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FMEA在降低PACU患者管路滑脱率中的应用效果分析

魏时靖，王心如，王佳兴，柴佳星，苏贤超，尚雄韬，吴宏亮
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【摘 要】目的：探讨医疗失效模式与效应分析（failure mode and effects analysis，FMEA）在降低麻醉后监测治疗室（post anesthe⁃
sia monitoring and treatment unit，PACU）患者管路滑脱率中的应用效果。方法：采用回顾性研究方法，选取中国医学科学院肿

瘤医院 2023年 1月至 2024年 6月 469例 PACU患者作为研究对象。根据 FMEA应用时间将患者分为 2组：2023年 1月至 2023
年 6月未应用FMEA的 234例患者为常规组，2023年 7月至 2024年 6月应用FMEA的 235例患者为FMEA组。比较 2组患者管

路滑脱率、风险事件风险值（risk priority number，RPN）系数（包括专业知识、思想认识、干预指导）、苏醒质量（包括意识完全恢

复时间、PACU滞留时间）以及护理满意度（包括风险处理、护理服务、护理技术）。结果：FMEA组管路滑脱率 0.43%（1/235）明

显低于常规组 2.99%（7/234）差异有统计学意义（χ²=4.604，P=0.032）。FMEA组（思想认知 t=52.518、专业知识 t=49.641、干预指

导 t=61.592）、RPN系数均低于常规组（P<0.001）。FMEA组（意识完全恢复时间 t=18.087、PACU滞留时间 t=15.710）、均低于常

规组（P<0.001）。FMEA组（风险处理 t=19.794、护理服务 t=10.825、护理技术 t=14.555）、三方面的护理满意度均高于常规组（P<
0.001）。结论：FMEA管理应用于PACU患者能够有效降低管路滑脱率，减少风险事件发生，提高苏醒质量及护理满意度，具有

重要临床意义。
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【Abstract】Objective：To investigate the application effect of medical failure modes and effects analysis（FMEA） in reducing the inci⁃
dence rate of catheter dislodgement in patients in the post-anesthesia care unit（PACU）. Methods：A retrospective study was con⁃
ducted among 469 PACU patients in our hospital from January 2023 to June 2024. According to the application time of FMEA，the pa⁃
tients were divided into routine group（234 PACU patients who did not receive FMEA from January to June 2023） and FMEA group 
（235 PACU patients who received FMEA from July 2023 to June 2024）. The two groups were compared in terms of the incidence rate 
of catheter dislodgement，risk priority number（RPN） coefficients （including professional knowledge，risk awareness，and intervention 
guidance），the quality of recovery of consciousness（including the time to complete recovery of consciousness and the length of stay 
in the PACU），and the degree of satisfaction with nursing（including risk management，nursing services，and nursing techniques）. 
Results：The FMEA group had a significantly lower incidence rate of catheter dislodgement than the routine group［0.43%（1/235） vs. 
2.99%（7/234），the difference was statistically significant（χ²=4.604，P=0.032）］. Compared with the routine group，the FMEA group 
had significantly lower RPN coefficients of risk awareness t=52.518，professional knowledge t=49.641，and intervention guidancet=
61.592（P<0.001）. Compared with the routine group，the FMEA group had significantly shorter time to complete recovery t=18.087 of 
consciousness and length of stay in the PACUt=15.710（P<0.001）. The FMEA group had a significantly higher degree of satisfaction 

with nursing than the routine group in terms of risk management t=
19.794，nursing services t=10.825，and nursing techniques t=
14.555（P<0.001）. Conclusion：The application of FMEA manage⁃
ment in PACU patients can reduce the incidence rates of catheter 
dislodgement and risk events and improve the quality of recovery of 
consciousness and the degree of satisfaction with nursing，and there⁃
fore，it has important clinical significance.
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麻醉后监测治疗室（post anesthesia care unit，
PACU），是医院围术期安全管理的重要环节，其主

要职能是保障手术患者麻醉状态平稳过渡到完全

清醒，并维持生命体征稳定，监控预防及处理术后

可能出现的任何不良事件[1-2]。其中管路滑脱是

PACU 患者常见的不良事件之一，是指患者身上的

医疗管路如引流管、导尿管等意外脱落，会影响患

者术后恢复[3-4]，甚至导致感染或其他严重并发症，

因此采用合理方法及时预防处理管路滑脱具有重

要意义。医疗失效模式与效应分析（failure mode 
and effect analysis，FMEA）是一种预见性、前瞻性的

风险管理方法，主要适用于医疗领域高风险护理过

程，通过对现存或潜在医疗风险事件进行系统评估

预测，可识别并校正危险因子，并采取持续改进的

措施，减少风险事件的发生，提高临床护理质量[5-6]。
FMEA在PACU护理风险管理[7]、PACU安全交接[8]中
均有明显效果。目前，关于 FMEA 在 PACU 患者管

道滑脱中的应用研究较为有限。基于此，本研究采

用回顾性研究方法，通过对比分析 FMEA实施前后

PACU患者管路滑脱发生率及相关指标，探讨FMEA
在降低 PACU 患者管路滑脱风险中的应用价值，以

期为提升PACU护理质量提供循证依据。

1　资料与方法

1.1　一般资料

回顾性选取 FMEA 于中国医学科学院肿瘤医院应用前

后的 469 例 PACU 患者作为研究对象，其中 2023 年 1 月至

2023年 6月未应用FMEA采用常规护理的 234例PACU患者

为常规组，2023 年 7 月至 2024 年 6 月应用 FMEA 的 235 例

PACU 患者为 FMEA 组。2 组患者性别、年龄、体质指数

（body mass index，BMI）、美国麻醉师协会（American Society 
of Anesthesiologists，ASA）等级、科室比较差异均无统计学

意义（P>0.05）。见表1。
选例标准 纳入标准：①均在本院接收手术全麻治疗，

身上插有引流管，且术后均进入 PACU 恢复；②临床资料完

整；③ASA为Ⅱ~Ⅲ级。排除标准：①合并严重呼吸系统或循

环系统疾病患者；②合并精神疾病或有严重功能障碍患者；

③心脑肝肺等脏器存在功能严重不全。本研究已通过中国

医学科学院肿瘤医院伦理委员会审批（批号：23/095-3846）。

1.2　方法

1.2.1　常规组　给予 PACU 患者常规护理，进行术前宣教，

加强风险评估及 PACU护理知识培训，提高 PACU护士风险

意识及业务能力，对手术及麻醉情况、苏醒期可能出现的不

良反应进行说明；对患者的生命体征进行实时监测，防止意

外发生；患者有苏醒征兆时，加以语言或动作引导，促进患者

安全状态下苏醒。

1.2.2　FMEA 组　在常规护理基础上给予 FMEA 管控风

险[9-10]，①成立FMEA护理小组，共 5人：1人主管护师担任组

长，1人麻醉科医生，3人麻醉恢复室护士为组员。与常规组

组员配置相同。所有小组成员均接受系统性 FMEA 知识培

训，保证可熟练分析 FMEA 步骤，评估 PACU 护理风险的潜

在因素，并对护理方案进行针对性改善。②PACU护理风险

失效模式分析及方案改进：在主管护师的带领下，FMEA 护

理小组对 PACU 风险事件的风险值（risk poriority number，
RPN）进行计算[11]，RPN=风险事件发生的严重度×发生频

表 1　2 组患者一般资料比较（n，%；x±s）

组别

性别

　　男

　　女

年龄（岁）

BMI（kg/m2）
ASA等级

　　Ⅱ级

　　Ⅲ级

科室

　　腹部外科/泌尿/妇科

　　胸外科

　　头颈/骨科/神经外科

常规组（n=234）

115（49.15）
119（50.85）
57.69±8.27

22.65±1.18

52（22.22）

182（77.78）

123（52.56）

56（23.93）

55（23.50）

FMEA组（n=235）

121（51.49）
114（48.51）
56.42±8.41

22.77±1.24

46（19.57）

189（80.43）

128（54.47）

59（25.11）

48（20.43）

t/χ2值

0.258

1.649

1.073

0.497

0.651

P值

0.612

0.100

0.284

0.481

0.722
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率×失效检验难度，三者赋值均为 0~10分，其中严重度 1分

为轻微伤害，10 分为灾难性后果，分数越高严重度越高；发

生频率 1分为不可能发生，10分为发生的可能性越大，分数

越高发生频率越高；失效检验难度 1 分为被发现的概率很

大，10 分为不可能被发现，分数越高失效检验难度越大。

RPN 值越大表明安全隐患越大，当 RPN 值>100分时表示需

要采取干预措施。其中主要风险因素为思想认知、专业知

识、干预指导，针对上述 3项因素分析潜在失效模式、潜在失

效原因、失效后果及相对应的干预措施。见表2。
1.3　观察指标

①管路滑脱率，PACU 患者引流管完全脱出、部分脱出

重新置管或回送均定义为管路滑脱。②8 例管路滑脱情况

分析；③RPN 系数包括专业知识、思想认识、干预指导三方

面，每个方面评分范围为 0~1 000 分，分数越高安全隐患越

大。④苏醒质量包括意识完全恢复时间、PACU 滞留时间。

⑤护理满意度，采用本院自拟的护理满意度调查问卷进行分

析，经预实验，本问卷评估一致性信度Cronbach’s α为 0.91，
效度系数为 0.80，包括风险处理、护理服务、护理技术 3个方

面，每项均为100分，分数越高表示患者满意度越高。

1.4　统计学方法

采用 SPSS（Version 22.0）对数据进行分析。其中组间

比较采用卡方检验；计量资料符合正态分布以均数±标

准差（x±s）表示，组间比较采用独立样本 t 检验。检验水

准 α=0.05。

2　结 果

2.1　管路滑脱率

常规组234例患者中发生管路滑脱7例，FMEA组235例

患者中发生管路滑脱 1 例。FMEA 组管路滑脱发生率为

0.43%（1/235），明显低于常规组的 2.99%（7/234），2组差异具

有统计学意义（χ²=4.604，P=0.032）。

2.2　8例管路滑脱情况分析

管路滑脱具体情况详见表 3，其中 1~7号为常规组患者，

8号为采用FMEA管控风险的FMEA组患者。见表3。
2.3　RPN系数

FMEA 组思想认知、专业知识、干预指导 RPN 系数均明

显低于常规组，差异有统计学意义（P<0.05）。见表4。
2.4　苏醒质量

FMEA 组意识完全恢复时间、PACU 滞留时间短于常规

组，差异有统计学意义（P<0.05）。见表5。
表 2　PACU 护理失效模式分析及干预措施

风险因素

思想认知

专业知识

干预指导

失效风险模式

①过度依赖监测仪器设备，不进

行评估

②自身经验不足，评估不到位

①在病房和入室出室时评估不当

②在PACU恢复期病情观察处理

不及时

③意识到可能发生的不良事件

但处理执行错误或不到位

④转运过程中处理不合适

①对科室规章制度执行不彻底

②指导力度不足

③风险评估不合理

失效风险原因

①护理人员对风险认知程度较浅，

对风险评估重要性不重视

②缺乏理论与实际相结合的能力

①缺乏量化评估标准，导致风险识

别不足

②专业培训不到位或者知识不扎

实，护理人员知识欠缺

③护理人员不足工作繁忙或硬件设

施不足

①科室风险评估制度不健全

②未制定客观科学的评估体系

失效后果

①在PACU中不良事件发

生率高

②日后护理工作仍不可

避免犯同样错误

①影响PACU患者的苏醒

质量

②导致预防措施采取不

及时，增加护理风险

③发生不良事件

①在PACU中不良事件发

生率高

②影响护士日常工作，降

低工作积极性

干预措施

对小组人员进行反复培训考

核，提高对PACU护理的认知

程度

护理人员熟知术中解剖，强

化引流管路对患者生命支持

的意义。对 PACU 专业知识

的规范化培训，增加定量风

险评估，制定书面评估标准

加强规章制度的实施力度，

实行高级监管，及时干预指

导护理工作，制定考核标准

表 3　8 例管路滑脱具体情况（n=8）

患者编号

1
2
3
4
5
6
7
8

手术名称

食管癌根治术

胃癌手术

胃癌手术

下咽癌根治术

妇科宫颈癌手术

食管癌根治术

食管癌根治术

食管癌根治术

性别

女

男

男

男

女

男

男

男

年龄（岁）

67
71
68
72
66
61
69
71

管路脱出具体情况

营养管没有固定导致营养管脱出

麻醉恢复室患者较多，胃管在PACU拔出

术间到PACU转移途中引流管已脱出一半，麻醉护士进入PACU后发现

患者将胃管拔出10 cm
妇科引流管被压在患者身下，过床时脱出

下胃管和营养管从患者口腔脱出后麻醉医师从嘴里拔出并重新置管

胃管固定不牢固，患者拔出10 cm
患者过床时，护工将锁穿管拽出
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2.5　护理满意度

FMEA 组风险处理、护理服务、护理技术 3 方面的护理

满意度均明显高于常规组，差异有统计学意义（P<0.05）。

见表 6。

3　讨 论

3.1　PACU护理风险管理

PACU护理风险管理现状：PACU患者病情变化

快、管道种类多，护理风险高。目前，PACU 护理风

险管理主要集中在风险评估、制度建设、人员培训

等方面，但仍存在风险评估不够全面、风险防范措

施不够精准等问题[12-13]。手术创伤且麻醉药物代谢

需要一定时间，对于身上带有医疗管路的 PACU 患

者，可能会由于护理人员疏忽、患者自行拔出或转

运过程无意滑脱而导致管道脱出，会严重影响患者

预后。因此通过采取合理措施减少PACU患者管路

滑脱的风险具有重要临床意义。

3.2　管道滑脱的研究现状、措施及不足

既往研究主要集中在管道滑脱的危险因素分

析、风险评估工具开发、预防措施制定等方面。例

如，研究发现患者意识状态、管道固定方式、护士巡

视频率等因素与管道滑脱发生密切相关[3-4，14]。目

前常用的预防措施包括：①加强患者评估：评估患

者意识状态、合作程度和管道滑脱风险等；②改进

固定方法：使用更安全、有效的管道固定装置；③加

强巡视：增加护士巡视频率，及时发现和处理管道

滑脱隐患；④加强患者教育：向患者及家属讲解管

道滑脱的危害和预防措施。

目前研究尚存在以下不足：①风险评估不够全

面： 现有风险评估工具多关注患者自身因素，对系

统因素、环境因素等考虑不足；②风险防范措施不

够精准： 现有措施多为通用性措施，缺乏针对不同

风险等级的个性化防范措施；③缺乏持续改进机

制： 对管道滑脱事件的分析多停留在个案层面，缺

乏系统性分析和持续改进机制[4，12]。
3.3　FMEA在管道滑脱中的应用及改进

FMEA 是最新护理质量流程改进工具，FMEA
作为一种前瞻性风险管理工具，由美国医疗机构联

合评审委员会推荐，近年来国内外许多护理研究团

队将 FMEA 应用于急诊室潜在故障[15]、重症监护室

耐药菌失效模式[16]、神经外科置管风险事件发生[17]

等，获得了较好效果。比如外国学者 Anjalee JAL
等[18]研究显示，FMEA可应用于药物安全性中，有助

于药物管理，降低用药错误风险；另有我国学者张

建男等[19]学者指出，FMEA 在神经外科患者中导管

风险管理中应用效果明显。FMEA可从以下方面有

效解决上述管道滑脱的痛点问题：①全面识别风

险：FMEA通过系统分析流程中的每个环节，可以全

面识别潜在的失效模式和风险因素，包括患者因

素、系统因素和环境因素等；②精准评估风险：FMEA
通过计算RPN，可以量化评估每个失效模式的风险

等级，为制定精准的防范措施提供依据；③持续改

进机制：FMEA强调持续改进，通过定期回顾和更新

FMEA分析结果，可以不断完善风险管理体系，降低

管道滑脱发生率[3，13]。
FMEA应用于管道滑脱管理的具体措施有①组

建 FMEA 团队：团队成员包括麻醉医生和 PACU 护

士等；②绘制流程图：绘制PACU患者管道护理流程

图，明确每个环节的操作步骤和责任人；③识别失

效模式： 分析每个环节可能出现的失效模式，例如

管道固定不牢、患者意外拔管等；④分析失效原因：

分析每个失效模式发生的潜在原因，例如护士操作

不规范、患者意识不清等；⑤评估风险等级：计算每

个失效模式的RPN，确定需要优先解决的高风险问

题；⑥制定改进措施：针对高风险问题，制定相应的

改进措施，例如改进管道固定方法、加强患者镇静

管理等；⑦实施和监控：将改进措施落实到临床实

表 4　2 组 RPN 系数比较（x±s，分）

组别

FMEA组

常规组

t值

P值

例数

235
234

思想认知

152.56±23.67

348.74±52.12

52.518
<0.001

专业知识

167.85±31.69

379.54±57.14

49.641
<0.001

干预指导

124.36±18.25

263.27±29.34

61.592
<0.001

表 5　2 组苏醒质量比较（x±s，分）

组别

FMEA组

常规组

t值

P值

例数

235
234

意识完全恢复时间

18.79±4.12

26.35±4.90

18.087
<0.001

PACU滞留时间

33.52±5.67

42.36±6.49

15.710
<0.001

表 6　2 组护理满意度比较（x±s，分）

组别

FMEA组

常规组

t值

P值

例数

235
234

风险处理

90.23±4.51

81.46±5.07

19.794
<0.001

护理服务

84.23±7.92

76.71±7.10

10.825
<0.001

护理技术

86.36±8.54

75.48±7.62

14.555
<0.001
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践中，并定期监控措施执行情况和效果[3，13]。
3.4　本研究的结果提示

本研究基于 FMEA方法，系统评估了 PACU（麻

醉后监护室）患者管道滑脱的潜在失效模式，并提

出了针对性的干预措施，为降低 PACU 患者管路滑

脱风险提供了重要的理论和实践依据。研究结果

显示，采用 FMEA管理的患者管路滑脱率明显低于

常规组（0.43% vs. 2.99%，P<0.05），表明 FMEA 在风

险管理中的有效性。其中，未采用 FMEA管理的常

规组共发生 7例管路滑脱，原因分别为：营养管没有

固定、麻醉恢复室患者太多、术间到PACU引流管脱

出、患者自行拔出胃管、妇科引流管被压在身下过

床时脱出、下胃管和营养管从患者口腔脱出后麻醉

医师从嘴里拔出并重新置管、胃管固定不牢固等。

这些事件的主要原因是常规护理方法未能对潜在

风险事件进行前瞻性评估和预防，导致临床护理过

程中不良事件的发生或处理不及时。相比之下，采

用 FMEA 管理的患者仅发生 1 例管路滑脱事件。

FMEA 管理的成功得益于以下几个方面：①FMEA
护理小组的设立：通过组建多学科团队（包括麻醉

医生、PACU护士、护理管理者等），系统分析护理流

程中的潜在失效模式；②失效事件评估与预测：通

过 FMEA方法，识别高风险环节并制定针对性预防

措施；③操作流程的严格设计：优化护理流程，减

少操作中的疏漏；④护理团队能力的提升：通过

系统化培训和考核，提高护士的专业技能和风险

意识[20-22]。
另外，FMEA 组意识完全恢复时间、PACU 滞留

时间短于常规组，FMEA 组风险处理、护理服务、护

理技术三方面的护理满意度均高于常规组（P<
0.05）。全麻手术患者意识完全恢复时间理论上主

要受麻醉方式、麻醉药物剂量、手术时长的影响。

但在当实际护理工作中，患者发生苏醒期躁动及术

后谵妄时会加强护理并及时给予患者保护性的约

束，在这 8例患者中术后均未发生谵妄及躁动。通

过标准化流程培训和考核，护士的护理理念和操作

能力得到提升，减少了因工作疏忽或处理不当导致

的管道脱出事件[23-25]。同时提高患者管道舒适度，

减少自行拔出风险，可防止患者病情恶化，获得对

护理人员技术与服务的认可，从而护理满意度也高

于常规护理[26-27]。
综上所述，FMEA 管理应用于 PACU 患者能降

低管路滑脱率，减少风险事件情况的发生，提高苏

醒质量及护理满意度，具有重要临床意义。但本研

究仍有一定不足之处：①由于本研究为真实世界的

回顾性研究，FMEA组的实施时间是在常规组之后，

有可能存在 2组间医疗人员随着时间推移，临床经

验更丰富，进而影响评价效果；在常规组的医疗人

员也是进行充分的业务培训，医疗人员均具备脱管

识别及处理能力，尽可能保障 2组间医疗人员的工

作能力相当；②本研究仅针对PACU患者，研究范围

较为局限。未来可以进一步扩大研究范围，将

FMEA 管理应用于外科病房或其他科室，探索其在

更广泛围术期安全管理中的适用性。此外，可以结

合其他质量管理工具（如PDCA循环、根因分析等），

进一步优化风险管理体系。
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