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[摘 要] 目的：探讨潜在失效模式与后果分析（Failure Mode and Effect Analysis，FMEA）在脑

脊液外引流（External Ventricular Drainage, EVD）患者导管风险管理中的应用价值。方法：2025
年 1-6月，神经外科 26例EVD患者按时间分段设为对照组（n=12，常规护理）与 FMEA组（n=14）。
FMEA组在常规护理基础上组建多学科团队，绘制流程图，识别高危失效模式，制定并实施 13
项改进措施。比较两组风险优先系数（Risk Priority Number，RPN）值、导管相关不良事件、引

流控制指标、导管留置时间及患者满意度。结果：13 项失效模式干预后 RPN 平均值由 188.41
降至 95.30，降幅 48.42%（P＜0.05）。FMEA组导管堵塞、滑脱、过度引流、高度/速度异常发

生率均低于对照组（P＜0.05）；引流总量、速度及高度合格率均达 100%；导管留置时间由 7.25
d缩短至 7.07 d；满意度由 96.38%升至 99.52%。结论：FMEA可系统降低 EVD患者导管风险，

规范护理流程，提高患者安全与满意度。
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[Abstract] Objective: To explore the application value of Failure Mode and Effects Analysis (FMEA) in
the catheter risk management of patients with external ventricular drainage (EVD). Methods: From
January to June 2025, 26 EVD patients in the Department of Neurosurgery were divided into a control
group (n=12, receiving routine nursing care) and an FMEA group (n=14) according to the time segment.
On the basis of routine nursing care, the FMEA group established a multidisciplinary team, constructed a
flow chart, identified high-risk failure modes, and formulated and implemented 13 improvement
measures. The Risk Priority Number (RPN), catheter-related adverse events, drainage control
indicators, catheter indwelling time, and patient satisfaction were compared between the two groups.
Results: After the intervention for 13 failure modes, the average RPN decreased from 188.41 to 95.30,
with a reduction rate of 48.42% (P < 0.05). The incidence rates of catheter obstruction, displacement,
over-drainage, and abnormal height/flow rate in the FMEA group were significantly lower than those in
the control group (P < 0.05). The qualification rates of total drainage volume, flow rate, and drainage
height all reached 100% in the FMEA group. The catheter indwelling time was shortened from 7.25 days
to 7.07 days, and the patient satisfaction rate increased from 96.38% to 99.52%. Conclusion: FMEA can
systematically reduce catheter-related risks in EVD patients, standardize nursing procedures, and
improve patient safety and satisfaction.
[Key words] External Ventricular Drainage (EVD); Failure Mode and Effects Analysis (FMEA); Risk
Management; Neurosurgery

引言

脑脊液外引流是神经外科常用的治疗方式，包括脑室外

引流（External Ventricular Drainage, EVD）及腰大池引流

（Lumbar drainage,LD）两种，用于监测颅内压，引流血性
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或污染脑脊液及注射药物，常用于蛛网膜下腔出血、脑出血

及脑积水患者[1-2]。引流依赖脑脊液自身压力，易受体位、导

管高度等因素影响，若操作不当，易致导管滑脱、堵塞、过

度引流或颅内感染，延长住院时间，甚至危及生命[3]。为提

升患者安全，我国鼓励医疗机构采用科学管理工具。潜在失

效模式及后果分析（Failure Mode and Effect Analysis，FMEA）

是一种前瞻性风险管理工具，最初用于航空与军工领域，

2003年被美国医疗机构推荐用于医疗风险管理[4-5]。我国自

2010年逐步引入 FMEA，庄敏[6]和覃惠英[7]首次对 FMEA模

式具体流程进行了阐述，广泛应用于护理风险管理，如给药、

压疮、跌倒及导管护理等领域[8-9]。自 2025年 1月以来，我

院神经外科将 FMEA应用于 26例行脑室外引流患者的风险

管理，有效降低并发症发生率，缩短住院时间，提升患者满

意度。

1 资料与方法

1.1 一般资料

将 2025 年 1 月 1 日至 2025 年 6 月 30 日神经外科行

EVD/LD的 26例患者按干预前后分为对照组 12例与 FMEA

组 14例。两组年龄、性别、文化程度、既往史差异无统计

学意义（P＞0.5）。纳入标准：①行脑室或腰大池引流；②

置管≥24h；③知情同意。排除颅内感染、简明损伤评分

（Abbreviated Injury Scale，AIS）≥3的多发伤患者。

1.2 常规护理

（1）置管健康教育；（2）置管期间做好导管固定及标

识，定期巡视观察记录；（3）观察导管引流情况，记录引

流量、色、性状及生命体征；（4）做好交接班；（5）掌握

拔管指征，对留置时间过长、存在感染风险的患者需及时督

促医生进行拔除。

1.3 FMEA干预

1.3.1 组建团队

1名科护士长，1名护士长，1名主治医师，6名病区护

士，均≥3年神经外科经验、本科及以上、接受 FMEA相关

专业知识培训。

1.3.2 绘制流程

依据《中国神经外科脑脊液外引流专家共识（2018版）》

[2]及《2022 护理临床实践指南的制定与评价：脑室外引流》

[10]，制定“脑脊液外引流维护”流程图：置管→评估（神志、

瞳孔、患者主诉）→固定→标识→高度控制→观察（观察引

流的量、颜色、性状、通畅度）→体位管理→日常护理（引

流袋更换，密切监测，应急处置）→风险评估→巡视→交接

→拔管。

1.3.3 识别失效模式

采用鱼骨图、头脑风暴及问卷法，按流程顺序列出每个

环节有潜在风险或异常的现象（即失效模式），评估风险可

能性，列出高危因素，小组成员逐项进行各个危险因素的严

重度（S）、发生率（O）、可检测度评分（D）。沿用潜在

失效模式与后果分析（FMEA）第四版 S、O、D的等级评分

标准，均为 10分制[11]，S表示危害程度（1分为无危害，10

分为极严重危害），O表示发生可能性（1分为几乎不可能

发生，10分为持续发生），D表示检测难度（1分为几乎都

能发现，10分为不可能被发现），组织 6名专家根据评分标

准进行评分，对每项失效模式的 S、O、 D值独立评分，然

后取 6名专家评分的均值，根据公式 RPN=S×O×D计算得

出 RPN值，RPN值为 1-1000。RPN值越高，说明该项失效

模式风险越大，需干预程度越高。在 FMEA模式中，RPN＞

125或 S＞9，表明该失效模式亟需改进。

1.3.4 制定改善措施

小组依据 RPN 评分由大到小依次列出风险管理失效模

式，判断神经外科患者脑脊液外引流护理期间各个失效模式

的风险程度，共选择 13条失效模式作为需要干预的高风险

失效模式，对其失效原因进行具体分析，并制定相关管理策

略，具体内容见表 1。

表 1 脑脊液外引流高风险失效模式的管理策略

高风险失效

模式
失效原因 整改措施

未及时评估

（1）人力不足

（2）护士责任心弱

（3）患者夜间熟睡，无

法及时发现病情变化

双班制，配备人力

（2）床旁交接班，做好评估与记录

一级护理患者每小时，普通患者每两小

时巡视、记录[1]。

未及时进行

导管高危评

估

高危系统操作不熟练

未对患者实际情况进行

动态评估

高危操作系统培训，人人掌握

高危上报后责任需落实到人

落实奖惩措施，鼓励及时上报

3、导管堵塞

或移位

未及时观察与巡视

未能及时识别导管堵塞

或移位的原因与征象，

不能及时进行处理

以小组成员为依托，建立脑脊液外引流

导管护理网络体系

制定脑脊液外引流并发症处理手册，做

好应急演练

4、抽吸时针

头触碰到非

无菌物品

未选择合适容器

科室无统一标准

统一标准，选择合适且低成本的储液容

器，减少针头暴露时间。

5、未进行拔

管评估

（1）拔管指征掌握不明

确

（2）科室缺乏统一标准

（3）过于依赖医生决策

（1）醒目标记置管日期，设计拔管提

醒单，

（2）完善培训计划并落实；

（3）超过适当置管时间及患者存在感

染征象时需及时督促医生拔除。

6、引流过度

或过少

未能及时发现引流量变

化情况

只关注总量忽略脑脊液

引流需匀速进行

导管零点及高度评估存

在差异

宣教不完善，患者变换

体位时未及时调整引流

管高度

现有引流装置引流袋刻

度与实际引流情况不符

按时巡视并做好记录，交接班时记录本

班引流总量，引流瓶悬挂高度，每分钟

滴数；

制作彩色引流量标识卡，卡片上注明医

嘱引流管高度、引流量及每小时引流速

度[3]；

采用我科自行研制的脑脊液外引流控

制装置，统一操作方法；

加强患者家属培训教育，发放脑脊液外

引流护理手册，告知引流高度的重要

性，避免自行调节引流管高度

以重力装置代替目视，保证引流量的准

确性

7、开关未及

时打开

（1）工作繁忙，未能及

时发现情况

（2）部分引流管开关数

量多且隐蔽，不易察觉

（3）操作易中断

（1）加强巡视，做好家属宣教工作，

护士工作繁忙时及时通知护士；

（2）开关位置做好显著鲜明标识，自

上而下标记数字

（3）合理配备人力资源，尽可能保证

操作流程流畅性。
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8、操作不统

一

操作流程不规范，未统

一标准。
制定操作流程，统一规范，加强培训

9、约束不到

位

（1）宣教不到位，家属

自行松解约束带；

（2）约束不到位，患者

活动后易挣脱；

（3）约束后患者感觉不

舒适，易烦躁

制定患者约束管理手册，对于需要约束

的患者分发宣教册，告知约束目的、方

法及注意事项，并签字；

护士定时巡视，现场示范，讲解具体约

束方法；

清醒患者稍加约束，告知约束目的，争

取配合，不配合患者及时通知医生，根

据患者情况合理使用镇静剂或安眠药。

10、洗手不

规范
无菌意识不到位

加强监督力度，不规范操作及时指出并

纳入绩效考核。

11、未妥善

固定

（1）安全意识不强

（2）检查或患者活动后

未及时固定

（1）教会护工及家属妥善固定方法，

预留足够长度供患者翻身活动，或及时

通知护士

（2）护士定时巡视，强化安全意识。

12、体位改

变后后未及

时调整高度

工作繁忙未及时调整高

度

体位改变时教会护工及家属及时提醒

护士及家调节引流管高度

规范高度调节方式，床头做好标记

13、缺乏简

便的度量衡

工具

（1）临床现有工具操作

不便捷，主观性较大

（2）零点位置定位不准

确，易产生误差

（1）自行设计简单便捷的导管高度调

节装置。

（2）使用自制的装置通过激光水平定

位“零点”

1.4 观察指标

主要指标为 13项 RPN值、导管相关不良事件（滑脱、

堵塞、移位、过度引流）。次要指标包括引流总量、引流速

度、高度合格率、导管留置时间、患者满意度。

1.5 统计学方法

采用 SPSS 17.0统计学软件进行数据，正态分布的计量

资料以（ｘ±ｓ）描述，组间比较采用独立样本 t检验，计

数资料以[n（％）]描述，组间比较采用χ
２
检验，P＜0.05表

示为差异具有统计学意义。

2 结果

13条 RPN值干预后 RPN均＜125分，平均降幅 48.42%

（表 2）。实施 FMEA后患者脑脊液外引流导管相关不良事

件发生率明显小于改善前，详见表 3，改善后脑脊液外引流

总量控制合格率，脑脊液外引流速度控制合格率，脑脊液外

引流管固定高度合格率均为 100%，导管留置时间由改善前

7.25d 下降至 7.07d，患者满意度由改善前的 96.38%升至

99.52%。

表 2 失效模式改善前后 RPN值比较

失效模式
改善前

RPN值

改善后

RPN值
下降幅度（%）

未及时评估 246.13 121.33 50.70%

未及时进行导管高危评估 242.00 116.52 51.85%

导管移位或堵塞 217.00 113.75 47.58%

抽吸时针头触碰非无菌物品 213.13 86.25 59.53%

未进行拔管评估 210.83 80.82 61.66%

引流过度或过少 197.39 89.44 54.69%

开关未及时打开 193.80 105.00 45.82%

未按操作规程消毒 181.55 72.92 59.84%

约束不到位 157.25 105.63 32.83%

洗手不规范 152.78 90.00 41.09%

未妥善固定 150.22 90.62 39.68%

体位改变后未及时调整高度 146.22 93.33 36.17%

缺乏简便的度量衡工具 141.04 73.33 48.00%

平均值 188.41 95.30 48.42%

表 3 实施 FMEA模式前后患者脑脊液外引流导管并发症发

生率

组别 n

并发症

导管滑脱 导管堵塞 引流过度
悬挂高度异

常

引流速度异

常

研究

组

7

0
0（0%） 2（2.86%） 0（0%） 0（0%） 2（2.86%）

对照

组

6

0
1（1.67%） 10（16.67%） 2（3.33%） 12（20%） 20（33.33%）

n为例数×5，研究组 14×5=70，对照组 12×5=60，与

对照组相比，p＜0.05

3 讨论

失效模式与效应分析（failure mode and effects analysis，

FMEA）[12-13]作为一种主动的错误预防系统，旨在不良事件

发生之前识别基础设施和系统中的问题。2001年起美国医院

评鉴委员会（JCAHO）将 FMEA改善风险流程列为医疗评

审标准，用于降低医疗风险事件的发生[14]。EVD/LD导管故

障可导致颅内出血、感染等严重并发症[15]。FMEA通过前瞻

性识别流程缺陷，量化风险并优先干预，已被证实可提升给

药、跌倒、导管等护理安全[16]。

本次研究过程中共发现未及时评估患者情况、未及时进

行导管高危评估、导管移位或堵塞、抽吸时针头触碰非无菌

物品、未进行拔管评估、引流过度或过少等共计 13项失效

环节，其中，未及时评估患者情况 RPN值得分最高，为 246.13

分。针对此环节，我科将重症患者集中在后疗室进行集中护

理，患者根据病情需要进行心电监护，中央监控大屏可随时

查看患者具体情况，设置专职责任护士，保证患者治疗护理

的连续性，夜间设置双档班，最大程度保证患者安全。

对脑脊液引流量控制环节，更新并完善现有操作流程，

研究新型脑脊液外引流固定装置，激光定位保证引流管定位

准确度，重力装置便于精确测量引流量多少，制定了脑脊液

外引流巡视记录单，危重患者每小时，普通患者每两小时巡

视确认导管在位，通畅，无扭曲、折叠、受压及移位，悬挂

高度及引流量正常后进行打勾确认并签名。

FMEA团队成员从流程、制度、培训及质控等环节入手，

针对高危失效模式进行失效原因分析并制定干预对策进行

实施，改善后的各个失效环节的 RPN值均降至 125分以下，

平均下降幅度达 48.42%，不良事件发生率均有所下降，提示

FMEA 模式在脑脊液外引流患者导管风险管理中具有积极

意义。

尽管 FMEA 模式在脑脊液外引流患者导管风险管理中

取得了显著成效，但仍存在许多不足及待改进之处：（1）

RPN评分由团队成员根据临床经验及实际情况进行打分，主

观性较大；（2）FMEA模式中暴露的问题仍有老生常谈的

问题，如安全意识不强，无菌意识不强等，除加强培训监督

外需要科室成员共同努力；（3）因由于研究时长有限，加
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之本年度科室收治需行脑脊液外引流的患者样本量偏少，未

涉及监护室层面，结果存在局限性。

综上所述，FMEA模式有利于降低脑脊液外引流患者导

管不良事件发生率，降低患者临床风险，规范护士操作流程，

提高患者满意度，对本次研究中存在的不足，今后将联合其

他部门，尽可能扩大样本量，并在 FMEA模式中辅以其他质

量管理工具，降低结果偏倚率，更大程度保证脑脊液外引流

期间患者的导管护理安全。
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