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基于HFMEA优化儿童连续性血液净化操作流程
———张纪平 赵晓霜 孙海瑞 张 丹 吴函书 关汭昕 胡莉莉 张葆荣

【摘 要】 目的 优化儿童连续性血液净化操作流程,减少非计划性下机,保证患儿安全。方法 利用医疗失效模

式与效应分析(HFMEA)梳理儿童连续性血液净化操作流程,进行危害与决策树分析,寻找到关键失效模式,分析根本

原因,拟订针对性改善方案。结果 儿童连续性血液净化非计划性下机率由44.6%下降至13.0%,改善后关键失效模

式的危害评分较改善前均下降。结论 利用 HFMEA可以有效优化儿童连续性血液净化操作流程,提高血液净化效

果,保障患儿安全。

【关键词】 医疗失效模式与效应分析;儿童;连续性血液净化;流程优化
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Abstract Objective To
 

optimize
 

the
 

operational
 

procedures
 

for
 

continuous
 

blood
 

purification
 

in
 

children,
 

reduce
 

unplanned
 

termination
 

of
 

treatment,
 

and
 

ensure
 

the
 

safety
 

of
 

pediatric
 

patients. Methods The
 

Healthcare
 

Failure
 

Mode
 

and
 

Effect
 

Analysis
 

(HFMEA)
 

was
 

utilized
 

to
 

review
 

the
 

operational
 

procedures
 

for
 

continuous
 

blood
 

purification
 

in
 

children.
 

Hazard
 

and
 

decision
 

tree
 

analyses
 

were
 

conducted
 

to
 

identify
 

critical
 

failure
 

modes,
 

analyze
 

root
 

causes,
 

and
 

formulate
 

targeted
 

improvement
 

plans.
 

 Results The
 

rate
 

of
 

unplanned
 

termination
 

of
 

continuous
 

blood
 

purification
 

in
 

children
 

decreased
 

from
 

44.6%
 

to
 

13.0%.
 

The
 

hazard
 

scores
 

for
 

critical
 

failure
 

modes
 

in
 

the
 

improved
 

operational
 

proce-

dures
 

were
 

all
 

lower
 

than
 

those
 

before
 

improvement.
 

 Conclusion
 

 The
 

use
 

of
 

HFMEA
 

can
 

effectively
 

optimize
 

the
 

operational
 

procedures
 

for
 

continuous
 

blood
 

purification
 

in
 

children,
 

improve
 

the
 

efficacy
 

of
 

blood
 

purification,
 

and
 

ensure
 

the
 

safety
 

of
 

pediatric
 

patients.
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  连 续 性 血 液 净 化 (Continuous
 

Blood
 

Purification,CBP)技 术 是 通 过

弥散、对流、吸附等原理,缓慢、连续

地进行溶质交换和水分清除的血液

净化技术的统称[1]。随着儿童重症

医学的发展,该技术已广泛应用到儿

童危重症治疗中。患儿因体质差、循

环血量少、器官发育尚不完善以及配

合程度有限等生理与心理特征,使得

CBP操作相较于成人更为复杂,护理

风险较高。在CBP治疗过程中,由于

各种原因导致的未完成治疗目标或

未达到计划时间而被迫中止,称为非

计划 性 下 机[2]。据 研 究 报 道,成 人

CBP非 计 划 性 下 机 率 约 为 9% ~

22%[3-5],儿童CBP非计划性下机率

远高于成人,达36.0%~64.6%[6]。

回顾性分析吉林省某三甲医院2018
年-2022年1

 

384例儿童血液净化

治疗数据发现,非计划性下机率约为

44.6%。非计划性下机一旦发生,不

仅会降低治疗效果,增加患儿及家长

的心理与经济负担,而且可能导致血

液丢失,致 使 患 儿 发 生 低 血 容 量 休

克,延长住院时间,增加住院费用,更

有甚者可能直接导致患儿死亡。目

前,尚缺乏针对儿童血液净化的管理

指南或专家共识,且由于成人与儿童

存在显著差异,成人CBP非计划性下

机干预措施在儿童中也不适用。为

降低儿童非计划性下 机 率,该 院 引

入医疗失效模式与效应分析(Health
 

Failure
 

Mode
 

and
 

Effect
 

Analysis,
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表1 
 

儿童血液净化严重度评量标准

严重度 临床结果 评分/分

严重 患儿因意外导致治疗停止或以下情况:空气栓塞、血栓栓塞、导管脱落、血源性感染 4

重度
患儿因意外导致治疗中断或有以下情况:管路凝血、机器故障、治疗剂量不足、容量
负荷过重 3

中度 患儿治疗不顺畅或有以下情况:电解质紊乱、频繁报警、延误治疗 2

轻度 患儿虽发生意外事件,但未造成任何伤害 1

HFMEA)[7],对儿童CBP操作流程

进行了风险评估与干预。

1 组建HFMEA团队

在院领 导 的 支 持 下,由 儿 童 重

症医 学 科 牵 头,协 同 医 务 部、护 理

部、信息科等,组 建 HFMEA 团 队。

团队成员共13人,包括儿童重症医

学科护士长、儿科护士长、护理部护

士长、医师、工程师等,均具 有10
 

a
以上工作经验。

本次项目改进时间为2023年1
月-8月。团队成员遵循 PDCA 循

环理 论[8],采 用 甘 特 图 拟 订 活 动 计

划,其中:主题选定到失效原因分析

阶段时长占总时长的
 

38.2%;设计

改善方案并实施阶段时长占总时长

的38.2%;实施效果评价阶段时长占

总时长的11.8%;标准化及检讨与改

进阶段时长占总时长的11.8%。

2 绘制流程图

本次改进主要流程范围为自医

嘱开立、操作前评估及准备、体外循

环建立、治疗中监测直到血 液 净 化

治疗结束。首 先,团 队 成 员 通 过 查

阅文献、标准化操作流程以 及 行 业

标准,召开头脑风暴会议,展开流程

梳理,确定6大主流程,分别为医嘱

开立、评估、准备、体外循环建立、治

疗中监测、结束治疗。其次,对每个

主流程开展子流程梳理,共确定16
个子流程,并对每个子流程 的 功 能

(要求/目的)进行判定。

3 危害与决策树分析

团队成员利用头脑风暴、现场跟

踪、人员访谈等方法,依据子流程的

主要功能,查找每个子流程的潜在失

效模式,并对每个潜在失效模式的潜

在失效影响和潜在失效原因进行分

析;同时,依据此次改进项目的行业

标准、临床指南,制订严重度评量标

准(表1)及发生率评量标准[9]。根据

国家患者安全中心的严重度和发生

率评估准则[10],危害评分=失效严重

程度(S)×失效发生频度(O)。针对

危害评分≥8分的潜在失效模式,需

应用决策树进行进一步分析,若该潜

在失效模式现有管控措施无效且发

生后不易侦测,则为关键失效模式。

针对危害评分<8分但失效严重程度

达4分的潜在失效模式,需先判断其

是否为单一弱点,即该模式一旦失效

是否会引发主流程失效。经决策树

分析,共找出11个关键失效模式,见

表2。

4 
 

失效原因分析

针对11项关键失效模式,团队

成 员 采 用5WHY 法,从 人、机、料、

法、环5方面,逐一分析潜在失效原

因背后的根本原因,最终确定13条

根本原因,分别为:无不同型号导管

评估方法;未细化不同型号滤器预充

速度;未精简引血操作步骤;无报警

分类处理流程;无不同型号导管封针

液标准;无血液净化患者能级匹配方

案;预充流程培训不到位;回血流程

培训不到位;无并发症识别系统;预

冲液连接处无空气截流装置;无中英

文报警提示卡;环境布局引发患儿不

安;血滤机电源位置不固定等。

5 
 

设计改善方案并实施

团 队成员召开头脑风暴会议,

针对13条根本原因 逐 一 提 出 改 善

方案,并利用亲和图进行归类,通过

屏障分析实施改善对策,见表3。

对策一:优化血液净化操作步骤

对策措施:(1)优化血液净化导

管血流速度评估方法。传统评估方

法为:使用注射器抽吸 血 液 净 化 导

管 引 血 端,6
 

s内 能 够 顺 利 抽 出

20
 

mL血液即证明导管血流量可达

到200
 

mL/min,但此方法血液浪费

较多。《重症血液净 化 血 管 通 路 的

建 立 与 应 用 中 国 专 家 共 识

(2023)》[11]提出:1
 

s内回抽3
 

mL~

4
 

mL封针液及血液,即证明导管可

正常 使 用。由 于 儿 童 体 表 面 积 小,

血容量少,血液净化导管管径细,导

管血流量低,以上两种 方 法 均 不 适

用。儿童血液净化治疗血流速度为

3
 

mL/kg·min~5
 

mL/kg·min[12]。

对此,依据专家共识中“在评估导管通

畅性时导管血流速度需要达到治疗血

流量”要求,科室规定儿童血液净化导

管血流速度评估方法为治疗血流量即

3
 

mL/kg· min~5
 

mL/kg·min。

(2)优化血液净化导管预充速度和

预充 总 量。随 着 年 龄 增 长,儿 童 体

表面积逐渐增大,不同 年 龄 段 体 表

面积相差较多,《连续性血液净化在

儿 童 危 重 症 应 用 的 专 家 共 识

(2021)》[13]指出选择的滤器表面积

应与体表面积相匹配,因此,依据滤

器膜面积及最大流速制订不同型号

滤器的预充速度及预充总量(表4)。

(3)优化 血 液 净 化 参 数 调 节。儿 童

血液净化治疗时起始血流速度应缓

慢,待生命体征稳定后 再 逐 步 调 整

血 流 量、置 换 量 至 目 标 治 疗 量[13]。
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表2 儿童CBP操作流程的危害与决策树分析

主流程 子流程 主要功能
潜在失效
模式

潜在失效
影响

潜在失效原因

危害分析/分

严重度 发生率 危害评分

决策树分析

单一弱点 现有控制 可侦测性
行动

1医嘱
开立

1A开具
医嘱

医嘱正确 1Aa医嘱错误
治疗错误,患
儿死亡

医生计算治疗剂
量错误 4 1 4 → → → N

2评估 2A评估
导管

导管处于功能
状态

2Aa导管未处于
功能状态

引血不畅,频
繁报警

导管流速评估方
法不适用 2 4 8 → N N Y

2B操作者能
力评估

操作者具有血液
净化操作能力

2Ba操作者血液净
化操作能力不足

延误治疗
操作者护理能力
与患儿危重等级
不匹配

2 4 8 → N N Y

3准备 3A环境
准备

治疗环境整洁 3Aa治疗环境复杂 延误治疗 出现抢救情况 2 3 6 → N Y N

3B用物准备
用物正确,仪器设
备处于功能状态 3Ba机器故障 更换机器 机器维护不到位 1 2 2 → → → N

3Bb物品准备
不充分

重新准备
物品

不熟悉血液净化
套包 1 2 2 → → → N

3C患者
准备

确认患者信息,
解释并取得患
方配合

3Ca身份核对
错误

治疗错误 未执行查对制度 2 1 2 → → → N

3Cb患儿不配合 延误治疗 患儿恐惧 2 4 8 → N N Y

4体外循
环建立

4A管路
安装

管路连接正确 4Aa管路连接
错误

重新连接
管路

操作不熟练 1 2 2 Y N Y N

4B管路预充
管路内充满液
体,无气泡

4Ba管路/滤器
内有空气

空气栓塞
预充速度设置不
合理 4 3 12 → N N Y

预充手法不正确 4 3 12 → N N Y

预冲液走空 4 2 8 → N N Y

4C双人核对
保证管路正常
引血 4Ca未双人核对 延误治疗

护士不熟悉管路
核对流程 2 1 2 → → → N

4D引血
正确调节血流
速度

4Da引血速度不
正确

引血过快,患
儿血容量不
足、休克

调节血液流速与
置换速度不匹配 4 4 16 → N N Y

5治疗中
监测

5A并发症
监测

正确识别及预防
并发症

5Aa未正确识别
及处理并发症

患儿死亡
未掌握并发症处
理流程 4 3 12 → N N Y

无并发症识别
系统 4 3 12 → N N Y

5B仪器设备
监测

仪器设备处于功
能状态,异常报
警正确识别

5Ba仪器设备
故障

延误治疗 电源脱落 2 4 8 → N N Y

5Bb仪器设备报
警未发现

延误治疗 报警声音小 2 4 8 → Y → N

报警限设置不当 2 4 8 → Y → N

5C报警监测
正确识别及处理
报警

5Ca未正确识别
报警

治疗中断,管
路凝血

护士不知晓英文
报警含义 3 4 12 → N N Y

5Cb报警处理不
正确或不及时

治疗中断,管
路凝血

报警种类多,不知
晓处理方法 3 4 12 → N N Y

报警处理不熟练 3 4 12 → N N Y

6结束
治疗

6A用物
准备

用物齐全 6Aa用物准备
不全

回血时间
延长

操作不熟练 1 3 3 → → → N

6B回血 无血栓进入导管 6Ba血栓进入
导管

肺栓塞,患儿
死亡

未掌握回血流程 4 2 8 → N N Y

6C中心静脉
导管维护

正确冲封管 6Ca冲封管不
充分

治疗中断,管
路凝血

封针液浓度/剂量
不足 3 4 12 → N N Y

临床上,护士为减少调节置换液次

数,治疗时将置换量调至目标值,使

滤过分数>25%,这增加了滤器 凝

血风 险,缩 短 了 体 外 循 环 管 路 寿

命[14]。对此,在血液净化治疗时先

关闭置换液速度,待血流量达到目

标治疗量时再开启置换液至目标治

疗量,既减少护士工作量,又降低滤

器凝血风险,延长体外循环管路 寿

命。(4)优化血液净 化 报 警 处 理 流

程,见图1。①一级报警。即治疗终

止,危机处理,需立即使用手摇泵回
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表3 儿童CBP操作流程屏障分析及改善方案

根本原因 方案 亲和图归类 屏障分析 对策群组 成效指标 改善类型

(1)无不同型号导管评估方法;
(2)未细化不同型号滤器预充速
度;(3)未精简引血操作步骤;(4)
无报警分类处理流程;(5)无不同
型号导管封针液标准

(1)优化血液净化导管血流速度
评估方法;(2)优化血液净化导管
预充速度和预充总量;(3)优化血
液净化参数调节;(4)优化血液净
化报警处理流程;(5)优化中心静
脉导管封针液标准

流程不合理 行政屏障
对策一:优化血液净化操作
步骤

(1)预充时间缩短5
 

min;(2)
导管功能异常发生率≤
30%;(3)报警发生率≤20%;
(4)报警处理时间缩短10

 

s;
(5)管路寿命延长至45

 

h

控制

(1)无血液净化患者能级匹配方
案;(2)预充流程培训不到位;(3)
回血流程培训不到位

(1)制订血液净化护士能级匹配
方案;(2)加强培训与考核

培训不到位 人为屏障
对策二:建立血液净化护士
能级匹配管理方案

(1)能级匹配达标率100%;
(2)加强培训与考核;(3)预
充流程合格率98%;(4)回
血流程合格率95%

控制

(1)无并发症识别系统;(2)预冲
液连接处无空气截流装置;(3)无
中英文报警提示卡

(1)构建血液净化并发症预警预
控系统;(2)安装空气截流装置;
(3)制作中英文报警提示卡

设备、软件
系统缺失

物理屏障
对策三:智慧预警,强化安
全物理屏障

(1)并发症发生率≤5%;(2)
滤器凝血发生率≤20%;(3)
报警原因识别正确率100%

控制

(1)环境布局引发患儿不安;(2)
血滤机电源位置不固定

(1)装饰环境,布局温馨;(2)安装
排插固定器

环境因素 自然屏障 对策四:建立空间屏障 患儿家长满意度95% 控制
 

表4 
 

不同血液净化滤器预充速度及预充总量

滤器名称 有效面积/m2 最大流速/mL 预充速度/mL·min 预充总量/mL

AV600 1.40 100~350 100 1
 

000

AV400 0.75 50~200 50 600

AVped 0.20 30~100 30 300
 

表5 
 

儿童中心静脉各型号导管封针液剂量及浓度

导管型号 导管容积/mL 封针液剂量/mL 封针液浓度(u/mL) 频次

4
 

Fr 0.25/0.31 0.30/0.37 0~10 3次/天

5
 

Fr 0.30/0.32 0.36/0.38 0~10 3次/天

6.5
 

Fr 0.50/0.60 0.60/0.72 1
 

000 1次/天

8.5
 

Fr 0.50/0.60 0.60/0.72 1
 

000 1次/天

11.5
 

Fr 1.20/1.30 1.44/1.56 1
 

000 1次/天

血。②二 级 报 警。即 治 疗 中 断,紧

急处理。改善前,因报警种类多、原

因复 杂,导 致 报 警 处 理 时 间 较 长。

通 过 报 警 数 据 调 研 及 临 床 护 士 访

谈,将报警进行归类,根据报警类别

梳理报警处理流程,依据各环节在

报警中的首优、中优、次优原则进行

排序,并剔除与本类报警不相关的

环节,便于护士精准快速排查报警

原因并处理。同时,规 定 二 级 报 警

处理时长不可超过60
 

s,报警未解

除 需 立 即 通 知 高 级 别 护 士 进 行 处

理。③三 级 报 警。即 治 疗 延 迟,暂

缓处理,需根据报警提示音排查报

警原因并处理。(5)优化中心静脉

导管封针液标准。儿童中心静脉各

型号导管容积不同[15],且抗凝剂使

用不当易引起出血,导致导管功能

异常。因此,依据“封管液量为血管

通路及附加装置内部容积的120%”

要求[16],经过临床安全性测试后,制

订儿童中心静脉各型号导管封针液

剂量及浓度,见表5。

效果:预充时间由(40±5)min

缩短至(32±5)min;导管功能异常发

生率由56%下降至17%;报警发生率

由45%下降至13%;报警处理时间由

(56±5)s缩短至(30±5)s;管路寿命

由(22±5)h延长至(45±5)h。

对策二:建立血液净化护士能级匹

配管理方案

对策措施:(1)制订血液净化护

士能级匹配方案。首先,将血液净化

护士依照工作年限、工 作 量 进 行 分

级,分为N1、N2、N3、N4级;其次,根

据患儿年龄段划分、血液净化治疗模

式、患儿病情进行分级,分为 A级危

重、B级严重、C级病情重、D级恢复

期;再次,将血液净化护士与患儿分

级进行能级匹配,见图2。(2)建立薪

酬分配方案。设置血液净化护士层

级系数为1.0、1.2、1.5、1.8,血液净

化护理质量评价标准为滤器寿命及

有无不良事件发生。为使绩效考核

结果更加公平公正,按照各层级考核

标准,每年考核一次,由考核小组对

每一位护士的绩 效 表 现 进 行 评 分。

(3)加强培训。改善前,培训方式偏

向于带教教师全程培训,护士缺少独

立思考的机会。改善后,采用情景模

拟教学法,激发护 士 的 自 主 学 习 动

机,将繁杂、枯燥的临床技能变得简

单、生动,使护士在临床基本技能培

训过程中高效地将理论知识与临床

操作有机结合。

效 果:能 级 匹 配 达 标 率 由

50.13%提高至100%;预充流程合

格率由46.24%提升至98.13%;回

血流 程 合 格 率 由 56.08% 提 升 至

95.03%。

对策三:智慧预警,强化安全物理屏障

对策措施:(1)构建血液净化并
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图1 血液净化报警处理流程

图2 血液净化护士能级匹配方案

 

表6 改善前后儿童CBP操作流程关键失效模式的危害评分比较    单位:分
潜在失效模式 改善前 改善后

2Aa导管未处于功能状态 8 2

2Ba操作者血液净化操作能力不足 8 2

3Cb患儿不配合 8 2

4Ba管路/滤器内有空气 12 4

4Da引血速度不正确 16 4

5Aa未正确识别及处理并发症 12 4

5Ba仪器设备故障 8 2

5Ca未正确识别报警 12 3

5Cb报警处理不正确或不及时 12 3

6Ba血栓进入导管 8 4

6Ca冲封管不充分 12 3

发症预警预控系统。系统能够自动

识别风险因素,依据风险值判断风

险等级,并自动匹配相应干预措施,

护士根据系统提示消息执行,执行

后系统自动提示措施有效性。(2)

安装空气截流装置(图3),一旦捕捉

到管路内有气泡,立即夹闭管路,进

行语 音 提 醒,降 低 护 士 操 作 风 险。

(3)制作中英文报警提示卡,悬挂于

机器之上,便于护士分析英文报警

原因。

图3 血液净化空气截流装置

  效果:并发症发生率由7.35%
下降至1.35%;滤器凝血发生率由

39.12%降低至11.50%;报警原因

识 别 正 确 率 由 73.35% 提 高 至

100%。

对策四:建立空间屏障

对策措施:(1)在机器上粘贴卡

通贴纸,缓解患儿不安情绪。(2)安

装排插,固定血滤机电源位置,降低

因导线牵拉导致电源脱落的风险。

效果:患儿家长满意度由90%
提高至99%。

6 效果评价

改善后的统计数据表明,11项

关键失效模式的危害评分均有大幅

度下 降,见 表6。团 队 成 员 对 科 室

2023年7月1日-8月6日 的 相 关

数据进行效果确认发现,通过项 目

实施,非计划性下机率由44.6%下

降至13.0%,患儿平均住院天数由

13
 

d缩短至10
 

d,平均住院费用由

9.8万元降低至7.8万元。

7 标准化

将有效 对 策 纳 入 标 准 化,共 形

成5份 标 准 化 作 业 书 并 在 临 床 推
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表7 基于HFMEA优化儿童CBP操作流程的检讨与改进

活动步骤 优点 缺点及改进方向

主题选定 全员发挥团队精神,共同参与 选择主题力求有更多创新

组建团队 全员积极参与,分工明确,活动顺利开展 多组织培训学习,提高个人能力

绘制流程图
结合现有工作,全员共同讨论,及时绘制流
程图

思考问题不全面,应更多结合实际工作,采
用前瞻性眼光去思考问题

危害与决策树分析 正确运用危害评分及决策树分析方法 成员更具敏感性,积极寻找问题

失效原因分析 运用科学手法寻找根本原因 思路可以更加创新

设计改善方案并
实施

改善方案可操作性强,全员配合完成
对策拟订可以更加开阔,如引入人工智能
技术等

效果评价 达到预期效果 持续质控并改进

标准化、检讨与改进 有效对策标准化,巩固效果 日常工作中针对性修改并灵活应用

遗留问题 儿童血液净化抗凝管理不完善

广,分别为《儿童血液净化报警处理

流程》《儿童血液净化并发症处理流

程》《血液净化护士分层管理方案》
《血液净化能级匹配方案》《小儿中

心 静 脉 导 管 维 护 护 理 技 术 操 作 规

程》等。

8 检讨与改进

活动检讨与改进见表7。

下一步工作目标:依据循证,结
合临床实践,制订儿童血液净化个

性化抗凝管理方案。
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􀦤􀦤 专家点评
总体评价:“基于HFMEA优化儿童连续性血液净化操作流程”项目应用程序步骤清楚,逻辑关联

性强,手法准确,统计方法合理。通过系统性分析和改进,降低了儿童连续性血液净化非计划性下机率,
提高了治疗安全性,减少了医疗资源浪费,并为类似流程改进提供了参考。

建议:(1)对子流程实际操作顺序排序需要进行持续改进,比如“2评估”中应先能力评估再导管评

估,还是先导管评估再能力评估需要思考;(2)部分因果逻辑描述欠佳,如失效模式“2Aa导管未处于功

能状态”,失效影响—失效模式—失效原因未构成因果链;(3)注意成效指标与失效模式的关联性,成效

指标应能够反映失效模式的关键改进;(4)改进内容除关注管理工具应用成效与不足外,应更加关注流

程改进的结果性指标,并思考下一轮改进机会。
上海市浦东医院  曾艺鹏


