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失效模式与效应分析在MRI检查患者金属异物
风险筛查管理中的应用

冯 望，周治明，郭雯曦，钟小宁，蒋可欣，王小琳

（重庆医科大学附属第二医院放射科，重庆 400010）

【摘 要】目的：探讨失效模式与效应分析（failure mode and effects analysis，FMEA）法在磁共振成像（magnetic resonance imaging，
MRI）检查患者体表金属异物风险筛查管理中的应用效果。方法：选取重庆医科大学附属第二医院两院区 2024年 1月至 12月

接受MRI检查的患者 52 435例作为观察组（采用基于 FMEA的质控管理方法），选取 2023年 1月至 12月接受MRI检查的患者

46 402例作为对照组（采用传统质控管理方法）。比较 2组患者的关键潜在失效模式风险优先数（risk priority number，RPN）值、

体表金属异物去除合格率、MRI图像质量合格率、因体表金属异物导致的重复扫描率及患者对MRI检查室工作人员的满意度

进行比较分析。结果：观察组 5 个 RPN 值≥125 分的关键潜在失效模式，经基于 FMEA 的质控管理措施改进后，RPN 值均<
125 分，观察组体表金属异物去除合格率（99.95%）和 MRI 图像质量合格率（98.76%）均明显高于对照组（分别为 92.00% 和

91.31%，P<0.05）；观察组因体表金属异物导致的重复扫描率（0.39%）明显低于对照组（3.54%，P<0.05）；观察组患者对MRI检
查室工作人员的满意度（98.45%）明显高于对照组（91.75%，P<0.05）。结论：应用失效模式和效应分析法的质量管理，可明显

提高MRI检查患者体表金属异物去除合格率和MRI图像质量，降低重复扫描率，提高患者满意度，对MRI检查流程的规范化

管理具有重要意义。
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Application of failure mode and effect analysis in the screening and 
management of superficial metallic foreign bodies in patients 

undergoing magnetic resonance imaging
Feng　Wang，Zhou　Zhiming，Guo　Wenxi，Zhong　Xiaoning，Jiang　Kexin，Wang　Xiaolin

（Department of Radiology，The Second Affiliated Hospital of Chongqing Medical University）
【Abstract】Objective：To investigate the application of failure mode and effect analysis（FMEA） in the screening and management of 
superficial metallic foreign bodies in patients undergoing magnetic resonance imaging（MRI）. Methods：A total of 52 435 patients who 
underwent MRI in the two branches of The Second Affiliated Hospital of Chongqing Medical University from January to December 2024 
were enrolled as observation group （using the FMEA-based quality control management method），and 46 402 patients who underwent 
MRI from January to December 2023 were enrolled as control group（using the traditional quality control management method）. The 
two groups were compared in terms of the risk priority number（RPN） of key potential failure modes，the pass rates of superficial metal⁃
lic foreign body removal and MRI image quality，repetitive scanning rate due to superficial metallic foreign bodies，and the degree of 
satisfaction with MRI staff among patients. Results：In the observation group，there were 5 key potential failure modes with an RPN 
value of ≥125，and all of them had an RPN value of <125 after the implementation of FMEA-based quality control management. Com⁃
pared with the control group，the observation group had significantly higher pass rates of superficial metallic foreign body removal 
（99.95% vs. 92.00%，P<0.05） and MRI image quality（98.76% vs. 91.31%，P<0.05），as well as a significantly lower repetitive scan⁃

ning rate due to superficial metallic foreign bodies（0.39% vs. 
3.54%，P<0.05） and a significantly higher degree of satisfaction 
with MRI staff （98.45% vs. 91.75%，P<0.05）. Conclusion：For pa⁃
tients undergoing MRI，the implementation of FMEA-based quality 
management significantly improves the pass rates of superficial me⁃
tallic foreign body removal and MRI image quality，reduces the re⁃
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petitive scanning rate，and enhances the degree of satisfaction，and therefore，it has a great significance in standardized management of 
MRI examination.
【Key words】failure mode and effect analysis；quality control；magnetic resonance imaging；superficial metallic foreign body

科学的质量控制（质控）管理工具是确保医疗

服务质量和患者安全的关键。随着医疗技术的不

断发展，越来越多的质控管理工具被引入医疗实

践，以应对日益复杂的医疗环境和需求。失效模式

与 效 应 分 析（failure mode and effects analysis，
FMEA）作为一种前瞻性、主动的风险评估工具，被

广泛应用于多个领域，主要通过分析潜在失效模式

及其对系统安全和功能的影响程度，提出预防改进措

施，以减少缺陷。FMEA最初由美国宇航局（National 
Aeronautics and Space Administration，NASA）在 20
世纪 60 年代开发，后逐渐引入医疗质控管理领

域[1-4]。在磁共振成像（magnetic resonance imaging，
MRI）检查中，金属异物的存在可严重影响检查结果

甚至危及患者生命安全。因此，有效筛查是保障

MRI检查质量和患者安全的关键环节[5-6]。然而，目

前 MRI 检查中体表金属异物风险筛查的质控管理

尚缺乏系统性和规范性。FMEA 作为一种系统性、

团队协作的风险管理工具，可识别、评估并优先处

理潜在失效模式，降低医疗差错和事故的发生率，

提升医疗质量和安全性[7-9]。本研究旨在通过FMEA
系统分析 MRI 检查中体表金属异物去除的失效模

式、评估失效原因和后果，并制定相应的改进措施，

以提升MRI检查的质量和患者安全性，为相关技术

改进和安全保障提供参考依据。

1　资料与方法

1.1　临床资料

回顾性选取2023年1月至2024年12月在重庆医科大学

附属第二医院两院区行MRI检查的患者作为研究对象。将

2023年1月至12月的46 402例患者作为对照组，2024年1月

至 12月的 52 435例患者为观察组。研究期间 2组患者均随

机在重庆医科大学附属第二医院两院区的 6台 3.0 T磁共振

设备完成MRI检查，其间无设备长时间维修或停工，研究期

间MRI相关核心政策、主要研究操作人员、设备配置及校准

标准均保持稳定，项目团队对 2 组医务人员进行充分的培

训，尽可能保障 2组间医务人员的工作能力相当，以规避因

时间跨度可能引入的政策、人员、设备等混杂因素对研究结

果的干扰。2组患者平均年龄、性别、就诊类型（急诊/平诊）

及检查部位资料见表 1，观察组与对照组平均年龄差异有统

计学意义（t=-37.58，P<0.001），其余基线资料（性别、就诊类

型及检查部位）差异均无统计学意义（P>0.05）。尽管 2组患

者平均年龄存在统计学差异，但是基线特征具有良好可比

性，结合研究期间设备、工作人员、政策等条件的稳定性，可

最大程度降低混杂因素对研究结果的干扰。

纳入标准：①能进行语言沟通且具备理解能力者；②无

MRI检查禁忌者（非兼容性心脏起搏器或神经刺激器、内植

人工耳蜗、药物注射泵、铁制气管导管患者、妊娠 3 个月内

等）。排除标准：①无法理解或患有精神疾病者；②患有幽闭

恐惧症且无法耐受MRI检查者。本研究已通过该院伦理审

查委员会审批（2022年科伦审第〔194〕号）。

表 1　2 组患者一般资料比较（x±s，n，%）

组别

平均年龄（岁）

性别（例）

　　男

　　女

就诊类型（例）

　　急诊

　　平诊

检查部位（例）

　　头颈肌骨

　　腹部

　　心脏

　　其他

对照组（n=46 402）
58.45±4.53

24 594（53.00）
21 808（47.00）

102（0.22）
46 300（99.78）

19 422（41.86）
13 673（29.47）

1 640（3.53）
11 667（25.14）

观察组（n=52 435）
59.60±5.10

27 798（53.02）
24 637（46.98）

115（0.22）
52 320（99.78）

22 010（41.98）
15 500（29.56）

1 854（3.54）
13 071（24.93）

t/χ2值

-37.58
0.01

0.000 4

2.85

P值

<0.001
>0.050

>0.050

>0.050
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1.2　研究方法

1.2.1　确定主题　根据 2023 年发布的《MRI 临床应用安全

专家共识》[10]，参与 MRI检查的人员都必须去除所有金属附

属物及非兼容MRI检查的电子设备。金属异物进入磁体间

不仅会导致图像伪影，影响图像质量，同时也给工作人员及

患者构成安全威胁，甚至危及生命。因此，本研究选取 MRI
检查体表金属异物去除风险管理流程进行分析。

1.2.2　成立团队　2023年 9月成立FMEA团队，成员包括护

士长 1名（负责项目统筹、管理协调与培训考核，定期召开小

组会议保证研究的正常推进等）、技师长 1名（负责项目干预

阶段的制度完善、培训考核、MRI技术扫描质量控制）、护理

组长 4名（负责项目实施、操作依从性的监督管理与数据收

集统计）、技师 2 名（负责项目实施、MRI 设备检查与维护、

MRI技术扫描操作的同质化监督）、医师 1名（负责MRI图像

质量评估）。所有成员均为本科及以上学历、中级及以上职

称，工龄≥8年，自愿参与此项研究，成员均接受为期 1个月的

FMEA与风险管理培训并通过考核，培训内容包括6个部分：

①FMEA的概念与价值；②FMEA的实施步骤与工具；③对失

效模式的严重度（severity，S）、发生度（occurrence，O）和可探

测度（detection，D）的评分；④FMEA风险优先数（risk priority 
number，RPN）计算；⑤改进措施的评估与制定；⑥实战案例

与情境演练。确保团队成员可熟练实施 FMEA 步骤，评估

MRI检查体表金属异物去除风险的潜在因素，并对风险管理

流程进行针对性改善。在研究实施过程中，团队成员对科室

技护人员开展线上线下专业知识培训，不断修订完善相关流

程及管理制度，严格规范体表金属异物的风险筛查，提升医

务人员风险认知与专业素养[11-13]。

1.2.3　讨论并识别潜在失效模式　基于FMEA方法，项目团

队对 2023年 1月至 8月发生的 150例体表金属异物进入MRI
检查室的风险事件进行系统识别和评估，得出了 MRI 检查

中体表金属异物风险筛查存在的 9个失效模式，即考核培训

制度不完善（41例）、患者安全宣教不到位（35例）、检查前未

规范使用金属探测仪（29 例）、MRI 候诊区风险警示标识不

明（17例）、患者安全排查的依从性差（10例）、员工责任心不

强（7 例）、金属探测仪故障（5 例）、误闯入检查区（4 例）、推

床/轮椅干扰（2例），见表 2。项目团队成员参考 FMEA 评分

标准，从 S、O和 D 3个维度对梳理出的 9个失效模式进行评

分，每个维度的评分范围为 1~10分：1分分别表示非常不可

能发生、后果不严重和非常可能被探测到，10分分别表示非

常可能发生、后果非常严重和非常不可能被探测到；失效模

式的 RPN 值通过公式 RPN=S×O×D 计算得出[14]，评分范围

为 1~1 000 分，分数越高安全隐患越大。为避免“光环效

应”，项目组成员经过独立评分、交叉校准与集中讨论后达成

共识，确定最符合实际情况的 S、O、D 分值，进而计算得出 9
个失效模式的 RPN 值，见表 3。将 RPN 值≥125 的失效模式

作为需优先干预的高风险模式[13]，需要制定控制措施予以改

进。研究发现，RPN值≥125的高风险失效模式共 5项：考核

培训制度不完善、患者安全宣教不到位、检查前未规范使用

金属探测仪、MRI候诊区风险警示标识不明、患者安全排查

的依从性差。项目团队成员对该 5项高风险失效模式进行

原因分析，见表4。

1.2.4　制定并实施控制措施　针对识别和评估出的 5 个

RPN 值≥125 分的高风险失效模式，项目团队制定了相应的

控制措施，以减少或消除体表金属异物进入 MRI 检查室的

风险，控制措施涵盖技术改进、流程优化、设备维护、人员培

训等方面，同时项目团队应用行为分阶段转变模型（the 
transtheoretical model and stages of change，TTM）[15]，分析患者

安全排查依从性差的原因，并制定针对性控制措施；5 个

RPN值≥125分的高风险失效模式的具体控制措施见表5。

表 2　MRI检查患者体表金属异物风险筛查的失效模式分析

失效模式

考核培训制度不完善

患者安全宣教不到位

检查前未规范使用金属探测仪

MRI候诊区风险警示标识不明

患者安全排查的依从性差

员工责任心不强

金属探测仪故障

误闯入检查区

推床/轮椅干扰

合计

例数

41
35
29
17
10

7
5
4
2

150

百分比

（%）

27.33
23.33
19.33
11.33

6.67
4.67
3.33
2.67
1.33

100.00

累计百分

比（%）

27.33
50.67
70.00
81.33
88.00
92.67
96.00
98.67

100.00

表 3　MRI检查患者体表金属异物风险筛查失效模式 RPN 值汇总表

失效模式

考核培训制度不完善

患者安全宣教不到位

检查前未规范使用金属探测仪

MRI候诊区风险警示标识不明

患者安全排查的依从性差

员工责任心不强

金属探测仪故障

误闯入检查区

推床/轮椅干扰

严重度评分（S）
10
10
7
6
4
5
4
4
3

发生率评分（O）
8
7
7
6
6
4
3
5
3

可探测度评分（D）

6
6
8
5
6
5
5
3
4

风险优先指数（RPN）S×O×D

480
420
392
180
144
100
60
60
36
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1.2.5　形成MRI检查患者体表金属异物风险筛查流程图　经

FMEA团队成员讨论并汇总意见后，绘制MRI检查患者体表

金属异物风险筛查流程图（图 1），主要包括检查前对护士责

任心与专业知识的评估、对患者接受风险筛查依从性的评

估、对患者健康教育落实情况的评估，随后进行风险筛查，最

后指导患者去除体表金属异物并行MRI检查。

1.2.6　实施方法　对照组采用传统的质控方法对MRI检查

患者进行体表金属异物风险筛查，包括口头健康教育、经验

性监督患者去除体表金属异物、经验性护理与技术操作等。

观察组在传统的护理方法的基础上实施基于 FMEA 的

质控管理（包括高风险失效模式的控制措施及 MRI 检查体

表金属异物风险筛查流程）。

1.3　评价指标

①体表金属异物去除合格率=同期体表金属异物去除

合格人数÷统计周期内所有行MRI检查的患者总数×100%；

②MRI图像质量合格率（甲片率）=同期甲片人数÷统计

周期内行MRI检查的患者总数×100%；

③体表金属异物导致的重复扫描率=同期因体表金属

异物重复扫描人数÷统计周期内行 MRI 检查的患者总数×
100%；

④患者对 MRI 检查室工作人员的满意度：在查阅相关

文献的基础上自行设计患者满意度调查表，收集患者对MRI
检查流程、技师及护士技术、护理服务等方面的满意度评价，

患者对MRI检查流程、技师及护士技术、护理服务等方面感

到满意，认为服务质量高，且没有或仅有少量可改进之处为

满意；患者对上述方面存在个别不满意之处，但整体可以接

受为基本满意；患者认为上述方面存在较多问题或不足为不

满意。实施前对问卷进行信效度检验。患者满意度调查表

信度（Cronbach’s α系数）为0.89，表明调查表稳定可靠。

患者对 MRI 检查室工作人员的满意度=（同期满意人

数+基本满意人数）÷统计周期内行 MRI 检查的患者总数×

100%。

1.4　统计学方法

数据采用 SPSS 25.0统计分析软件进行分析。符合正态

分布的计量资料以均数±标准差（x±s）表示，组间比较采用

两独立样本 t 检验；非正态分布的计量资料采用中位数（四

分位间距）[Md（P25，P75）]表示，2组比较采用秩和检验。计数

资料采用频数和百分比表示，组间比较采用卡方检验或 
Fisher 确切概率法。检验水准α=0.05。

表 4　RPN 值≥125 分的高风险失效模式及原因分析

RPN值≥125分的高风险失效模式

考核培训制度不完善

患者安全宣教不到位

检查前未规范使用金属探测仪

MRI候诊区风险警示标识不明

患者安全排查的依从性差

失效原因

管理人员的质控意识淡薄

工作人员对患者的安全宣教方式单一

对规范使用金属探测仪的重视度不够

工作人员对MRI检查的风险警醒意识淡薄

患者对MRI检查的安全风险重视度不够

导致的后果

护士安全意识降低

金属误进入磁体间

金属误进入磁体间

MRI检查的安全风险增加

金属误进入磁体间

表 5　RPN 值≥125 分的高风险失效模式的控制措施表

问题

体表金属异物进入磁体间

RPN值≥125分的高风险失效模式

考核培训制度不完善

患者安全宣教不到位

检查前未规范使用金属探测仪

MRI候诊区风险警示标识不明

患者安全排查的依从性差

控制措施方案

制定标准化MRI检查体表金属异物筛查风险流程图

制定专项考核制度

组织工作人员培训及考核

制作MRI检查宣教手册及视频

制作宣教二维码置于登记室

从预约登记开始至检查结束，各环节进行多次宣教

每个MRI岗位配置人工金属探测仪2个备用

配备金属探测仪专用充电器和电池

定期维护和升级，保证金属探测仪的性能和精度

制定人工金属探测仪使用的标准化 流程

检查区域外制作红色警示标识

更换老旧、破损标识

增加MRI检查隔离带限制进入

将患者家属、护工等陪同人员纳入宣教范围

制作金属异物进入磁体间导致严重后果的宣教视频

缩短患者检查前等待时间

提高服务态度，增强患者对医务人员的信任感

提案人

成员1
成员1
成员2
成员3
成员3
成员4
成员4
成员5
成员6
成员7
成员2
成员8
成员5
成员4
成员8
成员9
成员9

编号

措施一

措施二

措施三

措施四

措施五
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2　结 果

2.1　2组患者RPN值比较

5个RPN值≥125分的高风险失效模式经改进后，RPN值

均降至<125，2 组患者 RPN 值比较结果见表 6，差异具有

统计学意义。

2.2　评价指标比较

观察组体表金属异物去除合格率与MRI图像质量合格

率（甲片率）分别为 99.95%、98.76%，明显高于对照组的

92.00%、91.31%。观察组因体表金属异物导致的重复扫描

率为 0.39%，明显低于对照组的体表金属异物导致的重复扫

描率 3.54%。观察组对 MRI 检查室工作人员的满意度为

98.45%，明显高于对照组的 91.75%。2 组上述指标比较见

表 7，检验水准α=0.05。

3　讨 论

3.1　失效模式和效应分析有助于 MRI 检查患者体

表金属异物筛查的风险预警

FMEA 作为一种系统性、前瞻性的风险分析方

法，可识别管理流程中的薄弱环节，是一种积极主

动的风险管理手段。它通过审视整个流程、预测潜

在不良事件并实施预防措施，从而有效解决问题[2]。
其在医疗管理中的作用已被多项研究证实[16-17]，本
研究将 FMEA 方法应用于 MRI 检查患者体表金属

异物风险筛查中，能够精准揭示MRI检查中患者体

表金属异物去除和管理的疏漏与风险。借助 RPN
公式，可前瞻性识别失效环节及其原因，并对失效

模式进行分解、细化、优化流程并制定针对性的改

善措施，持续追踪并全程管理，提升 MRI 检查患者

体表金属异物筛查的质量和标准，有效降低MRI检
查的安全风险。

3.2　失效模式和效应分析有效提升 MRI 检查体表

金属异物去除合格率

体表金属异物的存在会对 MRI 检查过程构成

威胁。体表金属异物在磁场中可能移动或受力，对

医生开具MRI检查申请单

检查室护士进行信息核查

护士责任心与专业知识

护士责任心与专业知识强

患者接受风险筛查依从性评估

患者风险筛查依从性好

健康教育

健康教育落实到位

接受体表金属异物风险筛查

风险筛查到位

指导或帮助患者去除体表金属异物

进行MRI检查

金属异物
进入磁体间

是

否

是

是

否

否

是

否

图 1　MRI检查患者体表金属异物风险筛查流程图

表 6　针对高风险失效模式实施改进措施前后 RPN 值比较（x±s，分）

组别

观察组

对照组

t值

P值

例数

52 435
46 402

患者安全宣教不到位

106.72±23.57

274.29±26.31

12.478
<0.001

检查前未规范使用金属探测仪

102.07±21.16

158.14±27.38

10.579
<0.001

考核培训制度不完善

91.58±14.26

137.45±18.57

12.791
<0.001

警示标识不明

106.37±21.42

152.71±24.69

9.250
<0.001

患者安全检查依从性差

97.53±18.46

144.86±22.83

10.522
<0.001

表7　2组患者体表金属异物去除合格率、MRI图像质量合格率、体表金属异物的重复扫描率及患者对MRI检查工作人员满意度的比较（n，%）

组别

对照组

观察组

χ2值

P值

例数

46 402
52 435

体表金属异物

去除合格率

42 690（92.00）
52 409（99.95）

3 809.043
<0.001

MRI图像质量

合格率

42 370（91.31）
51 785（98.76）

2 776.681
<0.001

体表金属异物导致的

重复扫描率

1 643（3.54）
204（0.39）
1 209.786

<0.001

满意度

42 574（91.75）
51 622（98.45）

2 281.878
<0.001
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患者及医务人员造成安全风险[18-19]，同时，体表金属

异物可能产生热量[20-21]，引发热灼伤或其他不良反

应。此外，体表金属异物与MRI设备接触可能导致

设备损坏或故障，增加设备维修和更换成本，延误

患者诊断和治疗。因此，及时有效地去除体表金属

异物是保障 MRI 检查质量和安全的重要环节。本

研究结合 FMEA 方法进行质控管理，识别出 5 个

RPN值≥125分的关键潜在失效模式（包括考核培训

制度不完善、患者安全宣教不到位、检查前未规范

使用金属探测仪、MRI 候诊区风险警示标识不明、

患者安全排查依从性差），并结合临床实践制定基

于 FMEA的管理和改进措施。数据表明，实施基于

FMEA 的管理和改进措施后，5 个高危失效模式

RPN 均降至<125，明显降低了风险发生率，MRI 检
查患者的体表金属异物去除合格率由 92.00% 上升

至 99.95%，确保MRI检查的质量和安全性达到预期

要求。

3.3　失效模式和效应分析能有效提升 MRI 检查患

者安全排查依从性

MRI 检查患者安全排查依从性差的原因多来

自对金属异物危险性的认知不足，项目团队应用

TTM模型制定干预措施，该模型将行为改变分为前

意向、意向、准备、行动、维持 5个阶段[15]。团队成员

发现前意向阶段MRI患者无依从意识（MRI检查前

患者拒绝去除体表金属异物）；准备阶段 MRI 检查

患者有意愿但未行动（MRI检查患者有意愿去除体

表金属异物但不行动）；维持阶段患者易因诱因忘

记或拒绝行动（检查前患者等待时间过长，各种因

素导致患者重新取回金属异物而忘记再次去除）。

团队成员针对不同阶段实施差异化干预：①前意向

阶段通过健康宣教提升MRI检查患者风险意识（如

制作体表金属异物进入磁体间导致严重后果的宣

教视频，并将患者家属、护工等陪同人员纳入宣教

范围）；②行动阶段提供行为监测工具（如规范使用

金属探测仪监测患者是否已去除体表金属异物）；

③维持阶段避免患者因诱因再次获取金属异物（如

缩短患者候检时间，改善医务人员服务态度，增加患

者对医务人员的信任感），从而提高患者安全排查依

从性。

既往研究显示 60岁以上患者的依从性随着年

龄增长而降低[22]，本项研究中，观察组的平均年龄

（59.60±5.10）岁高于对照组（58.45±4.53）岁，但结

果显示观察组患者的安全排查依从性未受年龄因

素影响，且其依从性优于对照组，可能与项目团队

对观察组采取的干预措施促进了依从性结果的正

向发展有关，也为后续研究提供了一定的启示。

3.4　失效模式与效应分析可降低重复扫描率、提高

MRI检查图像质量合格率并提升患者满意度

MRI检查中体表金属异物会扭曲磁场，降低图

像的清晰度和对比度，导致图像模糊或产生伪影[23]，
进而降低图像质量。金属异物还可能掩盖或扭曲

患者体内的病变部位，导致医生漏诊或误诊，影响

诊断结果的准确性和可靠性[10]。因此，提高图像质

量是MRI检查的关键，而甲片率是评价MRI图像质

量的重要指标。高甲片率意味着更清晰、更准确的

图像结果。

在研究实施过程中，科室采取多种控制措施降

低患者体表金属异物进入磁体间的风险：①提高医

务人员去除患者体表金属异物的意识与专业性，对

MRI检查医务人员开展线上线下的专业知识培训，

持续修订并优化相关护理流程及管理制度，组建质

控小组进行全程监管。② 提升医务人员对患者安

全宣教的效果，制作 MRI 检查宣教手册及视频，同

时宣教前移，将宣教二维码置于登记前台，从预约

登记开始至检查结束各环节进行多次宣教以巩固

效果。③保障检查前规范使用金属探测仪，严格规

范护理操作，提升护理人员风险认知与专业素养，

分析医务人员未使用金属探测仪的原因，制定并落

实相应改进措施。④强化 MRI 候诊区风险警示标

识，制作 MRI 检查体表金属异物去除红色警示标

识，增设检查区域前隔离带，提升环境警示效应。

⑤加强对患者及陪同人员依从性管理。五大措施

直接提升了患者安全排查的有效性，从而降低了因

金属异物导致的重复扫描和伪影，进而提高了图像

甲片率和患者的就医体验，提高患者满意度。本研

究结果表明，实施基于FMEA的质控管理后，MRI图
像质量合格率明显提高（P<0.001），因体表金属异

物导致的重复扫描率明显下降（P<0.001），患者满

意度进一步提升（P<0.001）。上述结果进一步验证

了 FMEA模式在医疗质控中的有效性，并为改进医

疗服务质量提供了重要参考。

3.5　失效模式和效应分析风险管理的局限性

基于 FMEA 的质控管理方法在 MRI 检查患者

体表金属异物风险筛查方面具有明显优势，但也存

在一定局限性：①FMEA 的实施需耗费大量的时间

和人力资源[24]，从识别失效模式、评估风险到制定控
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制措施，每一步均需仔细分析和探讨，这可能会增

加医疗机构的管理成本。②FMEA的有效性高度依

赖于团队成员的专业知识与经验，缺乏相关专业知

识或经验的团队成员可能会影响到FMEA实施的准

确性和可靠性。③FMEA的实施过程中可能会面临

团队成员之间的意见分歧和冲突，需要通过有效的

沟通和协商来解决，否则可能会影响模式的实施效

果。鉴于这些挑战和局限性，未来在运用 FMEA进

行质量管理时，可探索开发信息化 FMEA管理软件

以简化数据收集与分析流程，或建立标准化培训体

系以降低对特定专家经验的依赖，这将成为实施

FMEA质量管理的新方向。

4　结 论

本研究基于 FMEA 的质控管理方法，系统评估

了 MRI 检查患者体表金属异物风险筛查管理中的

失效模式，并提出了针对性的干预措施，为降低

MRI 检查患者体表金属异物风险提供了理论与实

践依据。研究结果显示，观察组在传统的护理方法

基础上实施基于 FMEA的质控管理（高风险失效模

式的控制措施及 MRI 检查体表金属异物风险筛查

流程），明显提升了体表金属异物风险筛查合格率，

减少了医院MRI安全事故，同时降低了因体表金属

异物导致的重复扫描率，提高MRI图像质量与患者

满意度。项目成功得益于以下几个方面：①FMEA
项目小组的组建：通过多角色团队（包括医生、护

士、技师、护理管理人员、技术管理人员），系统识别

了 MRI 检查患者体表金属异物风险筛查中的潜在

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风

险筛查流程的优化：优化MRI检查患者体表金属异

物风险筛查流程，减少操作疏漏，提高患者依从性；

④项目团队能力的提升：通过系统化培训和考核，

提高MRI检查医务人员的专业技能和风险意识。

通过持续应用 FMEA，医疗机构可将体表金属

异物筛查从依赖经验的“人防”模式，升级为标准

化、可追溯的“技防+制度防”体系。尽管在实施过

程中存在耗费大量人力资源和依赖团队成员经验

等局限，但总体而言，基于FMEA的质控管理不仅提

升了技术水平，也有效降低了 MRI 检查安全风险，

综合来看，基于 FMEA的质控管理措施在 MRI检查

中的应用是一种有效的方法，能够保障患者及医务

人员的检查安全，提升医疗服务的质量和满意度。

未来可进一步扩大研究范围，将此管理模式推广至

影像科其他高风险管控环节中：如计算机断层扫描

增强检查碘对比剂外渗风险管理、介入手术患者放

射防护风险管理等，探索其在更广泛的影像安全管

理中的适用性。此外，可以结合其他质量管理工具，

如态势分析法、品管圈、根因分析等，进一步优化影

像风险管理体系。
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