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失效模式与效应分析在患儿围手术期安全管理中的应用
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  [摘 要] 目的 探讨失效模式与效应分析(FMEA)在患儿围手术期安全管理中的应用效果。
 

方法 选

取2022年1-12月在该医院手术室全身麻醉下行腹股沟疝高位结扎术和交通性鞘膜积液结扎术的患儿190例

作为研究对象。将2022年1-6月手术患儿93例作为对照组,实施常规手术护理配合,将2022年7-12月手

术患儿97例作为观察组,在对照组基础上应用FMEA,分析患儿在手术安全管理中的失效模式与失效原因,制

定对策并实施改进方案。比较2组患儿静脉穿刺成功率、麻醉诱导依从性、苏醒期躁动及术后行为改变。
 

结果 观察组患儿静脉穿刺成功率[84.54%(82/97)]高于对照组[62.37%(58/93)];麻醉诱导依从性评分

[(1.28±1.07)分]明显低于对照组[(5.64±1.60)分];苏醒期躁动评分[(5.26±0.60)分]明显低于对照组

[(5.56±0.50)分],差异均有统计学意义(P<0.05)。术后1
 

d,观察组患儿术后不良行为改变(NPOBCs)发生

率[52.58%(51/97)]明显低于对照组[78.49%(73/93)],差异有统计学意义(P<0.05);术后7
 

d,观察组患儿

NPOBCs发生 率 [44.33%(43/97)]低 于 对 照 组 [55.91%(52/93)],但 差 异 无 统 计 学 意 义 (P>0.05)。
结论 FMEA可前瞻性评估并预防患儿围手术期风险,保障患儿围手术期安全。
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  儿童是手术治疗的特殊群体,其生理、心理发育

均尚不成熟[1],对于手术和麻醉的耐受力较差,且认

知能力较低,无法准确表达自我,故围手术期安全风

险高于成人。随着健康护理理念的推进,患儿家属对

手术治疗及安全的期望值逐步提升,常规的手术配合

已经不能满足家属需求[2],因此,我们需对围手术期

患儿进行预见性安全管理[3]。失效模式与效应分析

(FMEA)[4-5]是一种基于多学科团队,具有前瞻性、系
统性的风险分析评估工具,适用于管理护理流程中的

潜在中高风险因素,找出失效模式及失效原因,计算

风险系数(RPN)值,制定改进方案并实施,从而避免

潜在风险的发生,保障医疗安全[6]。本研究将FMEA
应用于患儿围手术期安全管理,效果满意,现报道

如下。

1 资料与方法

1.1 资料

1.1.1 一般资料 选取2022年1-12月在本医院

手术室全身麻醉下行腹股沟疝高位结扎术和交通性

鞘膜积液结扎术的患儿190例作为研究对象。按照

手术时间顺序,将2022年1-6月手术患儿93例作

为对照组,年龄3~6岁;男60例,女33例;其中腹股

沟疝高位结扎术72例,交通性鞘膜积液结扎术21
例。将2022年7-12月手术患儿97例作为观察组,
年龄3~6岁;男69例,女28例;其中腹股沟疝高位

结扎术76例,交通性鞘膜积液结扎术21例。2组患

儿性别、年龄及手术方式比较,差异均无统计学意义

(P>0.05),具有可比性。本研究经医院伦理委员会

审批通过。

1.1.2 纳入标准 (1)年龄
 

3~6岁;(2)择期且首次

手术;(3)全身麻醉;(4)知情同意并自愿参与本研究。

1.1.3 排除标准 (1)非首次手术;(2)合并其他严

重疾病;(3)智力、听力障碍,不能正常沟通。

1.2 方法

1.2.1 护理方法

1.2.1.1 对照组 应用常规手术护理配合为患儿提

供围手术期安全护理。

1.2.1.2 观察组 采用FMEA风险管理模式,具体

操作 步 骤 如 下。(1)成 立 FMEA 项 目 管 理 小 组。

2021年12月本医院手术室构建了由手术室护士、麻
醉医师、儿外科护士及苏醒室护士共同组成的FMEA
管理小组,成员接受FMEA相关知识培训并通过考

核,具有较强的风险管理意识。(2)绘制流程图。为

了便于寻找患儿围手术期安全管理的失效模式,项目

组成员梳理患儿围手术期的护理操作要点并绘制流

程图,按照术前访视→术前转运→术前等候→静脉穿

刺→麻醉诱导→手术护理配合→苏醒室复苏→术后

转运→术后访视9个环节,分别列出潜在的风险因

素。(3)开展流程危害分析,计算RPN值。小组成员
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通过总结临床经验、查阅文献及头脑风暴法,分析可

能失效原因,计算RPN值,计算公式:RPN=S×O×
D,其中S代表严重程度,O代表发生频度,D代表可

探测度,S、O、D评分均为1~10分。当RPN值大于

125时,表示该失效模式需进行干预,数值越大,安全

隐患越大,最需迫切采取改善措施,避免安全风险[7]。
各流程环节的RPN值见表1。(4)制定改进方案并实

施。针对RPN值大于125的失效模式,制定改进方

案,全员培训考核后落实改进措施,见表2。

表1  患儿围手术期安全管理中的FMEA

流程环节 失效模式 失效原因  S值 O值 D值 RPN值

术前访视 术前宣教成效低 无针对儿童的术前访视工具 7.2 10.0 2.0 144

手术室护士沟通能力欠缺 8.1 6.4 5.2 270

建立静脉通路 护士静脉穿刺失败 患儿与父母分离,引起分离性焦虑,哭闹不配合 9.0 9.5 7.6 650

手术室护士穿刺技术有待提高 7.9 5.5 5.7 248

麻醉诱导 患儿不配合麻醉诱导 患儿恐惧麻醉面罩 6.4 9.1 3.1 181

手术室环境陌生 6.8 7.5 6.4 326

术后苏醒 患儿苏醒后躁动 苏醒室护士人员不足,无法为患儿提供抚触式护理等

人文关怀

8.9 7.7 4.6 315

苏醒室空间有限,无儿童专用苏醒室 7.8 9.6 2.1 157

表2  基于FMEA制定患儿围手术期安全管理改进方案

失效模式 改进方案

术前宣教成效低 制作漫画版患儿术前访视手册,并将访视内容拍成卡通视频,生动形象地讲述手术过程及需要配合的工作;

护士提前向家长及病房护士了解患儿性格特点及喜好,采用患儿易于接受的语言方式和语气与患儿交流,

树立良好形象;与患儿互动游戏,取得患儿信任

静脉穿刺失败 让患儿选择亲密的家属进入手术室陪伴,允许患儿将喜欢的小型玩具带入手术室;用专用的卡通汽车接患

儿入手术室,减少患儿对手术室的隔阂,进行心理安抚;改造手术前等候区及手术室环境,采用卡通图画装

饰;手术间安装电视设备,播放患儿喜欢的动画或音乐;手术室护士学习患儿静脉解剖知识;手术室护士到

儿童输液室轮训,掌握儿童静脉穿刺技巧;科室模拟考核培训,人人掌握儿童静脉留置针的使用方法

不配合麻醉诱导,依从性低 在患儿术前等候区设置游乐场,摆放患儿喜欢的玩具、儿童绘本等,在娱乐中消除对手术室的恐惧;将麻醉

面罩涂上患儿喜欢的水果味道,降低患儿对面罩的排斥;术前访视及在等候区等候时,协同麻醉医师,通过

情景游戏的方式模拟吸入麻醉,教会患儿使用面罩;教会家属安抚患儿,如讲故事、唱儿歌、夸奖激励等语言

安抚,搂抱、抚摸、亲吻等抚触式护理

苏醒后躁动 设立儿童专用苏醒室,患儿生命体征平稳后转入儿童专用苏醒室,由患儿家属陪伴;家属可通过握手、抚触

额头、贴在患儿耳边讲故事、温暖的语言赞扬等方式陪伴患儿

1.2.2 评价指标
 

1.2.2.1 静脉穿刺成功率 入手术室后,手术室护

士为患儿建立静脉通路,观察静脉穿刺成功情况。

1.2.2.2 诱导依从性 采用诱导依从性量表,该量

表具有较高信效度,包括11项有关麻醉诱导期依从

性负面行为的描述,每项1分,0分代表依从性最好,
分值越高,表明患儿依从性越低。该量表的内部一致性

Cronbach's
 

α系数为0.998,外部一致性Cronbach's
 

α系

数为0.987。

1.2.2.3 苏醒期躁动 采用苏醒期躁动评分量表,
该量表包含5个条目,按照小儿表现的频率分为5个

等级(从不、偶尔、有时、经常、总是),每个等级对应0
~4分,每项之和为总分,分值越高,表明患儿躁动越

明显。该量表的Cronbach's
 

α系数为0.960。

1.2.2.4 术后不良行为改变(NPOBCs) 采用患儿

术后行为量表(PHBQ),从广泛焦虑、分离焦虑、睡眠

焦虑、饮食失调、攻击性和术后抑郁6个方面评估患

儿术后身体及心理体验,是术后行为评估的标准量

表。该量表的Cronbach's
 

α系数为0.930。

1.3 统计学处理 应用SPSS23.0统计软件进行数

据分析,计量资料以x±s 表示,组间比较采用t 检

验;计数资料以率或构成比表示,组间比较采用χ2 检

验。P<0.05
 

表示差异有统计学意义。

2 结  果

2.1 2组手术室护士静脉穿刺结果比较 观察组手

术室护士静脉穿刺成功率高于对照组,差异有统计学

意义(P<0.05)。见表3。

2.2 2组患儿麻醉诱导依从性比较 观察组患儿麻
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醉诱导依从性评分[(1.28±1.07)分]明显低于对照

组[(5.64±1.60)分],差 异 有 统 计 学 意 义(t=
-16.014,P<0.01)。

表3  2组手术室护士静脉穿刺结果比较[n(%)]

组别 n 静脉穿刺成功 静脉穿刺失败

对照组 93 58(62.37) 35(37.63)

观察组 97 82(84.54)a 15(15.46)

  注:对照组比较,χ2
 

=12.00,P<0.05。

2.3 2组患儿苏醒期躁动评分比较 观察组患儿苏

醒期躁动评分[(5.26±0.60)分]明显低于对照组

[(5.56±0.50)分],差异有统计学意义(t=2.714,
P<0.01)。
2.4 2组患儿NPOBCs发生情况比较 根据PHBQ
评分,2组患儿NPOBCs的发生次数均随时间逐渐减

少。术后1
 

d,观察组患儿NPOBCs发生率明显低于

对照组,差异有统计学意义(P<0.05);术后7
 

d,观察

组患儿NPOBCs发生率低于对照组,但差异无统计学

意义(P>0.05)。见表4。
表4  2组患儿NPOBCs发生情况比较[n(%)]

组别 n 术后1
 

d 术后7
 

d

对照组 93 73(78.49) 52(55.91)

观察组 97 51(52.58) 43(44.33)

χ2 - 14.00 2.60

P - <0.05 >0.10

  注:-表示无此项。

3 讨  论
 

  FMEA是国际标准组织评审委员会推荐使用的

风险管理工具[8],国内学者已将其广泛应用于医疗流

程改造、防范给药差错、医院感染管理[9]及手术风险

管理[10],均取得了良好成效。

3.1 FMEA有助于改善护理流程中的薄弱环节 
FMEA是一种量化的风险评估工具,小组成员根据工

作现况对各流程环节进行打分,前瞻性地识别中高风

险因素,发现薄弱环节,从而预防问题的发生[11]。本

研究应用FMEA发现儿童术前宣教成效较低,其根

本原因在于缺乏针对儿童的术前访视工具[12],小组成

员通过循证,根据患儿心理特点及行为能力重新制作

儿童术前访视手册,并采用卡通视频的形式生动形象

地阐释手术相关知识,同时规范了护士术前访视的流

程,培训沟通技巧,增强与患儿及家属之间的情感交

流,在轻松欢乐的环境下宣教术前必要的准备工作。
实施FMEA后,不仅完善了术前访视体系,还优化了

访视流程。

3.2 FMEA有助于护理质量的持续改进 FMEA
的本质是进行持续质量改进的过程[13],通过根因分析

和流程改进提升护理质量。近年来也广泛应用于临

床护理[14]。本研究中,建立静脉通路环节,患儿由于

年龄小,与家属分开时会产生分离性焦虑[15],易哭闹,
依从性差,增加穿刺静脉难度[16]。为提升静脉穿刺成

功率,小组成员制定整改措施,不断提升自身的理论

知识和操作技能,并更新护理理念,采用家庭参与式

护理,实施围手术期父母陪伴。有研究表明,家庭陪

伴可增加患儿安全感,有效配合护理操作[17]。本研究

结果显示,实施FMEA后,护士静脉穿刺成功率得到

了有效提升(P<0.05)。为了巩固成效,本医院手术

室会将改善措施作为长效机制执行,不断提升护理

质量。

3.3 FMEA有助于降低医疗风险发生率 FMEA
目的是消除或减少潜在风险因素,防患于未然,常用

于护理风险管理[18-21]。本研究中,手术和麻醉的创伤

刺激、陌生的环境、与父母分离、医务人员的态度及技

术等均会对患儿造成刺激,使患儿围手术期诱导依从

性降低、术后躁动,甚至发生 NPOBCs。小组成员从

管理、技术、理念、制度多维度探讨患儿围手术期安全

中潜在的危害因素及改进措施,实施FMEA后,患儿

麻醉诱导依从性显著提升,苏醒期躁动评分较对照组

有明显降低,患儿NPOBCs发生率也有所降低,差异

均有统 计 学 意 义(P<0.05)。本 研 究 表 明,实 施

FMEA可提前发现潜在风险,并提出改进措施,规避

围手术期安全风险因素,减少护理缺陷事件的发生,
提升科室护理质量。

综上所 述,在 患 儿 围 手 术 期 安 全 管 理 中 应 用

FMEA切实可行,其不仅能前瞻性识别流程中的失效

模式,排除风险因素,还能修补护理中的薄弱环节,预
见性防范风险,保障患儿围手术期安全,有助于护理

质量的提升,值得临床推广。
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