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失效模式与效应分析管理在手术自体输血的应用研究
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  [摘要] 目的 探讨应用失效模式与效应分析(FMEA)在提高手术自体输血率中的管理作用。方法 回

顾性分析该院2016年11月至2018年10月实施自体输血的4
 

188例患者临床资料,分为对照组和观察组,观

察组引入FMEA管理,进行持续改进,比较实施前后自体输血情况的差异。结果 与对照组比较,观察组风险

优先数(RPN)的术中输血流程缺陷(504
 

vs.72)、临床医师自体输血意识欠缺(336
 

vs.96)、术前自体输血评估

不准确(280
 

vs.96)、自体备血流程复杂(280
 

vs.108)明显减少,贮存式自体输血、回收式自体输血人次及自体

输血量明显增高,手术自体输血率由37.2%上升至48.9%,差异有统计学意义(P<0.05)。结论 FMEA可

以前瞻性自体输血风险管理,提高自体输血比例。
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  [Abstract] Objective To

 

explore
 

the
 

application
 

of
 

failure
 

mode
 

and
 

effect
 

analysis
 

in
 

improving
 

auto-
transfusion

 

rate
 

in
 

operations.Methods Retrospective
 

analyzed
 

the
 

clinical
 

data
 

of
 

4
 

188
 

patients
 

who
 

under-
went

 

autotransfusion
 

in
 

hospital
 

from
 

November
 

2016
 

to
 

October
 

2018,and
 

they
 

were
 

divided
 

into
 

the
 

control
 

group
 

and
 

the
 

observation
 

group.The
 

observation
 

group
 

introduced
 

failure
 

mode
 

and
 

effect
 

analysis
 

(FMEA)
 

management
 

for
 

continuous
 

improvement.Compare
 

the
 

difference
 

of
 

autotransfusion
 

before
 

and
 

after
 

imple-
mentation.Results Compared

 

with
 

the
 

control
 

group,the
 

risk
 

priority
 

number
 

(RPN)
 

of
 

intraoperative
 

blood
 

transfusion
 

process
 

defects
 

(504
 

vs.72),clinician's
 

lack
 

of
 

autologous
 

blood
 

transfusion
 

(336
 

vs.96),preoper-
ative

 

autotransfusion
 

assessment
 

inaccurate
 

(280
 

vs.96)
 

and
 

complex
 

autologous
 

blood
 

preparation
 

process
 

(280
 

vs.108)
 

in
 

the
 

observation
 

group
 

decreased,while
 

the
 

number
 

of
 

times
 

and
 

the
 

amount
 

of
 

autologous
 

blood
 

transfusion
 

increased,the
 

autologous
 

blood
 

transfusion
 

rate
 

increased
 

from
 

37.2%
 

to
 

48.9%,the
 

differ-
ence

 

was
 

statistical
 

significant
 

(P<0.05).Conclusion FMEA
 

mode
 

can
 

prospectively
 

manage
 

the
 

risk
 

of
 

au-
totransfusion

 

and
 

increase
 

the
 

proportion
 

of
 

autotransfusion.
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  输血治疗是目前临床治疗特别是危重症、手术患

者治疗中广泛使用的手段,由于血液的不可替代和稀

缺性,临床时常出现血液供应紧张,且输血可能发生

发热、溶血及过敏等不良反应[1]。自体输血是国际上

公认的科学合理、经济安全的输血方式,一定程度上

可以避免同种免疫反应,降低输血不良反应等风险,
同时增强自身造血功能,有利于患者康复[2]。自体输

血率也是反映医疗机构血液保护水平、衡量医疗机构

血液管理水平的重要指标。失效模式与效应分析

(failure
 

mode
 

and
 

effects
 

analysis,FMEA)是一种系

统化的分析方法,基于团队力量识别程序出现故障的

方式和原因,找到避免或减少这些潜在失效发生的措

施,从而避免失效模式的发生或降低失效发生时产生

的影响,提高系统的可靠度[3]。本院于2017年11月

将FMEA应用于手术患者自体输血管理工作中,系
统化评估降低风险,持续改进有效提高手术患者自体
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输血率,现报道如下。
1 资料与方法

1.1 一般资料

回顾性分析本院2016年11月至2018年10月实

施自体输血的4
 

188例患者临床资料。将2016年11
月至2017年10月临床手术自体输血的1

 

836例患者

作为对照组,其中男901例,女935例,年龄19~78
岁,平均(46.0±3.1)岁。将2017年11月至2018年

10月临床手术自体输血的2
 

352例患者作为观察组,
男1

 

091 例,女 1
 

261 例,年 龄 17~79 岁,平 均

(45.5±4.7)岁。两组性别、年龄、手术分级、病程比

较,差异无统计学意义(P>0.05)。
1.2 方法

1.2.1 组建跨学科FMEA团队

成立由输血科、部分手术科室、麻醉科、医务部、
质量管理评价部及信息科主管等14人组成的临床自

体输血管理小组。绘制临床自体输血流程图,找出各

环节存在未开展自体输血的失效模式,分析发生原因

并量化评估。根据 FMEA 标准,采用风险优先数

(risk
 

priority
 

number,RPN)来评价各个失效模式需

要优先进行的改进顺序,RPN是失效模式的严重度

(severity,S)、发生频率(frequency
 

of
 

occurrence,O)、
不易探测度(likelihood

 

of
 

detection,D)3个参数的乘

积,3个参数评分范围均采用1~10分,1表示未开展

自体输血发生、探测、危险程度为不可能发生,10表示

对该事件发生、探测、危险程度造成严重影响。
1.2.2 改进措施实施

临床自体输血管理小组根据导致失效发生的原

因进行切实有效地分析出6个失效模式,讨论制订出

改进措施,2017年11月正式实施手术自体输血管理

的改善举措。(1)开展全院临床医师输血知识的培

训,签署《输血治疗知情同意书》前,由信息系统限制

阅读《临床输血告知表》,告知自体输血的优点及异体

输血的危害;(2)完善术前检验检查,术前纠正贫血,

减少异体血输注,重点评估凝血功能,建立个性化自

体备血评估表;(3)改进输血管理信息系统,优化自体

备血流程,网上申请门诊采集,缩短住院时间;(4)加
强术中细节管理,提高血液保护意识,对术中输用3

 

U
以上异体红细胞未开展自体输血的病历进行分析沟

通。(5)规范术中出血量化标准,测量术野血水 Hb
值计算出血量;根据吸引器、纱布吸血量计算失血量;
(6)实施术中输血标准化建设流程,血库前移每次取1
个患者的血液成分,每次不超过4

 

U。通过以上措施,
做到自体输血全过程监管,精准分析预测自体输血评

估,生命体征检验结果推荐合理的输血方式。把手术

未开展自体输血的发生率和RPN与FMEA实施前

阶段的数据进行比较,评估FMEA实施效果。
1.2.3 观察指标

1.2.3.1 RPN
临床自体输血管理小组在FMEA实施前后的6

个失效模式RPN的比较。
1.2.3.2 临床手术自体输血情况比较

贮存式、稀释式、回收式自体输血例数、单位数、
自体输血率,手术患者自体输血率=手术患者自体输

血总单位数/(同期手术患者异体输血单位数+自体

输血单位数)×100%。
1.3 统计学处理

采用SPSS22.0软件进行数据分析,计量资料以

x±s表示,比较采用t检验;计数资料以频数或百分

率表示,比较采用χ2 检验,以P<0.05为差异有统计

学意义。
2 结  果

2.1 手术未开展自体输血失效模式的RPN及风险

程度

临床自体输血管理小组分析出6个失效模式,评
估导致失效模式的潜在原因及可能发生的风险事件,
并根据严重度、发生的频率、不易探测度计算RPN,见
表1。

 

表1  手术未开展自体输血失效模式的RPN及风险程度(n)

失效模式 潜在原因 风险事件 S O D RPN

临床医师自体输血意识欠缺 医师输血理念落后,对自体输血流程不熟悉,对自

体输血技术不了解

导致自体输血开展较少,大多选择异体

输血

8 7 6 336

术前自体输血评估不准确 医师备血评估难以量化;各项指标考虑不周全导致

评估不准确

导致自体输血备血患者较少,术中稀释式

回收式自体输血开展少
8 5 7 280

自体备血流程复杂 自体输血需要临床申请,输血科审批,贮存式自体

采血需要住院后采集,延长平均住院日

为避免审批麻烦,及缩短平均住院日,选
择异体输血方案,导致未开展自体输血

8 7 5 280

血液保护意识不强 未常规术前采用稀释式自体输血,输注出血量较

多,回收式自体输血适应证掌握不严格

稀释式自体输血开展较少,回收式自体输

血开展病种少

9 4 7 252

术中出血量不易量化 手术出血量难以测量 对出血量预估较多,补充血液多 7 7 5 245

术中输血流程缺陷 输血科与手术室距离较远;取血人员工作繁重;同
时取多个患者血液成分

为保障患者安全,预防性取血,导致异体

输血量增多

9 8 7 504
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2.2 两组未开展自体输血失效模式RPN比较

临床自体输血管理小组针对6个失效模式制订

了相应改进措施,执行改进措施后,失效模式的RPN

均下降,其中术中输血流程缺陷下降幅度最大,见
表2。

表2  两组手术患者未开展自体输血失效模式RPN比较(n/n)

失效模式 改进措施 实施改进措施前后RPN

临床医师自体输血意识欠缺 开展对临床医师输血知识的教育与培训;加强自体输血技术的推广;建立指标考

核体系和奖惩机制,促进合理用血,减少不必要输血

336/96

术前自体输血评估不准确 完善术前各项检验检查,术前纠正贫血;重点评估凝血功能,建立个性化患者自体

输血评估表

280/96

自体备血流程复杂 改进输血管理信息系统,患者门诊就诊时申请自体备血审批单;输血门诊进行自

体血采集,根据血液保存情况适当安排住院时间

280/108

血液保护意识不强 制订手术血液保护的标准作业程序;专项培训,提高血液保护意识;重视术中细节

管理

252/160

术中出血量不易量化
测量术野所出血水 Hb值,计算出血量;根据吸引器、纱布吸血量计算失血量

245/160

术中输血流程缺陷 实施血库前移;实施术中输血标准化建设流程;每次取1个患者的血液成分;每次

取红细胞不超过4
 

U
504/72

2.3 两组自体输血情况比较

与对照组比较,观察组贮存式自体输血、回收式

自体输血人次及自体输血量、总自体输血人次、自体

输血量 及 自 体 输 血 率[37.2%(1
 

836/4
 

929)
 

vs.
 

48.9%(2
 

352/4
 

805)]增高,差异有统计学意义(P<
0.05),见表3。

表3  两组患者自体输血情况比较(n)

项目 对照组 观察组 χ2 P

全部输血人次 4
 

929 4
 

805

全部输血量(U) 29
 

839 27
 

073

贮存式自体输血

 人次 46 103 22.85 0.001

 输血量(U) 52 156 61.88 <0.001

稀释式自体输血

 人次 451 489 2.82 0.093

 输血量(U) 902 908 0.85 0.356

回收式自体输血

 人次 1
 

339 1
 

760 99.96 <0.001

 输血量(U) 6
 

923.5 10
 

279.5 9.54 0.002

自体输血合计

 总人次 1
 

836 2
 

352 89.38 <0.001

 输血量(U) 7
 

877.5 11
 

343.5 18.93 0.002

3 讨  论

随着医疗水平的快速发展,临床救治水平不断提

高,血液需求量日益加大,血液资源供需不平衡的矛

盾日趋凸显,而同种异体输血不仅可引起输血不良反

应,也可导致输血相关传染性疾病的传播,还可增加

手术患者术后死亡率、肾功能不全和肺部感染发生率

及ICU停留时间及住院费用[4]。术中需要输血治疗

的患者通常病情较为复杂,突发状况多,在无法及时

获得相关实验室检测结果的情况下,输血时机和输血

量难以把握,常有预防性输血而异体血液输注过多的

现象发生。因此,开展血液保护相关技术,落实自体

输血、围术期血液保护等输血技术管理制度,减少不

合理异体输血,是国内各医疗机构输血管理部门急需

解决的难题[5]。由于临床医师对血液保护工作不重

视,整体血液管理等新理念了解较少,术前贮存式自

体备血流程烦琐,对住院周期有延长,回收式自体输

血需要使用耗材,导致自体输血开展比例不高[6]。
FMEA方法应用于临床自体输血管理工作,可以发现

并通过纠正措施及时解决潜伏于自体输血全流程风

险点的安全隐患,优化自体输血工作流程、提高自体

输血比例[7]。
本研究通过引入FMEA管理工具来提升临床自

体输血管理水平,找出手术未开展自体输血的6个失

效模式,制订改进措施。利用智能血液冰箱及电子配

血技术实现血袋存储位置精确定位可以大大缩短取

血时间,提高血液管理效率,最大限度地避免术中预

防性血液输注的问题,提高手术异体用 血 管 理 水

平[8]。血库前移系统实现了血液使用从血库到床旁

的控制与追踪,将输血全流程管理延伸至手术室,解
决术中输血流程存在的缺陷[9]。术中输血执行的限

制性发血策略在保证用血及时有效的前提下可以减

少异体血液的使用[10]。加强自体输血的宣传和推广,
举办临床科学合理用血相关学术讲座、开展对临床医

师输血知识的教育与培训,全院动员营造整体血液管

理氛围。提高认识,介绍先进的理念与技术,纠正临

床用血中的错误理念,在医院输血管理系统中将《临
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床输血告知表》列为必选项目充分发挥其告知作用。
提高麻醉管理水平,使用控制性低血压麻醉技术减少

术中失血[11]。每月专人负责统计分析自体输血数量

及比率,与自体输血开展较少科室进行沟通,作为质

量考核指标纳入日常管理内容,对积极动员、开展自

身输血的相关人员给予适当奖励。对于符合自身输

血条件但未开展的科室予以批评、教育及适当处

罚[12]。进行干预后手术未开展自体输血失效模式量

化评估RPN
 

值均较干预前明显降低,其中术中输血

流程缺陷RPN下降幅度最高,临床医师自体输血意

识欠缺、术前自体输血评估不准确与自体备血流程复

杂的RPN也有较大降幅。
通过建立长效管理机制把指导临床合理使用血

液制品放在首位,以关注患者临床转归为输血的原

则。依据客观数据来指导患者纠正贫血,输注血小板

或改善凝血功能,源头上预防不必要的血液输注,确
定临床用血重点科室、血液输注关键环节和流程,制
订输血前及自体备血前评价方案,减少血液丢失和出

血,发挥自体血液效能,预防不良事件发生[13]。对术

中输注红细胞超过3
 

U的病例进行分析,采集术中输

血和自身输血相关数据,应用管理工具进行分析改进

自体输血工作流程,提高全院自身输血水平和比

率[14-15]。通过FMEA查找并改进临床未开展自体输

血的风险点后,自体输血率由37.2%上升至48.9%。
综上所述,FMEA用于临床自体输血管理可以前

瞻性地对手术未开展自体输血进行风险管理,找出存

在的缺陷并评估其危险程度,对危险程度高的因素进

行干预,实现提高自体输血比例、减少异体血液输注、
降低患者输血风险、节约宝贵血液资源、为患者减轻

输血费用负担,同时有效保证患者个体免疫功能,提
高了医院整体血液管理水平。
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