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护理风险管理对下肢动脉粥样硬化性闭塞症患者介入术后对比剂

肾病发生率的影响

韦小妹，谢艳

(海南医学院第一附属医院介入治疗科，海口 570102)

[摘　要]	 目的：分析护理风险管理对下肢动脉粥样硬化性闭塞症(lower extremity arteriosclerotic occlusive 

disease，LE AOD)患者介入术后对比剂肾病(contrast-induced nephropathy，CIN)发生率的影响。

方法：将2014年1月至2018年12月在海南医学院第一附属医院接受介入手术治疗的60例LE AOD

患者按入院时间均分 2 组。其中 2 0 1 7 年 1 月至 2 0 1 8 年 1 2 月入院患者设为观察组， 2 0 1 4 年 1 月至 

2016年12月入院患者设为对照组。对照组为常规临床护理管理，观察组则基于失效模式与效应分

析(Failure Mode and Effect Analysis，FMEA)进行护理风险管理，比较两组介入手术治疗情况及CIN

发生率。结果：两组病变肢体数、血管闭塞长度、血管闭塞长度>20 cm所占比重、病变范围、介

入治疗方式、介入治疗成功率及症状缓解率比较差异均无统计学意义(P>0.05)；本次护理风险管

理共检测到术前宣教内容缺失，术前病史询问不全面，对比剂的选取、限量、重复使用，围术期

药物使用，常规护理(只有护理常规无护理临床路径)不完善，护理管理的质量控制力度不佳6个

失效模式，经决策树分析均有行动的必要；危机值(RPN)为245~810；改善措施可行性分析分值为

104~120；且观察组CIN发生率显著低于对照组(χ2=4.705，P=0.030)。结论：较常规护理管理，基

于FMEA进行护理风险管理可对CIN相关风险进行控制或排除，降低CIN发生率。

[关键词]	 护理风险管理；下肢动脉粥样硬化性闭塞症；介入术后；对比剂肾病
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Abstract Objective: To analyze the effects of nursing risk management on incidence rate of contrast-induced nephropathy 

(CIN) after interventional operation in patients with lower extremity arteriosclerotic occlusive disease (LEAOD). 
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下肢动脉粥样硬化性闭塞症( lower  ex tremit y 
ar ter ial  occlusive disease，LE AOD)不仅增加心脑

血 管 疾 病 、 死 亡 风 险 ， 也 是 导 致 截 肢 的 主 要 原 
因 [1-2]。随着介入治疗器材、技术的不断改进，下

肢 介 入 手 术 已 成 为 治 疗 L E A O D 的 最 重 要 治 疗 手

段[3]。对比剂肾病(contrast induced nephropathy，

C I N ) 是 L E A O D 患者介入术后最严重的并发症之

一。研究 [4]报道：因介入手术引起的CIN约占全部

医院获得性肾衰竭的11%，已成为仅次于肾灌注不

足、肾毒性药物引起的医院获得性肾衰竭，不仅延

长住院时间、增加住院费用，也增加住院期间病死

率，预后不良。护理风险管理的目的在于确保患者

在接受护理的过程中不发生心理结构或身体功能上

的损害、障碍、缺陷或死亡的危险因素，是关乎护

患根本利益并直接影响医院护理管理质量的重要部

分[5]。鉴于此，本研究将护理风险管理用于行介入

手术的LE AOD患者，着重探究其对此类患者介入

术后CIN发生率的影响，旨在为LEAOD患者介入术

后CIN的临床防治提供参考依据。

1  对象与方法

1.1  对象

将 2 0 1 4 年 1 月 至 2 0 1 8 年 1 2 月 在 海 南 医 学 院

第 一 附 属 医 院 接 受 介 入 手 术 治 疗 的 6 0 例 L E A O D
患 者 按 入 院 时 间 均 分 2 组 。 其 中 2 0 1 7 年 1 月 至

2 0 1 8 年 1 2 月 入 院 患 者 设 为 观 察 组 ， 2 0 1 4 年 
1 月 至 2 0 1 6 年 1 2 月 入 院 患 者 设 为 对 照 组 。 观 察

组 男 2 0 例 ， 女 1 0 例 ； 年 龄 5 7 ~ 8 9 ( 7 2 . 4 8 ± 6 . 3 4 )
岁 ； 吸 烟 6 例 ； 高 血 压 病 程 5 . 0 ( 0 . 0 0 ~ 1 1 . 0 ) 年 ；

糖 尿 病 病 程 8 . 0 ( 2 . 8 ~ 1 4 . 0 ) 年 ； 冠 心 病 7 例 ，

脑 梗 死 8 例 ； 空 腹 血 糖 ( 7 . 8 5 ± 3 . 4 9 )  m m o l / L ；

糖 化 血 红 蛋 白 ( 8 . 0 4 ± 2 . 1 9 ) % ； 收 缩 压 ( s y s t o l i c 
b l o o d  p r e s s u r e ， S B P) 为 ( 1 3 7 . 9 4 ± 1 6 . 6 1 )  m m H g 
( 1  m m H g = 0 . 1 3 3  k Pa ) ， 舒 张 压 (d i a s t o l i c  b l o o d 
pressure，DBP)为(75.27±9.64) mmHg；低密度脂

蛋白(low density l ipoproteincholesterol，LDL -C)
为(2.34±0.84) mmol/L；踝肱指数(ankle-brachial 
i n d e x ， A B I ) 为 0 . 6 3 ± 0 . 2 6 。 对 照 组 男 1 7 例 ， 女 
13例；年龄60~88(71.79±6.02)岁；吸烟5例；高血

压病程为7.0(0.00~10.0)年；糖尿病病程8.0(3.0~ 
1 3 . 0 ) 年 ； 冠 心 病 8 例 ， 脑 梗 死 6 例 ； 空 腹 血 糖 为 
( 7 . 7 2 ± 3 . 5 0 )  m m o l / L ； 糖 化 血 红 蛋 白 为

(8.03±2.12)%；SBP为(136.94±17.22) mmHg，DBP为

(76.01±9.59) mmHg；LDL-C为(2.27±0.90) mmol/L；

A B I为0 . 6 2 ± 0 . 2 4。两组性别、年龄、吸烟、高血

压及糖尿病病程、空腹血糖、糖化血红蛋白、血

压、血脂、ABI具可比性(P>0.05)。本研究通过海

Methods: Sixty patients with LEAOD who underwent interventional operation in the hospital from January 

2014 to December 2018 were divided into two groups according to the admission time. Patients admitted 

between January 2017 and December 2018 were set as an observation group, and patients admitted between 

January 2014 to December 2016 were set as a control group. The control group was given routine clinical nursing 

management while the observation group was given nursing risk management based on Failure Mode and Effect 

Analysis (FMEA). The treatment status of interventional operation and incidence rate of CIN were compared 

between the 2 groups. Results: There were no statistically significant differences in the quantity of lesioned limbs, 

length of vascular occlusion, proportion of vascular occlusion length >20 cm, lesion range, interventional therapy 

methods, success rate of interventional therapy and symptom relief rate between the 2 groups (P>0.05). Six failure 

modes of a lack of preoperative education information, incomprehensive inquiry of preoperative medical history, 

selection, limitation and repeated use of contrast agents, perioperative drug use, incomplete routine nursin (only 

with nursing routine but without nursing clinical pathway), and poor quality control of nursing management 

were detected in nursing risk management, and they were necessary for actions by decision tree analysis. The risk 

priority number (RPN) was 245–810. The feasibility analysis score of improvement measures was 104–120. The 

incidence rate of CIN in the observation group was significantly lower than that in the control group (χ2=4.705, 

P=0.030). Conclusion: Compared with routine nursing management, nursing risk management based on FMEA 

can control or eliminate CIN related risks and reduce the incidence rate of CIN.

Keywords nursing risk management; lower extremity atherosclerotic occlusive disease; after interventional operation; 

contrast-induced nephropathy
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南医学院第一附属医院医学伦理委员会审核。

纳入标准：1 )符合《下肢动脉粥样硬化性疾

病诊治中国专家建议(2007)》 [6]中LE AO的诊断及

介入手术指征；2)ABI<0.9、下肢动脉  CT 检查显

示下肢动脉狭窄程度50%~90%；3)患者及其家属

均知晓研究内容并签署知情同意书；4 )自愿配合

术后定期随访。

排除标准：1)合并恶性肿瘤疾病；2)合并自身

免疫性疾病；3)继发性高血压患者；4)合并甲状腺

疾病；5)不愿参与研究患者。

1.2  方法 
对照组参照《下肢动脉粥样硬化性疾病诊治

中国专家建议( 2 0 0 7 )》给予规范化诊治及对应护

理常规，观察组在对照组基础上进行护理风险管

理，具体措施如下。

1 ) 成立“护理风险管理团队”，小组成员入

组条件：工作年限≥5年、中级及以上职称、接受

过护理风险管理相关系统知识培训；最终8名成员

入组，其中主任医师、副主任医师、科室正副护士

长各1例，专科护士4名；小组成立后开展医疗失效

模式与效应分析(Healthcare Failure Mode and Effect 
Analysis，HFMEA)相关系统知识培训并制定“预防

减少CIN发生”主题。

2)基于HFEMA分析失效模式，对每个失效模

式进行严重度(严重系数S，按无影响~极严重危害

分别对应1 ~ 1 0 )、发生的可能性(频度数O，按极

低且不太可能发生~很高，发生几乎是肯定的对应

1~10)、检测的可能性(不易探测数D，按几乎可以

确定~绝对不可能对应1~10分)评价，并计算危机

值(R PN=S×O×D)，并将R PN，S由高至低排列，

RPN≥125分(RPN=S×O×D)、S>9分则提示该失效

模式需优先考虑改善。

3 ) 应 用 H F E M A 决 策 树 ( H F M E A  D e c i s i o n  
Tr e e ) 进 一 步 确 定 需 改 进 的 失 效 模 式 ， 先 采 用

T M 分 析 [ 7 ]优 先 控 制 环 节 ， 确 定 R P N ≥ 1 2 5 分 的

环 节 是 否 需 要 改 进 措 施 ， 分 析 现 有 控 制 措 施 是

否 能 有 效 防 范 ， 确 定 失 效 模 式 是 否 值 得 进 一 步  
行动。

4 ) 开 展 小 组 会 议 ， 由 小 组 成 员 查 阅 权 威 文

献、并结合自身临床经验制定对应改善措施，措

施确定后由8名组员采用矩阵分析法对措施的可行

性、效益性、自主性进行评分(可行性、效益性、

自主性均按最可行、次之、最不可行对应5，3，1
分，总分24~120)。对分值≥96分的患者纳入前期

改善措施。

1.3  观察指标

两 组 介 入 手 术 情 况 ， 包 括 造 影 所 见 病 变

肢 体 数 、 病 变 血 管 闭 塞 长 度 、 闭 塞 长 度 > 2 0  c m 
比例、病变范围、介入手术方式、介入治疗成功

率(介入治疗后造影显示病变血管腔狭窄<30%，且

未见明显动脉夹层及手术相关的严重并发症则提

示介入治疗成功，否则为失败)及症状缓解率(介入

治疗后3 d，ABI高于治疗前，且下肢间接性跛行、

静息痛等症状持续缓解，溃疡痊愈则提示症状缓

解)；统计两组CIN发生率(对比剂用于后肾功能受

损，血清肌酐(serum creatinine，SCr)升高幅度≥25%，

或绝对值升高≥0.5 mg/dL)。

1.4  统计学处理

采用SPSS 17.0统计软件进行数据分析，血管

闭塞长度等计量资料用均数±标准差( x± s)描述，
t 检 验 ； 病 变 肢 体 、 病 变 范 围 等 计 数 资 料 用 率 描

述，χ2检验或连续校正χ2检验。P<0.05为差异有统

计学意义。

2  结果

2.1  两组介入手术治疗效果

两组病变肢体数、血管闭塞长度、血管闭塞

长 度>2 0  c m 所 占 比 重 、 病 变 范 围 、 介 入 治 疗 方

式、介入治疗成功率及症状缓解率比较差异均有

统计学意义(P<0.05，表1)。

2.2  失效模式分析

6个失效模式均需给出具体改善措施，失效模

式的风险分析、RPN见表2。

2.3  失效模式的决策树分析

本 次 护 理 风 险 管 理 共 检 测 到 术 前 宣 教 内 容

缺失，术前病史询问不全面，对比剂的选取、限

量、重复使用，围术期药物使用，常规护理不完

善，护理管理的质量控制力度不佳6个失效模式，

经决策树分析均有行动的必要(表2)。

2.4  失效模式改善措施的可行性分析

6 个 失 效 模 式 的 改 善 措 施 均 具 良 好 的 可 行 性 
(表4)。

2.5  两组 CIN 发生率比较

观察组仅发生1例CIN，对照组发生8例，差异

有统计学意义(χ2=4.705，P=0.030)。
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表1 两组介入手术治疗效果(n=30)

Table 1 Treatment effects of interventional operation between the 2 groups (n=30)

组别
病变 

肢体/支

血管闭塞

长度/cm

血管闭

塞长度> 

20 cm/

[例(%)] 

手术方式/[例(%)] 病变范围/[例(%)]

介入治疗

成功率/

[例(%)] 

症状 

缓解率/

[例(%)] 

单纯膝

下动脉

狭窄、

闭塞

单纯膝

上动脉

狭窄、

闭塞

混合性病

(膝上、 

膝下)

球囊扩

张+支

架植入

单纯球

囊扩张

观察组 38 22.48±10.69 6 (20.00) 9 

(30.00)

3 

(10.00)

18 

(60.00)

21

 (70.00)

9 

(30.00)

28 

(93.33)

27 

(90.00)

对照组 37 23.01±9.87 7 (23.33) 8 

(26.67)

5 

(15.67)

17

 (56.67)

18

 (60.00)

12 

(40.00)

27 

(90.00)

27

 (90.00)

t/χ2 0.199 0.098 0.587 0.659 0.218 0.000

P 0.842 0.754 0.745 0.416 0.640 1.000

表2 失效模式分析

Table 2 Analysis of failure modes 

项目 失效模式 潜在原因 潜在影响
风险分析

RPN
S D O

M1 护 理 管 理 的 质 量

控制力度不佳

CIN护理管理内容细致，内容涉及

范围广，未能详细纳入质量控制

范围

影响护理质量 9 9 10 810

M2 围术期药物使用 患者合并症多、病情复杂、围术

期使用药物种类繁多，尤其是利

尿、抗氧化剂等药物的使用尚未

形成统一规范

影响治疗，增加CIN风险 9 8 10 720

M3 常规护理不完善 未制定CIN临床护理管理路径 影响治疗，增加CIN风险 9 8 10 720

M4 术 前 病 史 询 问 不

全面

L E A O D 患 者 合 并 症 多 、 病 情 复

杂，CIN相关危险因素繁杂，尚未

形成完善的病史询问规范

影响治疗，增加CIN风险 9 8 9 648

M5 对 比 剂 的 选 取 、

限量、重复使用

未对对比剂的选取、限量、重复

使用细化规范

影响治疗，增加CIN风险 8 9 8 576

M6 术前宣教内容缺失 护理人员对LEAOD，CIN相关专

业知识的掌握不充分

影响治疗配合度 7 5 7 245

表3 失效模式的决策树分析

Table 3 Decision tree analysis of failure modes

模式 失效模式
决策树分析

单一弱点 现行控制 可测量 行动

M1 护理管理的质量控制力度不佳 否 是 否 是

M2 围术期药物使用 否 是 否 是

M3 常规护理不完善 否 否 否 是

M4 术前病史询问不全面 否 是 否 是

M5 对比剂的选取、限量、重复使用 否 是 否 是

M6 术前宣教内容缺失 否 否 否 是
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表4 失效模式改善措施的可行性矩阵分析

Table 4 Feasibility matrix analysis of improvement measures of failure modes 

项目 失效模式 目标 措施 可行性评分

M1 护理管理的质量控制力度不佳 控制 依据CIN管理内容制定对应的绩效考核办法，将

纳入绩效考核范围

104

M2 围术期药物使用不规范 排除 规范CIN药物使用，制定严格的药物使用条件，

如抗氧化剂、血管扩张剂、肾毒性药物的使用等

120

M3 常规护理不完善 控制 参照所提出的改进措施、相关指南、共识制定临

床护理风险管理路径，并以2周/次频率开展培训

104

M4 术前病史询问不全面 排除 制定病史范本，病史内容务必包括肾脏病史、肾

脏手术史、蛋白尿、糖尿病、高血压、痛风、近

期是否使用肾毒性药物等

104

M5 对比剂的选取、限量、重复使

用条件不明

排除 参照相关指南、共识将对比剂使用品牌、剂量、

重复使用条件进行规范

104

M6 术前宣教内容缺失 排除 对专科护士开展LE AOD，CIN相关专业知识培

训，以月/次频率定期考核

104

3  讨论

HFEMA作为前瞻性分析方法，在医疗工作中

主要用于高风险流程的使用，其目的在于最大限

度预防医疗安全隐患，期望在医疗风险事件尚未

发生前对安全隐患进行评估、预测，与此同时采

取针对性的预防或改善措施加以防范，从而提升

医疗安全 [ 8 - 9 ]。而在 L E A O D 患者的临床治疗上，

CIN无疑是重要的医疗风险事件。作为介入手术后

常见的并发症之一，其病因机制至今尚未能完全

阐明，但CIN发生所带来的心血管不良事件、近远

期死亡风险、对预后的影响已然明确，且当前针

对CIN尚无特异性治疗手段，应对CIN的根本在于

预防 [10-11]。本研究基于HFE M A对发生CIN这一医

疗风险事件的失效模式进行分析，结果显示：本

次护理风险管理共检测到术前宣教内容缺失，术

前病史询问不全面，对比剂的选取、限量、重复

使用，围术期药物使用，常规护理不完善，护理

管理的质量控制力度不佳6个失效模式，且经决策

树分析均有行动的必要。本次检测到的6个失效模

式经分析，其RPN为245~810，均>125，提示上述

6个失效模式均存在较高的风险，需改进措施。

本研究中，针对6个失效模式的改善对策，如

依据CIN管理内容制定对应的绩效考核办法，将纳

入绩效考核范围这一项，从根本上确保整个CIN管

理内容的落实；而针对围术期药物使用不规范，

对比剂的选取、限量、重复使用条件不明这两个

失效模式，通过规范CIN药物使用，制定严格的药

物使用条件，将对比剂使用品牌、剂量、重复使

用条件进行细化措施进行规范不仅为C I N的临床

管理提供具体的可供使用的标准，也在很大程度

上降低抗氧化剂、血管扩张剂、肾毒性药物、对

比剂等的使用对CIN的影响[12-13]。而常规护理不完

善、术前病史询问不全面、术前宣教缺失3个失效

模式也在一定程度反映当前科室针对LE AOD患者

护理管理工作的不足之处，通过建立的临床护理

风险管理路径、制定病史范本及对专科护士开展

LE AOD，CIN相关专业知识培训，制定对应考核

及培训流程、频次等也能使整个科室护理管理质

量处于持续改进的流程中，从而提升护理管理质

量。且进一步利用矩阵分析，得出改善措施可行性

分析分值为104~120，均>96分；提示有良好的可

行性。

通过相关改进措施的实施，观察组CIN发生率

显著低于对照组，提示基于HFEMA的护理风险管

理或可有效降低CIN发生率，基于HFEMA分析进

行护理风险管理能更直接明确风险因子并对风险

因子进行改善，其针对性更强，可直接发现问题

并解决，且对相关失效模型的R P N评分的持续评

估也可发挥一定持续改进作用，目标性更强[14-15]。

当前基于HFEMA分析法对CIN这一医疗风险事件

进行护理风险管理的临床报道相对少见，但优质

护理管理对CIN的预防作用是显而易见的[16-17]。如

王玉等 [18]采用水化及规范化护理预防肾动脉狭窄
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介入治疗后C I N便获得满意效果，经水化及规范

化护理干预后中高危组未见C I N发生。但在护理

风险管理过程中也存在一定局限性，如失效模式

的识别、P R N指标等均存在客观性不佳这一局限

性，且部分失效模式即使P R N值相当，但对应的

潜在风险发生度、风险的严重程度也不尽相同，

部分危害程度较大的失效模式可能因P R N低而被

忽视，这也是后期工作中需重点关注的部分。

综上所述，基于HFEMA分析进行护理风险管

理可有效预防CIN发生，值得临床推介，但本研究

样本数量少，研究对象仅为一个医院患者，数据

代表性上尚有欠缺，加之护理风险管理本身存在

局限性，因此，拟在下阶段采集更具代表性样本

量，将HFEMA分析与品管圈、根因分析这一管理

思路的闭环管理模式融合应用于CIN防治，旨在持

续补充及完善护理风险管理的临床应用，降低CIN
风险。
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