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基于失效模式和效应分析的静脉用药
调配中心抗肿瘤药物管理策略研究

杨典丽，李  菁，俞亚静

芜湖市第一人民医院药剂科（安徽芜湖 241000）

【摘要】目的  探讨静脉用药调配中心（PIVAS）抗肿瘤药物采用失效模式和效

应分析（FMEA）法来分析用药管理中的风险现状，并落实防范措施，提高用药安全性。

方法  使用 FMEA 法对芜湖市第一人民医院 PIVAS 中的抗肿瘤药物管理环节中不同失

效模式存在的风险进行分析，分别计算出风险优先值（RPN）评分，以 RPN ≥ 216 分

作为中高风险点，针对其采取有效的防范措施，观察防范措施实施前后的效果。结果  

经综合分析，找出了 8 个中高风险点，包括未认真检查临床退回药品、药品标识不够

醒目、未严格执行核对制度、药品未溶解完全即混合、存在配伍禁忌、上药 / 药品归

位错误、非整支药品未双人核对盖章、核对流程错误。针对各风险点实施防范措施前

8 项中高风险点的 RPN 评分为（271.88±33.97）分，实施后 8 项中高风险点的 RPN 评

分为（76.25±28.38）分，差异有统计学意义（P ＜ 0.05）。与防范措施实施前比较，

实施后调配差错率更低（P ＜ 0.05）。结论  应用 FMEA 法对抗肿瘤药物调配环节进行

用药管理，能够有效防范各项风险，减少药物调配错误率，保障医护人员及患者的安全。
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【Abstract】Objective  To explore the application of failure mode and effect analysis 
(FMEA) to analyze the risk status of antitumor drugs in pharmacy intravenous admixture services 
(PIVAS), implement preventive measures, and to improve the drug safety. Methods   FMEA 
method was used to analyze the risks of different failure modes in the management of antitumor 
drugs in PIVAS of Wuhu First People's Hospital, and the risk priority value (RPN) scores were 
calculated respectively. Taking RPN≥216 points as the medium and high risk points, effective 
preventive measures were taken for them, and the effects before and after the implementation of 
preventive measures were observed. Results  After comprehensive analysis, 8 medium and high 
risk points were identified, including failure to carefully check the returned drugs, insufficient 
identification of drugs, failure to strictly implement the verification system, mixing of drugs before 
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complete dissolution, incompatibility, wrong placement of drugs, failure to check and seal non-
whole drugs by two people, and incorrect verification process. After the preventive measures were 
taken, the RPN score of the medium and high risk points of the 8 items before implementation 
was (271.88±33.97) points, the RPN score of the medium and high risk points of the 8 items after 
implementation was (76.25±28.38) points and there was a statistical difference between them  
(P<0.05). Compared with before implementation of preventive measures, deployment error rate 
after implementation was lower (P<0.05). Conclusion  FMEA method can effectively prevent 
risks and reduce the error rate of anti-tumor drug dispensing, thus ensuring the safety of medical 
staff and patients.

【Keywords】Failure mode; Effect analysis; Pharmacy intravenous admixture services; 
Antitumor drug; Drug administration

随着恶性肿瘤发病率不断升高，临床上应用

抗肿瘤药物的频率也越来越高 [1]。采取静脉输入

治疗途径的抗肿瘤药物具有一定的细胞毒性，因

此不仅对治疗方式的要求较高，而且对于药物管

理的各个环节也提出了更高的要求 [2]。静脉用药

调配中心（parmacy intravenous admixture services，

PIVAS）是服务于医院的药物管理中心，主要负

责医院抗肿瘤药物长期配置工作 [3]。PIVAS 的工

作流程较为复杂，且在管理抗肿瘤药物方面较为

繁琐，因此常在工作中面临着较大的风险，而诸

多风险点会直接影响到肿瘤患者用药的有效性和

安全性 [4]。为有效规避我国医疗机构应用抗肿瘤

药物的风险性，本研究采用失效模式和效应分析

（failure modeand and effect analysis，FMEA）对抗

肿瘤药物从药品储存到药品配送等各个环节进行

分析，从其中筛选出失效模式和风险点，并采取

针对性的防范措施，旨在最大程度上帮助 PIVAS

规避抗肿瘤药物的用药风险。

1  资料与方法

1.1  数据来源
选取芜湖市第一人民医院（以下简称“我院”）

PIVAS 在 2022 年 1 月至 2022 年 7 月（防范措施实

施前）和 2022 年 8 月至 2023 年 2 月（防范措施实

施后）的抗肿瘤药物在药品储存、医嘱审查、贴签

排药、混合调配、成品核对、成品分拣 / 交接、成

品输液配送等环节中的失效模式以及相关风险点。

FMEA 应用前后医院配置的抗肿瘤药物基本相同。

1.2  方法
FMEA 具体实施如下：

（1）梳理流程：抗肿瘤药物从生产到应用于

临床的环节较多，分为药品的储存、医嘱审查、

贴签、排药、调配、核对、分拣、交接、配送等，

分析其中可能存在的失效模式以及相应的风险点。

（2）建立团队：建立抗肿瘤药物风险防范

小组，小组中成员包括 6 名药师，其中高级职称

1 名，中级职称 4 名，初级职称 1 名。团队成员

通过结合中国药学会医院药学专业委员会提供的

FMEA 相关知识材料进行学习、培训，并依据抗

肿瘤药物在院内流转各个环节的实施评价，综合

寻找影响抗肿瘤药物安全管理中的失效模式。

（3）定义各环节的失效模式：由团队对每

个环节中的失效模式、风险点进行定义，从 7 个

环节中定义出 7 个失效模式，分别为：存放管理

不当导致失效或过期、未审查出不合理医嘱、贴

签排药错误、药品配置未执行标准操作规程、核

对错误、科室分拣错误、成品输液送错临床科室。

（4）风险评估：在梳理流程和定义失效模式

后，团队成员开会进行讨论，发现 7 个失效模式

中共对应 26 个风险点，计算风险点的风险优先值

（risk priority number，RPN）[5-6]。其中，严重程

度（S）、发生可能性（O）和可探测度（D）分

为 10 个层级，分别设置的分值为 1~10 分（表 1）。

评分 =S×O×D，评分范围为 1~1 000 分，分值越高，

则表明风险度越高。将 S、O、D 为 6 分以上的纳

入中高风险的等级，即 RPN 评分≥ 216 分为“中

高风险等级”，RPN 评分＜ 216 分为“低风险等级”，

确定中高风险等级为抗肿瘤药物的中高风险点。

（5）制定防范措施：针对以上筛选出来的

中高风险点，由团队成员讨论协商，制定出有效

的防范措施。收集防范措施实施前、后的中高风

险点 RPN 评分。



中国药师  2024 年 5 月第 27 卷第 5 期 843

https://zgys.whuznhmedj.com

（6） 防 范 效 果 评 价： 比 较 措 施 实 施 前 的

RPN 评分与实施后的差异，并计算 RPN 评分的

降幅，降幅（%）=[（RPN 评分原值 -RPN 评分

现 值）/RPN 评 分 原 值 ]×100%。 并 按 照 PIVAS

的反馈意见进行持续性地改进。

1.3  统计学分析
采用 SPSS 26.0 统计软件分析研究数据，计

数资料用 n（%）表示，采用卡方检验；计量资

料用 sx ± 表示，采用 t 检验。以 P ＜ 0.05 为差异

有统计学意义。

2  结果

2.1  防范措施实施前各环节失效模式的
RPN评分

药物管理风险点实施防范措施前，抗肿瘤药

物各个环节失效模式的 RPN 评分情况见表 2。

RPN ≥ 216 分的中高度风险点共有 8 项，包括：

①药品储存环节中未认真检查临床退回药品；

② 医嘱审查环节中存在配伍禁忌；③贴签排药环

节中药品标识不够醒目；④贴签排药环节中上药、

药品归位错误；⑤贴签排药环节中未严格执行核

对制度；⑥混合调配环节中非整支药品未双人核

对盖章；⑦混合调配环节中药品未溶解完全即混

合；⑧成品核对环节核对流程错误。

2.2  防范措施实施后效果检验
根据抗肿瘤药物在各个环节中失效模式的

中高风险点，制定出相关的防范措施，于 2022

年 7 月开始实施，实施后 8 项风险点的 RPN 评

分平均值为（76.25±28.38）分，相较于实施前

（271.88±33.97）分，评分显著降低（P ＜ 0.05），

见表 3。

2.3  调配差错率
实施后调配差错率为 0.84%，显著低于实施

前（P ＜ 0.05），见表 4。

表1  风险评估方法

Table 1. Methods of risk assessment
严重程度 发生可能性 可探测度 分值（分）

重度 高：每周都会发生 实施措施后很难发现 10

中度 中：每月都会发生 实施措施后可以发现 6~9

轻度 低：每年都会发生 实施措施后容易发生 2~5

无危害 极低：几乎未发生 未实施措施也容易发现 1

环节 失效模式 风险点
评分均值（分） RPN

（分）S O D

药品储存 存放管理不当导致失效或过期 未遵循“先进先出、近期先出”原则 4 5 4 80

未设置近效期标识标牌 6 6 4 144

药品批号混放，每月效期检查仅是抽查 6 6 5 180

未认真检查临床退回药品 5 7 8 280

未按药品要求温度进行存储 2 1 6 12

医嘱审查 未审查出不合理医嘱 存在配伍禁忌 5 7 7 245

浓度不适宜 4 6 5 120

贴签排药 贴签排药错误 未放置输液标识标牌 5 7 5 175

药品标识不够醒目 8 5 6 240

未设置高危药品标识 5 3 2 30

上药、药品归位错误 6 6 7 252

未设置易混淆药品标识标牌 7 2 3 42

输液标签未备注药品厂家 2 3 6 36

工作人员闲聊、不专心 2 2 4 16

未严格执行核对制度 6 7 7 294

表2  抗肿瘤药物管理中相关环节的失效模式、风险点及RPN评分

Table 2. Failure modes, risk points, and RPN scores for relevant links in the management

 of anticancer drugs
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环节 失效模式 风险点
评分均值（分） RPN

（分）S O D

混合调配 药品配置未执行标准操作规程 未进行调配前扫描确认 7 1 1 7

非整支药品未双人核对盖章 6 5 8 240

药品未溶解完全即混合 8 6 6 288

调配完成后，药品与输液未单独包装 5 7 2 70

成品核对 核对错误 核对流程错误 8 6 7 336

未核对出错误 9 2 1 18

成品分拣、交接 科室分拣错误 分拣人员不足 5 2 5 50

输液标签上科室名称不够醒目 7 1 8 56

单人分拣，未再次核对过程 8 1 8 64

成品输液配送 成品输液送错临床科室 配送箱上科室名称标识不醒目 4 5 7 140

工勤人员不足 5 6 6 180
注：S：严重程度；O：发生可能性；D：可探测度；RPN：风险优先值。

续表2

表3  抗肿瘤药物管理的防范措施及效果

Table 3. Preventive measures and effects of anti-tumor drug management

环节 失效模式 风险点 防范措施
评分均值 RPN

（分）

降幅

（%）S O D

药品储存 存放管理不当导

致失效或过期

未认真检查临

床退回药品

加强药品储存和验收环节，并设立专门储存

区进行分级管理，全面优化储存流程

3 2 5 30 89.29

医嘱审查 未审查出不合理

医嘱

存在配伍禁忌 加强对医院药师的培训，对于相关药物信息

知识进行集中整理、学习，在完成考核后予

以上岗；完善医嘱审查制度，实施多环节审

核工作，以此对问题医嘱进行有效拦截

5 5 5 125 48.98

贴签排药 贴签排药错误 药品标识不够

醒目

定期检查和清理药品标识，并使用高质量的

标识材料，实施标识规范化管理，增加中心

中应用标识的数量和范围，培训工作人员

5 4 4 80 66.67

上药、药品归

位错误

加强对工作人员的教育培训，提高药物摆放

的警惕性，并强调正确核对药物的重要性

4 4 5 80 68.25

未严格执行核

对制度

全面完善贴签排药的流程，仔细核对药品

信息是否与标签一致，在摆药之前再次进

行核对

4 5 5 100 65.99

混合调配 药品配置未执行

标准操作规程

非整支药品未

双人核对盖章

制定详细的操作规范，包括非整支药品调配

前的准备工作、操作流程、结果判定等，要

求各个步骤均需严格审核，实现双人核对，

确定后盖章

4 3 5 60 75.00

药品未溶解完

全即混合

加强培训，提高工作人员配置药品知识的

教育，并组织其学习药理知识，掌握未溶

解完全即进行混合的影响，以此提高其调

配规范性

5 4 3 60 79.17

成品核对 核对错误 核对流程错误 贯彻严格的成品核对流程，完善成品核对的

考核制度，中心内部合理排班，定期开展培

训教育

5 3 5 75 77.68

注：S：严重程度；O：发生可能性；D：可探测度；RPN：风险优先值。



中国药师  2024 年 5 月第 27 卷第 5 期 845

https://zgys.whuznhmedj.com

3  讨论

FMEA 是一种可确定错误方式、原因以及影

响的方法，且还能够针对失效环节找到风险性，

并同时采取措施帮助纠正或减轻风险，以此降低

用药风险性 [7]。樊蓉等 [8] 研究发现，临床应用高

锰酸钾外用制剂存在用药风险，可导致用药发生

错误，经过综合分析找出用药各个环节的风险性，

并利用 FMEA 法对风险点进行评估，将 RPN 评

分＞ 150 分作为关键的风险点，并配合落实有效

的防范措施，结果表明以上措施 FMEA 有效保障

了患者的用药安全。王昕宇等 [9] 研究为了防范糖

尿病患者治疗中胰岛素的用药错误，采取 FMEA

法对德谷胰岛素用药中的 4 个环节、32 个风险点

进行分析，其中由 RPN 评分从高到低进行排序，

筛选出前 10 位的关键风险点，并采取风险干预

建议，结果表明通过制定相应的防范措施后，全

面提高了用药安全性。李红云等 [10] 研究在医院儿

科的 PIVAS 中成立 FMEA 小组，并绘制出药物调

配流程图，对关键风险点实施整改措施后，儿科

PIVAS 的调配差错率从 0.120% 下降至 0.026%。

抗肿瘤药物主要用于抑制肿瘤细胞生长，具

有对抗及治疗肿瘤疾病的作用 [11]。随着我国临床

上恶性肿瘤发病率不断上升，致使上市的抗肿瘤

药物越来越多，而抗肿瘤药物的治疗窗较窄，需

根据患者的实际病情来决定用药方案，若用药不

合理，则会引发严重的毒性作用 [12]。因此，抗肿

瘤药物被列入我国高警示药品。为有效减少抗肿

瘤药物用药错误的情况，本研究通过我院 PIVAS

整合抗肿瘤药物的用药管理，利用 FMEA 法来寻

找各个用药环节的失效模式，并分析出 8 项具有

中高度危险的风险点，8 项风险点的 RPN 评分的

平均值为（271.88±33.97）分。本研究针对医院

PIVAS 的实际工作情况，制定出防范措施，对于

临床退回药物未认真检查的情况，采取加强药物

储存和药品验收的环节，全面落实药物分级管理

流程；对于药物间存在配伍禁忌的情况，采取加

强药师培训，给予培训后考核上岗的原则，以此

落实医嘱审查工作 [13]；对于药品标识不够醒目的

情况，采取定期检查标识、清理标识，并加强标

识的全面管理 [14]；对于药品上架、药品归类错误

的情况，采取加强工作人员培训和教育，提高其

工作意识和警惕性；对于未严格执行相关制度方

面，则采取全面完善贴签、排药的工作流程，核

对药品信息与标签信息是否一致，并且进行二次

核对；对于非整支抗肿瘤药物未实现双人核对并

盖章的情况，应当制定出详细的操作规程，要求

各个流程进行严格核查，必须落实双人核对，确

保无误后再予以盖章 [15]；对于药物未彻底溶解即

混合的情况，则需加强对工作人员的培训，提高

其工作流程的规范性 [16]；对于核对流程错误的情

况，应当彻底贯彻并完善工作流程。在采取防范

措施后，中高度风险点的 RPN 评分降幅明显提示

抗肿瘤药物用药错误的风险显著降低；且防范措

施实施后调配差错率从 3.45% 下降至 0.84%，提

示抗肿瘤药物的调配差错率显著降低。

综上，在医院 PIVAS 中采取 FMEA 法能够有

效解决抗肿瘤药物用药过程中存在的潜在风险，

并且通过分析 RPN 评分评估各个风险点的风险高

低程度，从而给予医学工作者在用药过程中更多

的关注。在今后的临床工作中，针对抗肿瘤药物

的应用，需加强各项用药风险数据的收集，并进

表4  防范措施实施前后调配差错率对比[n（%）]

Table 4. Comparison of the deployment error rates before and after the implementation of 

preventive measures [n (%)]
项目 实施前（n=898） 实施后（n=832） χ2 P

药品储存 1（0.11） 0（0.00）

医嘱审查 10（1.11） 3（0.36）

贴签排药 9（1.00） 1（0.12）

混合调配 2（0.22） 0（0.00）

成品核对 3（0.33） 1（0.12）

成品分拣、交接 5（0.56） 2（0.24）

成品输液配送 1（0.11） 0（0.00）

发生率 31（3.45） 7（0.84） 13.702 ＜0.001
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一步验证风险防范措施的效用，以保障患者的用

药安全。本研究仍有一些需要改进之处，对于“未

审查出不合理医嘱”的失效模式相比于其他失效

模式，其改进效果仍然有一定的差距，应不断做

好此方面的改进，以达到医疗质量持续改进的目

的，将患者的安全放在首位。
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