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摘  要 

目的：探讨医疗失效模式与效应分析(HFMEA)在妇幼专科医院静脉用药安全管理中的应用效果，构建一

套前瞻性、系统化的护理防控体系。方法：组建品管圈团队，运用HFMEA方法，系统梳理静脉用药流程，

识别潜在失效模式并进行风险评估，针对高风险环节制定并实施综合改进措施。比较体系实施前后的风

险优先指数(RPN)、用药不良事件发生率及护士安全行为依从率。结果：实施基于HFMEA构建的防控体

系后，静脉用药流程中关键环节的RPN值显著下降，用药不良事件发生率由实施前的25.7%降低至5%以

下，护士在双人核对，高危药品管理等核心安全行为的依从率提升至98%以上。结论：基于HFMEA构建

的静脉用药安全护理防控体系，能将管理重点从事后处理转向事前预防，有效识别并阻断妇幼静脉用药

中的高风险环节，显著提升用药安全与护理管理质量。 
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Abstract 
Objective: To explore the application effect of Medical Failure Mode and Effects Analysis (HFMEA) 
in the safety management of intravenous medication in women’s and children’s specialized hospi-
tals, and to construct a forward-looking and systematic nursing prevention and control system. 
Method: Establish a quality control team, use the HFMEA method to systematically streamline the 
intravenous medication process, identify potential failure modes and conduct risk assessments, 
and develop and implement comprehensive improvement measures for high-risk areas. Compare 
the risk priority index (RPN), incidence of adverse drug events, and compliance rate of nurse safety 
behavior before and after the implementation of the system. Result: After implementing the pre-
vention and control system based on HFMEA, the RPN value of key links in the intravenous medica-
tion process significantly decreased, the incidence of adverse drug events decreased from 25.7% 
before implementation to below 5%, and the compliance rate of nurses in core safety behaviors 
such as double checking and high-risk drug management increased to over 98%. Conclusion: The 
safety nursing and prevention system for intravenous medication based on HFMEA can shift the fo-
cus of management from post-treatment to pre prevention, effectively identify and block high-risk 
links in maternal and child intravenous medication, and significantly improve medication safety 
and nursing management quality. 
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1. 引言 

静脉输液是指供静脉滴注用的大容量注射液(通常是指容量不小于 50 mL 的液体灭菌制剂)，因其吸

收快、起效迅速，是患者治疗疾病、获得营养支持、平衡水和电解质的主要手段之一，但是一旦发生静

脉用药错误，会造成很严重的后果，甚至会危及生命[1] [2]。在妇幼专科医院，服务对象涵盖孕妇、产妇、

新生儿及儿童，其生理病理特点特殊，对药物的耐受性与敏感性均与成人不同，从而要求在药物品种、

剂量、规格、用法等方面更应细致考虑[3]。传统的护理质量管理多依赖于事后分析与整改，缺乏系统性

的前瞻风险预警机制。 
医疗失效模式和效应分析(healthcare failure modes and effects analysis, HFMEA)作为面向医疗领域分

析系统失误的前瞻性风险管理工具[4]。通过对失效问题的严重程度、发生率等进行系统评估，辨别存在

的患者安全风险，预先建立相关预防措施，改善工作流程，能有效减少不良事件的发生概率，提高医疗

护理安全质量[5] [6]。本研究立足于妇幼专科医院的临床特点与安全需求，以品管圈活动为载体，旨在将

HFMEA 系统性地应用于从医嘱开具到药物输注完毕的全流程，构建并实施一套结构化的静脉用药安全

护理防控体系，以期为提升专科护理安全质量提供实证依据和可行路径。 

2. 资料与方法 

2.1. 一般资料 

本研究于 2025 年 12 月至 2026 年 5 月在曲靖市三级甲等妇幼妇幼保健院开展。统计全院 2021 年至
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2025 年院内护理不良事件上报的总例数，筛选出用药类不良事件的占比达到 25.7%。本研究中“例次”

定义为静脉输液袋数(每袋输液计为 1 例次)，数据来源于医院信息系统(HIS)中 PIVAS (静脉用药集中调

配中心)的出库记录及病区移动护理系统(PDA)的扫码执行记录，涵盖全院所有住院病区。鉴于妇幼专科

医院病种结构特点(以产科、新生儿科为主，平均住院日较短)，且本研究采用目的抽样法，选取具有代表

性的 3 个试点病区(儿科、妇科、产科各 1 个病区)进行数据收集，故半年数据量为 9000 余例次。现将研

究结果汇报如下。 

2.2. 方法 

2.2.1. 成立品管圈团队 
成立名为“智核圈”的品管圈小组，圈长主任护师高蕊担任，辅导员为护理部副主任，圈员包括儿

科、妇科、产科科室的护士长及一名信息工程师，共计 10 人。团队首先进行 HFMEA 理论、品管圈手法

及妇幼静脉用药特点的专项培训，统一分析方法与评分标准。 

2.2.2. 主题选定与绘制流程 
经团队头脑风暴[7]与“531”投票，确定品管圈活动主题为“基于 HFMEA 构建静脉用药安全护理防

控体系”。团队采用“现场跟班 + 专家访谈”的方式，详细描绘现行静脉用药全流程，6 个主流程，21
个子流程，见表 1。 

 
Table 1. Clinical nursing intravenous medication process 
表 1. 临床护理静脉用药流程  

主流程 1 核对医嘱 2 用药前准备 3 用药执行 4 用药中巡视 5 用药后观察 6 不良反应处置 

 1A 医嘱收与转抄 2A 人员准备 3A 患者身份识别 4A 巡视计划 5A 即时反应观察 6A 不良事件上报 

 1B 用药风险评估 2B 物品准备 3B 执行三查八对 4B 巡视执行 5B 延迟反应追踪 6B 事件根因分析 

 1C 过敏史确认 2C 药品准备 3C 给药操作 4C 病情观察 5C 实验室监测 6C 信息通报 

 1D 医嘱变更与核对  3D 患者教育 4D 输液管理   

2.2.3. 危害分析与风险评估 
失效模式与危害分析：对每条子流程进行失效模式分析，共得到 55 个失效模式，并对高风险子流程

进行危害分析，以危害发生的严重度(S)和发生率(O)分别以 1、2、3、4 分进行打分，并将两者相乘，得

到危害评分。对危害点进行决策树分析，对于危害评分≥8分；或者危害指数小于 8 分，但严重度是 4 分

的，列为主要改善项目。见表 2、表 3。 
 

Table 2. Clinical nursing intravenous medication process 
表 2. 严重度等级评分表  

严重性等级 后果说明 分值 

灾难性 患者死亡或永久性功能丧失 4 

重大 患者永久性功能降低 3 

中等 患者短期功能障碍 2 

轻微 患者虽发生意外事件，但未造成任何伤害， 
也无需额外的医疗照护。 1 
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Table 3. Likelihood rating table 
表 3. 可能性等级评分表  

可能性等级 评分标准 分值 

经常 1 年内发生若干次 4 

偶尔 1~2 年内发生若干次 3 

不常见 2~5 年内曾经发生过 2 

罕见 5~30 年内曾经发生过 1 

 
根据 RPN 值排序，并参照风险等级划分表，团队将 RPN ≥ 27 (中高风险)及部分 S ≥ 4 的中风险失效

模式，共筛选出 15 项列为需优先干预的关键失效模式。 

2.2.4. 制定并实施行动方案 
通过 HFMEA 来梳理其失效模式并进行危害分析，从而制定改善策略，对策实施后，通过量化指标

进行效果评价[8] [9]，针对 15 项关键失效模式，团队运用“屏障分析”理念，从技术、流程、培训、环

境四个层面设计并实施综合性防错与加固措施。部分核心举措包括： 
(1) 技术层面：推动信息系统升级，实现医嘱系统与 PIVAS、病区移动护理系统(PDA)的闭环联通。

在医生工作站嵌入妇幼专用药品剂量计算与核查功能，强制要求录入患者体重。在 PDA 端，实现输液标

签二维码、患者腕带二维码、护士工牌二维码的“三码合一”扫描核对，任何信息不匹配系统将自动锁

止并报警。 
(2) 流程层面：重新设计并标准化全院统一的“静脉用药安全核对清单”，将“双人独立核对”从单

纯的药品核对，前移至医嘱审核阶段，后延至床旁执行前，形成三重核对屏障。针对高危药品(如缩宫素、

胰岛素、高浓度电解质)，建立独立存储区域、使用特殊警示标签及双签核发流程。 
(3) 培训与文化建设：制作基于真实案例的模拟培训视频与情景演练手册，重点培训新生儿药物剂量

计算、输液泵精准使用及不良反应识别。建立“非惩罚性”安全事件上报制度，鼓励上报“接近失误”，

定期开展安全警示案例分享会，营造人人参与的安全文化。 
(4) 环境层面：参照“6S”管理法，对病区治疗室、药品储存柜进行标准化整理、整顿，确保药品定

位、定量、标识清晰。优化治疗室光照与布局，减少配药干扰。 

2.2.5. 效果评价与标准化 
比较防控体系实施前(2025 年 1~6 月)与实施后(2026 年 1~6 月)的效果指标。 
(1) 结果指标：静脉用药相关不良事件发生率(包括给药错误、严重不良反应等)。 
(2) 过程指标：关键失效模式的 RPN 值下降幅度；护士对“双人核对”、“扫描执行”等核心安全

行为的依从率。 
(3) 平衡指标：护士对用药安全流程的满意度。 
将实践证明有效的各项措施，整合修订入《静脉用药护理操作规范》《高危药品管理制度》等医院

护理核心制度中，并通过信息化手段将关键核对步骤固化于系统流程中，实现标准化与长效化管理。 

2.3. 统计学方法 

采用 SPSS 25.0 软件进行数据分析。计量资料以均数 ± 标准差表示，组间比较采用 t 检验；计数资

料以例数或百分比表示，组间比较采用 χ2 检验。以 P < 0.05 为差异有统计学意义。 
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3. 结果 

3.1. 高风险失效模式识别与改进 

通过 HFMEA 分析，共识别出 52 个潜在失效模式。经风险评估，确定 15 项为关键失效模式，覆盖了医

嘱审核、药品配制、身份核对等核心环节。表 4 展示了部分关键失效模式在体系实施前后的 RPN 值变化。 
 

Table 4. Comparison of RPN values before and after improvement of some key failure modes 
表 4. 部分关键失效模式改进前后 RPN 值比较  

失效模式(所属流程) 改进前 RPN (均值) 改进后 RPN (均值) P 值 

儿科医嘱计算错误(医嘱开具) 72 18 <0.01 

相似药品/规格取用混淆(摆药准备) 60 15 <0.01 

配药浓度或溶媒选择错误(药物配制) 64 20 <0.01 

患者身份核对流于形式(床旁给药) 80 25 <0.01 

高危药品输注速度不当(床旁给药) 75 22 <0.01 

3.2. 用药安全相关指标改善 

实施基于 HFMEA 构建的防控体系后，静脉用药安全相关指标得到显著改善(表 5)。用药不良事件发

生率由 0.38%下降至 0.12% (χ2 = 9.84, P < 0.01)，与同类研究结果一致。护士安全行为依从性大幅提升，

其中双人核对执行率从 85.2%提升至 99.1%，PDA 扫描执行率从 70.5%提升至 98.6%。静脉用药总例次较

前略有下降，可能与通过加强评估减少了部分非必要静脉治疗有关，这也从侧面反映了护理质量的提升。 
 

Table 5. Comparison of safety indicators before and after the implementation of the prevention and control system 
表 5. 防控体系实施前后安全指标比较  

评价指标 
实施前 

(n = 9460 例次， 
输液袋数) 

实施后 
(n = 9046 例次， 

输液袋数) 
统计值 P 值 

用药不良事件发生率 0.38% (36/9460) 0.12% (11/9046) χ2 = 9.84 <0.01 

双人核对执行率 85.2% 99.1% χ2 = 105.32 <0.01 

PDA 扫码执行率 70.5% 98.6% χ2 = 210.45 <0.01 

护士安全流程满意度(分) 78.5 ± 8.2 92.3 ± 5.1 t = 15.67 <0.01 

4. 讨论 

用药安全是根据患者个体的基因、病情、体质、家族遗传病史和药物成分等全面评估和检测，准确

选择药物，以正确的方法、剂量、时间准确地用药，同时注意药物禁忌证、不良反应、相互作用等，达到

安全、合理、有效、经济的目的[10]。据统计，在全球范围内，用药相关差错的成本估计为每年 420 亿美

元[11]。国际组织和我国政府高度重视护士的用药安全管理水平，随着《患者安全和质量改进法案》[12]、
《中华人民共和国药品管理法》1等相继出台，我国护士的用药安全管理工作迅速发展。 

 
1https://www.gov.cn/gongbao/2026/issue_12546/202602/content_7057461.html?lsRedirectHit=40792810.  

https://doi.org/10.12677/jcpm.2026.53181
https://www.gov.cn/gongbao/2026/issue_12546/202602/content_7057461.html?lsRedirectHit=40792810


尹广璟 等 
 

 

DOI: 10.12677/jcpm.2026.53181 43 临床个性化医学 
 

4.1. HFMEA 为妇幼静脉用药安全提供了前瞻性的管理框架 

本研究证实，HFMEA 可前瞻性地检查某个流程可能发生的失效途径，进而重新设计该流程，以消除

故障发生的可能性，使不良结果降到最小[13]。是一种适用于妇幼专科护理场景的高效风险管理工具。与

传统的回顾性不良事件分析(如根本原因分析 RCA)不同，HFMEA 的核心价值在于其“前瞻性”。它要求

管理者跳出“事后补救”的思维定式，主动对看似正常运转的流程进行“破坏性”假设，系统探寻“哪里

可能出错”、“为什么会出错”以及“后果有多严重”。这种分析模式尤其契合妇幼静脉用药安全“零容

忍”的要求。通过量化评估(RPN)，团队能将有限的资源精准投入到风险最高的环节，如本研究中最突出

的“患者身份核对”与“高危药品输注”问题，从而显著提升管理措施的针对性与成本效益。 

4.2. 技术防错 + 流程再造是构建有效防控体系的核心 

本研究构建的防控体系，其有效性不仅源于风险的精准识别，更在于针对高风险失效模式所采取的

综合性干预策略。研究借鉴“瑞士奶酪模型”理论，认识到单一防线必然存在漏洞，因此着力构建多层

次、互有重叠的安全屏障。 
(1) 技术防错是刚性屏障：通过信息化闭环管理和智能核对系统，在关键节点(如医嘱剂量、患者身

份)设置强制性的“技术拦截”。这种设计将安全需求嵌入系统本身，减少了对人员记忆和自觉性的过度

依赖。 
(2) 流程再造是结构性保障：将“双人独立核对”从单一环节扩展为贯穿始终的链条，重新设计高危

药品管理流程，这些举措从系统结构上改变了高风险作业模式。同时，引入“6S”等管理方法优化物理

环境，减少了因环境混乱导致的失误。 

4.3. 品管圈与 HFMEA 的融合赋能护理团队质量管理 

本次实践成功展示了品管圈活动作为载体，与 HFMEA 工具有机融合的巨大潜力。品管圈激发了临

床一线护士参与质量改进的主体意识，而 HFMEA 则为团队提供了严谨、科学的分析框架。在活动过程

中，圈员们从被动执行者转变为主动的风险排查者和流程设计者。通过共同绘制流程图、头脑风暴失效

模式、参与制定解决方案，团队成员对静脉用药安全系统的复杂性和自身在其中的关键作用有了更深的

理解。这种能力的提升和文化的转变，是“安全行为依从率”等过程指标得以根本性改善的内在动力，

也是质量改善成果得以长期维持的无形资产。 

4.4. 本研究的局限与展望 

本研究采用自身前后对照设计，虽能有效控制个体差异，但可能受到时间效应、季节效应(如儿科流

感季)等混杂因素的影响。同时，研究缺乏同期对照组，难以完全排除其他外部因素(如人员变动、同期其

他管理政策实施等)对结果的干扰，无法充分证明不良事件下降仅归因于本防控体系。未来研究可考虑采

用多中心随机对照试验或阶梯式楔形设计(stepped-wedge design)，设立同期对照组，并延长观察期以控制

季节性偏倚，进一步验证该防控体系的因果效应。此外，本研究仅在单中心开展，样本代表性有限，建

议后续在多所妇幼专科医院进行验证推广。同时，HFMEA 工具的应用深度仍有提升空间，需加强规范化

的培训，以提升工具应用水平。 

5. 结论 

在妇幼专科医院，应用 HFMEA 方法指导品管圈活动，能够系统、前瞻地识别静脉用药流程中的高

风险失效点。通过围绕这些关键点，构建集技术防错、流程再造、培训强化与文化塑造于一体的综合防
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控体系，可以显著降低用药风险，提升护士安全行为依从性，最终有效保障孕产妇及儿童这一特殊群体

的静脉用药安全。该实践为护理管理者提供了一套科学、可操作的质量改进方法学参考，体现了从“经

验管理”向“精准风险管理”的现代护理管理范式转变。 
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