
doi:10. 13407 / j. cnki. jpp. 1672-108X. 2023. 08. 008 ·论著·
失效模式与效应危害分析在静脉用药调配中心细胞毒药物安全管理
的应用

马双双,蔡伦,沈巍
 

(南京医科大学附属宿迁第一人民医院,江苏宿迁　 223800)

基金项目:江苏省药学会项目,编号 H202055。
作者简介:马双双(1987. 01-),女,硕士,主管药师,主要从事医院药学工作,E-mail:

 

ma8808@ 163. com。
通信作者:蔡伦(1986. 10-),男,大学本科,主管药师,主要从事静脉用药调配中心管理工作,E-mail:

 

cailundyx@ 163. com。

[摘要]目的:降低静脉用药调配中心(PIVAS)细胞毒药物调配过程中的差错和溢出风险。 方法:利用失效模式与效应危害分析

(FMECA)对南京医科大学附属宿迁第一人民医院 PIVAS 细胞毒药物在药品领用、医嘱审核、贴签摆药、药品配制、成品核对和

分拣外送等流程中的失效模式进行分析并评估其危害等级。 通过比较改进措施实施前后风险优先值(RPN)和差错事件评价整

改效果。 结果:找出 15 个高等和中等危害等级的失效模式,并积极实施改进措施。 改进措施实施后 15 项失效模式 RPN 平均

降幅 54. 4%,差错事件发生率明显降低。 结论:运用 FMECA 对细胞毒药物调配各环节进行风险防范管理,可有效减少细胞毒

药物调配差错,保障患者和医护人员安全。
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[Abstract]Objective:
 

To
 

reduce
 

the
 

errors
 

and
 

overflow
 

risks
 

in
 

the
 

preparation
 

of
 

cytotoxic
 

drugs
 

in
 

pharmacy
 

intravenous
 

admixture
 

services
 

(PIVAS).
 

Methods:
 

Failure
 

mode,
 

effects
 

and
 

criticality
 

analysis
 

( FMECA)
 

was
 

used
 

in
 

the
 

preparation
 

of
 

cytotoxic
 

drugs
 

including
 

drug
 

requisition,
 

medical
 

order
 

review,
 

labeling
 

and
 

drug
 

placement,
 

dosing,
 

finished
 

infusion
 

checking
 

and
 

sorting
 

out,
 

failure
 

modes
 

and
 

hazard
 

ratings
 

were
 

evaluated.
 

Effect
 

of
 

the
 

rectification
 

was
 

evaluated
 

by
 

comparing
 

the
 

risk
 

priority
 

value
 

(RPN)
 

and
 

error
 

events
 

before
 

and
 

after
 

the
 

implementation
 

of
 

FMECA.
 

Results:
 

Totally
 

15
 

failure
 

modes
 

with
 

high
 

and
 

medium
 

hazard
 

rating
 

were
 

identified
 

and
 

active
 

measures
 

were
 

implemented.
 

After
 

the
 

implementation
 

of
 

FMECA,
 

RPN
 

was
 

reduced
 

by
 

54. 4%,
 

as
 

well
 

as
 

error
 

events
 

were
 

significantly
 

reduced.
 

Conclusion:
 

The
 

use
 

of
 

FMECA
 

for
 

risk
 

prevention
 

management
 

in
 

the
 

preparation
 

of
 

cytotoxic
 

drugs
 

can
 

effectively
 

reduce
 

error
 

events
 

and
 

ensure
 

the
 

safety
 

of
 

patients
 

and
 

medical
 

staff.
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　 　 细胞毒药物是一类可杀伤免疫细胞并抑制其增殖

的药物,其特点是可通过皮肤接触或吸入等途径造成身

体损害,甚至致畸[1] 。 此类药物不仅对患者产生不良影

响,还对接触的医务人员的健康造成威胁。 我院静脉用

药调配中心 ( pharmacy
 

intravenous
 

admixture
 

services,
PIVAS)于 2018 年初投入使用,承接全院所有细胞毒药

物的长期及临时医嘱的集中配置,其存在的风险点和调

配质量直接影响全院肿瘤患者用药安全与有效性。 在

日常工作中,相关部门严格按照《静配用药集中调配中

心质量管理规范》的要求操作,但由于工作人员普遍较

年轻,专业技能欠缺及防护意识薄弱,易导致差错和职

业暴露风险[2] 。 因此,细胞毒药物安全管理至关重要。
失效模式与效应分析( failure

 

mode
 

and
 

effects
 

analysis,
FMEA)是一种风险管理工具,因其前瞻性、预防问题发

生的特点,目前广泛应用于医疗卫生领域[3-4] ,但 FMEA
模式在 PIVAS 细胞毒药物风险管理中的应用目前鲜见报

道。 失效模式与效应危害分析(failure
 

mode,
 

effects
 

and
 

criticality
 

analysis,
 

FMECA)是 FMEA 的扩展[5] ,即对我院

细胞毒药物安全管理进行 FMECA,旨在降低 PIVAS 细胞

毒药物调配过程中的差错和溢出风险,保障用药安全。

1　 资料与方法

1. 1　 一般资料

收集南京医科大学附属宿迁第一人民医院 PIVAS
 

2020 年 1 月 1 日至 10 月 1 日(改进前)和 2021 年 1 月 1
日至 10 月 1 日(改进后)的细胞毒药物在药品领用、医
嘱审核、贴签摆药、药品配置、成品核对和分拣外送等环

节的差错和溢出事件。 FMECA 实施前后配置药物种类

相同、改进前后的一般资料具有可比性。

1. 2　 方法

(1)成立小组:成立“细胞毒药物风险防范”小组,成
员包括药师及护理人员等 8 名,学习 FMECA 相关知识,
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查找影响细胞毒药物安全管理中的失效模式。 针对失

效模式进行风险评估,制定和实施整改方案,并追踪改

善效果。 (2)风险识别和评估:将危害度(S)、频率(O)
以及可侦测度(D)分为 4 个层级,设置分值为 1 ~ 4 分,
见表 1。 根据评分标准,对每个环节失效模式的 S、O、D
进行评分。 设置风险优先值(risk

 

priority
 

number,RPN)范
围为 1~64 分,RPN=S×O×D,RPN 分值越高,风险越大。 小

组成员参照风险评估表,对各环节进行风险评估。 经讨论,
RPN≥24 分为高危害等级,16 分≤RPN<24 分为中危害等

级,RPN<16 分为低危害等级。 选出全部高危害等级和中危

害等级中 S=4 的失效模式,提出并整改失效原因。

表 1　 风险评估方法

S O D 分值 / 分
无危害 极低:几乎不发生 无需采取措施极易发现 1
轻度 低:每年发生 采取一定措施极易发现 2
中度 中等:每月发生 采取一定措施可以发现 3
重度 高:每周发生 采取一定措施很难发现 4

1. 3　 统计学方法

应用 SPSS
 

19. 0 软件,计数资料采用 χ2 检验,P <
0. 05 为差异有统计学意义。

2　 结果

对细胞毒药物管理 6 个环节中 30 个失效模式进行

了风险评估(表 2),对其中高危害等级和中危害等级中

S= 4 的 15 个失效模式进行原因分析并实施改进措施(表 3)。

改进后 15 个失效模式 RPN 平均下降 54. 4%(P<0. 05),特
别是配置后未清洁输液袋、不同规格药品混淆等改进效

果明显。 改进前调配总量 7
 

107 袋,共发生 81 件差错事

件(包含 2 起溢出);改进后调配总量 6
 

520 袋,共发生

26 件差错事件(未发生溢出),差错事件明显减少。 改

进前后差错发生率比较见表 4。

3　 讨论

在临床实践中,肿瘤患者用药需个体化,用药剂量

需按患者体质量、体表面积等来计算,因此会出现非整

支给药的情况,在医嘱审核、药品配制、成品核对等环节

易产生失效模式。 虽然细胞毒药物差错发生率较低,且
差错多数能在后续环节中被拦截,未对患者造成实质性

伤害,但因其特殊性,其失效模式可直接影响患者和医

务人员的安全,应引起足够重视。 本部门应用 FMECA
于细胞毒药物安全管理,改进后差错事件明显减少,药
品领用、医嘱审核、药品配制、成品核对、分拣外送等环

节的差错发生率明显降低,FMECA 应用效果明显。
在细胞毒药物的安全管理中,防止溢出、减少职业暴露

至关重要[9] 。 对药师和护理人员进行岗前培训,在培训中

进行应急预案演练,考核过关才可独立配制。 同时备有溢

出应急包并安排专人定期检查效期,以便随时能够在此类

事件发生时使用[10] 。 今后将逐步把细胞毒药物的储存条件、
配伍禁忌、无菌操作、剂量的准确换算、成品核对标准等也纳

入考核体系,加强药师和护师双方的交流,互补互助[11]。

表 2　 细胞毒药物安全管理中危害等级评估

环节 失效模式 失效影响 S O D RPN / 分 危害等级

药品领用 未检查至最小包装 不确定包装内是否有破损导致溢出 4 3 2 24 高
收货时未戴手套 易接触到残留在包装外的药品 3 3 2 18 中
药品无最小包装 药品残留在包装外,易造成溢出 4 2 2 16 中
未用专用容器 污染其他药品 3 3 2 18 中

医嘱审核 溶媒不适宜 影响配制 4 3 3 36 高
配伍不适宜 影响配制 4 3 3 36 高
用法用量不适宜 影响配制 4 3 3 36 高

贴签摆药 贴签错误 增加调配差错 4 3 3 36 高
标签打印不清晰 医嘱信息不清,影响配制 2 3 2 12 低
不同厂家药品混淆 增加调配差错 3 2 3 18 中
不同规格药品混淆 增加调配差错 3 3 3 27 高
药品库存不足 影响摆药准确率 3 4 2 24 高
药品过期 影响药品安全性 4 1 3 12 低
冷藏药未按规定保存 影响药品安全性 2 2 3 12 低
药筐叠放压破药品 增加药品压碎可能造成溢出 4 2 2 16 中

药品配制 穿刺过多导致漏液 药品溢出 4 2 1 8 低
操作不规范 影响药品稳定性 4 2 3 24 高
玻璃碎屑扎破输液袋 药品溢出 4 2 3 24 高
非整支剂量不准确 影响配制准确率 4 2 2 16 中
残留量过多 药品用量不足,影响用药效果 4 2 2 16 中
未使用专用振荡器 影响药品稳定性 4 2 1 8 低
未使用一次性治疗巾 药品溢出 3 3 1 9 低
配制后未清洁输液袋 药品残留输液袋外,影响用药安全 4 3 2 24 高
未使用瓶口贴 药品溢出 3 2 1 6 低

成品核对 核对流程不对 容易造成差错 3 3 2 18 中
错误未核对出来 造成差错,影响用药安全 4 2 3 24 高
未避光放置 影响药物稳定性 3 1 1 3 低

分拣外送 未使用专用外送箱 药品溢出造成污染 4 1 1 4 低
运送框内被挤压 药品溢出造成污染 4 1 2 8 低
送至错误病区 增加临床输液差错 3 2 3 18 中
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表 3　 失效原因分析和改进措施及效果

环节 失效模式 失效原因 改进措施 S O D RPN/ 分 降幅 / %
药品领用 未检查至最小包装 检查不仔细 加强验收防护,验收到最小包装;设立专用贮存柜分级管理,建

立进销存登记卡

4 2 1 8 66. 7

药品无最小包装 非整支领药 优化领药流程,使用专用运送箱,拒收无最小包装药物 4 2 1 8 50. 0
医嘱审核 溶媒 / 配伍 / 用法用量不适宜 药师相关知识不足、审核不仔细 加强培训,对相关药物信息集中整理、公示、学习和考核;

完善医嘱审核系统,建立审方药师准入制度,构建专项拦

截模块;多环节再次审核[6],有效拦截问题医嘱

4 2 2 16 55. 6

贴签摆药 贴签错误 核对不仔细 完善贴签摆药流程,核对药物名称、剂量与标签是否一致,
摆药时再次核对

4 2 2 16 55. 6

不同规格药品混淆 一品多规 整理部门内“一品多规”药品信息,进行集中学习 3 2 1 6 77. 8
药品库存不足 药物供应不及时 指定领药专员,按照上一周期药物消耗情况详细制订下一

周期领药计划

3 2 2 12 50. 0

药筐叠放压破药品 工作量大,空间有限;输液袋质

量问题

细胞毒药物单独单框放置,不允许叠放;挤压试验确保药

品无溢出

4 1 2 8 50. 0

药品配制 操作不规范 培训不足 规范操作,选择侧孔式针头注射器,尽量减少穿刺次数,根

据实际需求选用一次性注射器[7]

4 1 2 8 66. 7

玻璃碎屑扎破输液袋 未及时清理台面 配制结束后,及时清洁操作台,更换一次性治疗巾 4 2 2 16 33. 3
非整支剂量不准确 计算错误 优化医嘱标识[8],非整支用双下划线标记,剂量计算后需

复核,配制时采用个人数字助理给予语音提示

4 2 2 16 0

残留量不符合标准 抽吸和溶解不完全 严格按说明书溶解,规范药液抽取流程,注意排空针内多

余气体等;复核人员应注意复核药液残留量

4 2 1 8 50. 0

输液袋表面不清洁 未及时清洁输液袋 配制结束后及时清洁输液袋 4 1 1 4 83. 3
成品核对 错误未核对出来 未按规程操作或核对不仔细 严格执行成品输液核对流程;完善成品核对考核制度;合

理排班,不定期开展心理疏导

4 1 2 8 66. 7

表 4　 改进前后差错发生率比较

阶段 调配总量 / 袋 药品领用 / % 医嘱审核 / % 贴签摆药 / % 药品配制 / % 成品复核 / % 分拣外送 / % 溢出事件 / % 总体 / %
改进前 7

 

107 1. 83 3. 66 2. 39 0. 98 1. 27 0. 98 0. 28 11. 40
改进后 6

 

520 0. 46 1. 38 1. 53 0. 15 0. 31 0. 15 0 3. 99
χ2 5. 435 6. 888 1. 267 4. 008 3. 882 4. 008 1. 835 23. 963
P <0. 05 <0. 05 >0. 05 <0. 05 <0. 05 <0. 05 >0. 05 <0. 05

　 　 在 PIVAS 实际工作中,任何环节的疏忽都可能引起

差错[12] ,看似一件偶然的差错,背后都隐藏各个环节的

风险因子,FMECA 的核心则是预测各种可能的风险[13] 。
我院 PIVAS 采用 FMECA 方法分析细胞毒药物安全管理

中的失效模式,重点管控高危害等级,将有限的精力投

放到关键环节中,提高工作效率和人员积极性[14] ,减少

差错的发生。 同时,我们应该看到 FMECA 方法还存在

一定缺陷,如 RPN 的评估与团队成员对问题的感受、认
知相关,一定程度上依赖工作经验[5] 。
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