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　　及时识别医疗风险和有效处理潜在医疗隐患，是促进医院

质量持续改进的基础和前提。失效模式与效应分析（ｆａｉｌｕｒｅ

ｍｏｄｅａｎｄｅｆｆｅｃｔａｎａｌｙｓｉｓ，ＦＭＥＡ）是一种系统性、前瞻性的分析工

具，用来确定潜在风险和安全隐患，是预防问题发生的风险管理

手段；作为一种实用的风险管理工具，在国外医疗及其他行业得

到广泛应用。近１０年来，ＦＭＥＡ在国内医疗领域得以使用并受

到关注，取得了很好的管理成效。本文对ＦＭＥＡ的发展历程、

实施步骤、在我国医院质量管理中的应用现状做一综述，旨在提

高医院质量管理水平，为维护患者安全提供科学依据。

１　ＦＭＥＡ的发展与特点

ＦＭＥＡ技术于１９５０年起源于美国，格鲁曼飞机公司用于

分析飞机主操纵系统的失效模式。之后应用于航空、航天、机

械、汽车等领域，并取得显著效果。２０世纪９０年代引入医疗

卫生管理领域。基于ＦＭＥＡ具有防患于未然，持续改进质量

的特点，美国国家科学院医疗研究所（ＩＯＭ）、全美患者安全中

心（ＮＣＰＳ）等专业机构均推荐使用该管理工具。２００１年７月，

美国医疗组织评审委员会（ＪＣＡＨＯ）要求每家评审合格的医院

每年至少进行一项前瞻性危险评估项目，并推荐把ＦＭＥＡ作

为基本工具，用于发现潜在失效，以避免差错或医疗纠纷

发生［１］。

２　ＦＭＥＡ的适用范围

ＦＭＥＡ适用于高风险流程、新建流程及改建流程的决策

参考。医疗诊疗流程具有复杂性和高风险性，容易引发医疗事

故、纠纷、意外和并发症等不安全事件。挑选出高风险诊疗环

节并加以干预，是降低风险、提高患者安全的基础。在选择

ＦＭＥＡ项目时往往应考虑以下几方面：（１）分析医院质量管理

数据中曾经出现或者反复出现的问题；（２）发生意外的可能性

较高，一旦出错对患者安全影响较大；（３）国内外医疗风险研究

资料中有证据可查的高风险领域；（４）根据实际情况及资源，进

行干预后能取得明显效果的领域［２３］。

３　ＦＭＥＡ的主要步骤

实施ＦＭＥＡ是一个反复评估、持续改进的过程。它重点

关注“事前预防（ｂｅｆｏｒｅｔｈｅｅｖｅｎｔ）”而非“事后纠正（ａｆｔｅｒｔｈｅ

ｆａｃｔ）”，针对系统和流程缺陷而非个人失误，为持续质量改进提

供依据［４］。ＦＭＥＡ按照５个核心步骤来实施：确定主题、组建

多学科团队、绘制流程图、进行危害分析、制订和执行改善

行动。

４　ＦＭＥＡ在我国医院质量管理中的研究现状

随着我国医院质量管理的不断深化，管理者逐渐意识到医

疗差错应从系统和流程寻找原因，事前防范优于事后处理。

ＦＭＥＡ作为一种系统化、前瞻性管理工具引入我国医疗卫生

行业，并在医院质量管理的各个领域得到广泛应用。主要应用

于防范给药差错、医疗流程改造、手术风险管理、医院感染管

理、预防并发症的管理等。

４．１　ＦＭＥＡ在给药风险管理中的应用　ＦＭＥＡ在降低给药

环节中的风险研究最多。杨晓莉等［５］应用ＦＭＥＡ改善住院患

者化疗用药安全，通过小组成员分析显示化疗药物错误可能发

生在处方开立、医嘱转录、药品标识、包装与命名、药品的分发

给药、使用过程和患者教育等环节中。针对失效原因，医院制

订了包括培训与核查２种方法核对患者身份、升级合理用药监

测系统、对化疗药物调配流程标准化、药物定位管理、电脑警讯

功能等系列措施。实施１年多化疗用药错误发生率由０．００６２

人次／千人日下降至０．００２９人次／千人日。蒋红等
［６］将口服

给药定义为配药、领药、发药３个主流程及９个子流程，运用

ＦＭＥＡ分析找出影响口服给药安全的主要环节，通过使用密

闭透明药袋、药袋上打印患者用药信息、应用临床口服药剂型

图册辅助护士核对等改进措施，口服给药出错率由３０．５％下

降为１８．４％。

４．２　ＦＭＥＡ在医疗流程改造中的应用　基于ＦＭＥＡ从系统

和流程设计中发现和改进问题的特点，应用于医疗流程的改

进，取得良好的成效。熊勇等［７］对儿科门诊输液前、输液中、输

液后３个主流程分析，确定了穿刺错误、药物错误等１１个失效

模式以及患儿身份错误、护士穿刺技术不熟练等２９项潜在风

险因素。通过引进条形码核对、改变药物输送系统、优化工作

流程、合理安排人力、加强护士培训考核等改进措施，风险值下

降幅度为８７．１９～５０９．８１，患儿家长满意度由６３．２％上升至

９０．４％，护士满意度由６９．６％上升至１００．０％。

医疗ＦＭＥＡ在其他流程管理中也得到广泛应用，如预防

跌倒［８］、预防压疮［９］、给外周静脉置入中心静脉导管（ＰＩＣＣ）维

护流程改进［１０］、标本运送［１１］、入院流程改造［１２］、患者转运［１３］、

院前急救［１４］、高危药品管理［１５］、药物外渗［１６１７］、用血安全［１８］、

管路滑脱［１９］等。众研究均证实，ＦＭＥＡ运用于医疗流程改造

能有效降低医疗不良事件发生，保障患者诊疗安全。

４．３　ＦＭＥＡ在手术风险管理中的应用　ＦＭＥＡ在手术风险

管理中主要运用于预防手术错误［２０］、手术延误［２１］、手术部位

感染［２２］、手术体位性损伤［２３］、手术标本管理［２４］等。乡志忠

等［２５］将计划手术流程分为术前评估、手术申请、手术安排、麻

醉前评估、术前准备、术前核对、开始麻醉、开始手术等８个子
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流程，采用头脑风暴法对子流程进行分析，根据 ＮＣＰＳ危险评

估矩阵找出危险评分数高于８分的子流程，进行决策树分析，

确定术前核对这一子流程风险最高。项目组制订单独的术前

核对程序文件、整合完善术前核对清单、制订监测流程等对主

要缺陷进行重点监测和改进。经过１年多监测，患者医疗文书

齐全、手术切口及部位标记等重点项目达到缺陷率期望值目

标，且呈逐月下降趋势，整个手术流程的风险值显著下降。

４．４　ＦＭＥＡ在医院感染管理中的应用　研究者将ＦＭＥＡ运

用于手卫生依从性［２６］、器械清洗与消毒［２７］等环节，取得明显

效果。冯雁等［２８］运用 ＦＭＥＡ 控制ＩＣＵ 呼吸机相关性肺炎

（ＶＡＰ），确定医院感染的高风险因子分"

是呼吸机管理及应

用、吸痰操作规范程度、手卫生落实、病房管理与病床周转率

等，实行改善计划后 ＶＡＰ发生率从４０．１２％降至１９．２７％，且

呈下降趋势。腔镜器械处理流程存在清洗不彻底、清洗流程错

误、精密仪器损耗和器械处理不及时等高风险失效模式。通过

流程改进，器械清洗质量提高，有效降低了流程的风险和

隐患［２９］。

４．５　ＦＭＥＡ在预防并发症中的应用　研究表明ＦＭＥＡ在预

防各种疾病并发症的发生中也取得较好的效果。陈翠萍等［３０］

对髋关节置换术后患者进行失效模式分析，经评估找出术后容

易发生脱位的６个潜在的失效模式即术后搬运不当、体位摆放

不当、便盆取放方法不当、上下床方法不当、患者依从性差、功

能锻炼方法不当。通过改进措施能有效防范风险，降低术后脱

位的发生，促进患者康复。

５　ＦＭＥＡ的局限性及相应对策

５．１　ＦＭＥＡ的主观性　如果小组成员对问题认识具有局限

性，则易导致整体研究结果发生偏差。任何失效模式的识别和

风险评估都依赖于团队审查，团队成员的经验、知识储备均影

响研究小组的判断。因此，ＦＭＥＡ不应被作为医疗机构质量

改善的惟一工具。ＦＭＥＡ模式要进一步发展，应尽量克服主

观性。为减少主观性，为风险评估提供较为客观的依据，有研

究者通过小组聚焦访谈、文献回顾、病房观察等措施对流程图

和失效模式进行确立和改善［３１］。

５．２　ＦＭＥＡ消耗时间和成本　ＦＭＥＡ流程图绘制及风险评

估需耗费较多时间且过程复杂，同时由于涉及到流程相关各部

门、各层级的工作人员共同参与，因此，人力和时间投资较大。

要提高效益，应在管理过程中选择最重要、危害程度大的项目

使用该工具。

５．３　ＦＭＥＡ掩盖风险的内在差异性　计算风险值（ＲＰＮ）时

相同数值代表相同潜在风险等级的方法，可能掩盖不同潜在风

险的内在差异性。比如ＲＰＮｌ＝８×１×２＝１６和ＲＰＮ２＝２×４

×２＝１６，相同数值对应潜在风险的发生度、严重度、难检度各

有不同，某些危害程度大的问题可能因 ＲＰＮ 低而被忽视。

ＦＭＥＡ小组在实施过程中应特别关注可能造成的偏差，反复

磋商，慎重作出结论。

５．４　ＦＭＥＡ结果的效度有待进一步探讨　为验证ＦＭＥＡ的

效度如何，Ｓｈｅｂｌ等
［３２］在一家医院组建２个小组，分别对万古

霉素和庆大霉素给药过程进行ＦＭＥＡ分析，并对分析结果的

表面效度、内容效度、效标效度和结构效度进行对比研究。研

究发现ＦＭＥＡ小组遗漏了某些潜在失效模式，小组的评估与

实际上报的不良事件数据不相符，通过计算得出的ＲＰＮ也存

在缺陷。ＦＭＥＡ分析的重点是避免医疗流程中失误和隐患，

而非减少ＲＰＮ的分数。因此，ＦＭＥＡ结果的效度有待进一步

探讨。
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是一个系统性问题，当发生医疗不良事件之后不能简单归结于

个人处理错误或者疏忽［１２１４］。因此，要减少医疗不良事件，（１）

要提升医院整体系统功能，建立并形成规范化的医疗不良事件

报告系统，开展不良事件上报管理机制研究，以促进医疗不良

事件的良性转归［１５］。（２）要做好患者自身的健康教育工作。

有条件的医院可以成立健康教育管理小组，根据患者具体情况

设计不同病种的健康教育路径，严格按照教育路径的内容对患

者进行教育和指导。（３）要加强医护人员对患者安全文化的培

训。对护士进行分层管理，各科室要按照不同层级护士的具体

要求，进行有计划、有组织的专科知识培训，包括专业技能、医

院感染防控等［１６］，并进行相关考核，以拓宽护士的知识面和落

实培训效果，从而提高医护人员的整体素质。

老年患者住院期间医疗不良事件发生因素与自身健康有

关，应当采取多角度防范措施减少不良事件发生。
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