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慢性肾脏病（CKD）全球发病率约为 14. 3%［1］，我国

成年人群的发病率达 10. 8%［2 - 3］。早期肾脏损害可引发

患者的左心室结构改变，影响心脏收缩功能［4］，及时干

预不仅能有效减缓肾功能损害的进展，还可降低并发

症发生率和病死率［5］。但CKD早期无明显临床症状，诊

断存在困难，即使确诊 CKD后部分患者仍未得到有效

治疗，治疗依从性较差［6］。CKD患者的病情较长，病情

较复杂，且并发症较多，需多系统药物联用。CKD患者

平均服药约 10种，而服药种类超过 7种时药物相关问

题显著增加，因此药品联用与药物相互作用的情况在

CKD患者中较常见［7］。寻求合理的解决方案有助于提

高 患 者 的 临 床 疗 效 。医 疗 失 效 模 式 与 效 应 分 析

（HFMEA）是一种可靠的风险管理方法，能对流程中可

能发生的失效模式进行系统、前瞻性量化评估，寻找失

效原因，并制订改进措施，从而减少或避免医疗风险事

件的发生［8 - 9］。朱国红等［10］的研究显示，运用HFMEA
法管理能提高维持性血液透析患者透析充分性。但目

前鲜见HFMEA法用于CKD患者用药指导的研究。鉴于

此，本研究中运用HFMEA法对CKD患者药物治疗疗效

的潜在风险进行失效模式和原因评估，制订并落实改
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摘要摘要：：目的 探讨医疗失效模式与效应分析（HFMEA）法在慢性肾脏病（CKD）患者用药指导中的应用价值。方法 组建 8 人 HFMEA
管理团队，对 CKD患者用药指导中 6个主流程（患者评估、开具医嘱、处方审核、给药、运动与饮食指导、复查）进行 HFMEA，分析失效

模式，整理分析其失效原因，制订并实施改进措施。比较 HFMEA改进前后的风险优先指数（RPN）值及患者满意度。结果 共筛选出 9项

失效模式，低、中、高、极高风险失效模式分别有 1，1，5，2 项；改进后 9 项失效模式的总 RPN 由改进前的 319 降低至 104，降幅为

67. 40%；改进后，患者满意度总评分由（38. 31 ± 6. 41）分升至（46. 17 ± 7. 02）分，总满意度由 60. 00% 升至 90. 00%（P < 0. 05）。

结论 运用 HFMEA 法可方便找到 CKD 患者用药指导流程中存在的失效模式进行梳理并改进，有利于保障患者用药的安全性和有

效性，提高患者的满意度。
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AbstractAbstract：：Objective To investigate the application value of healthcare failure mode and effect analysis（HFMEA） in medication
guidance for patients with chronic kidney disease（CKD）. Methods An 8 - member HFMEA management team was established，by
which the HFMEA on the six main processes of medication guidance for CKD patients，including patient assessment，issuance of
medical orders，prescription review，medication administration，exercise and dietary guidance，and follow - up were conducted then，
analyzed the failure modes，sorted out and analyzed the causes of failure，formulated and implemented improvement measures. Finally
the risk priority number（RPN） values and patient satisfaction before and after the improvement of HFMEA were compared.
Results A total of nine failure modes were screened out，including 1，1，5 and 2 items for low risk，medium risk，high risk and
very high risk，respectively. After the improvement，the overall RPN value of the 9 failure modes was reduced from 319 to 104，with
a decrease of 67. 40%. The patient satisfaction score raised from（38. 31 ± 6. 41）points to（46. 17 ± 7. 02）points，and the overall
satisfaction raised from 60. 00% to 90. 00%（P < 0. 05）. Conclusion By adopting HFMEA method，it is convenient for the
identification and improvement of failure modes in the medication guidance process for CKD patients，which is beneficial for
ensuring the safety and effectiveness of medication and improving patients′ satisfaction.
Key wordsKey words：：chronic kidney disease；healthcare failure mode and effect analysis；medication guidance；safe medication
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进措施，以期为CKD患者提供用药指导。现报道如下。

1 研究设计

1. 1 组建项目团队

建立 HFMEA管理团队，成员包括门诊药房负责

人、肾内科护士长及肾内科医师等专业人员，共 8名，均

为大学本科及以上学历，工作年限 ≥ 8年。组织各成员

系统学习 HFMEA管理相关知识，掌握其评估分析方

法，找出 CKD患者药物调配与用药指导工作中可能存

在的失效模式，提出改进措施并督促实施，及时追踪评

价，以提高CKD患者的治疗效果，保证患者用药的安全

性与有效性。

1. 2 确定用药主流程

团队成员经头脑风暴讨论确定CKD患者用药主流

程，包括患者评估、开具医嘱、处方审核、给药、运动与

饮食指导、复查。详见图1。
1. 患者评估
1A. 开具医嘱前对患者

进行系统评估

2. 开具医嘱
2A. 告知相关急性并发症

及注意事项

3. 处方审核
3A. 询问患者目前用药种类
3B. 询问患者病史

4. 给药
4A. 依从性

5. 运动与饮食指导
5A. 运动指导
5B. 饮食指导
5C. 注意事项

6. 复查
6A. 评估病情
6B. 调整用药方案

图1 改进后的CKD患者用药流程图

Fig. 1 Flow chart of medication for CKD patients after improvement

1. 3 评估标准建立

团队成员充分讨论用药主流程各步骤中可能存在

的失效模式，形成包含严重度（S）、发生频度（O）、探测

度（D）指标的HFMEA评价标准［11］，S、O、D分别代表该

失效模式发生时所带来危害的严重程度、发生的可能

性及采取措施能被发现的概率，各分为 5个等级，赋分

为 1～5分（见表 1）。计算用药风险优先指数（RPN），

RPN = S × O × D，结果数值越高提示RPN风险及需进

行改进的需求越大。RPN等级［12］评估表见表2。
1. 4 制订并落实改善措施

针对筛选出的失效模式，管理团队制订改进措施

并实施，团队负责人组织专项培训，每周安排专职质控

人员负责督查，以确保措施实施，并采用 PDCA循环法

持续改进质量。利用HFMEA工具对改进前后的失效模

式，进行再评估。并分别于HFMEA改进前后使用自制

患者满意度调查量表对 50例患者进行问卷调查，调查

量表包括工作态度、用药指导、关爱沟通、知识宣教 4项
内容，每项包含 3个条目，每个条目按满意程度由低到

高分别计 1～5分，统计总分，其中，55～60分为非常满

意，46～54分为基本满意，36～45分为不满意，< 36分

为非常不满意；总满意 =非常满意 +基本满意。每项内

容信度检验的 Cronbach′s α系数分别为 0. 834，0. 812，
0. 856，0. 808；效度检验显示 KMO值为 0. 823，Bartlett
球形检验 χ2值为 2 403. 69（df = 50，P < 0. 001）。表明问

卷质量较好。

1. 5 统计学处理

采用 SPSS 22. 0统计学软件分析。符合正态分布的

计量资料以 X ± s表示，行 t检验；计数资料以率（%）表

示，行 χ2检验。检验水准α = 0. 05，P < 0. 05为差异有统

计学意义。

2 结果

2. 1 风险评估结果及改进措施

从6个用药主流程中共选出9项失效模式，其中低、

中、高、极高风险失效模式分别有1，1，5，2项。详见表3。进
一步分析各失效模式失效原因，制订改进措施。详见表4。
2. 2 风险程度

改 进 后 各 失 效 模 式 的 RPN 降 幅 为 40. 00%～

表1 S、O、D评价标准

Tab. 1 Evaluation criteria of severity，occurrence and detection

S
无影响：对临床疗效和安全性无影响

轻度影响：可能影响临床疗效，但不影响安全性

中度影响：影响临床疗效，可能存在安全隐患

严重影响：影响临床疗效和安全性

极度影响：影响临床疗效、安全性和生存率

O
极低

低

中等

高

极高

D
无须采取措施便极易发现

采取一定措施易发现

采取一定措施可以发现

采取一定措施难以发现

采取措施也极难或无法发现

评分

1
2
3
4
5

表2 RPN等级评估表

Tab. 2 RPN level evaluation form

数值

1～10
11～20
21～30
31～40
41～125

风险等级

极低风险

低风险

中等风险

高风险

极高风险

处置

按规章制度开具处方和调配药品，确实落实“四查十对”

加强督查力度

分析原因，提出解决方案并及时实施

讨论及改进流程，加强警示、核对和培训

召开质量改进紧急会议，分析问题原因，制订新流程并

逐步实施，加大督查力度，撰写报告书
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表3 各失效模式风险评估结果

Tab. 3 Risk assessment results of each failure mode

维度

患者评估

开具医嘱

处方审核

给药

运动与饮食指导

复查

失效模式

开具医嘱前系统性评估不足

相关急性并发症

多重用药

潜在不适当用药

患者依从性差

运动量不足

饮食管理不佳

注意事项

复查不及时

S
5
5
4
3
5
3
3
4
4

O
3
1
2
2
4
4
4
4
3

D
3
4
4
5
2
3
3
2
4

RPN
45
20
32
30
40
36
36
32
48

等级

极高

低

高

中

高

高

高

高

极高
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87. 50%，平均67. 40%。详见表5。
2. 3 患者满意度

改进后患者在工作态度、用药指导、关爱沟通、知

识宣教方面的满意度评分和总评分以及总满意度均显

著升高（P < 0. 05）。详见表6和表7。
3 讨论

3. 1 高风险失效模式筛选

CKD早期采取积极有效的治疗措施对于延缓疾病

进展、预防终末期肾病有重要意义，也是肾脏病学临床

研究的热点。目前临床主要通过控制原发病、对症处理

并发症等综合治疗，虽然多数患者积极配合治疗后临

床症状改善，病情得到控制［13 - 14］。但有部分患者仍出

现病情加重情况，原因包括开具医嘱前缺少系统性评

估、多重用药、潜在不适当用药、相关急性并发症、患者

依从性差、复查不及时、运动量不足、饮食管理不佳等。

本研究中通过风险评估发现，CKD患者用药指导过程

中存在诸多高风险失效模式，包括“开具医嘱前缺少系

统性评估”“多重用药”“患者依从性差”“复查不及时”

“运动量不足”“饮食管理不佳”，其中，“开具医嘱前缺

表6 改进前后患者满意度评分比较（X ± s，分，n = 50）
Tab. 6 Comparison of patients′ satisfaction scores before and

after improvement（X ± s，point，n = 50）

时间

改进前

改进后

t值

P值

工作态度

9. 03 ± 2. 85
11. 55 ± 2. 58

4. 635
< 0. 001

用药指导

9. 75 ± 2. 19
11. 28 ± 2. 07

3. 590
0. 001

关爱沟通

10. 11 ± 2. 76
11. 85 ± 3. 12

2. 954
0. 004

知识宣教

9. 42 ± 2. 55
11. 49 ± 2. 73

3. 918
< 0. 001

总分

38. 31 ± 6. 41
46. 17 ± 7. 02

5. 847
< 0. 001

表7 改进前后患者满意情况比较［例（%），n = 50］
Tab. 7 Comparison of patients′ satisfaction before and after

improvement［case（%），n = 50］

时间

改进前

改进后

χ2值

P值

非常满意

8（16. 00）
17（34. 00）

基本满意

22（44. 00）
28（56. 00）

不满意

20（40. 00）
5（10. 00）

非常不满意

0（0）
0（0）

总满意

30（60. 00）
45（90. 00）
12. 000
0. 001
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表5 改进前后失效模式风险发生情况

Tab. 5 Risk occurrence of failure modes before and after
improvement

失效模式

开具医嘱前缺少系统性评估

相关急性并发症

多重用药

潜在不适当用药

患者依从性差

复查不及时

运动量不足

饮食管理不佳

注意事项

合计

改进前

S
5
5
4
3
5
4
3
3
4

O
3
1
2
2
4
3
4
4
4

D
3
4
4
5
2
4
3
3
2

RPN
45
20
32
30
40
48
36
36
32
319

改进后

S
3
4
2
2
3
1
2
2
2

O
3
1
2
2
4
3
4
4
4

D
2
3
3
3
1
2
2
1
1

RPN
18
12
12
12
12
6
16
8
8

104

RPN降幅

（%）

60. 00
40. 00
62. 50
60. 00
70. 00
87. 50
55. 56
77. 78
75. 00
67. 40

表4 失效原因分析和改进措施

Tab. 4 Failure cause analysis and improvement measures

维度

患者评估

开具医嘱

处方审核

给药

运动与饮食

指导

复查

失效模式

开 具 医 嘱 前 缺 少

系统性评估

相关急性并发症

多重用药

潜在不适当用药

患者依从性差

运动量不足

饮食管理不佳

注意事项

复查不及时

失效原因

缺乏对患者个体差异的重视和客观评估，导致临床疗效

降低，甚至导致不良反应增加

患者缺乏对疾病的认识，不了解CKD急性并发症及诱因

开具医嘱前未详细了解患者目前的用药种类，容易导致

多重用药，增加药物间相互作用及不良反应发生率

未详细询问患者现病史、目前用药种类，未重视特殊人群

的用药禁忌，增加急诊事件的发生

健康宣教模式单一，患者不重视医嘱，不了解药物的使用

方法，不按时服药，甚至自行服用肾毒性药物

健康教育内容中缺少对运动的宣传，患者对其益处和重

要性缺乏了解

宣传力度不够，患者不重视饮食管理重要性

患者用药种类较多，未单独标记特殊用药频次的药品，患

者记不清每种药品具体用法，饮食禁忌未遵医嘱

因家庭经济原因导致未及时完成复查，无法进一步评估

病情并调整用药方案，降低临床疗效

改进措施

加强落实对患者病情、主诉、化验情况、饮食习惯、生活环境等的综合评估，

制订个体化药物治疗方案，以减少并发症的发生，提高疗效

加强对患者及其家属CKD知识的宣教，让其了解相关并发症的注意事项，患

者在日常生活中需注意并实施，家属监督

详细询问患者目前的用药种类，同时考虑患者的年龄，避免多重用药导致药

物在患者体内长期蓄积

明确患者存在的慢性疾病及种类，避免药物相互作用；老年人等特定人群慎

用药物；谨慎或避免使用某些药物的疾病等相关潜在不适当用药的发生

开展互联网医疗护理服务，运用多形式健康教育方式加强与患者及其家属的

交流，提高其重视程度，让患者了解常用药中的肾毒性药物及遵医嘱服药的

重要性；向患者强调按医嘱服药，并告知正确用法，从而提高临床疗效

鼓励患者进行运动锻炼，针对患者个体差异将运动类型、时间、强度具体化，

保证运动安全，并让家属监督

加大宣传力度，丰富宣传形式，告知患者CKD的饮食原则和注意事项，给出

合理建议

特殊用药频次药品，在药盒上单独标记，并注明餐前或餐后服用，叮嘱患者

避免食用禁忌食品

对患者进行电话或门诊随访，1次 /月，记录指标检测结果，及时调整用药方

案，并提出生活习惯方面建议
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少系统性评估”和“复查不及时”为极高风险失效模式，

需高度关注。同时需注意，“潜在不适当用药”和“相关

急性并发症”失效模式的风险等级虽不高，一旦发生，

可能会导致患者出现急诊事件甚至死亡，故也应作为

CKD患者用药指导中需重点关注的环节。

3. 2 失效模式潜在原因分析

本研究中应用HFMEA对 CKD患者用药过程中失

效模式的潜在原因进行分析。CKD患者的并发症较多，

如高尿酸血症、高血压、肾性贫血、糖尿病、高磷血症

等，临床用药需多系统药物联用，若开具医嘱前缺少系

统性评估，易出现多重用药和潜在不适当用药，增加肾

脏代谢 ，加速肾功能恶化。治疗依从性是影响 CKD疗

效的主要因素，与病情发展、预后等关系密切。但有报

道显示，超过 50%的 CKD患者治疗依从性不足［15 - 16］。
CKD患者治疗依从性差的原因可能为，治疗周期较长，

治疗管理方案相对复杂，长期保持较高治疗依从性难

度较大。复查是CKD治疗过程中的重要环节，随着病情

的进展，患者肾功能逐渐下降，需及时调整经肾排泄药

物的剂量，防止药物在患者体内大量蓄积。许多患者对

CKD急性并发症及诱因的认识不足，忽视医护人员叮

嘱的防止 CKD急性并发症发生的注意事项，导致急性

并发症的发生率较高，会降低临床疗效甚至威胁患者

生命。许多CKD患者身体状况不佳，户外活动较少，居

家期间也不知道如何运动，且无系统的运动计划方案，

难以长期坚持。健康科学的饮食也是 CKD治疗过程中

的重要组成部分，然而多数患者对此并不重视，再加上

食物种类随着人们生活水平的提高越来越多样化，进

一步增加了患者对饮食管理的难度。

3. 3 改进建议

一是加强落实对患者病情、主诉、化验情况、存在

慢性疾病种类、目前用药情况、饮食习惯、生活环境等

的综合评估，制订个体化药物治疗方案，以减少并发

症、多重用药及潜在不适当用药的发生；二是开展互联

网医疗护理服务，加强对患者及其家属关于 CKD知识

的宣教，使其了解相关并发症的注意事项、常用药中的

肾毒性药物，提高其重视程度和治疗依从性；三是每月

对患者进行电话或门诊随访 1次，记录患者指标检测结

果，及时调整用药方案，并在患者生活习惯方面提出建

议，鼓励患者进行运动锻炼，如散步或打八段锦、太极

拳等，针对患者个体差异将运动类型、时间、强度具体

化，保证运动安全，告知患者CKD的饮食原则和注意事

项，给出合理的建议。
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