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基于 FMEA 模型构建门诊肠息肉切除患者出血风险管理方案
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【摘 要】：目的：探讨基于 FMEA模型的门诊肠息肉行内镜下粘膜切除术（EMR）患者出血管理方案应用效果。方法：成立研

究小组，根据失效模式与效应分析（FMEA）模型，回顾性分析 2022年 1月至 2022年 12月江苏大学附属医院 1525例肠息肉行

EMR术后门诊患者的临床资料，显示肠息肉切除术后迟发性出血 22例。评估迟发性出血时间、原因及风险，失效模式分析，通

过建立肠息肉切除围术期出血预防管理方案、完善职责制度、流程、实施专项培训，应用临床后，分析 2023年 1月至 2023年 9

月江苏大学附属医院 1226例肠息肉行 EMR术后门诊患者迟发性出血 8例，通过以上步骤收集资料。结果：风险优先系数（RPN）

计算出肠息肉切除术后禁止运动时间不足、EMR术后患者血压和血糖控制欠规范、EMR术后患者及家属掌握程度不高 3项 RNP

值最高，为高风险失效模式。出血管理方案实施后 8项失效模式风险点 RPN值明显下降。实验组术后出血 8例，出血发生率由

1.45%降至 0.65%，P＜0.05两组间比较差异有统计学意义。结论：基于 FMEA模型进行风险评估，从而构建的门诊肠息肉行 EMR

患者出血管理方案，临床应用后术后迟发性出血明显减少，符合目前临床需求。
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随着人们健康意识的提高和内镜诊疗技术的飞速发展，大

肠息肉的检出率越来越高。而大部分肠道息肉可能会导致癌

变，对患者预后造成不良影响[1-3]，因此，肠息肉的治疗应当早

期且积极，防止癌变 [4-5]。肠息肉行内镜下粘膜切除术

（Endoscopic Mucosal Resection EMR）是肠道息肉治疗的首选

手术方式，具有创伤小、费用低、疗效可靠等优点。尽管如此，

但在治疗过程中也存在并发症，而主要并发症为术后迟发性出

血（DPPB）[6]。研究显示，EMR术后迟发性出血发生率国内

相关的研究报道大约在 1%~4%[7]。准确评价识别 EMR治疗围

术期出血风险，规范全过程管理，重视患者结局测量[8]，预防

出血是关键。失效模式与效应分析（Failure Mode and Effects

Analysis，FMEA）模型是一种常见风险管理方法，应用于各行

各业，可以通过对风险的失效原因评估、衡量、控制和评价，

实现安全保障[9-10]与出血管理初衷具有良好的适应性。本研究

从患者术后出血结局出发，根据 FMEA 模型构建门诊肠息肉

EMR患者出血预防管理方案，并评价其临床应用效果。

1 资料和方法

1.1一般资料

以消化内镜中心 2022年 1月至 2022年 12月 1525例肠息

肉 EMR术后门诊患者的临床资料为分析对象，显示肠息肉切

除术后出血 22例，出血时间 1-12天，其中高血压未服用降压

药 5例，居家 14天内有运动 10例，糖尿病血糖未控制 1例，

服用抗凝药 3例，未按要求饮酒饮食 3例，并以此作为对照组。

以 2023年 2月至 2023年 10月 1226例肠息肉 EMR术后的门

诊患者作为干预组。

1.2方法

（1）组建团队科主任、科副主任、护士长、科秘书、护

理骨干、质控护士、消化科护士长共 8人建立 FMEA团队。

风险识别与绘制流程团队成员通过头脑风暴方法，从 EMR

实施过程的前中后回顾性分析门诊息肉切除患者发生迟发性

出血的潜在风险点，如患者合并疾病多，如高血压、糖尿病，

服用抗凝药物凝血异常及患者依从性不高；术前风险评估不到

位，未规范评估抗凝药、基础疾病等；术中未进行有效沟通，

息肉创面处理不佳术后未持续追踪管理，宣教内容形式简单，

未基于个体化。

（2）风险评价由内镜中心护士长针对 FMEA模式进行相

关知识培训，使团队熟悉 FMEA模式评价的重要性。通过可能

性（Frequency of occasion，O）、可侦测性（Likelihood of detection，

D）、严重性（Severity，S）进行效应分析。计算潜在风险优

先系数（Risk priority number，RPN）=O×D×S。风险的可能性

分为 4个等级（很少、偶有、一般、频繁），对应的风险系数

为 1~4；风险的严重程度分为 5个等级（无、小事件、中度事

件、重大事件、灾难性事件），对应的风险系数为 0~4；风险

的可侦测性分为 5个等级，对应的风险系数为 1~5；RPN值越

高，说明该风险点的安全隐患越大。RPN值≥120，该失效模式

确定优先控制和去除的风险。干预后再次进行评价，行 RPN
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值计算。

（3）风险分析对于 RPN值≥120的失效模式风险，进行分

析原因，并列出相应控制措施。

风险控制与效果评价，通过相应的控制措施，改善门诊肠

息肉 EMR术后患者迟发性出血管理流程，干预措施执行情况。

通过对息肉切除前患者病史、用药史，息肉切除过程中医护配

合、息肉的形态大小、息肉创面的处置，切除后患者的宣教等

方面共 10项内容进行干预。

1.3统计分析

采用 SPSS 25.0软件进行数据分析。正态计量资料以（x̄

±s）表示，计数资料以百分比（例数）表示，配对标本采用

配对 t 检验，两组独立、正态、方差齐资料组间比较采用 t 检

验，计数资料采用 x2检验。P<0.05为差异有统计学意义。

2 结果

（1）术后迟发性出血失效风险评估通过 FMEA小组头脑

风暴和发生迟发性出血患者的原因分析，共提出 10项失效模

式。包括 EMR术后禁止运动时间不足、EMR术后患者血压和

血糖控制欠规范、EMR术中息肉创面处理不佳、EMR术后患

者及家属掌握程度不高、息肉切除前未评估患者病史、EMR

术后患者未理解宣教内容、术后患者依从性差、肠息肉大于 3

个且超过 1cm粗蒂易出血、EMR术后患者暴饮暴食、EMR术

后未对患者进行宣教。

（2）干预前 RNP值 FMEA小组对未建立管理方案前迟发

性出血失效风险点进行打分，得出 RNP值。EMR术后禁止运

动时间不足、EMR术后患者血压和血糖控制欠规范、EMR术

后患者及家属掌握程度不高这 3项 RNP 值最高，为高风险失

效模式。具体见表 1。

表 1 门诊肠息肉 EMR术后患者迟发性出血风险管理方案

建立前 FMEA评估 RPN值

风险点 总 RPN 平均 RPN

EMR 术后禁止运动时间不足 496 70.86

EMR 术后患者血压和血糖控制欠规范 404 57.71

EMR 术后患者及家属掌握程度不高 244 34.86

息肉切除前评估不到位 176 25.14

术后患者依从性差 168 24.00

EMR 术后患者暴饮暴食 144 20.57

EMR 术后未对患者进行宣教 144 20.57

EMR 术后患者未理解宣教内容 128 18.29

EMR 术中息肉创面处理不佳 124 17.71

肠息肉大于 3个且超过 1cm、粗蒂易出血 120 17.14

（3）规范管理方案通过完善职责制度、流程、实施专项

培训来建立术后出血预防管理方案。聚焦患者围术期各阶段关

键点，对患者实施分阶段干预。①术前：基于患者出血风险项

设立专班，根据建立的标准化评估内容，实施风险评估、筛查

及风险告知，包括疾病性质、高危因素识别、抗凝药物使用管

理、血液系统风险筛查等，精准识别出血风险，以便术中及时

控制。②术中：手术团队再次实施病灶风险评估，包括大小、

形态、预计手术时长、病灶规范处理完善等问题，建立出血应

急处置预案，以尽早、尽快、完善为原则充分配合医生完成手

术包括规范术中止血。③术后：术后实施基于个体的术前、术

中出血高风险患者预防管理，包括术中病理解读、规范止血药

物、抗凝药物使用、日常饮食、规范运动、出血后自我处理、

追踪随访要点、复诊等。为进一步规范各环节的事实，根据患

者出血预防管理需求，深入完善先关制度流程，建立相关制度

如胃肠镜检查评估制度、胃肠镜检查患者信息核对制度、苏醒

室护士职责、息肉切除术后回访制度等。

（4）管理方案建立前后的 FMEA比较建立管理方案，制

定新流程后，其中 8 项个失效模式风险点 RPN值明显下降。

具体见表 2。

表 2 门诊肠息肉 EMR术后患者迟发性出血风险管理方案

建立前后 FMEA评估比较

风险点

方案建立前 方案建立后

t值 p值
n=1525 n=1226

EMR术后禁止运动时

间不足
70.86±8.55 8±3.27 18.166 <0.001

EMR术后患者血压和

血糖控制欠规范
57.71±11.51 13.57±7.44 8.521 <0.001

EMR术后患者及家属

掌握程度不高
34.86±13.99 5.71±2.14 5.447 0.001

息肉切除前评估不到

位
25.14±5.52 6.29±2.14 8.427 <0.001

术后患者依从性差 24±10.58 14.86±6.82 1.922 0.083

EMR术后患者暴饮暴

食
20.57±8.77 8±5.66 3.187 0.009

EMR术后未对患者进

行宣教
20.57±10.94 7.43±4.28 2.961 0.019

EMR术后患者未理解

宣教内容
18.29±5.59 6.29±2.14 5.306 0.001
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EMR术中息肉创面处

理不佳
17.71±7.61 4.571±1.51 4.482 0.003

肠息肉大于 3个且超

过 1cm、粗蒂易出血
17.14±6.41 9.71±6.05 2.229 0.046

注：续表 2。

（5）管理方案建立前后迟发性出血发生率比较。

方案建立干预后出血 8 例，2例居家运动未遵医嘱，1 居

家实施重体力劳动，1例搬运重物，1例再次进镜钛夹脱落，1

例未规律服用降压药，2例未遵医嘱进食，通过方案规范实施，

干预前后门诊肠息肉 EMR 迟发性出血发生率由 1.45%降至

0.65%，P＜0.05，差异有统计学意义。具体见表 3。

表 3 门诊肠息肉 EMR术后患者迟发性出血风险管理方案

建立前后出血发生率比较

调查总例数 出血例数 百分比 X2值 P值

建立前 1525 22 1.45%

3.933 0.047
建立后 1226 8 0.65%

3 讨论

本研究基于 FMEA构建门诊患者肠息肉 EMR切除出血风

险管理方案。通过团队的建立，制定肠息肉切除术后风险管理

方案，提出了 10项失效模式，也制定了有效的术后管理方案

和可操作的闭环流程制度等。管理方案应用后，其中 8项个失

效模式风险点 RPN值明显下降，DPPB的发生率由 1.45%降至

0.65%。并且在后期推广应用于多个中心，反馈良好。

综上所述，利用 FMEA风险评估，对门诊肠息肉 EMR术

前术中术后进行全面干预，优化术后患者宣教内容，定时进行

回访，再宣教，量化术后出血潜在的失效模式，并根据 RPN

的评分高低，有侧重地进行干预和改进，做好闭环管理，能够

有效提高内镜医护人员的工作重点和效率，此项质量管理方案

能够很好地减少门诊肠息肉 EMR术后出血，保障患者的安全。
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