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基于FMEA的PIVAS成品输液交接流程优化研究*

———李 柯1,2 姜德春1,2 张 培1,2 李 南1 赵颖波3* 顾红燕1,2*

【摘 要】 目的 对静脉用药调配中心(PIVAS)成品输液交接流程中医院感染风险管理机制进行分析,优化成品

输液交接流程,降低医院感染传播风险。方法 基于失效模式与效应分析(FMEA)对PIVAS成品输液交接流程中医院

感染传播风险进行评估,选出高风险等级的失效模式,分析失效原因,制订改进措施,并对管理效果进行评价。结果 在

PIVAS成品输液交接流程中,共找出7个RPN>125的风险点,从修订制度、人员管理、医院感染相关制度培训等方面进

行改进。经过6个月的改进,7个高风险点RPN值均下降,药师与护士手卫生依从性分别增长36%和24%,护士取药时

间从改善前的(20.0±8.9)min缩短至改善后的(14.0±8.4)min,取药时间缩短30%。结论 应用FMEA对PIVAS成品

输液交接流程中医院感染传播风险进行识别与评估,建立PIVAS成品输液交接医院感染传播风险管理机制,可及时发

现流程中的高风险点,降低医院感染传播风险。
【关键词】 失效模式与效应分析;静脉用药调配中心;成品输液;医院感染
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Abstract Objective ToanalyzetheriskmanagementmechanismofhospitalinfectioninPharmacyIntravenous
AdmixtureServices(PIVAS)tooptimizethehandoverprocessoffinishedproductinfusion,soastoreducetheriskof
nosocomialinfectiontransmission. Methods BasedonFailureModeandEffectAnalysis(FMEA),theriskofnosoco-
mialinfectiontransmissionduringtransfusionhandoveroffinishedproductsinPIVASwasevaluated.Failuremodeswith
highriskwereselected,failurecauseswereanalyzed,improvementmeasureswereformulated,andmanagementeffects
wereevaluated. Results InthehandoverprocessoffinishedPIVASproducts,atotalof7riskpointswithRPN>125
wereidentifiedandrectifiedbyrevisingthesystem,personnelmanagementandtrainingrelatedtohospitalinfectionsys-
tem.After6monthsofimprovement,theRPNvaluesof7high-riskpointsdecreased.Handhygienecomplianceamong
pharmacistsandnursesincreasedby36%and24%,respectively.Thetimeoftakingmedicinebynurseswasshortened
from20.0±8.9minutesbeforeimprovementto14.0±8.4minutesafterimprovement,andthetimeoftakingmedicine
wasshortenedby30%. Conclusion TheFMEAwasappliedtoidentifyandevaluatetheriskofnosocomialinfection
transmissionduringthehandoveroffinishedproductstransfusioninPIVAS,andanosocomialinfectiontransmissionrisk
managementmechanismwasestablished,whichcouldtimelydetecthigh-riskpointsintheprocessandreducetherisk
ofnosocomialinfectiontransmission.
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  静脉用药调配中心 (PharmacyIn-

travenousAdmixtureServices,PIVAS)

是医疗机构为患者提供静脉用药集

中调配专业技术服务的部门。PIV-

AS通过静脉用药处方医嘱审 核 干

预、加药混合调配、参与静脉输液使

输液使用评估等药学 服 务,为 临 床

提 供 可 直 接 静 脉 输 注 的 成 品 输

液[1]。以往PIVAS在医院感染控制
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图1 PIVAS成品输液交接流程

表1 PIVAS成品输液交接流程医院感染传播风险失效模式分析

风险类别 潜在失效模式/风险点
严重度
(S)

发生率
(O)

可检测
度(D)

风险优先指
数(RPN)

PIVAS工作场地布局不合理 成品分拣区域狭窄 3 2 2 12

成品药筐放置条件不合理 2 2 2 8

人流和物流走向不合理 3 4 3 36

成品交接区域狭窄 3 5 2 30

成品交接区设置不合理 2 4 2 16

耗材存放地点不合理 2 2 2 8
医疗垃圾放置处与成品交接
区设置不合理

3 3 4 36

人员管理不符合要求 临时工辅助分拣成品输液 7 6 6 252

工作人员配置数量不足 7 6 5 210

不熟悉医院感染控制知识 6 6 6 216
手卫生等预防感染措施不规
范、依从性差

7 7 4 196

取药人员聚集 6 5 5 150

洁净区防护用品使用不规范 5 2 2 20

取药人员停留时间过长 6 5 5 150
自动化设备及仪器运行
失效

分拣机故障 4 3 3 36

交接区无紫外线设置 5 4 3 60

交接区域温、湿度不达标 5 7 3 105

空气净化系统失效 7 7 3 147

配置仓温度、湿度不达标 5 7 3 105

操作台滤网未定期维护 4 6 4 96

操作流程不规范
无菌耗材与药品效期管理不
规范

4 3 3 36

无菌耗材与药品进入配置仓
流程不规范

4 3 3 36

进入一更、二更流程不规范 3 2 5 30

成品药筐消毒流程不规范 3 2 4 24

紫外线灯管监测不规范 3 2 4 24

清场操作不规范 6 4 3 72

微生物监测不规范 7 3 2 42

分拣机消毒不规范 7 3 3 63
无菌耗材与药品无菌性检查
不规范

7 4 3 84

传递窗使用不规范 4 2 4 32

清洁消毒不合格 成品输液仓外暴露时间长 6 3 4 72

操作台清场效果不合格 6 2 3 36

配置仓清场效果不合格 7 3 3 63

注:RPN=S×O×D。

方面侧 重 于 药 品 调 剂 各 环 节[2],而

成品输液交接环节尚缺乏医院感染

控制标准流程。医院聚集性感染事

件一旦发生,会导致患者住 院 日 延

长、治疗效果差和病死率增 加 等 问

题[3-5]。因 此,PIVAS需 要 在 发 生

医院感染事件前优化成品输液交接

流程。失效模式与效应分析(Failure

ModeandEffectAnalysis,FMEA)是

一 种 前 瞻 性 分 析 方 法[6-8],运 用

FMEA 分 析 PIVAS成 品 输 液 交 接

流程中感染事件发生原因并探寻解

决方法,可将医院感染传播 风 险 降

到最低直至消除[9]。

1 研究对象与方法

1.1 研究对象

以北京市某院2022年1月-6
月PIVAS静 脉 输 液 调 配 量 作 为 对

照组,以2022年7月-12月建立感

染风险管理机制后的静脉输液调配

量作为干预组。

1.2 成立FMEA小组

FMEA小组由10人组成,成员

包括 PIVAS质 量 控 制 管 理 小 组 人

员3人、病房护士长2人、治疗岗护

士2人、医院感染管理办公室人员3
人,小组成员均接受过FMEA相关

知识培训,可使用FMEA对PIVAS
成品输液交接流程进行风 险 识 别、

风险评估与分析、风险控制 和 持 续

改进策略优化。

1.3 成品输液交接流程

保障患者静脉输液安全非常重

要[10]。PIVAS成 品 输 液 交 接 是 指

经药师再次核对药品质量与配置信

息后进行分拣,然后放置到 各 科 室

成品交接筐,与病房护士面 对 面 进

行成品输液信息签字确认的工作环

节,见图1。

1.4 风险识别与分析

小组成员依据评分标准整理出

PIVAS成品输液交接流程医院感染

传播 风 险 点,即 严 重 度 (Severity,

S)、发 生 率(Occurrence,O)和 检 测

度(Detection,D)的 评 分 标 准,针 对

每个风险点进行S、O和D三个维度

的评 分[11],计 算 出 风 险 优 先 指 数

(RiskPriorityNumber,RPN),并将

RPN 值进行排序,RPN值越大说明

风险越高。当 RPN 值>125时,应

采取措施对之进行改善[12]。

表1显 示,PIVAS成 品 输 液 交

接流程医院感染传播风险包括场地
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表2 PIVAS成品输液交接流程医院感染传播风险失效原因分析和改进措施

失效模式 失效原因 整改措施

临时工辅助分
拣成品输液

工作人员配置
数量不足

不熟悉医院感
染控制知识

(1)药师人员不足;(2)医院感染控制
相关制度培训不到位;(3)PIVAS成
品输液质量管理体系不完善;(4)医
院感染控制培训计划不完善;(5)医
院感染控制培训后效果评估不到位

(1)修订医院《静脉用药集中调配技术操作规范

SOP-001》和《静脉用药调配中心成品输液的核
对、包装与发放标准操作规程SOP-013》;(2)新
增PIVAS质控小组感染控制内容,并制订感染
控制培训课程计划,实施周期为4w,观察培训
效果,继续完善培训内容;(3)培训方式采用线
上全员理论培训、线下实践操作培训,并制订
《PIVAS医院感染控制考核办法》;(4)增加成品
分拣药师岗位,避免临时工辅助成品分拣工作;
(5)将医院感染控制相关制度纳入新员工培训
手册,新入职员工通过考核后方可上岗,对老员
工进行年度考核,通过考核可以留任PIVAS调
剂岗位

手卫生等预防
感染措施不规
范、依从性差

(1)工作人员对手卫生重要性认识不
足;(2)工作繁忙,忽略手卫生消毒;
(3)手卫生消毒不严格

(1)加强手卫生知识与标准预防措施培训,提高
药师对手卫生重要性的认知,转变传统洗手观
念;(2)定期检查手卫生设施,确保感应式水龙
头设施正常使用,在水池旁张贴“七步洗手法”
图示,指导药师正确洗手;(3)操作台旁放置手
消毒液,交接药师做好配置仓操作人员手卫生
监督工作;(4)纳入日常质控管理,定期抽查手

卫生执行情况[13-14]

取药人员聚集

取药人员停留
时间过长

(1)成品交接区狭窄;(2)提前到达

PIVAS等待成品输液;(3)等待时间
因退药与药师频繁对话、肢体接触

(1)抗肿瘤药物因药品配置时间限制,成品分拣
较其他药品延后,因此对配置科室按药品种类
划分,将科室分三组配置;(2)建立微信成品交
接群,按科室距PIVAS远近制订交替取药顺
序,成品分拣完成第一时间通知治疗护士取药;
(3)取药顺序为先取科室打包药品再取成品输
液,每次5个科室进入PIVAS成品交接区,减
少人员聚集发生;(4)单独区域设置退药区,护
士可自行完成退药、登记

空气净化系统
失效

(1)设备监管力度不足;(2)洁净区设
备及空气净化设备维护周期过长;
(3)维护记录不完善

参照2021年《国家卫生健康委办公厅关于印发
静脉用 药 调 配 中 心 建 设 与 管 理 指 南(试
行)》[15-16]更新净化设备维护SOP-19

图2 PIVAS成品输液交接新流程

布局、人员管理、自动化设备及仪器

运行、操作流程、清洁消毒等5个方

面,以及成品分拣区域狭窄、成品药

筐放置条 件 不 合 理 等 共33个 风 险

点。其中,PRN值>125的风险点有

7个,需采取措施进行风险管控及持

续效果监测。

1.5 风险原因分析及改进措施

对于RPN值>125的失效模式,

FMEA小组成员通过“头脑风暴”法

分析其失效原因并提出改进措施,并

持续跟踪评价效果,直至 RPN值<

125。失效模式原因分析及改进措施

见表2。

1.6 统计分析方法

采用SPSS26.0软件进行数据

统计学分析,计量资料采用t检验,

计数资料采用χ2 检验,以 P<0.05
为差异具有统计学意义。

2 结果

2.1 建立PIVAS自助成品输液交接

及退药流程

PIVAS质 控 小 组 成 员 进 行“头

脑风暴”,改 进 成 品 输 液 交 接 流 程,

避免药师与护士频繁接触,降 低 了

感染传播风险。PIVAS成品输液交

接新流程见图2。

2.2 提高了手卫生依从性

收集2022年7月4日-10日

PIVAS交接区域药师与护士洗手次

数,7月11日-15日对药师进行手

卫生标准的培训、指导和考核,交接

区域粘贴“七步洗手法”图示,在成品

输液交接区放置手消液,随时提醒取

药护士进行手消毒。于7月25日-

31日再次收集洗手次数数据,对干预

前、干预后数据进行分析,结果显示,

干预前药师洗手次数75次,护士洗

手次数73次,干预后药师洗手次数

102次,护士洗手次数91次。药师洗

手依从性增长36%(P<0.05),护士

洗手依从性增长24%(P<0.05),差

异具有统计学意义。见表3。

2.3 缩短了取药时间

自助成品输液交接及退药流程

的建立,有效减少了传染病因飞沫和

手接触而传播的风险,同时提高了护

士取药效率,缩短了取药时间,取药

时间由原来的(20.0±8.9)min缩短

至(14.0±8.4)min,缩短幅度为30%,

差异具有统计学意义。见表4。

2.4 风险点RPN值改善

经过6个 月 的 运 行,FMEA 小

组再次对7个风险点进行评价。与

改进前比较,7个风险点 RPN值均

有下降,且均<125。PIVAS成品输

液交接流程医院感染传播风险得到

了有效控制。见表5。

3 讨论

PIVAS静脉输液配置是无菌加
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表3 干预前后交接人员手卫生依从性比较

人员类别
手卫生次数/次

干预前 干预后

手卫次数
增长率/%

t P

药师 75 102 36 -6.71 0.001

护士 73 91 24 -3.77 0.009

表4 流程改善前后护士取药时间比较

项目 时间/min 方差 缩短幅度/% P

改善前 20.0±8.9 77.471
30 <0.01

改善后 14.0±8.4 70.833

表5 PIVAS成品交接医院感染传播风险控制后效果评价

改进风险点
控制前

RPN
控制后

RPN
下降幅度/%

临时工辅助分拣成品输液 252 112 55.56

工作人员配置数量不足 210 84 60.00

不熟悉医院感染控制知识 216 72 66.67

手卫生等预防感染措施不规范、依从性差 196 70 64.29

取药人员聚集 150 54 64.00

取药人员停留时间过长 150 54 64.00

空气净化系统失效 147 70 52.39

药操作,如果在操作过程中 工 作 人

员防感染意识薄弱,自我防护不当,

容易引起职业暴露,存在医 院 感 染

传播风险。本 研 究 中,在 收 集 配 置

人员手卫生数据时,发现多 例 药 师

手卫生次数不够,表明PIVAS日常

质量控制效果并不理想,未 能 达 到

持续质量控制与改进,存在 医 院 感

染传 播 安 全 风 险[17]。PIVAS应 减

少事后的质量控制管理风 险,而 增

加医院感染事件发生前的前瞻性分

析,以杜绝不良事件发生,持续提升

质量管理水平。

美国医疗机构联合评审委员会

(JCAHO)要求评审合格的医院,以

定期公布最频繁发生的警戒事件为

参考,每年至少进行一次前 瞻 性 风

险评估,鼓励医疗机构加强 患 者 安

全管 理。FMEA 适 用 于 高 风 险 流

程、新建流程及改建流程的 决 策 参

考,可见选择高风险流程环 节 并 加

以干预,是降低医院感染传播风险、

确保患者安全的基础。

本 研 究 基 于 FMEA 将 PIVAS

医院感染传播风险点从药品调剂环

节延伸至成品输液交接环 节,剖 析

了PIVAS成 品 输 液 交 接 流 程 中 医

院感染传播风险,通过绘制流程图,

找出评分高于FEMA评分标准的7

个风险点,包括人员手卫生 依 从 性

差、成品输液交接区域人员 聚 集 以

及取药人员停留时间过长等。针对

性制订改进措施,由医院感 染 管 理

办公室 进 行 PIVAS工 作 人 员 和 第

三方工作人员手卫生培训,定 期 考

核和 监 督 手 卫 生 依 从 性 情 况。同

时,注重提升工作人员医院 感 染 控

制意识 并 纳 入 PIVAS日 常 考 核 内

容,针对成品输液交接区人 员 聚 集

的问题,PIVAS质控小组成员共同

决策优化交接流程,缩短护 士 取 药

时间,通过缩短人员滞留时 间 降 低

人员聚集风险。再次评估后,7个重

点风 险 点 RPN 值 明 显 下 降,使 得

PIVAS成品输液交接流程医院感染

传播风险得到了有效控制,保 障 了

患者用药安全。

查阅文献 发 现,对 于 降 低 PIV-

AS引发的医院感染传播 风 险 鲜 有

报道。该院按照《静 脉 用 药 调 配 中

心建设与管理指南(试行)》对PIV-

AS日常工作环境和操作 台 进 行 监

测,均 已 达 标。随 着 更 多 自 动 化 设

备在药品调配和成品输液交接环节

中应用,PIVAS工作人员对设备日

常消毒维护是否会增加医院感染传

播风险,需要进一步探究[18]。

FEMA是基于多学科人员共同

参与的结果,分析人员 均 为 熟 悉 本

领域的专业人员,较单 一 领 域 提 出

的风险点更加专业、可信,覆盖的问

题面更广。但FMEA管理工具的应

用时间较长,需要参与 人 员 有 固 定

时 间 开 会 讨 论,以 确 保 项 目 进 度。

因此,在今后的研究中 应 建 立 长 效

机制,由护理、药学、医务、感控等部

门共同组成FMEA团队,提前发现

医院感染传播风险点,保 障 临 床 输

液安全。

参考文献

  [1] 吴永佩,颜 青,张  健.全国

静脉用药集中调配工作模式与验收管理培训

教材[M].北 京:科 学 技 术 文 献 出 版 社,

2016:38.

[2] 高 山,许群芬,杨春松,等.静配

中心实施质量控制对医院感染的管控效果

[J].海峡药学,2022(1):226-228.

[3] 孙亚敏,刘 锋,蔡 伟,等.北京

市某市场新型冠状病毒肺炎相关聚集性疫情

传播链分析[J].中华流行病学杂志,2021,42

(3):427-432.

[4] 何旗群.多重耐药菌医院感染的现

状与护理防控进展[J].中国医药指南,2018,

16(16):42-45.

[5] 张怡湜,袁奕英,张洛彬,等.华南

地区某综合医院肿瘤内科医院感染的回顾性

队列研究[J].实用医院临床杂志,2023,20

(6):53-57.

[6] YUANZZ,LIQQ,TANGTT,et

al.Studiesontheoptimizationofdecontami-



基于FMEA的PIVAS成品输液交接流程优化研究———李 柯 张 培 李 南等

《中国卫生质量管理》第31卷 第4期(总第197期)2024年4月

·20   ·  ChineseHealthQualityManagement Vol.31No.4(SN197) APR.2024

nation protocolforsurfacescontaminated

withcytotoxicdrugsinPIVAS[J].JOncol

PharmPract,2023,29(7):1565-1573.

[7] 范 静,乔永洁,贾秀玲,等.失效

模式和效应分析在PIVAS全肠外营养液调

配全流程风险管理的应用[J].中国医院药学

杂志,2020,40(17):1881-1886.

[8] PINO FA,WEIDEMANN DK,

SCHROEDER LL,etal.Failure modeand

effectsanalysistoreduceriskofheparinuse

[J].AmJHealth-systPharm,2019,76

(23):1972-1979.

[9] GAURK.Systematicandquanti-

tativeassessmentandapplicationofFMEA

andLeansixSigmaforreducingnonproduc-

tivetimeinoperationtheatreofaTertiary

CareHospitalinametropolis[J].Perioper

CareOperRoom Manag,2019,16:100075.

[10] 张金凤,吴湘玉,刘玉洁,等.应

用FMEA降 低 消 毒 供 应 中 心 锐 器 伤 风 险

[J].中国卫生质量管理,2017,24(6):42-45.

[11] 张汉玲.我院保障PIVAS成品输

液安全的实践[J].继续医学教育,2019,33
(11):50-52.

[12] 袁海玲,武 琼,王 琳,等.基

于失效模式与效应分析法的PIVAS医院感

染风险管理策略研究[J].中国现代应用药

学,2022,39(5):684-689.
[13] 王香人,吴 琼,吴景楠.常态化

疫情防控背景下医护人员手卫生依从性的影

响因素分析[J].医学理论与实践,2023,36
(1):149-151.

[14] 闫 丽,满招娣,孔庆芳,等.某

医院物体表面和工作人员手卫生现状调查

[J].中国消毒学杂志,2023,40(1):33-34,

38.
[15] 国家卫生健康委.静脉用药调配

中心建设与管理指南(试行)[EB/OL].(2021

-12-10)[2023-08-01].http://www.

gov.cn/zhengce/zhengceku/2021- 12/21/

content_5663666.htm.

  [16] 王守涛,贾 超,朱 琳.医院

PIVAS洁净区环境监测标准探讨[J].中国药

房,2017,28(7):1006-1008.
[17] 邱妮娜,武夏明,肖玉良,等.应用

失效模式与影响分析方法降低PIVAS危害

药品调配中的职业暴露风险[J].中国药房,

2018,29(14):1873-1876.
[18] 吴文女,朱立苇,陈 峰,等.血液

成分制备自动化设备的消毒方法及效果监测

[J].中国消毒学杂志,2022,39(7):497-499.

通信作者:
赵颖波:国家卫生健康委医院管理研究所药

事管理研究部主任

E-mail:zmyzyb@163.com
顾红燕:首都医科大学附属北京世纪坛医院

药学部副主任

E-mail:guhy@bjsjth.cn

收稿日期:2023-08-03
修回日期:2023-12-07
责任编辑:姚 涛

(上接第10页)

=6891&page=1.
[11] 国家卫生健康委规划发展与信息

化司.2021年我国卫生健康事业发展统计公

报[EB/OL].(2022-07-12)[2023-07-

20].http://www.nhc.gov.cn/guihuaxxs/

s3586s/202207/51b55216c2154332a660157a

bf28b09d.shtml.
[12] OECD.Statincludesdataand

metadataforOECDcountriesandselected

non-membereconomies[EB/OL].(2022-

10-19)[2023-07-20].https://stats.oecd.

org/Index.aspx? ThemeTreeId=9.
[13] U.S.BureauofLaborStatistics.

Pharmacists:occupationaloutlookhandbook
[EB/OL].(2022-10-25)[2023-07-20].

https://www.bls.gov/ooh/healthcare/phar-

macists.htm#tab-3.
[14] U.S.BureauofLaborStatistics.

Physiciansandsurgeons:occupationalout-

lookhandbook[EB/OL].(2022-10-25)

[2023-07-20].https://www.bls.gov/ooh/

healthcare/physicians-and-surgeons.htm

#tab-3.

[15] 国家卫生健康委办公厅.关于印

发医疗机构药学门诊服务规范等5项规范的

通知[EB/OL].(2021-10-13)[2023-07-

20].http://www.nhc.gov.cn/yzygj/s7659/

202110/f76fc77acd87458f950c86d7bc468f22.

shtml.
[16] 国家卫生健康委办公厅.关于印

发医疗机构处方审核规范的通知[EB/OL].
(2018-07-10)[2023-07-20].http://

www.nhc.gov.cn/yzygj/s7659/201807/de5c

7c9116b547af819f825b53741173.shtml.
[17] 国家卫生健康委,财政部,国家医

保局,等.关于印发加强医疗机构药事管理

促进合理用药的意见的通知[EB/OL].(2020

-02-26)[2023-07-20].http://www.

nhc.gov.cn/yzygj/s7659/202002/ea3b96d1ac

094c47a1fc39cf00f3960e.shtml.
[18] 国家卫生计生委办公厅,国家中

医药管理局办公室.关于加强药事管理转变

药学服务模式的通知[EB/OL].(2017-07-

05)[2023-07-20].http://www.nhc.gov.

cn/yzygj/s7659/201707/b44339ebef924f03

8003e1b7dca492f2.shtml.
[19] 国家卫生健康委办公厅,国家中

医药管理局办公室.关于印发2019年深入落

实进一步改善医疗服务行动计划重点工作方

案的通知[EB/OL].(2019-03-08)[2023-

07-20].http://www.gov.cn/zhengce/zh

engceku/2019- 10/08/content_ 5436973.

htm.
[20] CHENPZ,WUCC,HUANG

CF.Clinicalandeconomicimpactofclinical

pharmacistinterventioninahematologyunit
[J].JournalofOncologyPharmacyPractice,

2020,26(4):866-872.
[21] 甄健存,吴永佩,颜 青,等.加

强医院药学人才建设 建设适应医改需求的

临床药师培训体系[J].中国医院,2020,24
(5):65-67.

通信作者:
赵颖波:国家卫生健康委医院管理研究所药

事管理研究部主任

E-mail:zmyzyb@163.com

收稿日期:2023-08-03
修回日期:2023-12-05
责任编辑:姚 涛


