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·论著·

医疗失效模式与效应分析在 ECMO 转运 
不良事件风险管理中的应用

戴伟英 杨湘英 叶卫国 夏柳勤 曾小康 黄培
浙江大学医学院附属杭州市第一人民医院重症医学科，浙江杭州  310006
通信作者 ：戴伟英，Email ：523725277@qq.com

【摘要】 目的 通 过 组 建 项 目 团 队，运 用 医 疗 失 效 模 式 与 效 应 分 析（HFMEA）模 式 对 体 外 膜 肺 氧

合（ECMO）患者外出转运进行风险评估及管理，分析其应用效果，并制定具有针对性的改进措施和流程。 

方法 选择 2020 年 3 月至 2021 年 9 月在浙江大学医学院附属杭州市第一人民医院重症监护病房（ICU）内治

疗需外出转运的 ECMO 患者作为研究对象，通过比较应用 HFMEA 模式前后两组患者 ECMO 转运风险评估准

确率、防导管滑脱固定规范率和转运不良事件发生率的差异，评估该模式在 ECMO 转运不良事件风险管理中

的应用效果。结果 共纳入 48 例 ECMO 患者，行外出转运为 42 次，其中应用 HFMEA 模式前转运 22 次，应用

HFMEA 模式后转运 20 次。与应用 HFMEA 模式前比较，应用 HFMEA 模式后患者 ECMO 转运风险评估准确

率〔95.00%（19/20）比 54.55%（12/22），P＜0.05〕和预防导管滑脱固定规范率〔100.00%（20/20）比 68.18%（15/22），

P＜0.05〕均明显提高，转运不良事件发生率明显降低〔5.00%（1/20）比 40.91%（9/22），P＜0.05〕。结论 将

HFMEA 应用于 ECMO 转运不良事件的风险管理，有利于规范针对 ECMO 转运意外发生的预防工作，有效降低

转运不良事件的发生率，保障患者安全。
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【Abstract】 Objective To establish a project team to assess and manage the risk of out-of-town transport 
of extracorporeal membrane oxygenation (ECMO) patients using the healthcare failure mode and effects analysis  
(HFMEA), analyze the effectiveness of its application, and develop targeted improvement measures and processes. 
Methods Patients with ECMO who were treated in the department of intensive care unit (ICU) of Affiliated Hangzhou 
First People's Hospital, Zhejiang University School of Medicine March 2020 to September 2021 were selected as the 
study subjects. By comparing the differences in the accuracy of ECMO transport risk assessment, the rate of fixation 
against catheter slippage, the incidence of adverse transport events between the two groups before and after HFMEA, and 
the application effect of this model in ECMO transport adverse event risk management was evaluated. Results A total 
of 48 ECMO patients were enrolled, and 42 times of out-of-home transfers were performed, including 22 before HFMEA 
and 20 after HFMEA. Compared with pre-HFMEA, the accuracy of ECMO transport risk assessment [95.00% (19/20) 
vs. 54.55% (12/22), P < 0.05] and the compliance rate of catheter slip fixation [100.00% (20/20) vs. 68.18% (15/22), P < 
0.05] in patients after HFMEA were significantly increased, the incidence of adverse events in transport was significantly 
lower [5.00% (1/20) vs. 40.91% (9/22), P < 0.05]. Conclusion The application of HFMEA in the risk management 
of ECMO transshipment adverse events is beneficial to standardize the prevention of ECMO transshipment accidents,  
effectively reduce the incidence of transshipment adverse events, and ensure patient safety.
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 由于诊疗需要，在体外膜肺氧合（extracorporeal 

membrane oxygenation，ECMO）辅 助 支 持 期 间，仍

需对患者实施转运，如外出检查、转运至手术室、

导管室或转院等。ECMO 患者病情危重，外出转

运过程中存在极高风险，其不良事件发生率高达

31.70%～45.00%［1-3］，主要发生在病情变化、组织

管理、仪器设备、药物使用及导管管理等方面。不

良事件一旦发生，将危及生命［4］。因此，确保 ECMO
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患者安全转运尤为重要。医疗失效模式与效应分析

（healthcare failure mode and effects analysis，HFMEA）

是基于团队通过预先发现各个流程中存在的问题，

量化和分析存在的风险因素，提出相应的改进措

施，减少各类风险的发生［5］。本院重症监护病房

（intensive care unit，ICU）管理人员将 HFMEA 引入

ECMO 转运的风险管理中，取得了较好的效果，现报

告如下。

1 资料与方法  

1.1 研究对象 ：选择 2020 年 3 月至 2021 年 9 月

入住浙江大学医学院附属杭州市第一人民医院 ICU

的成人 ECMO 患者作为研究对象。

1.2 确定 HFMEA 主题 ：鉴于文献报告 ECMO 转运

不良事件的发生率较高，严重影响患者的生命安全，

且 ECMO 转运管理步骤多、过程复杂［6］，故确定主

题为 ：HFMEA 在 ECMO 转运风险管理中的应用。

1.3 组建 HFMEA 小组

1.3.1 成立管理小组 ：由科主任 1 名、ICU 护士长 

2 名、医疗组组长 2 名、ECMO 专科护士 1 名、ICU

主管护师 3 名、设备器械工程师 1 名，共 9 人组成

质量管理小组，组内成员的工作时间均≥5 年。

1.3.2 HFMEA 知识培训：9 名成员均接受过 HFMEA 

相关知识和培训，且掌握护理风险管理流程。

1.4 绘制工作流程图（图 1）：本院转运管理流程包

括 3 个子流程，① 转运前管理 ：指管床护士针对转

运进行风险评估以及转运准备 ；② 转运途中管理 ：

指患者进行 ECMO 转运途中，护理人员对患者采取

的各项监测措施及转运交接 ；③ 转运后管理 ：指患

者返回病房后的复位管理。经过小组讨论及细化分

解，最终将“转运前管理流程”和“转运中管理流程”

两个子流程分别分解成 6 个步骤和 4 个步骤。

运过程中可能发生的问题，找出所有可能出现的失

效模式，对该流程每个失效模式的严重程度、发生

率计算风险优先指数（risk priority number，RPN），严

重程度为影响严重性，本研究为发生转运不良事件

的风险，依据不良事件的分级和发生风险分为 4 个 

等级，分值越高，表明造成的影响越严重。发生率

为失效模式出现的频率，分值越高，表明发生次

数越频繁，其计算公式为严重程度 × 发生率。若

RPN≥8 则认为该失效模式需要立即改进［7］。② 应 

用决策树分析 3 个项目（判断是否为单一弱点、是否

已经存在有效控制措施以及危险的可侦测性）确定

需要采取行动的失效模式，对于需要立即改进的项

目，仅需要判断后两项项目，若均判断为“否”时则

需要行动。最终确立医生临时决定转运、转运医护

数目不明确、转运职责分工不清、缺少具体 ECMO 

转运风险评估单、转运电梯未落实、转运人员之间

和科室之间沟通不畅及未定期进行应急演练等为

需要行动的失效模式。

1.6 制定行动方案（表 2）：制定优化方案，经管理

小组评估方案的可行性后实施行动方案［8］。依据原

因存在与否和问题发生与否相互之间的关系识别并

找出失效模式的潜在原因，确定了 12 个潜在原因需

要进一步采取行动。结合潜在原因分析制定相应的

行动策略 ：若医生欲调整转运时间，除告知管床护

士外，还需记录在外出登记表 ；转运准备阶段明确

转运医疗组组长，由组长进行人员分配及分工［9-10］， 

包括仪器、管道、药物、路线及站位［11］等 ；医护之

间采用 SBAR〔现状（situation）、背景（background）、

评 估（assessment）、建 议（recommendation）〕沟 通 模

式［12］进行交接及反馈；制定 ECMO 转运核查单［13-14］

并进行相应培训等。 

1.7 观察指标 ：① ECMO 转运风险评估准确率 ：收

集 ECMO 转运风险评估记录单，ECMO 转运风险评

估准确率＝随机抽查管床护士 ECMO 转运评估准

确次数 / 随机抽查床位护士 ECMO 转运评估总次 

数 ×100% ；② 预防导管滑脱固定规范率 ：依据医

院护理部导管专科团队制定的防导管滑脱固定规

范，随机抽查管床护士转运前评估防导管滑脱的固

定情况，防导管滑脱固定规范率＝随机抽查管床护

士导管固定例数 / 随机抽查管床护士防导管滑脱固

定总例数 ×100% ；③ 转运不良事件发生率 ：转运

不良事件发生率＝转运不良事件发生总次数 / 同期

ECMO 转运次数 ×100%。

1.5 危害分析（表 1）：① 查找失败原因 ：HFMEA

小组采用现场观察法、头脑风暴法，针对 ECMO 转

图 1 ECMO 患者外出转运前和转运中的管理
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表 2 预防 ECMO 转运不良事件的行动策略

潜在原因
行动方

案类型
行动方案内容

1Ba 临时调整转运时间安排， 消除 医生更改外出时间后立即告知床位
    床位护士不知晓时间更改  护士，在外出登记板上修改
3Aa 病情危重，转运复杂，分 消除 团队成员包括 1 名重症医疗组组长，
    配人员数量过多过杂  1 名管床医生，1 名管床护士，

 1 名护理组长，1 名 ECMO 专科
 团队成员，根据病情备 1 名护士

4Aa 缺少组长进行 消除 明确转运组长为组长，组长分配任务 ：
    转运分配  管床医生负责 IABP、心电监护、转运

 呼吸机等仪器运行情况，备好电源，告
 知家属 ；管床护士负责生命体征监测、
 气道评估准备（吸痰、吸引器）、导管
 评估固定（二次固定）、床单位整理 ；
 护理组长负责药物评估准备（血管
 活性药物、肝素、镇静药物、急救药品
 箱），确认各管道接头 ；ECMO 专科
 成员负责 ECMO 仪器（运行监测、
 氧气瓶、手摇泵、移动电源、ECMO
 管道、管道钳）；组长规划转运路线

4Ac 转运人员不熟悉如何 消除 开展管道固定培训内容（经口插管、ECMO
    确认评估到位  管道、胸引管、IABP 管道等）；开展

 呼吸机自检及吸引器培训内容 ；ECMO
 配件识别使用培训，进行实操训练，
 定期实操考核，合格后上岗

4Ba 评估完毕后未 消除 评估完毕后，采用 SBAR 模式进行反馈，
    汇报组长  如“人员 + 负责内容 + 准备完毕”

 向组长进行汇报
5Ba 缺少具体的 ECMO 消除 科室制订标准化转运流程，制订 ECMO
    风险评估单  转运核查单进行风险评估培训，N3

 以上护士培训记录，定期考核
6Bb 电梯值班人员不知晓 消除 组长通知电梯时，明确告知预计
    等待时间  到达电梯时间
7Aa 组长对转运人员 消除 措施同 4Aa 分配 ：管床医生负责呼吸机 ；
    分工不明确  管床护士负责生命体征和管道连接状

 态 ；护理组长负责药品和给药 ；ECMO
 成员负责 ECMO 仪器运行 ；组长
 指挥决策

7Ab 转运过程中转运人员 消除 明确站位 ：管床护士在患者左侧，面对监
    站位不清，无法  护仪及患者 ；管床医生在床头，负责呼
    实时监测  吸机 ；护理组长在患者右侧，负责微泵

 及药物 ；ECMO 成员在床尾左侧 /
 右侧，正对 ECMO 仪器界面，监测
 仪器及管道 ；组长 ECMO
 正对患者，负责全程把控

8Ab 对方科室不知晓 消除 组长通知对方科室时，明确告知预计
    到达时间  到达科室时间，双向反馈
10Aa 护士忘记填写不良事件 接受 床位护士补填不良事件记录表
10Ac 护士不会识别不良事件 消除 制订不良事件清单，对 N3 层级及以上护

 士进行不良事件识别和记录培训并定
 期组织考核

注 ：IABP 为主动脉内球囊反搏

1.8 统计学方法 ：使用 SPSS 16.0 统计软件分析

数据。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 t 检验 ；计数资料以例

（率）描述，组间比较采用 χ2 检验。P＜0.05 为差异

有统计学意义。

表 1 失效模式及潜在原因的危害评分及决策树分析

序

号

流程

步骤

失效模式和

潜在原因

危害评分（分） 决策树分析
是否

行动
严重

度

发生

率
RPN

单一

弱点

有效

控制

可侦

测性

  1 与管床医生 1A 未与医生进行医嘱复核 1 1   1 是 否
 复核确认 1Aa 患者病情危重，护士盲目 1 1   1 否 是 否
 转运医嘱  认为不会转运

1Ab 护士找不到管床医生复核 2 1   2 否 是 否
1B 病情需要，管床医生 3 3   9 否 否 是
 临时决定转运
1Ba 临时调整转运时间安排， 3 3   9 否 否 是
 床位护士不知晓时间更改

  2 医护共同 2A 医护未共同评估 2 1   2 是 否
 评估是否 2B 医护转运评估标准不一致 2 1   2 是 否
 适合转运

  3 确立转运 3A 转运人员数目不明确， 4 3 12 否 否 是
 人员  杂乱无章

3Aa 病情危重，转运复杂， 4 3 12 否 否 是
 分配人员数量
 过多过杂
3B 转运人员资质不明确 4 1   4 否 是 是 否
3Ba 无转运医生资质标准 4 1   4 否 是 是 否
3Bb 无转运护士资质标准 3 1   3 否 否

  4 明确转运 4A 转运人员分工不明确 3 3   9 否 否 是
 人员职责 4Aa 缺组长进行转运分配 4 2   8 否 否 是
 及分工 4Ab 组长不熟悉转运人员 3 1   3 否 是 否

 资质，分配不当
4Ac 转运人员不熟悉如何 3 3   9 否 否 是
 确认评估到位
4B 转运人员之间无交流 2 4   8 否 否 是
4Ba 评估完毕后未汇报组长 2 4   8 否 否 是

  5 转运团队再 5A 未填写转运风险评估单 3 2   6 是 是 否
 次确认转 5Aa 管床护士忘记填写 2 2 4 是 否
 运风险，  风险评估单
 记风险评 5B 风险评估单记录不正确 3 2 6 是 否 否 是
 录估单 5Ba 缺少具体的 ECMO 4 2 8 否 否 是

 风险评估单
  6 转运电梯 6A 未落实到人负责联系电梯 2 4 8 否 否 是

 准备 6B 电梯未取得联系 2 4 8 否 否 是
6Ba 电梯号码不知晓 2 1 2 否 是 是 否
6Bb 电梯值班人员不 2 4 8 否 否 是
 知晓等待时间

  7 转运途中 7A 转运人员不知晓分工 3 3 9 否 否 是
 监测 7Aa 组长对转运人员 4 2 8 否 否 是

 分工不明确
7Ab 转运过程中转运 3 3 9 否 否 是
 人员站位不清，无
 法实时监测

  8 科室交接 8A 对方科室未准备完善 4 2 8 否 否 是
8Aa 未告知对方科室 4 1 4 是 是 否
8Ab 对方科室不知晓到达时间 4 2 8 否 是 是

  9 应急事件 9A 科室缺少制定应急事件预案 3 1 3 是 否 否
 处理 9B 科室未定期进行应急 3 3 9 否 是

 事件模拟训练
10 不良事件 10A 未填写不良事件 1 2 2 是 否

 填写 10Aa 护士忘记填写不良事件 1 2 2 否 是 是
10Ab 护士填写不良 1 2 2 是 否
 事件单不规范
10Ac 护士不会识别不良事件 4 2 8 否 否 是

注 ：空白代表忽略或停止继续分析
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辅助支持下的患者转运风险远高于普通患者，而

快速安全实施 ECMO 是提高患者生存率的一种方 

法［17］。郑改改等［18］明确指出，组建转运领导协调

小组、明确职责及分工，做好患者病情和管道评估

及 ECMO 设备的预处理，制定转运流程，可提高转

运实施过程的安全性。本研究共找出了 17 个失效

模式，筛选出其中 12 个失效模式进行潜在原因分析

与改进，以此规范了 ECMO 外出转运的风险管理，

这与以往运用 HFMEA 降低医院护理不良事件发生

风险的研究结果相似［8，19］。

3.2 HFMEA 模式有利于提高管理质量 ：侯梦晓 

等［20］采用质量功能开展技术针对 ECMO 转运的患

者进行问卷调查，指出评估专业化、专业团队化、设

备安全保障、双方科室无缝对接以及人员配合是

ECMO 转运的 5 大重要因素。本研究采用风险管理方

法 HFMEA，从 5 大首要要素中科学寻找预防 ECMO 

转运不良事件发生的潜在失效模式，防患于未然，

提高了 ICU 外出转运的管理质量，降低了不良事件

发生率，保障了患者的安全，与以往的研究结果相 

符［20］。本研究收集 ECMO 转运风险评估准确率和

防导管滑脱固定规范率，通过监测这 2 个指标的改

善情况，最终转运不良事件发生率由 40.91% 下降

至 5.00%。
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表 4 应用 HFMEA 前后相关效果评价指标的比较

时间

转运

次数

（次）

ECMO 转运风

险评估准确率

〔%（次）〕

预防导管滑脱

固定规范率

〔%（次）〕

转运不良事

件发生率

〔%（次）〕

应用 HFMEA 前 22 54.55（12）   68.18（15） 40.91（9）
应用 HFMEA 后 20 95.00（19） 100.00（20）   5.00（1）

χ2 值 9.524   18.667   11.524
P 值 0.002 ＜0.000 ＜0.001

2 结 果  

2.1 患者一般资料（表 3）：共收治行 ECMO 治疗的

患者 48 例，行外出转运为 42 次，其中应用 HFMEA

模式前转运 22 次，应用 HFMEA 模式后转运 20 次。

应用 HFMEA 前后患者性别、年龄、急性生理学与

慢性健康状况评分Ⅱ（acute physiology and chronic 

health evaluationⅡ，APACHEⅡ）等一般资料比较差

异均无统计学意义（均 P＞0.05）。 

表 3 应用 HFMEA 前后患者一般资料

时间
例数

（例）

性别〔例（%）〕 年龄 

（岁，x±s）
APACHEⅡ评分

（分，x±s）男性 女性

应用 HFMEA 前 24 16（66.7）   8（33.3） 43.2±15.5 17.1±4.1
应用 HFMEA 后 24 14 （58.3） 10（41.7） 48.7±19.5 16.6±6.2

χ 2 / t 值 3.000 1.800 1.100
P 值 0.083 0.073 0.265

2.2 应用 HFMEA 前后相关效果评价指标的比较

（表 4）：应用 HFMEA 后，ECMO 转运风险评估准确

率、预防导管滑脱固定规范率与应用 HFMEA 前比

较明显提高，转运不良事件发生率明显下降，差异均

有统计学意义（均 P＜0.05）。

3 讨 论  

3.1 HFMEA 模式有利于规范 ECMO 转运管理流

程 ：ICU 属于各大医院治疗危重症患者的关键性部

门，在此接受治疗的患者其病情均相对比较严重且

复杂，治疗及管理的难度均较大，同时会产生较高的

医疗费用，若相关医护人员在工作期间发生纰漏，

会使医患纠纷及医疗事故发生率明显增加［15］。而

HFMEA 属于目前临床上有较强前瞻性的评估风险

因素的方式之一，这种方式通过科学量化分析临床

管理期间潜在的隐患，对部分高风险因子做进一步

明确，并依据具体情况制定出切实合理的改善方式，

在促使临床治疗效果有效提升的同时，避免医护人

员做太多的无用功，从而能一次就达到最理想的临

床管理效果［16］。有研究者发现，转运最普遍的不良

事件主要与患者相关，如潮气量损失、血流动力学

不稳定等 ；其次与设备、工作人员相关［3］。ECMO
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·学术活动预告·

中华医学会第 18 次全国重症医学大会征文通知

各有关医疗单位、各位医护人员 ：

 为促进我国重症医学学科繁荣发展，搭建综合交流平台，促进不同学术思想融合，促进产学研结合转化，为医学发展服

务，为医、患提供更好的服务，不断推动重症医学进步与创新，提高重症及相关专业医务工作者诊治水平，保障人民健康和生

命安全，中华医学会重症医学分会经讨论，定于 2024 年 5 月 9 日至 12 日在成都召开“中华医学会第 18 次全国重症医学大会”。

会议将介绍重症医学最新进展，讨论学科前沿问题，重点交流近年来重症医学领域在临床和科研方面。大会届时，将邀请国内

外著名重症医学和相关专业专家，产生近 1 000 个专题报告。会议形式与以往相比更加丰富，包括主题讲座，专家论述，主题

辩论，正反方陈述（Pro & Con），病例讨论，非重症专家论述，专家教授查房，中美、中欧和一带一路学术板块，台港澳论坛，青年

论坛，WORKSHOP，核心技能课程等。大会热情欢迎全国从事重症医学、专科重症、呼吸、麻醉、急诊及相关学科的同道，踊跃

投稿并出席会议，稿件将由中华医学会重症医学分会评审，评选出大会宣读、壁报展示和杂志增刊等多种学术交流方式展示。

优秀的论文将推荐至《重症医学（英文）》（Journal of Intensive Medicine，JIM）于 2024 年进行出版。现将征文有关事项通知如下。

 1 交流内容 ：① 重症医学管理现状与规范化建设 ；② 严重感染与多器官功能障碍综合征 ；③ 休克、血流动力学监测

与治疗 ；④ 新冠感染救治相关临床与研究热点问题 ；⑤ 呼吸衰竭 ；⑥ 机械通气 ；⑦ 呼吸机相关肺炎 ；⑧ 侵袭性真菌感染 ； 

⑨ AKI 与血液净化 ；⑩ 重症胰腺炎 ；11 胃肠功能障碍 ；12 营养与代谢支持 ；13 镇静与镇痛 ；14 心肺脑复苏 ；15  多发创伤 ；
16 体外生命支持技术（ECMO、CRRT、IABP、机械通气等）；17 最新重症相关指南研究与执行 ；18 重症护理 ；19 其他与重症医
学有关的学术内容。

 2 征文要求：① 未在国内公开刊物上发表的论文（勿投综述类文章）；② 全文１份，4 000 字以内，编排顺序为题目、单位、

邮编、姓名、正文 ；③ 摘要１份，1 000 字以内，编排顺序为题目、单位、邮编、姓名、正文。摘要正文格式必须包括目的、方法、

结果和结论四部分（对因时间紧来不及写出全文者，本次会议允许仅投摘要）。

 3 本次大会只接收网上投稿的论文，不接受 Email 和纸质投稿，请登录大会网站 www.csccm.org/2024，投稿截至时间为 

2024 年 3 月 31 日。请作者自留底稿，文责自负。

 4 JIM 征文中华医学会第 18 次重症医学大会与 JIM 合作，面向全国医生征集与重症医学相关内容的英文论文全文。投

稿经双盲审稿和定稿会决定，录取的论文将发表于 JIM 正刊〔中国科学引文数据库（CSCD）、PubMed 收录，中国科技期刊卓越

行动计划资助期刊，中华系列杂志〕上。欢迎大家踊跃投稿。① 投稿方式 ：投稿文章要求尚未在国内外公开发表，按照 JIM

的格式要求，提交英文全文，英文题目须以“CCM2024”开头。JIM 投稿网址 https://www.editorialmanager.com/jointm/Default.

aspx。第一次投稿的作者，需要先注册，获得用户名和密码后从“Author login”处进入系统投稿。请注意 ：投稿前，请认真阅读

本刊 Guide for Authors（https://www.sciencedirect.com/journal/journal-of-intensivemedicine/publish/guide-for-authors）。② 征文截

止日期 ：2024 年 1 月 30 日，敬请关注。③ 投稿成功后，请将稿件编号通过电子邮件发给 jim@cmaph.org。

 5 学分授予 ：参会者将获得国家级一类继续教育学分。
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