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失效模式与效应分析（FMEA）［1］是识别系统中潜

在的失效模式、失效原因及其对系统安全影响的系统

化程序［2］。国际联合会（JCI）发布的第 5版“医院国际标

准”中指出，FMEA能为可能在关键高风险流程中发生

的医疗事件结果提供主动分析，是一种具有团队、系统

及前瞻性特点的分析方法，国外已广泛用于医疗领

域［3 - 6］。失效模式、影响和危害性分析（FMECA）是

FMEA的扩展，在 FMEA失效模式中进行危害性分析，

再综合失效模式的严酷度和危害程度，以区分采取对

策的优先顺序［2］。静脉用药调配中心（PIVAS）是在洁净

操作环境下，药师对医师的医嘱进行适宜性审核后，由

受过培训的药学人员和 /或护理人员严格按无菌操作

规程集中管理和调配全院肠外营养液（PN）等静脉输液

的部门［7］。PN是指由碳水化合物、脂肪乳、氨基酸、电解

质、维生素和各种微量元素按一定比例组成，通过静脉

途径给药的制剂。PN成分复杂，各组分的剂量、配伍、配

置方式、顺序和环境不适宜均会导致严重不良后果。由

于静脉药物集中调配工作流程复杂、工作量大，极易引

起差错［8］。目前，国内将 FMEA和 FMECA作为 PN风险

管理工具的研究较少［9 - 10］。本研究中采用 FMEA和

FMECA方法对 PIVAS的 PN调配全流程进行失效模式

危害性分析，为西安国际医学中心医院（以下简称我
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摘要摘要：：目的 探讨失效模式与效应分析（FMEA）和失效模式、影响和危害性分析（FMECA）用于静脉用药调配中心（PIVAS）肠外营养液

（PN）安全管理的效果。方法 采用 FMEA和 FMECA方法，确立主题，组建团队，创建流程，对 PIVAS的 PN调配全流程进行失效模式

危害性分析，对风险优先指数（RPN）高的失效模式制订并实施改进措施，比较采用 FMEA和 FMECA干预前（2022年 1月 1日至 10 月

31日）和干预后（2023年 3月 1日至 12月 31日）总 PN医嘱条数、RPN值和差错发生情况，评价实施效果。结果 干预前后，总 PN医

嘱分别为 2 703条和 3 089条；失效模式合计 RPN值分别为 631分和 298分，降幅达 52. 77%；调配总差错分别为 2 212条和 1 076条，

降幅达 51. 36%。结论 FMEA和 FMECA用于 PIVAS的 PN调配全流程风险管理，能有效提高 PN的调配质量，降低差错率。
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AbstractAbstract：：Objective To investigate the effectiveness of Failure Mode and Effects Analysis（FMEA） and Failure Mode，Effects and
Criticality Analysis（FMECA） in the safety management of parenteral nutrition（PN） in the pharmacy intravenous admixture service
（PIVAS）. Methods FMEA and FMECA methods were used to establish themes，form teams，create processes，conduct failure mode
and hazard analysis on the whole process of PN allocation in the PIVAS，and formulate and implement improvement measures for
failure modes with risk priority number （RPN）. The total number of PN orders，RPN values，and the incidence of errors before
（January 1，2022 to October 31，2022） and after（from March 1，2023 to December 31，2023） FMEA and FMECA intervention
were compared to evaluate the implementation effect. Results Before and after the intervention，the total number of PN orders were
2 703 items，and 3 089 items，respectively；the total RPN values for failure modes were 631 points，and 298 points，respectively，with
a decrease of 52. 77%；the total allocation errors were 2 212 and 1 076 items，respectively，with a decrease of 51. 36%.
Conclusion FMEA and FMECA can effectively improve the quality of PN allocation and reduce error rates in the risk
management of the whole process of PN allocation in the PIVAS.
Key wordsKey words：：Failure Mode and Effects Analysis；Failure Mode，Effects，and Hazard Analysis；PIVAS；parenteral nutrition
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院）PIVAS的PN调配提供前瞻性、系统性的风险管理方

法。现报道如下。

1 资料与方法

1. 1 一般资料

选取我院 PIVAS 2022年 1月 1日至 10月 31（干预

前）及 2023年 3月 1日至 12月 31日（干预后）PN调配总

量及与PN全流程相关的调配差错数量，计算并比较两

组的差错率。

1. 2 方法

确立主题：采用FMEA和FMECA方法降低PN调配

差错率，提高调配准确率。

成立研究小组：研究小组（审方组、质控组、感控

组、培训组）由我院 PIVAS药师和护士组成，包括主任

药师 1名，护士长 1名，主管药师5名，主管护师 1名，药

师 6名，护师 3名。小组成员先学习 FMEA和 FMECA管

理相关知识，掌握应用方法，收集相关数据，并对 PN调

配流程进行逐步拆分，对各环节的失效模式进行风险评

估，并提出改进建议，执行改进措施，并追踪改进效果。

绘制 PN调配流程：临床医师开具 PN医嘱 → 审方

中心审核处方 → PIVAS审核处方 → 打印标签和汇总

单 → 药品管理与排药 → 贴标签和分框 → 摆药与配

置 → 成品输液复核与分装 → 按病区配送至科室。其

中，PIVAS的相关工作从PIVAS审核处方开始。

失效模式、效应分析及危害性分析：小组成员列出

PN调配全流程可能出现的失效模式，并对每个失效模

式进行严重程度（S）、发生频度（O）和可探测度（D）效应

分析，其中S，O，D的各项评分为1～5分［11 - 12］，详见表 1。
根据表 1中的评价标准，对每个环节的失效模式进行 S，
O，D评分，计算风险优先指数（RPN），RPN = S × O × D。
RPN是定量确定危害性的一种方法，其分值为1～125分，

风险等级评估标准见表2。FMEA和FMECA成员根据表1
和表 2中的标准对各失效模式进行评估，并进行危害性

分析，结果见表 3。根据表 3中的评估结果，共筛选出高

风险等级和 S ≥ 4分的失效模式 14项，分析其失效原

因，提出改进措施，经过 2022年 11月至 2023年 2月

为期 4个月的FMEA和FMCEA团队整改后，对以上14项
失效模式再次进行效应分析，结果见表4。
1. 3 统计学处理

采用 SPSS 22. 0统计学软件分析。计数资料以频数

表示，行χ2检验。P < 0. 05为差异有统计学意义。

2 结果

干预前后，总 PN医嘱分别为 2 703条和 3 089条；

高风险等级和S ≥ 4分的失效模式的总RPN分别为631分
和 298分，降幅达 52. 77%；调配总差错分别为 2 212条
和 1 076条，降幅达 51. 36%，其中有 8项失效模式的差

异有统计学意义（P < 0. 05）。详见表5。
3 讨论

3. 1 FMEA 与 FMECA 在 PN 调配中的重要性

由表 3可见，患者安全合理使用 1袋 PN是在一系

列操作流程下完成的，任何一个环节出现差错均有可

能影响 PN的质量，进而影响患者的用药安全。PN成分

复杂，其稳定性［11］和安全性一直是被关注的焦点，我院

是新成立的大型综合民营医院，PIVAS采用的是药师和

护士联合协作模式，初期存在较多问题，各环节的差错

率相较于其他已成熟的 PIVAS更高，对已发生的问题

均是事后再找应对措施，缺乏全流程事前预防应对措

施。对我院存在的问题引入 FMEA和 FMECA方法进行

前瞻性分析，将安全管理工作前移，找出 PN调配过程

中的潜在安全隐患，事前预防，降低差错率［12 - 13］。通过

头脑风暴寻找可能存在的风险点，将风险进行RPN量

化，确定 PN调配的高风险环节，主要集中在处方审核、

摆药、调配、复核、打包 5个环节，重点做好这几个环节

风险的防控措施，可降低差错发生率。

3. 2 FMEA 与 FMECA 提高了 PN 的调配质量

本研究中对 PIVAS中 PN调配全流程的 48个失效

模式进行了风险评估，选出了高风险和中等风险中S ≥ 4分
的 14个失效模式进行失效原因分析，并制订整改措施。

经过 4个月的整改，其中部分整改措施是在实施 FMEA
和 FMECA计划前就已进行，如将 PN计算数据嵌入

PIVAS审方系统，但数据是按 FMEA实施时间来统计。
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表1 危害分析评分标准

Tab. 1 Evaluation criteria of the hazard analysis

严重程度（S）
无影响：错误对患者无伤害

轻度影响：可能影响肠外营养液（PN）治疗

的有效性，但无安全隐患

中度影响：影响PN治疗的有效性，可能存

在安全隐患

严重影响：影响 PN治疗的安全性和有效

性，或延长其住院时间

极度影响：导致患者永久性伤害或死亡

发生频度（O）
极低：几乎不会发生

低：每年发生

中等：每月发生

高：每周发生

极高：每日发生

可探测度（D）
很高：无需采取措施极易发现

高：采取一定措施极易发现

中：采取一定措施可发现

低：采取一定措施难以发现

很低：采取措施也极难或无法发现

分值（分）

1
2

3

4

5
表2 风险优先指数的等级评估标准与处置措施

Tab. 2 Evaluation criteria and disposal measures for RPN levels

分值

1～9分

10～26分

27～44分

45～68分

69～125分

风险等级

低风险

中风险

中高风险

高风险

极高风险

处置措施

采取现有控制措施即可

保证采取现有措施落实到位，并加强监控力度

加强监控力度，寻找问题所在，提出改进措施并保证落实

探讨并更改流程，在未确立新的流程或有效控制措施前加强核对力度或

核对次数，同时加强培训和警示，避免新入岗人员参与该部分工作

停止该部分原有流程，由 FMEA和 FMCEA 研究小组成员共同商讨新

流程或新措施
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表3 各环节的失效模式风险评估结果

Tab. 3 Results of failure mode risk assessment in each link

1. 处方审核

2. 打印标签

和汇总单

3. 药品管理

与排药

4. 贴签

5. 分框

6. 摆药

7. 调配

8. 复核

热氮比不适宜

糖脂比不适宜

葡萄糖浓度不适宜

氨基酸浓度不适宜

阳离子浓度偏大

胰岛素用量不适宜

ω - 3鱼油脂肪乳和脂肪乳用量比不适宜

丙氨酰谷氨酰胺与氨基酸用量占比不适宜

丙氨酰谷氨酰胺与氨基酸体积比不适宜

水溶性维生素用量偏大

脂溶性维生素用量不适宜

多种微量元素用量偏大

组分不全

额外加维生素

加其他药品

葡萄糖酸钙和维生素C
给药途径不适宜

药师漏审

排药单的行间距过密集

标签和汇总单不一致

标签不清晰

撕签错误

冷藏药品长时间暴露于室温

药品库存不足

排药错误

药品批号混乱

贴签不平整

未发现撕签错误

分框错误

摆药错误

药品消毒不规范

PN调配顺序错误

调配时未核对摆药错误

非整支药品漏加或加错

胰岛素未精准加药

调配时出现胶塞

不符合无菌操作

药品残留量较多

未按规定更换空针

PN输液阀未关紧

非整支药品和胰岛素未标记未核出

调配人员未签字未核出

营养袋破损未核出

异物未核对出

4
4
3
3
5
5
3
3
3
3
4
4
3
3
4
4
3
4
3
3
3
3
3
3
3
3
1
3
3
3
4
4
4
3
3
5
4
3
3
3
3
3
4
4

4
4
3
5
3
4
2
4
4
2
2
2
2
4
3
4
4
4
5
3
2
2
3
3
3
1
3
2
2
3
4
3
3
2
2
2
3
4
1
2
2
3
2
2

3
3
3
3
3
3
3
3
3
1
1
1
3
1
1
1
3
3
1
3
1
2
1
1
3
3
1
3
3
3
4
4
4
3
4
3
4
1
3
4
5
4
4
4

48
48
27
45
45
60
18
36
36
6
8
8
18
12
12
16
36
48
15
27
6
12
9
9
27
9
3
18
18
27
64
48
48
18
24
30
48
12
9
24
30
36
32
32

高

高

中高

高

高

高

中

中高

中高

低

低

低

中

中

中

中

中高

高

中

中高

低

中

低

低

中高

低

低

中

中

中高

高

高

高

中

中

中高

高

中

低

中

中高

中高

中高

中高

患者难以维持正氮平衡，导致术后愈合效果不佳，同时可能诱发系列代谢并发症

可出现酮症酸中毒、高脂血症、血糖控制不佳等代谢性疾病

pH过低影响各组分的稳定性

氨基酸呈酸碱两性，对维持PN的pH值起关键作用，其浓度不适宜会影响各组分的稳定性

脂肪乳破乳；与个别阴离子生成难溶性微粒

患者出现低血糖或高血糖

增加患者机体的负担

丙氨酰谷氨酰胺无法发挥其抑制肿瘤细胞转移、增强免疫功能和胃肠道功能的作用

丙氨酰谷氨酰胺属高渗制剂，易引发静脉炎

稳定性较差，可能增加不良反应

过量不易排出体外，体内沉积会增加肝脏负担

影响 PN的稳定性，配置过程会导致其轻微变色

难以保证全营养供给，影响患者愈后的身体状态

维生素极不稳定，影响药品的稳定性

PN成分复杂，会与各组分间反应，影响药品的稳定性

会形成沉淀，增加用药风险

PN渗透压较高，输注过快会增加血管炎等不良反应的发生风险

漏审不适宜处方，增加用药风险

串行导致排药错误

用药剂量不足或偏大，引起用药安全问题

影响调配和核对环节的工作

导致一组医嘱组分不全，影响治疗效果

影响药品的稳定性

增加药品管理的难度

突然停药更换药品，影响患者的整体疗效

增加调配差错发生率，增加用药风险

无法扫描，影响配送时间，耽误患者用药

增加调配差错发生率，增加用药风险

增加调配差错发生率，增加用药风险

增加调配差错发生率，增加用药风险

增加药品污染概率，增加用药风险

沉淀或变色，增加用药风险

调配品种和数量不对，有可能造成严重的用药安全问题

剂量偏大或不足

导致患者血糖波动，增加用药风险

堵塞毛细血管，增加用药风险

增加污染机会，增加用药风险

PN剂量不足，影响用药有效性

可能存在配伍禁忌，影响药品的稳定性

污染药品、剂量不足，增加用药风险

可能存在调配差错，增加调配出错概率

可能存在调配差错，增加调配出错概率

污染药品，增加用药风险

可能堵塞脉细血管，增加用药风险

流程 失效模式
效应分析

S（分） O（分） D（分） RPN（分） 风险等级
危害性分析
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续表3 各环节的失效模式风险评估结果

Continued Tab. 3 Results of failure mode risk assessment in each link

9. 打包

10. 配送

营养袋破损

科室装箱错误

PN袋子破损

配送科室错误

4
2
3
3

2
2
2
2

4
3
5
5

32
12
30
30

中高

中

中高

中高

污染药品，增加用药风险

增加临床输液出错率

PN运输过程出现污染或破乳，影响用药的安全性和有效性

增加临床输液错误的发生率

流程 失效模式
效应分析

S（分） O（分） D（分） RPN（分） 风险等级
危害性分析

表4 高风险失效模式失效原因与整改措施

Tab. 4 Failure causes and improvement measures of high - risk failure modes

流程

处方审核

摆药

调配

复核

打包

失效模式

热氮比不适宜

糖脂比不适宜

氨基酸浓度不适宜

阳离子浓度偏大

胰岛素用量不适宜

药师漏审

药品消毒不规范

PN调配顺序错误

调配时未核对摆药

错误

调配时出现胶塞

不符合无菌操作

营养袋破损未核出

异物未核对出

营养袋破损

失效原因

1. 很多临床医师缺乏营养知识；2. 审方药师未经专业的营养

处方审核培训，相关知识不足；3. 部分审方药师责任心不

强；4. 奖惩力度不够；5. 新品种系统数据维护不及时

1. PN临时医嘱较多，处方审核时间不足；2. 系统同步新医嘱审

核耗时较长；3. PIVAS只有审方室有电话，需应对各种杂事的

干扰；4. 长期和临时医嘱提取医嘱时间过于紧密，节奏快；5. PN
处方人工审核耗时长，标准不统一（最初期）；6. 奖惩力度不足

1. 工作节奏快，工作量较大；2. 培训不到位，无菌意识不强；

3. 有效监管不足

1. 调配人员对PN的安全性和稳定性知识掌握不足；2. 调配人

员风险意识不强；3. PN标准调配流程不熟悉

1. 长时间高强度、高压力负荷下调配；2. 看似药品易混淆；3. 辅
配人员摆药位置不规范；4. 存在拼用药品；5. 依赖辅配心理

1. 直立塑料载体易出现胶塞；2调配人员进针手法不正确

1. 调配人员手法不统一；2. 无菌意识不强；3. 有效监管措施不

完善

1. 成品复核人员抱有侥幸心理，核对时流于形式；2. 工作量大，

时间紧；3. PN液体量大，呈乳白色液体制剂，不易发现异物

1. 科室液体制剂较多，在重力和压力作用下，其他液体制剂轮

角划破营养袋；2. 容器底部异物未清理

整改措施

1. 对审方药师进行PN审核要点培训；2. 在PIVAS审

方系统上嵌入PN审核计算公式及标准；3. 根据差

错设置奖惩措施

1. 联系PIVAS审方系统工程师，及时优化系统；2. 处

方审核期间，集中时间段审核，安排其他班次人员

处理与审方不相关事宜；3. 根据调配差错设置奖

惩措施

1. 感控组和质控组组织科室人员进行院感培训；

2. 每日调配完成后检查消毒用品剩余情况，并

及时补充；3. 安装舱内调配摄像头，护士长不定

期调取监控查看药品消毒情况，并纳入质控

1. 对PN标准操作流程、调配过程中可能出现的情况

和注意事项进行培训；2. 辅助人员按PN调配顺序

摆放药品；3. 安装舱内调配摄像头，护士长不定期

调取监控，查看调配流程，并纳入质控

1. 规范调配人员 PN 标签核对顺序；2. 规范辅配人

员的摆药顺序和位置；3. 看似药品摆放位置分开

1. 对进针手法进行标准化培训；2. 统计出现胶塞率

高的药品，报备库房更换厂家；3. 对易出现胶塞的

直立塑料瓶载体逐步更换为双阀软袋塑料瓶

1. 由感控组和培训组对无菌操作手法进行统一培

训，增强无菌意识；2. 定期对PIVAS各个区域做微

生物送检；3. 安装舱内调配摄像头，护士长不定期

调取监控查看无菌操作手法，并纳入质控；4. 由专

人负责科室人员手卫生执行情况监管

1. 长期PN医嘱排在02批次，错开01批次调配高峰期，

有足够时间复核；2. 增加成品复核人员的惩罚力度

1. 科室返回的打包箱有专门班次清理；2. 长期PN医嘱

排在02批次，错开01批次，减少液体量多导致的破损

效应分析

S（分）

4
4
3
5
4
4

4

4

4

5

4

4
4
4

O（分）

4
4
4
2
3
3

3

1

2

2

2

2
2
1

D（分）

2
2
1
2
2
1

2

2

3

3

2

3
3
4

RPN（分）

32
32
12
20
24
12

24

8

24

30

16

24
24
16

风险等级

中高

中高

中

中

中

中

中

低

中

中高

中

中

中

中

整改后重新对该14项失效模式进行风险评估。由表4可
见，14项高风险和 S ≥ 4分的中高风险失效模式中无高

风险等级，但仍有 3项 S ≥ 4分的中高风险等级失效模

式。由表 5可见，改进后，各失效模式 RPN 值下降幅度

范围为 25. 00%～83. 33%。特别是氨基酸浓度不适宜、

阳离子浓度偏大、胰岛素用量不适宜、药师漏审、药品

消毒不规范、PN调配顺序错误、不符合无菌操作的降幅

均超 50%，改进效果明显。改进后，差错发生次数也明

显减少，各失效模式差错发生次数降幅为 21. 05%～

100. 00%，热氮比不适宜、糖脂比不适宜、氨基酸浓度偏
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大、胰岛素用量不适宜、药师漏审、PN调配顺序错误、调

配时未发现摆药错误和调配时出现胶塞的差异有统计

学意义（P < 0. 05）。

3. 3 FMEA 与 FMECA 的局限性

虽然 FMEA和 FMECA实现了差错提前防范，但在

对失效模式 S，O，D分值的划分及RPN的界定和评估时

仍存在较多主观因素，因每个人的认知和感受有偏差。

且 FMEA和 FMECA在评分时假设各失效模式相互独

立，但实际工作中每个环节紧密相连，该评分不能充

分、有效地体现各失效模式间的相互关系。

3. 4 小结

我院将 FMEA和 FMECA方法引入 PIVAS的 PN调

配全流程的风险管理效果良好。在降低重点关注环节差

错发生率的同时，还降低了其他风险等级的差错发生

率，多角度地控制了各个潜在风险对患者的危害程度。
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表5 干预前后RPN值与差错比较

Tab. 5 Comparison of the RPN and the incidence of errors before and after the intervention

流程

处方审核

摆药与调配

复核

打包

合计

失效模式

热氮比不适宜

糖脂比不适宜

氨基酸浓度不适宜

阳离子浓度偏大

胰岛素用量不适宜

药师漏审

药品消毒不规范

PN与调配顺序错误

调配时未发现摆药错误

调配时出现胶塞

不符合无菌操作

营养袋破损未核出

异物未核出

营养袋破损

RPN

干预前（分）

48
48
45
45
60
36
64
48
48
45
48
32
32
32
631

干预后（分）

32
32
12
20
24
12
24
8
24
30
16
24
24
16
298

降幅（%）

33. 33
33. 33
73. 33
55. 56
60. 00
66. 67
62. 50
83. 33
50. 00
33. 33
66. 67
25. 00
25. 00
50. 00
52. 77

差错

干预前（条）

571
341
971
7
55
210
19
4
13
9
4
3
3
2

2 212

干预后（条）

277
208
432
3
39
87
15
1
3
4
3
2
2
0

1 076

降幅（%）

51. 49
39. 00
55. 51
57. 14
29. 09
58. 57
21. 05
75. 00
76. 92
55. 56
25. 00
33. 33
33. 33
100. 00
51. 36

χ2值
454. 7
58. 1
379. 3
2. 2
5. 4
72. 7
1. 2
4. 6
7. 7
6. 1
0. 3
0. 4
0. 4
2. 3

P值

0. 001 9
0. 001 2
0. 001 1
0. 139 0
0. 021 0
0. 001 4
0. 280 0
0. 032 0
0. 005 0
0. 014 0
0. 578 0
0. 550 0
0. 550 0
0. 131 0
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