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失效模式与效应分析（Failure mode and effect analy-

sis，FMEA）方法是一种前瞻性预防安全隐患的分析方

法，由失效模式和效应分析两部分组成。失效模式是指

能被观察到的错误和缺陷（俗称安全隐患）；效应分析是

指通过分析该失效模式对系统安全和功能的影响程度，

提出可能采取的预防改进措施，以避免风险事件的发

生 [1]。近年来，FMEA方法在医疗质量管理中的应用已

有报道 [2]。美国医疗机构联合评审委员会（JCAHO）自
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摘 要 目的：降低静脉用药集中调配中心（PIVAS）退药归位差错率。方法：应用失效模式与效应分析（FMEA）方法，以风险优先

（RPN）值评估PIVAS退药归位环节中潜在的失效模式，并探讨该环节可能造成差错的原因，提出降低退药归位差错率的可行性方

案，并评价实施3个月后的干预成效。结果：在PIVAS退药归位环节中共找出未严格执行双人核对制度（RPN值为100）、不熟悉

“看似”药品（RPN值为36）、退药数量多（RPN值为20）等8项高风险失效模式。据此制定了严格执行双人核对制度、优化PIVAS

管理系统等相应的风险管控措施。经过3个月的干预管理后，前3项的RPN值分别降为20、16、8，退药归位差错率由1.98％降低

为0.62％（P＜0.05）。结论：我院PIVAS应用FMEA方法，降低了退药归位差错率。
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Reduction Error Rate of Homing the Withdrawn Drugs in PIVAS of Our Hospital by Using FMEA
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ABSTRACT OBJECTIVE：To reduce the error rate of homing the withdrawn drugs in pharmacy intravenous admixture service

（PIVAS）. METHODS：Using risk priority（RPN），the potential failure modes for links of homing the withdrawn drugs in PIVAS

were evaluated by using failure mode and effects analysis（FMEA）method. Combining with the links of homing the withdrawn

drugs，the reasons for errors were investigated，the feasible scheme to reduce error rates was proposed and the intervention effect

was evaluated after 3 months. RESULTS：In the PIVAS links of homing the withdrawn drugs，8 high-risk failure modes had been

found in total，such as poor double check system（RPN was 100），unfamiliarity of seemingly drugs（RPN was 36），a large num-

ber of the withdrawn drugs（RPN was 20），etc. Thus，risk control measures had been formulated，including reinforcing the double

check system，optimizing the management system of PIVAS and so on. After 3 months of intervention management，RPN of the

first 3 items were reduced to 20，16，8；error rate of homing the withdrawn drugs was reduced from 1.98％ to 0.62％（P＜0.05）.

CONCLUSIONS：The application of FMEA management method in PIVAS of our hospital has reduced the error rate of homing the

withdrawn drugs.

KEYWORDS Failure mode and effects analysis；Pharmacy intravenous admixture service；Risk evaluation；Error of homing the

withdrawn drugs
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2001年起要求每家评审合格的医院每年至少进行 1项

前瞻性危险评估项目，并推荐FMEA为基本工具，用于

发现潜在安全隐患，以避免差错或医疗纠纷[3]。国际标

准组织技术委员会也推荐 FMEA 作为医疗工作中高风

险程序的前瞻性分析方法[4]。

静脉用药集中调配中心（Pharmacy intravenous ad-

mixture service，PIVAS）作为提升医院药学服务品质、保

证临床安全用药的专业服务平台，已成为医院药学的重

要工作之一。为更好地开展静脉用药安全调配工作，推

进行业“标准化、规范化、同质化”工作目标，我院PIVAS

在积极利用先进管理方法开展工作的同时也尝试引入

FMEA进行质量管理。

我院PIVAS承担全院 42个科室的静脉用药调配工

作，日均调配 5 000余组。工作中每天都会有因病区医

师修改医嘱、患者出院、死亡或其他特殊情况停止使用

原医嘱药品而产生的退药，这部分药品均因提前摆药而

离开了原货位。为规范药品管理，保证药品质量，必须

尽快将其放回原货位处（归位）进行统一管理。在PIV-

AS药品调配过程中，我院将工作人员因各种原因未能

正确地将上述退药放回原货位处进行统一管理的现象

称为退药归位差错。在一段时期内，我院PIVAS发生的

退药归位差错率（单位时间内退药归位差错数量占总退

药数量的百分比）高达2％，给后续流程和安全调配带来

了很大的风险。为此，我院PIVAS结合实际情况，运用

FMEA 方法对退药归位环节进行了风险识别、风险评

价、风险应对与监控，经过3个月的持续改进，显著降低

了我院PIVAS退药归位差错率，现将此次管理情况介绍

如下。

1 资料
统计我院 PIVAS 2016年 8月 1－31日（干预前）、

2016年 12月 1－31日（干预后）的退药数量（支/瓶）、退

药归位差错数量（支/瓶），计算退药归位差错率。

2 方法
借鉴美国医疗风险管理协会（ASHRM）2002年 7

月发布的医疗机构FMEA 最佳推荐使用策略指南开展

工作[5]。

2.1 组建项目团队

PIVAS 的工作流程清晰、逻辑连续性强，只有明确

了其中的高风险流程特征，才能更好地设计出保证调配

安全的程序。FMEA是主动确定某个程序可能失效、为

什么失效以及怎样做更安全的前瞻性分析方法，是一项

较为复杂的系统工程，需要相关领域人员团队合作才能

完成[6]。

本项目将 PIVAS管理体系中的质量控制管理小组

定为FMEA管理小组，负责FMEA相关知识及操作手法

的培训，定期开展隐患排查，根据失效模式确认的主题

及所涉及的工作流程及人员，组建问题解决小组，指导、

督导规范开展 FMEA 工作 [7]。项目组成员包括审方药

师、药品管理人员、摆药人员、复核包装人员及信息维护

人员共 8人，在 FMEA 管理小组的督导下进行流程与

FMEA，提出改善建议，执行改善措施，追踪措施效果。

2.2 绘制工作流程图

项目团队所有成员对 PIVAS的退药归位工作进行

描述，确认事件发生的先后顺序，绘制PIVAS退药归位

流程图，寻找流程中的关键环节，见图1。

2.3 风险识别

针对退药归位流程图中的各个环节，FMEA项目团

队进行了以下方面的“头脑风暴”活动：（1）在退药归位

的每一环节中有可能发生的错误是什么?（失效模式）；

（2）为什么会发生这种错误?（失效原因）；（3）这种错误

的发生将会带来什么影响?（失效影响）。项目组通过分

析，列出可能导致PIVAS退药归位差错的失效模式共有

8个，然后针对所列出的失效模式，围绕人员、设备、药

品、环境、制度找出所有可能的失效原因，并预估所产生

的影响与后果。

2.4 风险评价

对以上所列出的失效模式逐一进行评估。应用

FMEA进行质量管理的关键是计算出风险优先值（Risk

priority number，RPN）。计算该值时必须考虑的因素包

括：（1）严重度（Severity，S）：失效发生可能导致的后果，

评分1→5为“无影响”→“极度影响”；（2）发生率（Occur-

rence，O）：失效模式发生的可能性，评分1→5为“不可能

发生”→“经常发生”；（3）可侦测度（Detection，D）：失效

发生后能被发现的难易程度，评1→5为“很容易发现”→

“很难发现”。RPN＝S×O×D。RPN值是失效模式的显

性量化值，是某项潜在失效模式发生危害风险的综合性

评价指标。本研究中RPN值设为 1～125分，RPN值越

高说明安全隐患越大。对于列出的失效模式，根据RPN

值和S值的大小判断是否有必要进行干预，确定干预的

轻重缓急程度；RPN值和S值较大的失效模式是急需采

取措施、及时改善的部分，应对此及时制订纠正和预防

措施，跟踪控制措施的实施情况，更新失效模式分级表[2]。

根据PIVAS的工作实际，FMEA 管理小组规定当PIVAS

退药归位失效模式的RPN值超过 20时，应作为预防控

制的重点；但当S≥4时，即使RPN值较小也应该采取措

施，重点控制[7]。

FMEA 管理小组根据PIVAS 的工作特点，并参照文

图1 PIVAS退药归位流程图

Fig 1 Process of homing the withdrawn drugs in PIV-

AS

不需特殊贮存的药品 需特殊贮存的药品

双人核对，即时归位所退药品放置于暂存区

双人核对，定时归位 药品统一管理

经PIVAS药师审核
确认退费的药品
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献[8]，由项目组成员充分讨论后制定了适宜的 S、O、D

的评分标准，见表1。

表1 S、O、D评分标准

Tab 1 S，O，D scoring criteria

评分
1

2

3

4

5

S

无影响，退药归位无差错
轻度影响，退药归位出现差错后当事人及
时更正

中度影响，退药归位出现差错，药品维护人
员及时更正，交接班会上说明

严重影响，退药归位出现差错，摆药人员及
时更正，登记差错分析记录

极度影响，退药归位出现差错，摆药人员摆
错药品，发至病区造成临床用药极大隐患

O

极低，不可能，发生比例≤1/1 000

低，几乎不可能，发生比例为1/500～
1/100

中等，略有可能，发生比例为 1/50～
1/10

高，可能，发生比例为1/8～1/3

很高，经常发生，发生比例≥1/2

D

很容易发现
容易发现

不容易发现

难发现

很难发现

项目组每个成员对列出的每一项失效模式分别打

分，最后取平均分计算，得到最终的RPN值。

2.5 风险应对与监控

针对已确定优先考虑改善的失效模式，FMEA 管理

小组运用“头脑风暴”活动集思广益、制订对策，根据对

策的可行性、效果、成本支出、时间支出等几方面进行筛

选，选出最佳对策。对策确认后，项目组积极组织实施，

明确责任人、检查人以及完成的时限等，指派专人负责

追踪对策的执行效果，组织反复评估，直至RPN值降低

至可接受的范围[9]。

2.6 评价指标与统计方法

2.6.1 风险分析评估 对干预 3个月后的效果进行追

踪，对比干预前、后的风险评估，计算RPN值，制订PIV-

AS退药归位风险分析评估表。

2.6.2 退药归位差错率 通过PIVAS管理系统中“退药

汇总单”的实际数目统计我院PIVAS 2016年 8月 1－31

日（干预前）、2016年12月1－31日（干预后）的退药数量

（支/瓶），根据交接班及“差错登记本”中记录的退药归位

差错数目汇总干预前、后的退药归位差错数量（支/瓶），

计算改善前、后的退药归位差错率，如果出现相同品种

一次有多支时均按照实际发生的数量计算。统计分析

各指标数据，进行改善前、后各指标的自身对照。计量

资料采用 SPSS 17.0中配对样本 t检验，P＜0.05为差异

具有统计学意义。

3 结果
3.1 风险分析评估

干预前、后的PIVAS退药归位风险分析评估结果见

表2。

表2 干预前、后退药归位风险分析评估结果

Tab 2 Results of analysis and evaluation for homing the withdrawn drugs risk before and after intervention

序号

1

2

3

4

5

6

7

8

失效模式

未严格执行双人核对
制度

不熟悉“看似”药品

退药数量多

对药架位置不熟悉

“看似”药品标识不清

药品品种更换频繁
追责不明确

空间开放，干扰大

合计

失效原因

执行制度意识差；赶工作进度

培训不到位；对科室内药品外观没有
全面了解

医师修改、停止医嘱数量多；管理系
统功能不完善

不熟悉药品性质；一品多规药品位置
未分开

药品维护不及时；药品管理人员监管
不到位

整治辅助用药；降低药占比
责任分工不明确；对《差错事件处理
制度》执行不到位

摆药，退药归位工作时间交叉

失效影响及后果

责任意识差；调配差错数量多

混淆药品，造成归位差错

处理退药归位数量多，时间短，工
作慌乱

不熟悉药品的正确位置；可能造
成乱放置药品

混淆药品，造成归位差错

货位号更换频繁，干扰性大
责任模糊；不重视对差错的分析；
工作执行力下降

工作时分心，注意力不集中；摆
药、退药归位不正确

干预前风险评估
S

5

4

4

3

3

2

2

2

25

O

5

3

5

2

2

4

3

2

26

D

4

3

1

3

2

1

1

1

16

RPN

100

36

20

18

12

8

6

4

204

采取措施

严格执行双人核对制度；增设监督人员，不定期抽查；落实奖惩制
度

定期修订本科室《易混淆药品目录》，组织学习，督促牢记；定期更
换易混淆药品展板

优化退药计费流程；优化PIVAS管理系统，减少退药数量；负责退
药归位人员每天提前10分钟到岗

药品严格分类定置管理，更换货位号后及时在科室微信群内通知；
专架专人专放

明确药品管理人员职责，制定药品管理标准操作流程（SOP）；加强
对药品的维护，补齐对易混淆药品的标识；药品管理人员定时巡查

药品品种更换后及时交接班，并在科室微信群中详细说明
明确责任，落实到人；认真执行差错登记、分析制度；质控组长定时
汇总

合理安排工作时间，摆药与退药归位错时工作，减少干扰

干预后风险评估
S

5

4

4

3

3

2

2

2

25

O

2

2

2

1

1

3

1

1

13

D

2

2

1

3

1

1

1

1

12

RPN

20

16

8

9

3

6

2

2

66

3.2 退药归位差错率
干预前、后退药归位差错率比较见表3。

表3 干预前、后退药归位差错率比较
Tab 3 Comparison of error rate of homing the with-

drawn drugs before and after intervention

时间
干预前
干预后

退药总数，支/瓶
2 872

1 126

退药归位差错数，支/瓶
57

7

退药归位差错率，％
1.98

0.62＊

注：与干预前比较，＊P＜0.05

Note：vs. before intervention，＊P＜0.05

4 讨论
由表 2可见，干预后的RPN值均不超过 20，达到了

预期要求。所有失效模式的RPN值均较干预前明显下

降，合计O值由干预前的26分下降至13分，表明改善措

施效果明显；合计D值由16分下降至12分，表明风险防

范能力有提高，但提高不明显，仍需要加强对风险防范

能力的培养；合计RPN值的大幅度下降，表明通过干预

并持续改进后PIVAS退药归位风险显著降低。由表3对

干预前、后退药归位差错率比较可以看出，应用 FMEA

方法后大大降低了我院PIVAS的退药归位差错率。

本研究结果表明，在 PIVAS 工作流程中，FMEA 方

法是一种很有效的安全隐患排查工具。PIVAS 的工作

流程连续性强，每一环节的差错都会对下一步流程造成

影响。FMEA方法是一个系统性工具，同样强调过程的

连续性以及各个环节之间的相互作用。将FMEA方法
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采用轨道利用率算法持续优化自动发药机内药品储位管理

沈颖燕＊，陈秀兰，李 桃#[广东省人民医院（广东省医学科学院）药学部，广州 510080]

中图分类号 R95 文献标志码 A 文章编号 1001-0408（2017）28-4029-04

DOI 10.6039/j.issn.1001-0408.2017.28.38

摘 要 目的：优化自动发药机内药品储位管理，提高发药效率。方法：计算自动发药机内药品的轨道利用率，通过设定轨道利用

率最佳值来调整自动发药机内药品的品种和储放轨道数以持续优化储位管理。统计分析优化前（2016年 3－6月）、后（2016年

7－10月）自动发药机及全部实现自动化调配的实时发药窗口的发药率等并进行比较。结果：设定轨道利用率最佳值为67％，大

于此值的药品增加储放轨道数，小于此值的药品减少储放轨道数或撤出发药机；从2016年3－10月，我院2台发药机共调整储放

品种75个、127条轨道，储放数增加158盒；与优化前（3月）比较，优化后（10月）自动发药机发药率从73.7％上升至81.3％，实时发

药窗口发药率从39.8％上升至51.8％（P＜0.05）。结论：采用轨道利用率算法调整机内药品储放品种和轨道数，能有效、持续地优

化机内药品储位，增加机内药品的储放量，使自动化设备得到充分利用，提高发药效率。

关键词 自动发药机；轨道利用率；持续优化；药品储位

Continuous Optimization of Drug Storage Position Management in Automatic Dispensing Machine by Or-

bital Utilization Rate Algorithm

SHEN Yingyan，CHEN Xiulan，LI Tao[Dept. of Pharmacy，Guangdong People’s Hospital（Guangdong Academy

of Medical Sciences），Guangzhou 510080，China]

应用到PIVAS工作流程的管理中，通过对PIVAS流程中

的风险识别、评估，制订改善措施，进行风险应对与监

控，在持续改进后更新失效模式分级表，能有效减少PI-

VAS工作流程中的缺陷。在项目实施过程中，针对系统

和流程缺陷，特别强调对改进措施落实的监测与改善效

果的追踪，为持续性质量改进提供依据[10]。

风险评估是 PIVAS应持续开展的风险防范与控制

活动，风险评估的结果可为各工作流程的安全薄弱环节

提供科学依据。我院PIVAS通过应用FMEA方法，对差

错发生的处理从以前对员工的惩戒转变为目前对流程

的优化，真正实现了事前预防，而非事后纠正。

在应用 FMEA 方法进行管理中，通过 RPN 值的计

算，从多角度使工作流程中潜在的安全隐患显性量化，

从而使复杂多样的质量控制变得易感知、程序化[11]。然

而，作为一种质量管理工具，FMEA 方法也有其局限

性。在项目进行 RPN值的评估时，S、O、D的分值标准

界定存在很多主观因素，由此会产生较大的偏差。这就

要求在今后的工作中，加强对FMEA方法相关知识及操

作手法的培训，减少FMEA方法应用中的主观性偏差。
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