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摘  要 

本文综述了医疗失效模式与效应分析(healthcare failure mode and effect analysis, HFMEA)在手术室护

理风险管理中的作用，我们发现HFMEA能够前瞻性地识别失效模式，评估失效模式的影响，针对高风险

制定有效的防控措施，从而有效地降低不良事件发生率，提高护理工作防控风险能力，优化护理工作流

程，确保手术顺利进行，保障患者安全。 
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Abstract 
This article reviews the role of Healthcare failure mode and effect analysis (HFMEA) in surgical 
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nursing risk management. We found that HFMEA is capable of prospectively identifying failure 
modes, assessing the impact of these failure modes, and developing effective preventive measures 
for high-risk situations. As a result, it effectively reduces the incidence of adverse events, enhances 
the ability of nursing staff to prevent and control risks, optimizes nursing workflows, ensures the 
smooth progress of surgeries, and safeguards patient safety. 
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1. 前言 

手术室是医院成本最密集的地方，最有可能发生不良事件[1]。而随着外科亚专科技术的飞速发展，

导致手术数量的持续增长，手术室护理管理过程中潜在的风险和挑战也日益显现，包括手术器械的准备

不足[2]、手术部位的错误标识[3]等问题。这些问题不仅可能增加手术等待时间，降低手术效率和质量，

还可能危及患者的生命安全。强化手术护理管理，减少手术护理风险，提升手术质量，已经成为医院手

术室护理管理的关键议题。国际移民组织指出，医疗差错是全球主要的致死和致伤原因[4]。世界卫生组

织(WHO) 2019 年的报告表明，不安全的患者护理是全球十大致死致残原因之一。在美国，每年约有 44,000
至 98,000 人因可预防的医疗差错在医院死亡，这一数字超过了交通事故死亡人数。这些医疗差错导致的

额外医疗费用、残疾和生产力损失估计在 37.6 亿至 500 亿美元之间[5]。手术室的护理工作包含多个环节，

如术前准备、术中操作、术后护理等，任何环节的疏忽都可能引起手术失败或增加患者的安全风险。因

此，对护理流程进行风险管理，识别潜在风险点并实施相应的预防措施，显得尤为关键。 

2. HFMEA 的来源 

失效模式与效应分析(failure mode and effect analysis, FMEA)是一种系统性、前瞻性的风险评估工具，

能够帮助识别潜在的失效模式，并通过风险优先级排序来集中资源解决最严重的问题。FMEA 技术于 1940
年代首次在军事领域使用，用于分析可能的错误和对任务结果以及相关人员和设备安全的影响[6]。而医

疗失效模式与效应分析(healthcare failure mode and effect analysis, HFMEA)由美国退伍军人事务部国家患

者安全中心于 2002 年制定，结合了 FMEA、危害分析和关键控制点以及根本原因分析的概念、组成部分

和定义[7]。这种方法旨在使医疗保健组织能够在实际事件发生之前评估和改进医疗保健流程[8]。近年来，

FMEA 技术已广泛应用于不同的医疗环境，如医疗保健过程、医院管理、医院信息化以及医疗设备和生

产[9]，特别是在手术室护理风险管理中，通过分析手术过程中可能出现的失效模式及其影响，制定并实

施风险控制措施，从而提高护理质量和患者安全。本研究将探讨如何将 HFMEA 与环节清单式管理相结

合，以实现对连台手术护理流程的全面风险管理，从而为手术室护理安全管理提供新的视角和实践指导。 

3. HMEA 实施步骤 

3.1. 确定研究主题 

在 HFMEA 方法的应用中，确定研究主题是整个风险识别过程的基础步骤，旨在明确研究的具体范

围和核心问题。针对连台手术护理场景，研究主题需聚焦于关键风险点，如手术衔接中的时间延误、设
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备消毒不彻底、人员协作失误等潜在失效模式。主题的确定应基于系统化分析，包括回顾相关文献、收

集临床数据、咨询领域专家，并结合医疗机构的具体需求，以确保研究主题的针对性和实用性，从而为

后续的失效模式识别与效果分析奠定坚实基础。 

3.2. 成立 HFMEA 管理团队 

根据研究内容的需要，组建团队需要多专业协同合作，成员为：手术室护士长、高年资护士、麻醉

医生、外科医生、感染控制专职人员及医院管理人员。成员数量控制在 6~8 人。团队组建后对 HFMEA
原理、手术护理流程进行培训。 

3.3. 绘制流程图，识别潜在的失效模式 

在执行 HFMEA 时，团队成员结合其实际工作背景，广泛搜集与研究主题相关的资料，并绘制详尽

的流程图。应对流程中的每一环节进行细致的审查，运用文献回顾及头脑风暴技术识别潜在的失效模式。 

3.4. 进行危害分析，确定失效模式的优先级 

依据美国国家患者安全中心的严重程度评估标准和概率评估标准[7]，结合目前连台手术护理风险失

效发生情况以及对患者的潜在影响，制订连台手术护理流程中的失效模式严重程度评分标准和发生概率

评分标准。 
失效模式严重程度(Severity, S)：严重程度分为轻度、中度、严重和极严重 4 个等级，评分为 1~4 分。 
失效模式发生概率(Occurrence, O)：发生概率分类为经常、偶尔、不常、罕见 4 个等级，分为 4~1 分。 
计算失效风险指数(Risk Priorty Number, RPN)：RPN = S × O，总分为 16~1 分。按照 NCPS 危险评分

矩阵表[10]，当失效风险指数 ≥ 8 分时则认为该失效模式会对整个流程产生较大的危害，是整个流程中的

潜在高风险失效模式。 

3.5. 分析原因，制定并实施改进措施 

对于识别出的每个高风险失效模式，必须深入分析其原因，确定其根本原因，并基于此制定相应的

改进措施，优化流程，从而降低其风险。 

3.6. 评价实施效果 

完成措施实施后，组织团队成员重新评估改进后的 RPN。若改进后的流程中 RPN 值依然较高，则应

考虑开展下一轮的 HFMEA，以实现持续改进的目标。HFMEA 流程图见图 1。 

4. HFMEA 应用现状 

4.1. 国外应用现状 

Pirouzi M 等[11]开发和验证了外科患者使用的患者安全检查表(PASC)。研究过程中研究者利用医疗

失效模式与效应分析(HFMEA)识别潜在风险点，针对风险点制定 PASC，并进行验证，结果 PASC 提高

了围手术期护理工作质量。Sumarwoto T 等[12]通过手术环境对外科中使用 HFMEA 工具的研究文献进行

计量分析，HFMEA 框架内应用于手术的主要主题包括医疗差错、患者安全、质量改进、安全管理、风险

评估和术后并发症。这些方面中的每一个都代表了理解和解决与外科手术相关的挑战的关键维度。例如，

医疗错误深入研究了错误的识别和预防，而患者安全则强调了在整个手术过程中确保患者健康的极端重

要性。质量改进策略旨在加强整体外科手术、安全管理方案、风险评估实践和减轻术后并发症，在增强

手术环境中患者安全做出重大贡献。Shih MC 等[13]应用医疗保健失败模式和效应分析(HFMEA)来评估 
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Figure 1. HFMEA flowchart 
图 1. HFMEA 流程图 

 
急诊室动脉内血栓切除术术前准备的潜在风险。根据得到的危害评分，采取了关键的预防措施，包括创

建快速响应代码同意书、设计医嘱包、制定检查表、修改卒中操作程序和政策、为工作人员规划合适的

教育内容、制定评估术前准备程序的标准以及安装生命体征设备。引入了 HFMEA 以确保完整、及时地

完成术前准备。根据结果，实施后，准备工作得到有效完成，16 种潜在失败原因中的 13 分的危害评分下

降到<8 分，进展率为 81.3%。为其他医院引入此工具来评估患者安全的潜在风险，并开发解决方案以提

高医疗保健流程的质量，提供了参考意见。根据 Booth R G 等[14]在瑞士巴塞尔大学医院的研究，通过信

息技术和数据分析工具的应用，可以实时监控手术过程中的潜在风险。该研究表明，使用这些技术不仅

能够提高护理过程的安全性，还能显著减少手术并发症的发生率。同时也讨论了护理职业如何适应数字

化未来，强调了采用现代信息技术提高护理效率和患者安全的必要性。在连台手术的背景下，利用数字

工具和系统可以帮助护理团队更好地管理患者信息，优化手术流程，从而减少手术间等待时间和潜在的

医疗差错。连台手术是现代医院中常见的手术方式，旨在提高手术室手术间的使用效率和满足日益增长

的手术需求。然而，这种手术模式也引入了多种潜在的风险和挑战，尤其是在患者安全和护理质量方面。

在连台手术中，团队协作的重要性不容忽视。Franklin B J 等[15]在其系统评价中指出，多学科团队的日

常交流可以显著改善医院的安全文化，尤其是在复杂的手术环境中，团队协作能有效降低医疗错误发生

率。这一发现突显了在连台手术中实施团队协作和沟通策略的重要性。随着数字技术的快速发展，数字

化转型已成为医疗领域的一个重要趋势。Flott K 等[16]在《全球患者安全状态》报告中指出，通过标准化

的手术操作流程和详细的检查清单，可以确保每一环节的操作规范和安全。特别是在高风险环境如连台

手术中，明确了持续改进患者安全措施的重要性。他们的研究强调了制定有效的风险管理策略和实施定

期安全审查的必要性，以保障患者在接受连台手术时的安全和满意度。同时，HFMEA 在国外还应用在药

物管理[17] [18]、围手术期并发症的管理[19]、手术室病理标本管理[20]、手术区域风险管理[21]等方面。 
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4.2. 国内应用现状 

4.2.1. HFMEA 在术前护理风险管理中的应用 
术前护理风险管理方面，国内的研究主要集中在识别和改进术前准备环节中的潜在失效模式。吴菁

等[22]在研究中通过组建多学科管理 HFMEA 小组，审查转运流程中的失效及风险点，识别出 8 个高风险

失效模式，包括手术通知单左右错误等，并制定了相应的控制措施。结果显示，实施 HFMEA 管理后，

这些失效模式的风险优先级数值(RPN)显著下降，术前准备阶段缺陷的发生率从 0.988%降低至 0.481%，

差异具有统计学意义(P < 0.001)。傅育红等[23]的研究也着眼于术前准备，通过组建多学科管理小组，审

查围手术期转运交接流程，识别出等候电梯时间长、等待手术时间长、接病人准备不充分等高风险失效

模式。通过制定控制措施，减少了护理差错和投诉事件，提高了手术间使用率和护理质量。 
HFMEA 在术前护理风险管理中的应用，有助于系统性识别术前准备环节中的潜在风险，制定有效的

改进措施，显著降低了术前护理风险，提高了护理质量和手术安全。傅健斌[24]的研究显示，通过 HFMEA
风险预测的手术室护理管理，对股骨颈骨折术患者下肢深静脉血栓(DVT)形成的影响显著。研究纳入 270
例患者，分为常规护理管理组和 HFMEA 护理管理组。结果显示，HFMEA 组的 DVT 发生率为 1.48%，

显著低于对照组的 9.63% (P < 0.05)。此外，HFMEA 组在凝血因子(D-二聚体、纤维蛋白原、凝血酶时间、

活化部分凝血活酶时间)、下肢股静脉血流指标(血流峰速度、平均流速)、髋关节功能评分方面均有显著

改善(P < 0.05)。 

4.2.2. HFMEA 在术中护理风险管理中的应用 
在术中护理风险管理方面，国内的研究较为活跃，主要集中在术中操作环节的风险识别与控制。文

楚玲等[25]针对术中操作环节，通过 HFMEA 分析，识别出术中操作中的多个高风险失效模式，并制定了

相应的改进措施。在骨科手术中，通过 HFMEA 识别出转运病人准备不充分、术中监控不完善等高风险

失效模式，并通过改进措施显著降低了护理差错的发生率。刘敏等[26]通过组建专业团队并运用 HFMEA
方法对手术室病理标本送检过程中的失效风险进行分析，有助于识别和确定潜在的失效模式、原因及后

果。经过分析后，按照优先级对这些因素进行排序，并提出相应的持续改进方案，有效提升了手术室病

理标本管理的质量。从标本离体、收集、固定到送检的四个关键流程步骤出发，细致审查并分析所有相

关细节，进而实施改进措施，以增强手术室病理标本的规范化管理水平。周云霞等[27]在腹腔镜手术患者

的围术期护理中采用 PDCA 联合医疗失效模式与效应分析，对手术护理风险项目进行预防与改进，可促

进护理质量的提升，降低并发症发生风险，提升护理满意度。贾瑶等[28]将 HFMEA 应用于手术压力性损

伤(IAPI)的风险管理中，有利于规范针对 IAPI 发生的预防工作，能前瞻性有效控制预防工作中的潜在失

效模式，可有效降低 IAPI 的发生率，保障患者安全。邹振亚等[29]在胃肠外科手术中运用 HFMEA 模式，

能够显著降低手术室内消极护理中断的频次，减少中断持续的时间，并且最大限度地防止由护理中断引

起的潜在安全风险，从而有助于确保病人的生命安全。 

4.2.3. HFMEA 在术后护理风险管理中的应用 
在术后护理风险管理方面，HFMEA 同样发挥了重要作用。在手术设备器械管理方面，聂胜男等[30]

的研究表明，通过 HFMEA 管理，复用手术器械的再处理质量显著提高，清洗合格率从 95.94%提升至

98.62%，差异有统计学意义(P < 0.05)。这表明，HFMEA 管理在手术器械再处理中的应用，有助于提高

器械管理的质量，降低术后感染风险。陈建伟等[18]在术中血源性职业暴露研究中，应用 HFMEA 管理，

筛选出血源性职业暴露的 9 项高风险潜在失效模式。经过整改后，这些失效模式的总体风险优先级数值

(RPN)由 2272.79 分下降至 734.49 分，下降了 67.68%，显著降低了暴露风险。王翠云等[31]将 HFMEA 应

用于手术后患者进入麻醉恢复室的交接中，实现了麻醉医生、手术室巡回护士与麻醉恢复室的高效、准
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确交接，有利于提升患者就医感受，增强医护协作，提升医护满意度，对患者的安全有至关重要的意义。 

5. 小结 

HFMEA 作为一种前瞻性的主动风险评估工具，通过识别和分析护理过程中的潜在失效模式及其影

响，能够提前制定预防措施，避免潜在风险的发生。与传统的事后管理方法相比，HFMEA 能够更加系统

和全面地预见和防范护理过程中的风险，从而提高护理风险管理的科学性和有效性。然而，在 HFMEA 的

实施过程中，主要依赖文献回顾和头脑风暴，这需要大量的人力、时间和资源，也使得 HFMEA 存在一

定的局限性。 

5.1. 应用 HFMEA 聚焦核心风险 

针对 HFMEA 耗时费力的弊端，可实行简化版 HFMEA 聚焦核心风险点，可通过预设模板减少文献

回顾和头脑风暴的复杂性，例如在手术室关键环节(如术前器械准备或术后交接)中实施快速失效模式识

别，从而缩短分析周期并优化资源配置。 

5.2. 分层 HFMEA 在实践中的应用 

分层 HFMEA 则依据风险等级将流程分为基础层和深化层，优先处理高危失效模式(如术中感染控

制)，在保障全面性的同时降低人力投入。具体在实施手术室环境中，分层方法可结合术前评估、术中监

控和术后随访阶段进行模块化设计，通过试点项目验证其临床可行性和效果。此外，整合数字化工具(如
风险分析软件)和跨学科协作机制，可进一步提升实施效率，为推广简化版 HFMEA 提供实践基础，最终

在减少资源消耗的前提下，强化护理风险管理的科学性和可持续性。 

5.3. HFMEA 与信息技术融合 

在术前管理阶段，电子病历系统可自动筛查患者病史数据，识别高风险因素(如过敏史或并发症)，生

成预警报告；术中管理阶段，物联网设备能实时监控手术器械状态(如温度、位置)，通过传感器网络即时

触发警报，防止设备失效；术后随访中，结合移动健康应用自动追踪患者恢复指标，提前预测潜在并发

症。这种融合不仅提升了风险识别的准确性和时效性，还显著降低人工分析负担，为护理风险管理提供

智能化支持。同时，未来也可探索人工智能算法(如机器学习)进一步优化预警模型，结合大数据分析历史

失效案例，推动个性化风险管理策略的实现。 
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