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摘  要 

目的：应用医疗失效模式与效应分析(Hospital Failure Mode and Effect Analysis, HFMEA)，降低静脉用抗

肿瘤药品的用药不良事件发生，提高静脉用抗肿瘤药物的配置质量与疗效。方法：成立失效模式与效应分

析(Failure Mode and Effect Analysis, FMEA)研究小组，根据流程图，分析静脉用抗肿瘤药物在使用过程

中存在的失效点，规定相应的改进措施。结果：开展HFMEA活动后，有效预防静脉用抗肿瘤药物的风险事

件产生，风险系数(Risk Priority Number, RPN)总分值由3363降至544；降幅：83.82%，Ρ < 0.01。结论：

HFMEA活动有利于减少静脉用抗肿瘤药物的暴露风险，提高静脉用抗肿瘤药物的配置质量。降低风险事件

发生的频次，找出静脉用抗肿瘤药使用过程中的风险，有效提高静脉用抗肿瘤药物的配置质量与疗效。 
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Abstract 
Objective: Hospital Failure Mode and Effect Analysis (HFMEA) was implemented to mitigate the in-
cidence of adverse reactions associated with intravenous antitumor agents, thereby enhancing the 
quality and therapeutic efficacy of such interventions. Methods: A Failure Mode and Effects Analysis 
(FMEA) research group was established to meticulously examine the failure points inherent in the 
utilization of intravenous antitumor medications, as delineated in the flowchart, and to devise per-
tinent enhancement strategies. Results: Following the implementation of the High-Fidelity Failure 
Mode and Effects Analysis (HFMEA), the occurrence of risk events associated with intravenous an-
titumor medications was significantly mitigated, leading to a substantial reduction in the total Risk 
Priority Number (RPN) from 3363 to 544; this corresponds to an 83.82% decrease. The results 
achieved were statistically significant at the Inner Mongolia level (P < 0.01). Conclusion: HFMEA 
activities are conducive to mitigating the risk associated with intravenous antitumor drug exposure, 
thereby enhancing the allocation quality of such medications. These activities aim to diminish the 
occurrence frequency of potential risks associated with the utilization of intravenous antitumor 
drugs, identifying these risks during their application, and substantially bolstering the efficacy and 
quality of intravenous antitumor drug administration. 
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1. 引言 

抗肿瘤药物主要应用于特殊人群，使用不当危害性大，由静脉用药配置中心统一配置，成品输液供

患者使用[1]。静脉用药配置中心(Pharmacy Intravenous Admixture Service, PIVAS)，在临床医师开具医嘱

经审核后，百级净化条件下进行无菌配制操作，由护士完成临床给药环节[1]，将风险控制在 PIVAS 中。 
失效模式与影响分析(Failure Mode and Effect Analysis, FME)是一种系统性、前瞻性的风险评价方法，

最早应用于工业领域[2]。而医疗失效模式与效应分析(Health Failure Mode and Effect Analysis, HFMEA)则
是将其用于医疗领域，通过系统性、全面地检查医疗服务中可能发生风险的流程，针对问题优化或新添

流程，从而降低医疗风险发生的可能性或使医疗风险造成的损失降到最小[3]。HFMEA 聚焦于全流程的

系统分析，针对医疗服务中的各个环节的潜在失效点，对风险事件做到事前预防。 
本研究针对安宁市第一人民医院静脉用抗肿瘤药物配制使用过程进行分析，预防使用过程中可能出

现的风险事件，保证患者用药安全。 

2. 方法与资料 

2.1. 研究资料 

本研究将 HFMEA 运用于安宁市第一人民医院的静脉用抗肿瘤药物 2023 年 12 月的使用过程，通过

风险系数(Risk Priority Number, RPN)来评估全流程下各个子流程中的潜在失效点的风险等级。通过系统
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核查、实际操作过程中出现的质量事件进行归类汇总，针对质量事件的发生明细、失效原因、潜在后果

等进行分析讨论，对于存在风险尚未发生的潜在失效点，进行全流程的风险梳理。针对静脉用抗肿瘤药

物使用的全过程，进行细节梳理，最终得出 52 个潜在失效点。 

2.2. 研究方法 

(一) 主题选定：通过筛查高风险流程背景，通过头脑风暴，伤害程度、发生概率、改善空间、投入

资源 4 个方面，采用权重评分法及综合评估法[4]。确定主题：医疗失效模式与效应分析在静脉用抗肿瘤

药物全流程风险管控。 
(二) 团队：整合相关部门组建团队，保证各个流程都有成员亲身参与。 
(三) 绘制流程图：根据实际操作的步骤绘制抗肿瘤药物使用流程图，最终将其划分为五大主流程：

开具医嘱、医嘱审核、药品准备、药品配置、临床给药；18 个子流程；A 输入 HIS 系统、B 上传前置审

方、C 住院医师确认并提交、D 系统审核、E 人工审核、F 审核结果反馈、G 药品分批、H 药品入库、I
药品储存、J 药品发放、K 领药脱包、L 打印标签、M 药品排药、N 成品输液调配、O 核发药品、P 药品

接收、Q 护士给药、R 患者用药。 
(四) 危害分析：集思广益，进行头脑风暴。从工作经验、实际操作、日常质控登记、系统核查等各

方面，针对五个主流程下，全流程分析每一个子流程下存在的潜在失效点，最终找出 52 个潜在失效点。

见图 1。 
 

 
注：字母加数字表示潜在失效点，如 A1：漏开医嘱。 

Figure 1. Potential failure points in the IV antineoplastic administration process.  
图 1. 静脉用抗肿瘤药物全流程潜在失效点。 

 
1) 从找出的 52 个潜在失效点出发，分析得到 70 个已发生或可能发生的潜在失效点失效原因。 
2) 依据等级评分表，见表 1，对找出的 70 个已发生或可能潜在的失效原因进行风险危急值 RPN 评

价。计算风险危机值 RPN，即该潜在失效原因的严重度(Severity, S)、发生率(Occurrence, O)、和检测等级

(Detection, O)的乘积[5] [6]。即 RPN = S * O * D。由表 2 可知，RPN 值大于 12 即为中风险，当一个失效

点的 RPN 值越高时，则代表该失效点的风险越高，应当被列为改善与预防的重点。 
3) 风险等级分析结果中的 70 项潜在失效点，其中：① 开具医嘱下各子流程潜在风险点失效原因

共 19 项，其中：中低风险 5 项，中级风险 11 项，重大风险 3 项。② 医嘱审核下各子流程潜在风险

https://doi.org/10.12677/pi.2026.152008


段浩张，段莲 
 

 

DOI: 10.12677/pi.2026.152008 59 药物资讯 
 

点失效原因共 15 项，其中：中低风险 1 项，中级风险 10 项，重大风险 4 项。③ 药品入库下各子流

程潜在风险点失效原因共 11 项，其中：低风险 3 项，中低风险 2 项，中风险 6 项。④ 药品配置下各

子流程潜在风险点失效原因共 12 项，其中：中级风险 9 项，重大风险 2 项，不可容许风险 1 项。⑤ 
患者用药下各子流程潜在风险点失效原因共 13 项，其中：中级风险 4 项，重大风险 8 项，不可容许

风险 1 项。 
 

Table 1. Risk priority scoring table for quality incidents in the full process of intravenous antineoplastic drug administration 
(RPN: RPN = Severity × Occurrence × Detection) 
表 1. 静脉用抗肿瘤药物全流程质量事件风险等级评分表(RPN 值：RPN = S * O * D) 

严重度(S) 分值 发生率(O) 分值 检测等级(D) 分值 RPN 值 风险等级 

极大影响 10 随时都可能发生 10 临床结束后发现 10 >384 无法容许风险 

严重影响 8 每次使用可能发生 8 临床结束前发现 6 64 ≤RPN < 384 重大风险 

较大影响 4 每周可能发生 1 次 4 配置过程发现 4 12 ≤ RPN < 64 中级风险 

影响很小 2 每月可能发生 1 次 2 分散排药发现 3 2 ≤ RPN < 12 中级风险 

几乎不影响 1 每年发生几次 1 审核时发现 2 0.25 < RPN < 2 低风险 

几乎不可能影响 0.5 几乎不会发生 0.5 审核前发现 1 - - 

 
4) 决策树分析：将风险等级评估中任意一项指标 ≥ 4 分的潜在失效点，按照是否单一风险/中级及以

上风险，即 RPN ≥ 12、是否有改善空间(针对该项潜在风险点是否存在更优选择能够降低风险事件发生的

可能性)、投入资源是否可实施(实施改进措施是否可行)进行分析[7]。当进行到步骤 4~6 判定为否，实行

新的改善措施，实施后再次按照流程 1~3 进行，见图 2。最终从 70 项潜在失效点中筛选并整合出 36 项

需要整改的项目，见表 2。 
(五) 实施改善行动：针对 36 项需整改的项目，进行危险因素分析，采取措施，分工整改。从人员培

训，制定体系文件，规范操作流程、添加升级设备、流程改进等方面出发。 
1) 进行人员培训：临床科室医师、审方药师，静配及临床药师培训考核班。 
2) 新增修订标准操作规程(Standard Operating Procedure, SOP)，规范操作流程：① 严格执行处方前

置审核标准操作流程，每周一 12 点以前梳理上周形成的审方规则，记录回顾，形成同质化审方标准；审

方药师工作日 8 点开始对系统自动通过，医生双签通过的处方(医嘱)进行复盘；每周每位审方药师从系统

抽取 100 份处方、100 份医嘱对审核结果进行交叉评审。② 定期更新审方规则，维护到审方系统审方规

则维护标准操作规程；③ 制定静配中心化疗药物配置标准，明确静配中心工勤人员的工作职责，加强感

控培训；④ 对于需要带过滤器输液管输液输注的抗肿瘤药，形成书面文件和孔径要求。⑤ 做到高危药

品粘贴警示标识并区别放置，做到每日清点。 
最终形成本院抗肿瘤药物临床应用管理办法，在医嘱审核、备药、配置环节形成 SOP 七个； 
3) 添加设施，升级设备：① HIS 系统设置明显标识，针对品名相似、不良反应等做出提醒；② 增添

S-pd 机，使用其进行收药；③ 完善医院冷链系统，实现冷链一体化监测；④ 对药品配置间进行改造，

完善静脉用药配置中心小车门禁。 
4) 流程改进：针对潜在失效点，设立专门的静疗小组，组织静配药师查房，同时联合临床药师开展

用药监护，完善流程，新增一项主流程，五项子流程。详情见图 3。 
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Figure 2. Decision tree analysis flowchart 
图 2. 决策树分析流程图 

 
Table 2. Post-intervention decision tree analysis table 
表 2. 改善实施决策树分析表 

序号 

潜在失效点 风险评估 决策树分析 

行动 
潜在原因 严重

度 
发生

率 
探测

度 RPN 风险等级 
是否

单一

风险 

措施

是否

可控 

是否

有改

善空

间 

投入资

源是否

可实施 

1 A1-1.对药品说明书不清楚 10 2 1 20 中级风险 是 否 是 是 是 

2 A1-2.对化疗方案不熟悉 10 2 1 20 中级风险 是 否 是 是 是 

3 A1-4.对重点药品预处理不熟悉 10 2 1 20 中级风险 是 否 是 是 是 
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续表 

4 A2-1.药名相似 10 4 1 40 中级风险 是 否 是 是 是 

5 A2-2.一品多规 10 4 1 40 中级风险 是 否 是 是 是 

6 A2-4.药品数量错误 10 1 1 10 中低风险 是 否 是 是 是 

7 B2-1.软件版本不同 4 8 2 64 重大风险 是 否 是 是 是 

8 B2-2.硬件老旧 4 8 2 64 重大风险 是 否 是 是 是 

9 C1-1.医师未接收到审核意见 10 1 2 20 中级风险 是 否 是 是 是 

10 C1-2.医师未理解反馈意见 10 2 2 40 中级风险 是 否 是 是 是 

11 D1-1.审方规则不适用 8 10 2 160 重大风险 是 否 是 是 是 

12 D2-1.审方规则未更新 8 8 2 128 重大风险 是 否 是 是 是 

13 D2-2.系统漏报 6 4 2 48 中级风险 是 否 是 是 是 

14 E1-1.审方药师技能不足 4 4 2 32 中级风险 是 否 是 是 是 

15 E2-1.审方药师对化疗药物掌握

不足 8 8 2 128 重大风险 是 否 是 是 是 

16 E3-1.未进行超说明书备案 8 8 2 128 重大风险 是 否 是 是 是 

17 F2-1.审方药师责任心缺乏 8 1 2 16 中级风险 是 否 是 是 是 

18 F3-1.反馈方式单一 8 1 2 16 中级风险 是 否 是 是 是 

19 H3-1.配送人员未认真核对药品 8 1 2 16 中级风险 是 否 是 是 是 

20 I1-1.药品最小包装没有储存要

求 8 2 3 48 中级风险 是 否 是 是 是 

21 I2-1.冰箱老化、科室配电检修 10 1 3 30 中级风险 是 否 是 是 是 

22 I3-1.没有货位号 4 2 3 24 中级风险 是 否 是 是 是 

23 K3-1.感控意识不强 2 10 2 40 中级风险 是 否 是 是 是 

24 1.一品多规没有做明显标识区

分 10 0.5 3 15 中级风险 是 否 是 是 是 

25 2.未按照标准配置方法配置 10 1 2 20 中级风险 是 否 是 是 是 

26 O1-1.专用输注药品未作明显标

示 8 10 8 640 无法容许风险 是 否 是 是 是 

27 O2-1.部分高警示药品标签未粘

贴 4 10 3 120 重大风险 是 否 是 是 是 

28 O2-2.高警示药品日清日结有遗

漏 4 10 3 120 重大风险 是 否 是 是 是 

29 P3-1.患者不能及时用药 8 2 8 128 重大风险 是 否 是 是 是 

30 Q2-1.输注药品粒径不达标 8 8 10 640 无法容许风险 是 否 是 是 是 

31 1.化疗方案不熟悉 10 2 10 200 重大风险 是 否 是 是 是 

32 2.水化、激素冲击给药执行不到

位 10 2 10 200 重大风险 是 否 是 是 是 

33 3.患者依从性差 10 2 10 200 重大风险 是 否 是 是 是 

34 Q4-1.未按化疗方案给药 4 1 10 40 中级风险 是 否 是 是 是 

35 R1-1.患者依从性较差 4 4 10 160 重大风险 是 否 是 是 是 

36 R2-1.超出药品时效 8 2 8 128 重大风险 是 否 是 是 是 
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注：画线部分表示新增流程。 

Figure 3. Optimized workflow diagram.  
图 3. 改进后的流程图。 

3. 结果 

一、风险等级评定：经过为期四个月的改善行动实施及效果确定，各项指标明显改善，见表 3。 
 

Table 3. Improvement outcomes of key indicators 
表 3. 各项指标改善效果 

项目 改善前 改善后 

前置审方系统误报率 38.78% 2.13% 

抗肿瘤药物医嘱点评率 18.78% 30.13% 

抗肿瘤药物医嘱点评合格率 90.91% 94.04% 

患者抗肿瘤药物应用合理率 90.11% 92.22% 

患者抗肿瘤药物医嘱干预成功率 71.43% 80.00% 

抗肿瘤药物调配规范率 84.10 100% 

临床抗肿瘤药物使用查房率 0% 100% 

 
抗肿瘤药物不良反应报告数量减少，由改善前 50 例，降为改善后 36 例；各项潜在风险点的风险等

级由改善前的中低风险 1 项，中级风险 19 项，重大风险 14 项，无法容许风险 2 项，下降到低风险 2 项，

中低风险 26 项，中级风险 8 项。其中 16 项重大风险和无法容许风险 RPN 降幅较大，最终评定风险等级

多为中级风险，少数为中低风险；RPN 总分值由 3363 降至 544，降幅：83.82%，统计学 Ρ < 0.01(应用

SPSS 25.0 软件，组间比较采用 t 检验，Ρ < 0.01 为差异有统计学意义)，见表 4。 

4. 讨论 

恶性肿瘤对人类生命健康造成严重影响，是全球排名第二的死亡原因[8]。本研究系统地梳理了静脉

用抗肿瘤药物自医嘱开具到患者用药整个流程，全面回顾了各子流程中可能存在的风险点。 
针对开具医嘱问题：升级医院 HIS 系统，设置明显标识，提醒关注品名相似，规格相似，关注不良

反应等方面，防止出现用药错误风险。避免抗肿瘤药物因药价昂贵、不良反应突出等特点，严重影响对

患者的身体，及造成医疗资源的浪费[9]。 
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Table 4. Comparison of RPN values before and after risk management interventions in the full process of intravenous antineo-
plastic drug administration 
表 4. 静脉用抗肿瘤药物全流程风险管理活动改善前后 RPN 值对照 

序号 
失效模式 改善前 改善后 

操作项 潜在失效原因 RPN 风险等级 RPN 风险等级 

1 

A1：漏开医嘱 

A1-1.对药品说明书不清楚 20 中级风险 10 中低风险 

2 A1-2.对化疗方案不熟悉 20 中级风险 10 中低风险 

3 A1-4.对重点药品预处理不熟悉 20 中级风险 10 中低风险 

4 

A2：开错药品 

A2-1.药名相似 40 中级风险 10 中低风险 

5 A2-2.一品多规 40 中级风险 10 中低风险 

6 A2-4.药品数量错误 10 中低风险 5 中低风险 

7 B1：上传失败 B2-1.软件版本不同 64 重大风险 4 中低风险 

8 B2：系统未更新 B2-2.硬件老旧 64 重大风险 4 中低风险 

9 
C1：错误医嘱未修改 

C1-1.医师未接收到审核意见 20 中级风险 10 中级风险 

10 C1-2.医师未理解反馈意见 40 中级风险 20 中级风险 

11 D1：假阴性处方 D1-1.审方规则不适用 160 重大风险 32 中级风险 

12 
D2：假阳性处方 

D2-1.审方规则未更新 128 重大风险 32 中级风险 

13 D2-2.系统漏报 48 中级风险 12 中低风险 

14 E1：审核超时 E1-1.审方药师技能不足 32 中级风险 8 中低风险 

15 E：审核错误 E2-1.审方药师对化疗药物掌握

不足 128 重大风险 16 中级风险 

16 E3：临床拓展性用药 E3-1.未进行超说明书备案 128 重大风险 16 中级风险 

17 F2：未及时反馈 F2-1.审方药师责任心缺乏 16 中级风险 4 中低风险 

18 F3：医生未收到反馈 F3-1.反馈方式单一 16 中级风险 4 中低风险 

19 H3：药品配送错误 H3-1.配送人员未认真核对药品 16 中级风险 4 中低风险 

20 I1：避光药品没有保护

措施 
I1-1.药品最小包装没有储存要

求 48 中级风险 8 中低风险 

21 I2：冰箱故障或者断电 I2-1.冰箱老化、科室配电检修 30 中级风险 5 中低风险 

22 I3：药品位置信息缺失 I3-1.没有货位号 24 中级风险 2 低风险 

23 K3：脱包间清洁不到位 K3-1.感控意识不强 40 中级风险 2 低风险 

24 M2：药品规格错误 1.一品多规没有做明显标识区

分 15 中级风险 20 中低风险 

25 N2：配置方法错误 1.未按照标准配置方法配置 20 中级风险 10 中低风险 

26 O：专用输注设备未同

步发放 
O1-1.专用输注药品未作明显标

示 640 无法容许风险 48 中级风险 
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续表 

27 
O2：高警示药品管理不

到位 

O2-1.部分高警示药品标签未粘

贴 120 重大风险 16 中级风险 

28 O2-2.高警示药品日清日结有遗

漏 120 重大风险 4 中低风险 

29 P3：药品到达病区后未

及时取出 P3-1.患者不能及时用药 128 重大风险 24 中低风险 

30 Q2：特殊药品未按要求

使用适宜输液器 Q2-1.输注药品粒径不达标 640 无法容许风险 24 中低风险 

31  1.化疗方案不熟悉     

32 Q3：部分化疗药品未进

行预处理 
2.水化、激素冲击给药执行不到

位 200 重大风险 24 中低风险 

33  3.患者依从性差     

34 Q4：未按照化疗顺序批

次给药 Q4-1.未按化疗方案给药 40 中级风险 12 中低风险 

35 R1：患者私自调整药品

滴速 R1-1.患者依从性较差 160 重大风险 20 中低风险 

36 R2：患者做检验、检查

未及时使用药品 R2-1.超出药品时效 128 重大风险 24 中低风险 

 
针对医嘱审核环节问题：通过智能和人工审核结合，严格执行处方前置审核；建立审方规则，记录

回顾，形成同质化审方标准；每日复盘医生双签通过的处方，每周随机抽取定量处方进行交叉审核。在

当前医嘱审核的环节中，信息系统辅助药师进行前置审方是目前医疗工作中的主要形式[10]。而本次活动

中审方规则的更新基于：审方系统审查出的不合理处方/医嘱、药师事后点评出的不合理处方/医嘱、审方

药师在工作中发现的问题、调剂部门药师在工作中发现的问题、临床医生反馈的问题等方面，因此基于

信息系统，不断完善审方规则，形成切合一套医院实际的审方规则，从而提高医嘱审核的完成率。 
在药品配置环节：抗肿瘤药物种类繁多，作用机制复杂，但目前大多抗肿瘤药物采用静脉输注给药

[11]。在 PIVIS 内，抗肿瘤药物的储存有高危警示标识，并区别放置；高警示药品每日清点，备用基数交

接记录管理；制定肿瘤药物配置标准，步骤流程细化、标准化调剂调配，保证配置质量。需要使用带过

滤器输液管输注药物，根据孔径分级(如 5 µm、3 µm、1 µm、0.2 µm 或 0.22 µm)进行精密过滤[11]。归类

汇总粘贴于配置台(例：信迪利单抗孔径要求 0.2~5 μm，普雷利珠单抗孔径要求为 0.2 或 0.22 μm)。一次

性使用精密过滤输液器和需要注射器药品目录随药品发放，单独打包。 
在临床给药阶段，加强静疗小组活动，组织静配药师查房，为患者宣讲抗肿瘤药物使用注意事项，

避免出现患者私自调整药品滴速和因检查未能按时使用药品的情况。除此之外，要求临床药师做好用药

监护，包括：① 用药前，化疗药物方案评估；② 用药中，开展床旁教育，ADR 检测；③ 用药后，进行

医嘱点评，患者随访。 
本研究还有几个局限性，首先本研究最终予以改进的潜在风险因素相对较少，最终提出对应的应对

方法，但下一步仍然需要更多的数据，进一步验证改进后的静脉用抗肿瘤药物流程，未来的主要任务是

寻求样本量更大，患者数据质量更高的研究中心来开展进一步研究，以排除人为客观因素造成的潜在干

扰，以验证其在实际应用中的有效可靠性。其次由于本研究为单中心研究。所得结果更多是基于本院情
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况，未来的研究方向之一是基于真实世界大样本的多中心外部验证。最后，由于回顾性研究的局限性，

没能收集到一些潜在的危险因素，根据文献纳入已知的混杂因素，其他未能纳入的因素也可能影响我们

的结果。我们将积极探索和拓展可能与静脉用抗肿瘤药物使用有关的因素，为临床提供精准有效的帮助。 
本研究运用 HFMEA 系统性、前瞻性地分析在抗肿瘤药物使用的全过程，对静脉用抗肿瘤药物中已

发生或者可能发生的风险事件做出总结，依据决策树分析筛选出可以改进的点，并且制定相应的改善措

施，进行事前改善和干预，力求将整个药物使用过程的风险事件防患于未然，从而加强抗肿瘤药物使用

的质量控制，强化药品配置的规范化和标准化，从而构建良好的药品使用管理体系，降低风险事件的发

生，找出临床风险，有效提高抗肿瘤药物治疗质量管理，可以为医院抗肿瘤药物全流程风险管理提供较

好的参考。 
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