骤找出潜在失效模式、潜在失
效原因与潜在失效后果，潜在失效原因必须从人、环境与医疗设
备的因素进行危害分析。通过对我院实际情况的研究分析，找
出对新生儿预防接种工作安全构成严重威胁的高危流程，见
表２。
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表２　新生儿预防接种高危流程失效模式分析

流程步骤 　　潜在失效模式 　　潜在失效原因 　　潜在失效后果

确定接种对象 不符合接种条件的新生儿接种了卡介苗 护士专业知识欠缺 严重接种不良反应

乙型肝炎疫苗延迟接种 部分新生儿出生后即由产房（手术

室）转入儿科治疗

降低接种效果

健康教育 家长未掌握卡介苗接种相关知识 护士只做了口头宣教 出院后护理不当引发局部感染，不良

反应延误诊治

家长未掌握乙型肝炎疫苗接种相关

知识

护士只做了口头宣教 未定期接种乙型肝炎疫苗，增加乙型

肝炎发病率

查对疫苗 卡介苗当作其他药物注射 冰箱存放有与卡介苗外形相似的冻

干粉剂药品

严重接种不良反应

溶解、稀释、抽吸卡介苗 卡介苗与稀释液未充分混匀 接种疫苗含菌量过低 接种无效，增加结核病发病率

疫苗注射 用错疫苗

接种疫苗含菌量过高

将卡介苗当作乙型肝炎疫苗注射

严重接种不良反应

严重接种不良反应

卡介苗外渗
接种针头斜面长

接种护士不固定，操作不熟练

降低接种效果

降低接种效果

卡介苗注入达皮下 接种护士不固定，操作不熟练 接种不良反应

１．２．１．５　制定和实施控制方案　针对新生儿预防接种工作中 的高危流程制定并实施有效的控制方案，见表３。
表３　新生儿预防接种高危流程安全控制方案

流程步骤 　　　　　　流程指标 　　　　　控制方案

确定接种对象 确保卡介苗接种对象符合规定要求 对接种护士进行专业知识培训

提高新生儿出生２４ｈ内的乙型肝炎疫苗接种率 在产房（手术室）新生儿出生时接种乙型肝炎疫苗
健康教育 家长掌握疫苗接种相关知识 增发卡介苗、乙型肝炎疫苗接种知识健康教育单，与家

长签署疫苗接种知情同意书

查对疫苗 杜绝卡介苗当作其他药物注射事件发生 疫苗专人负责，单独存放
溶解、稀释、抽吸卡介苗 确保卡介苗接种效果，降低接种不良反应发生率 建立新生儿预防接种工作指引，规范卡介苗溶解、稀释、

抽吸方法

疫苗注射 杜绝卡介苗当作乙型肝炎疫苗注射事件发生 建立新生儿疫苗接种制度，卡介苗与乙型肝炎疫苗分开

地点、分开时间、分开部位接种
确保卡介苗接种效果，降低接种不良反应发生率 选择斜面短的针头接种卡介苗，固定卡介苗接种护士，

对接种护士进行岗位技术培训

１．２．１．６　验证控制措施的有效性　经常验证控制措施是否有
效，并及时调整。

１．２．１．７　完成项目报告　应用 ＨＦＭＥＡ方法找出新生儿预防
接种流程中的高风险原因并制定有效的纠正措施，由项目负责
人撰写项目完成报告，记录项目开展的全过程及结果，提出下一
步的研究计划。

１．２．２　评价方法　观察比较两组新生儿出生２４ｈ内乙型肝炎
疫苗接种率、卡介苗接种不良反应发生率、卡介苗使用数量。凡
接种局部溃疡直径超过１０ｍｍ且愈合时间超过１２周者，或接
种处形成直径达１０ｍｍ以上的较深溃疡者，或腋下淋巴结肿大
超过１０ｍｍ甚至出现淋巴结化脓、破溃者，以上均为不良反
应［４］。

１．２．３　统计学方法　采用ＳＰＳＳ１３．０软件对数据进行分析，计
数资料用频数和百分比来描述，两组比较采用χ

２检验。

２　结果

２．１　新生儿接种率　对照组新生儿出生２４ｈ内乙型肝炎疫苗
接种率为９５％，实验组为１００％。

２．２　两组卡介苗接种不良反应和卡介苗使用情况比较（见表４）

表４　两组新生儿卡介苗接种不良反应和卡介苗使用情况比较

组别 人数
不良反应

人（％）
卡介苗使用数量

支

实验组 １　０００　 ０（０．０） 　３２２
对照组 １　０００　 ６（０．６） １　０００

　　注：两组不良反应发生率比较，χ２＝４．２，Ｐ＜０．０５。

３　讨论
美国健康照护组织评鉴联合会（Ｔｈｅ　Ｊｏｉｎｔ　Ｃｏｍｍｉｓｓｉｏｎ　ｏｎ

Ａｃｃｒｅｄｉｔａｔｉｏｎ　ｏｆ　Ｈｅａｌｔｈｃａｒｅ　Ｏｒｇａｎｉｚａｔｉｏｎ，ＪＣＡＨＯ）２００１年修改
评鉴标准时指出，医疗组织每年至少要有１次在高风险的服务
流程中执行风险评估，且应以谨慎和积极的态度来防范潜在风
险发生［５］。ＪＣＡＨＯ从２００３年起更把每所医院需实行ＨＦＭＥＡ
改善风险流程列为标准，可见 ＨＦＭＥＡ已倍受肯定。ＨＦＭＥＡ
在医疗风险管理中的应用主要包括预防技术故障或设备缺损、

提高病人治疗过程中高危程序的安全性，以及识别病人和医疗
服务者方面存在的潜在危险因素等［６］。本研究通过对新生儿预
防接种实施ＨＦＭＥＡ，针对接种过程中的高风险因素制定相应
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的应对措施，并在实施过程不断改进完善，提升了预防接种工作的
安全性。

乙型肝炎和结核病是威胁人群健康的严重传染病，新生儿
接种乙型肝炎疫苗和卡介苗是预防乙型肝炎和结核病的一项根

本性措施。乙型肝炎疫苗为上臂肌肉注射，卡介苗为上臂皮内
注射，两者接种途径和接种剂量相差较大。卡介苗是一种减毒
活菌疫苗，其接种剂量、部位、深浅度有严格的规定，过量及过深
均可引起局部脓肿、溃疡长期不愈合及淋巴结肿大、溃疡，严重
者会引起全身性的结核性疾病，给患儿带来巨大的痛苦。ＷＨＯ
统计接种卡介苗后不良反应发生率居所有疫苗之首［７］。同时接
种卡介苗、乙型肝炎疫苗是将卡介苗误作乙型肝炎疫苗接种的
主要原因。本研究中对照组新生儿在爱婴区同时进行卡介苗与
乙型肝炎疫苗接种，实验组执行卡介苗与乙型肝炎疫苗分开地
点、分开时间、分开部位接种方法（左上臂接种卡介苗，右上臂接
种乙型肝炎疫苗；乙型肝炎疫苗产房手术室出生时接种，卡介苗
爱婴区每日定时集中接种），杜绝了卡介苗当做乙型肝炎疫苗接
种事故发生。由于一部分新生儿出生后转入儿科治疗，这部分
新生儿的乙型肝炎疫苗在出院后予以补种；实验组乙型肝炎疫
苗在产房手术室出生时予以接种，提高了出生２４ｈ内接种率。

卡介苗为冻干粉制剂，不易被稀释，菌苗易于沉淀。实验组
卡介苗接种指引规定注入稀释液后卡介苗需放置１ｍｉｎ，然后
用注射器反复抽吸至少１０次，反复抽吸既促进溶解，也促进菌
苗均匀分布于稀释液中，每次接种前必须再次摇匀，否则稀释不
均匀造成无效接种或出现接种不良反应。卡介苗注射过深、注
入皮下或肌肉，也是导致接种不良反应的重要原因。本研究中
对照组６人出现不良反应，其中１人是将卡介苗当作乙型肝炎
疫苗接种；２人是护士接种技术不熟练、进针角度大、接种部位
深所致；另３例是疫苗稀释溶解不均匀，导致接种卡介苗菌数量
大发生不良反应。由于对照组不固定护士接种，部分护士接种
技术不熟练，接种质量低，容易发生疫苗接种后不良反应。实验
组采用斜面短的针头接种，由科室专职护士来为新生儿接种卡
介苗，技术熟练，保证了卡介苗接种质量。

乙型肝炎疫苗和卡介苗两种疫苗均由政府免费提供，卡介
苗为５人分１支。对照组１名新生儿需要１支卡介苗，实验组
为１名～５名新生儿共用１支卡介苗，这样实验组卡介苗使用
数量较对照组节省６７８支，大大减少了卡介苗数量，节约了医疗
卫生资源。

综上所述，运用 ＨＦＭＥＡ，前瞻性地找出新生儿预防接种流
程中的潜在失效模式、失效原因与失效后果，针对预防接种工作
中的高危流程制定并实施控制方案，使新生儿预防接种过程更
加规范和安全可靠，提高了新生儿出生２４ｈ内乙型肝炎疫苗接
种率，同时也减少了卡介苗使用数量，节约了医疗卫生资源。
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·经验荟萃·
鼠油治疗小面积烧伤

彭淑芬

　　根据民间验方，采用鼠油治疗小面积浅度烧伤２１例，取得
满意疗效。现介绍如下。

１　一般资料

２１例病人，男８例，女１３例，年龄最大４５岁，最小８岁；烧
伤面积最大的１８．０％，最小的０．５％；烧伤部位：上肢１０例，颈
部１例，面部２例，胸廓４例，下肢４例；烧伤深度：浅Ⅱ度１１
例，Ⅰ度１０例。

２　治疗方法
取初生鼠６只，放入灭菌王液体中浸泡５ｍｉｎ取出，用生理

盐水冲净后放入１００ｇ麻油中浸泡１周后即可使用。治疗时创
面常规消毒清洗，有水疱时可剪破水疱，挤尽疱内液体，再将鼠
油直接涂抹创面，无须覆盖敷料，每天换药２次或３次，直至痊
愈。治疗期间注意休息、营养，保持创面清洁。

３　效果

　　２１例病人经治疗全部痊愈，疗程最短５ｄ，最长９ｄ，创面愈
合后均无瘢痕形成。

４　体会
民间验方中有许多行之有效的方法，用鼠油治疗烧伤的方

法在武汉地区广为流传，这一方法操作简便、经济实用，换药时
无须覆盖敷料，且病人痛苦小、伤口愈合快、不留瘢痕。缺点是
取材有一定困难。另外，民间使用时幼鼠一般不消毒而直接在
麻油中浸泡。本人体会到幼鼠应用灭菌王液消毒为妥。幼鼠在
麻油中浸泡时间愈长药效愈佳，１个月后鼠体可溶解于麻油中，

成药应在低温状态下保存，原则上保存期不应超过１年。运用
此法治疗烧伤的机制有待同行进一步探讨。
作者简介　彭淑芬，副主任护师，本科，单位：４３００１４，武汉市中医医院。
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