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医疗失效模式与效应分析在手术安全核查Time-out环节中的应用
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摘要:目的
 

探讨医疗失效模式与效应分析在手术安全核查Time-out环节中的应用效果,为提升手术室护理质量提供参考。方法
 

采用历史对照性研究,将2023年8-10月的11
 

204例手术患者作为对照组,在Time-out环节中采用常规手术安全核查方式;
2024年5-7月的11

 

543例手术患者作为观察组,通过成立医疗失效模式与效应分析小组确定手术室Time-out核查环节中的失

效模式,分析根本原因,拟定行动计划并组织实施。结果
 

观察组Time-out规范执行率、手术及麻醉风险陈述确切率、安全核查单

填写准确率、安全核查单归档率显著优于对照组(均P<0.05)。结论
 

应用医疗失效模式与效应分析对手术安全核查Time-out
环节进行规范管理,可以有效提升Time-out核查流程执行的规范性,保障手术患者安全。
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Abstract:Objective

 

To
 

explore
 

the
 

application
 

effect
 

of
 

healthcare
 

failure
 

mode
 

and
 

effect
 

analysis
 

(HFMEA)
 

in
 

the
 

Time-out
 

pro-
cedure

 

of
 

surgical
 

safety
 

verification,
 

and
 

provide
 

a
 

reference
 

for
 

improving
 

the
 

quality
 

of
 

operating
 

room
 

nursing.
 

Methods
 

A
 

total
 

of
 

11,204
 

surgeries
 

performed
 

from
 

August
 

to
 

October
 

2023
 

were
 

assigned
 

to
 

the
 

control
 

group,
 

where
 

routine
 

surgical
 

safety
 

veri-
fication

 

was
 

adopted
 

during
 

the
 

Time-out
 

procedure.
 

Another
 

11,543
 

surgeries
 

performed
 

from
 

May
 

to
 

July
 

2024
 

were
 

assigned
 

to
 

the
 

observation
 

group,in
 

which
 

an
 

HFMEA
 

team
 

was
 

established,
 

failure
 

modes
 

in
 

the
 

operating-room
 

time-out
 

verification
 

process
 

identified,
 

root
 

causes
 

analyzed,
 

and
 

action
 

plans
 

formulated
 

and
 

implemented.
 

The
 

intervention
 

effects
 

were
 

compared
 

be-
tween

 

the
 

two
 

groups.
 

Results
 

The
 

observation
 

group
 

showed
 

significantly
 

better
 

performance
 

than
 

the
 

control
 

group
 

in
 

terms
 

of
 

standardized
 

implementation
 

rate
 

of
 

time-out,
 

accurate
 

statement
 

rate
 

of
 

surgical
 

and
 

anesthetic
 

risks,
 

accurate
 

filling
 

rate
 

of
 

safety
 

checklists,
 

and
 

filing
 

rate
 

of
 

safety
 

checklists
 

(P<0.05).
 

Conclusion
 

The
 

application
 

of
 

HFMEA
 

to
 

standardize
 

the
 

Time-out
 

phase
 

of
 

surgical
 

safety
 

verification
 

can
 

effectively
 

enhance
 

the
 

standardization
 

of
 

the
 

Time-out
 

verification
 

procedure
 

and
 

ensure
 

the
 

safety
 

of
 

surgical
 

patients.
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  国际外科手术结局研究(International
 

Surgical
 

Outcomes
 

Study,
 

ISOS)显示,全球外科手术患者术

后并 发 症 发 生 率 达 16.8%,围 术 期 病 死 率 高 达

2.8%[1]。为改善手术患者安全状况,世界卫生组织

于2007年启动“安全手术拯救生命”项目,研究证实

超过50%的手术不良事件可通过规范化的安全核查

流程得以预防[2]。术前暂停核查(Time-out)是手术

安全核查的重要程序,它是指在切皮之前,手术医生、
麻醉医生和巡回护士暂停一切作业,对患者执行安全

核查[3]。Time-out作为手术安全核查的核心环节,
是患者手术安全最后一道防线,其通过关键信息的最

终确认,被证明能显著降低错误手术部位等严重不良

事件的发生率[4-5]。尽管我国2010年颁布了包含

Time-out程序的《手术安全核查制度》[6],但研究显

示,手 术 人 员 实 施 手 术 安 全 核 查 的 执 行 率 仅 为

60.66%[7]。医疗失效模式与效应分析(Healthcare
 

Failure
 

Mode
 

and
 

Effect
 

Analysis,
 

HFMEA)是一种

系统化、前瞻性的风险评估方法,旨在主动识别和预

防医疗流程、系统或设备中可能出现的失效(错误或

故障),并分析其可能导致的后果(效应),从而在伤害

发生前制订并实施改进措施[8]。是美国医疗机构联

合评审委员会(Joint
 

Commission
 

on
 

Accreditation
 

of
 

Healthcare
 

Organizations,JCAHO)推荐的前瞻性风

险管理工具[9]。然而,目前尚未检索到将 HFMEA
系统应用于手术安全核查Time-out环节的研究,尤
其是缺乏基于大样本临床数据的实证分析与规范化

流程构建。因此,本研究将 HFMEA方法应用于手

术安全核查的Time-out环节,构建并实施系统化的

质量改进方案,报告如下。

1 资料与方法

1.1 一般资料 随机选取在我院手术室行择期手

术的患者为研究对象。纳入标准:①行择期手术;②
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首台手术和连台手术。排除标准:患严重传染性疾

病。将2023年8月1日至10月31日的手术患者

作为对照组(11
 

204例),2024年5月1日至7月30

日的手术患者作为观察组(11
 

543例),两组一般资

料比较,见表1。

表1 两组手术患者的一般资料比较 例

组别 例数

性别

男 女

手术级别

一级 二级 三级 四级

手术科室

普外科
普胸

外科
骨科

泌尿

外科

神经

外科

甲乳

外科

心脏大血

管外科

器官移

植科

手术类型

首台

手术

连台

手术

对照组11
 

204 5
 

6895
 

515 77 422 2
 

9007
 

805 2
 

8202
 

0621
 

5941
 

0061
 

3331
 

106 820 463 64 11
 

140
观察组11

 

543 5
 

8895
 

654 85 448 3
 

1017
 

909 2
 

8562
 

0771
  

6241
 

0131
 

4011
 

121 869 582 66 11
 

477
χ2/Z 0.133 -1.851 12.302 0.000
P 0.715  0.064 0.091 1.000

  注:手术级别根据《医疗机构手术分级管理办法》[10]的规定划分。

1.2 手术安全核查方法

1.2.1 对照组 采用常规的手术安全核查方法,在
Time-out环节,由具有职业资质的手术医生、麻醉医

生、手术室护士三方按照手术安全核查单及风险评估

表(在手术安全核查表[11]的基础上,由我科进行改良)
上的相应条目逐项核查与确认,并进行勾选后存入病

历。
1.2.2 观察组

1.2.2.1 组建 HFMEA 小组 2023年6月成立

HFMEA小组,团队名称为“息息相关”。由麻醉科医

疗副主任1名、手术科室医疗副主任1名、护理部分管

手术室的副主任1名、医务处手术质量管理科质控员

1名、手术室护士长3名(包含手术室总护士长1名)、
手术室责任护士2名、计算机中心工程师1名,共10
人组成,均接受过HFMEA相关知识和评价指标收集

方法培训,并且掌握手术安全核查的质量检查标准,
熟悉风险管理组织流程。由手术室总护士长担任组

长,负责Time-out流程的梳理、应对方案的构建及工

作的推进;护士长负责流程的完善与全科人员的培

训、实施与质量控制;麻醉科医疗副主任和手术科室

副主任分别负责麻醉科医生与手术科室医生的Time-
out环节的培训与督导;护理部分管手术室的副主任

负责督导流程实施的规范性;医务处质控员对Time-
out环节进行指导、督察与追踪;责任护士负责本次研

究相关数据的收集和会议记录;计算机中心工程师负

责信息化环节的设计、运行与维护。
1.2.2.2 确定Time-out流程 小组成员通过现场观

察Time-out环节的执行流程并结合文献查阅,对
Time-out执行过程中的每个环节进行充分讨论、分
析、分解,最终确定了9个步骤,包括落实三方就位、
暂停三方操作、核查患者身份、确认手术方式、确认手

术标识、检查影像资料、陈述术中风险点、执行三方签

字、保存纸质文书。小组成员采用头脑风暴法分析每

个步骤的功能与失效模式、并对失效模式进行潜在原

因分析。
1.2.2.3 失效模式与危害分析 ①计算危害指数

(Risk
 

Priority
 

Number,RPN
 

)[12]。失效模式指的是

存在于某一系统或流程中阻碍其预期达标的潜在风

险隐患或缺陷的表现形式。失效模式的风险大小由
 

RPN
 

表示,其计算公式为严重度(S)×发生率(O)。
严重度表示如果该失效模式产生临床结果的严重

度,发生率表示失效模式发生的可能性的高低,RPN
参数的评价标准,见表2。当

 

RPN≥8时,则认为该

失效模式会对系统造成很大的危害,是高危模式。
②进行决策分析。采用决策树分析方法筛选需优先

改进的潜在失效模式,基于单一弱点(判断失效模式

是否会导致整个流程崩溃)、有效控制(评估现有防

护措施的有效性)以及可侦测性(衡量失效发生前的

预警能力)3个关键步骤进行评估[12]。具体筛选策

略为:对于RPN≥8的高危失效模式,无需检查其是

否为单一弱点,直接核查是否具备有效控制措施的

存在,若存在则无改进需求;若无有效控制则进一步

评估可侦测性,判定为不可侦测的为需进一步改进

项目;对于RPN<8的非高危模式,则需按照3个步

骤逐一判定,若为单一弱点,且后面两项都为否才需

要继续改进。该分级决策方法确保资源优先配置于

高风险且防护薄弱的关键环节,决策树分析结果见

表3。
1.2.2.4 制订改进措施 小组对 Time-out执行过

程中的关键风险因素进行分析,制订改进措施。在方

案实施的过程中,及时评价方案的有效性,发现在改

进过程中存在的问题需及时进行持续性质量改进。
改进措施见表4。

表2 RPN参数严重度与发生率评价标准

参数 分级 评分标准 评分

严重度 轻度  对患者、医务人员或系统的影响极小 1
(S) 中度  导致可逆的负面影响,需要额外干预但不

会造成长期损害

2

重度  导致显著的临床伤害或长期后果,需紧急

干预

3

严重  直接威胁生命或导致不可逆的灾难性后果 4
发生率 很少发生 只在特定情况下发生或5~30年发生1次 1
(O) 不常发生 某些情况下可能再次发生或2~5年发生1次 2

偶尔发生 很可能再次发生或1~2年发生数次 3
经常发生 预期很短时间内会再次发生或1年发生数次 4
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表3 Time-out环节流程失效模式与决策分析

流程步骤 功能 失效模式 潜在原因
危害评价

严重度 发生率 RPN

决策树分析

单一弱点 有效控制 可侦测性 是否继续

1.落实三方人员就位 明确角色责任与协作 1A三方人员未就位 1Aa重视程度不足 4 4 16 是 否

1Ab主刀医生未及 2 4 8 否 否 是

  时到位

1Ac人员配置不足 2 3 6 否 否

1Ad缺乏有效监督 2 3 6 否 否

  与反馈机制

2.暂停三方操作 确保手术团队在关键

操作前达成一致

2A未暂停三方

 操作

2Aa
 

三方人员重视 

  不足

2 3 6 否 否

2Ab
 

管理监督缺位 2 3 6 否 否

2Ac缺乏明显的 2 4 8 否 否 是

  “手术暂停”信号

3.核查患者身份 确保正确的手术患者 3A未核查患者身份 3Aa对核查制度重视不足 2 3 6 否 否

3Ab工作压力过载 2 3 6 否 否

3Ac
 

团队注意力分散 2 2 4 否 否

3Ad核查流程未标准化 2 3 6 否 否

3Ae患者身份腕带脱落 3 3 9 否 是 否

3B身份核查错误 3Ba身份核查简化或省略 4 3 12 是 否

3Bb腕带信息录入错误 4 1 4 否 否

3Bc特殊患者沟通不足 3 2 6 否 否

3Bd身份识别工具缺失 2 1 2 否 否

3Be工作疲劳或分心 2 3 6 否 否

4.确认手术方式 确保正确的手术

方式

4A未确认手术方式 4Aa手术接台紧凑 3 2 6 否 否

4Ab工作压力过载 3 2 6 否 否

4B手术方式核查 4Ba手术文书内容 3 3 9 否 是 否

 错误   矛盾

4Bb术式临时变更未同步 3 2 6 否 否

4Bc未执行“三方 3 2 6 否 否

  共同核对”

4Bd核查内容简化 3 1 3 否 否

4Be核查时机错误 3 2 6 否 否

4Bf专业术语理解差异 2 2 4 否 否

5.确认手术标识 确保正确的手术

部位

5A未核查手术标识 5Aa多部位手术标记遗漏 3 1 3 否 否

5Ab接台手术紧凑 2 3 6 否 否

5B手术标识核查 5Ba标识不规范或模糊 2 2 4 否 否

 错误 5Bb手术标识部位错误 4 2 8 是 否

5Bc多部位手术标记混乱 2 2 4 否 否

5Bd未与影像学资料对 3 2 6 否 否

  照验证

5Be
 

缺乏标准化手术标 3 3 9 否 否 是

  识方法

6.检查影像学资料 确保手术方式与

手术部位的准确性

6A
 

未检查影像学

 资料

6Aa影像学资料携 

  带错误

2 3 6 否 否

6Ab计算机调取影像 2 3 6 否 否

  学资料不便捷

6Ac系统数据同步延

  迟,口头确认影

  像学资料

2 4 8 否 否 是

6B
 

影像学资料

 错误

6Ba
 

影像学报告资 

  料错误

2 1 2 否 否

6Bb影像学资料归 2 3 6 否 否

  档分类错误

6Bc
 

影像学资料未更新 2 3 6 否 否

7.陈述术中风险点 确认术中风险需要

关注的点

7A手术麻醉风险

  陈述不确切

7Aa缺乏规范化核 

  对语言

2 4 8 否 否 是

7B未确认术中风

 险点

7Ba陈述过程被打断 2 2 4 否 否

8.执行三方确认签

 字

确认三方各自职责 8A
 

手术医生未签

 名

8Aa手术医生无菌状态

  下无法完成签名

2 4 8 否 否 是

8Ab手术助手代替

  主刀医生签名
2 4 8 否 否 是

8B非即时签字 8Ba三方人员术后补签 2 3 6 否 否

9.保存纸质文书 确保病历完整性,

便于术后回顾执行

9A
 

纸质版文书遗

 失

9Aa
 

医护人员责任心

  不足

2 3 6 否 否

情况 9Ab
 

归档不及时 2 4 8 否 否 是
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表4 Time-out环节流程关键风险因素的改进措施

关键风险因素 改进措施

1Ab主刀医生未及时到位 计算机工程师设置手术消息短信息自动推送,提醒主刀医生及时到相应手术间开展手术

2Ac缺乏明显的“手术暂停”信号 手术室护士长在手术间设置可视化提醒,制作手术安全核查提醒标识并粘贴在所有手术间墙上,通过

视觉元素强化安全核查意识;设计并制作具有语音提醒功能的安全核查指示牌,Time-out环节由巡回

护士出示指示牌,增强核查仪式感

5Be
 

缺乏标准化手术标识方法 在医务处的指导下手术室护士长完善手术标识标记制度,明确标记的工具、时间与方法

6Ac系统数据同步延迟,口头确认影

  像学资料

计算机工程师设置将手术间中央控制屏连接医院医学影像存档与传输系统(Picture
 

Archiving
 

and
 

Communication
 

System,PACS),便于术中及时调阅与显示手术患者影像学资料

7Aa缺乏规范化核对语言 手术室护士长收集资料梳理安全核查关键节点,设计规范用语,进行专家论证,通过试点与改进后,最
终形成统一的安全核查标准用语,促进有效沟通

8Aa手术医生无菌状态下无法完成

  签名

采用新型的人像识别技术与功能,支持医护人员佩戴口罩、手术帽的情况下,均能识别,解决Time-out
环节主刀医生无法即刻签名的困境

8Ab手术助手代替主刀医生签名 采用刚性约束机制将“手术排班系统”与“安全核查人像”识别系统对接,自动验证并核查手术人员身

份,若非主刀人员,则系统自动拦截,并提示“无操作权限”
9Ab

 

归档不及时 3次核查完成后,生成并提交手术安全核查单及风险评估单,通过前置约束,将其与绩效系统相关联,
确保安全核查单及时上传归档

1.3 效果评价 ①Time-out规范执行:手术室护士

长或责任护士通过查看手术间监控录像,查看划皮前

三方人员就位并停止相关操作,按安全核查单的内容

逐项执行核查。②手术及麻醉风险陈述确切率:手术

室护士长或责任护士通过查看手术间监控录像或现

场查看,手术医生、麻醉医生、手术间巡回护士准确描

述患者的手术及麻醉风险,没有出现三方人员因一方

未理解而导致的重复描述。③安全核查单填写准确:
医务处质控员通过调取纸质版或电子版手术患者的

手术安全核查单及风险评估表,确认三方填写相关信

息完整性,三方签名准确性。④安全核查单归档:手
术室护士长检查患者纸质病历夹或核查信息化系统

中的手术安全核查单及风险评估表,记录及时归档情

况。
1.4 统计学方法 所有数据录入SPSS28.0软件行

分析处理,计量数据用(􀭺x±s)表示,采用t检验;计数

数据用频数、百分率表示,采用χ2 检验;等级资料采

用秩和检验。检验水准α=0.05。

2 结果
两组各项评价指标比较,见表5。

表5 两组各项评价指标比较 例(%)

组别 例数
Time-out
规范执行

手术及麻醉

风险陈述

确切

安全核查单

填写准确

安全核查

单归档

对照组11
 

204 9
 

553(85.26) 7
 

871(70.25) 9
 

762(87.13) 10
 

458(93.34)
观察组11

 

543 11
 

402(98.78)11
 

106(96.21)11
 

543(100.00)11
 

543(100.00)

χ2 1
 

430.793 2
 

771.652 1
 

586.184 794.632
P <0.001 <0.001 <0.001 <0.001

3 讨论

3.1 实施 HFMEA有利于建立系统且规范的Time-
out核查管理流程 本研究实施前,我院手术安全核

查虽已常规开展,但执行质量参差不齐,其根本原因

在于传统管理模式多为事后追溯与被动整改,缺乏对

流程中潜在风险的前瞻性、系统性识别与干预。本次

研 究 结 果 示,改 进 前 Time-out 规 范 执 行 率

(85.26%)、手术与麻醉风险陈述确切率(70.25%)等
关键指标均未达理想水平,表明仅靠制度宣讲和个体

责任心来驱动核查,易受人员主观依从性、工作负荷

及团队协作效率等因素制约,存在明显的管理短板。
HFMEA作为一种前瞻性风险管理工具其核心价值

在于将管理关口前移,通过多学科团队协作,系统性

地解构流程,识别潜在失效模式,并利用RPN对风险

进行量化排序,从而为资源调配和改进策略的制订提

供客观、精准的依据[13-14]。本研究应用 HFMEA 框

架,通过流程分解、多轮头脑风暴与量化风险等级,精
准识别出Time-out环节中8项需要改进的风险因素,
重点改进易被忽视的系统性缺陷,从而将管理重点从

追究个人责任转向优化系统流程,这是保障患者安全

理念的重要升华。
3.2 实施HFMEA有利于提升Time-out核查流程执

行的规范性 HFMEA不仅可以识别风险,还能通过

针对性改进策略(排除、控制、减灾)提升流程依从

性[12]。其中“排除”是指尽可能减少发生的机会和条

件;“控制”指建立屏障,让失效模式一旦发生可轻易

察觉;“减灾”指降低失效模式发生后可能造成的严重

性[15]
 

。本研究结合医院的实际情况主要聚焦“控制策

略”,即建立多重屏障确保失效模式可防可控:设置行

政屏障,在三方陈述手术麻醉风险预警环节,制订标

准化核对用语,使核查的内容清晰、明确;设置物理屏

障,在Time-out环节增加巡回护士出示指示牌,确认

三方就位并停止相关操作做核查前准备;通过优化信

息化系统,将手术间中央控制屏连接医院PACS系

统,便于术中及时调阅与显示手术患者影像学资料;
执行三方确认签名环节,自主研发信息化人像识别系

统,确保三方即刻签名的准确性;采用刚性约束机制

将手术排班系统与安全核查人像识别系统对接,自动

验证并核查手术人员身份;并实现安全核查单的电子
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版及时上传等,通过一系列改善,提升Time-out的核

查流程执行的规范性。研究结果显示,实施 HFMEA
后,观察组Time-out规范执行率、手术及麻醉风险陈

述确切率、安全核查单填写准确率、安全核查单归档

率与对照组比较,差异有统计学意义(均P<0.05),表
明运用HFMEA能有效提升Time-out的核查流程执

行规范性的相关质量指标。

4 结论
本研究表明 HFMEA模式能有效提升Time-out

核查流程执行的规范性,从而保障手术患者的安全。
本研究的局限性在于:本研究主要聚焦于手术开始前

核查(Time-out),暂未针对麻醉实施前核查(sign
 

in)
和患者离开手术室前核查(sign

 

out)2个阶段的失效

模式与改进措施进行分析,今后将推进 HFMEA在手

术全程的管理应用;运用HFMEA确定的高风险模式

是基于相应的组织环境,而不同医院同一流程故障发

生频率和严重程度并不相同,因此,不同医院的Time-
out核查流程的失效模式与改进措施也不尽相同,今
后可继续研究探讨HFMEA在不同场景的运用效果。
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