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·药事管理· 
 

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 
    

袁海玲，武琼，王琳，王亚萍，徐锦，甘海燕(西安国际医学中心医院药学部，西安 710100) 
 

摘要：目的  建立医院静脉用药调配中心(pharmacy intravenous admixture services，PIVAS)感染风险监管机制，优化 PIVAS
医院感染管理策略，有效降低医院感染风险。方法  基于失效模式与效应分析法(failure mode and effect analysis，FMEA)
对西安国际医学中心医院 PIVAS 进行医院感染风险识别及评估，查找出需要采取措施进行控制的重点风险，分析潜在失

效模式的失效原因，制订相应的改进措施及改进周期，并对控制效果进行评价。结果  PIVAS 医院感染风险管理体系包

括建筑布局不合理、人员管理不符合要求、仪器及设备运行失效、操作流程不规范、清洁及消毒效果监测不合格 5 个方

面 32 个风险点；其中有 7 个风险点需要采取措施进行控制，实施控制措施后，风险优先指数明显下降，风险得到有效控

制。 结论  基于 FMEA 对 PIVAS 进行医院感染风险识别及评估，建立 PIVAS 医院感染风险管理机制，可及时发现 PIVAS
潜在感染风险，降低了 PIVAS 医院感染相关不良事件发生的概率。 
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ABSTRACT: OBJECTIVE  To establish the risk management system of nosocomial infection in pharmacy intravenous 
admixture service(PIVAS) so as to optimize the management strategy and effectively reduce the risk of nosocomial infection. 
METHODS  The risk of nosocomial infection in PIVAS were identified and evaluated through the failure mode and effect 
analysis(FMEA) to find the key risks that needed to be controlled. The failure causes of potential failure mode was analyzed, 
corresponding improvement measures and improvement cycle were formulated, and the control effect was evaluated. RESULTS  
The risk management system for nosocomial infection in PIVAS included 32 risk points in five aspects: unreasonable building 
layout, unqualified management of personnel, ineffective operation of instruments and equipment, nonstandard operation process, 
unqualified cleaning and disinfection effect monitoring. There were 7 key risks that needed to be controlled. The risk priority 
number decreased significantly and the risk effectively was controled after the targeted interventions were taken. 
CONCLUSION  The risk identify and assessment based on FMEA and the establishment of nosocomial infection risk 
management system in PIVAS may facilitate the timely discovery of potential risk of nosocomial infection and reduce the 
probability of adverse events related to nosocomial infection in PIVAS. 
KEYWORDS: pharmacy intravenous admixture services; nosocomial infection; risk assessment; failure mode and effect analysis 
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静 脉 用 药 调 配 中 心 (pharmacy intravenous 
admixture services，PIVAS)是在洁净操作环境下，

药师对医师处方或医嘱进行适宜性审核后，由药

学专业技术人员按照无菌操作要求，对静脉用药

物进行混合调配，为临床安全、合理用药提供专

业服务的功能部门[1]。相比传统的静脉用药配置条

件，PIVAS 降低了微粒、热原及微生物的污染概

率，使医院感染管理从后期控制转为前期预防[2]。

虽然 PIVAS 能够降低静脉输液导致的医院感染发

生率，但是 PIVAS 将分散在各病区静脉输液配置

时的风险集于一体，如果管理不当会直接造成医

院感染集聚性发生或暴发[3]。医院感染暴发会造成

群体性伤害，这不仅影响患者的健康安全，同时

也影响医院的社会效益[4]。因此，加强 PIVAS 医



 

中国现代应用药学 2022 年 3 月第 39 卷第 5 期                          Chin J Mod Appl Pharm, 2022 March, Vol.39 No.5      ·685· 

院感染管理，有效预防及控制该风险的发生，是

保障用药安全的重要措施。 
风险管理是一种在风险造成不良后果之前，

提前对其进行控制并将风险降至 低的管理过

程。失效模式与效应分析(failure mode and effect 
analysis，FMEA)是一种前瞻性管理模式，具有系

统性及可靠性。目前国内外均已将 FMEA 应用到

医疗风险管理、护理风险管理及药械安全管理等

方面[5-7]。近年来，FMEA 在 PIVAS 事前防范用药

错误及不合理医嘱风险评估和管理等方面的应用

也有报道[8-9]，但少有 PIVAS 整体医院感染风险管

理的研究报道。本研究通过 FMEA 对 PIVAS 进行

医院感染风险识别、风险评估、风险监管与控制，

建立 PIVAS 医院感染风险管理应急机制，优化

PIVAS 医院感染管理策略，为 PIVAS 医院感染风

险管理提供一种前瞻性的、系统性的管理方法。 
1  研究对象 

以西安国际医学中心医院 PIVAS 为研究对

象。该院 2019年 9月开始运行，目前开放床位 1 500
张，医院 PIVAS 承担全院各临床科室长期医嘱及

临时医嘱配置工作，主要工作流程涉及医嘱开具、

医嘱审核、安排调配计划、输液标签打印、摆药

贴签核对、混合调配、成品输液核对、包装及发

放、护士接收、护士核对、患者给药。 
2  研究方法 

借鉴美国医疗风险管理协会发布的《医疗机

构 FMEA 佳推荐使用策略指南》相关方法开展

工作[10]。PIVAS 医院感染风险管理基于 FMEA 的

流程，包括风险识别、风险评估与分析、风险控

制及效果评价。 
2.1  风险识别 

风险识别与分析过程包括主题的确定、FMEA
团队的组建及绘制流程图。根据 PIVAS 灾害风险

评估确定 PIVAS 医院感染风险管理为活动主题。

组建 FMEA 小组，成员包括感控部主任及主管

PIVAS 干事、国际医疗卫生机构认证联合委员会

(Joint Comnission International，JCI)办公室主任、

运维部主管 PIVAS 工程师、PIVAS 主任及 PIVAS
护士长、PIVAS 感控员。依据《静脉用药集中调

配质量管理规范》的 PIVAS 医院感染相关危险因

素及专家工作经验等，绘制 PIVAS 可能存在的医

院感染风险流程图，见图 1。FMEA 小组成员整理

列出该流程中所有可能导致 PIVAS 医院感染风险

点，即潜在失效模式，见表 1。 

 
 

图 1  PIVAS 医院感染风险环节流程图 
Fig. 1  Flow chart of PIVAS nosocomial infection risk 
 
2.2  风险评估与分析 

FMEA 小组成员展开充分讨论，根据实际工

作经验及参考文献制定严重度(severity，S)、发生

率(occurrence，O)和检测度(detection，D)的评分标

准(严重度指失效模式影响的严重程度等级；发生

率指失效模式发生的概率；检测度指检测或纠正

潜在失效模式的能力)，见表 2~4[11]；所有小组成

员根据评分标准对可能导致 PIVAS 发生医院感染

的失效模式逐一进行评估，针对该失效模式对医

院感染影响中的每个风险点进行 S、O 及 D 3 个维

度的评分，分别计算 3 个维度得分的平均分即为

这个风险点 3 个维度的 终得分；计算风险优先

指数(risk priority number，RPN)，RPN=S×O×D；

将 RPN 值排序，值越大说明风险越高。在医疗风

险管理中，一般认为当潜在失效模式的 RPN 值> 
125 时，就应该采取措施对其进行改善[12]。 
2.3  风险控制及效果评价 

针对 RPN 值>125 的失效模式，FMEA 小组成

员运用“头脑风暴”活动集思广益，分析潜在失

效原因，制订改进措施，拟定改进周期，并指定

专人负责监测、追踪改进措施落实情况，反复进

行改善效果评价，直至 RPN 值降至 125 以下。 
3  结果 
3.1  PIVAS 医院感染风险评估 

PIVAS 医院感染风险包括 5 大方面 32 个风险

点，分别为建筑布局流程不合理、人员管理不符合

要求、仪器及设备运行失效、操作流程不规范、清

洁及消毒效果监测不合格；其中需要采取措施进行

控制的风险点共 7 个，主要集中在操作流程不规范

及人员管理不符合要求 2 大方面。结果见表 1。 
3.2  PIVAS 医院感染风险控制措施 
3.2.1  进一步完善 PIVAS 医院感染控制相关制度

及操作规程  根据《静脉用药集中调配质量管理

规范》和《医院感染管理办法》的相关要求，结

合笔者所在医院 PIVAS 特色，2020 年 3 月—2020 
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表 1  PIVAS 医院感染风险优先指数 
Tab. 1  Risk priority number of nosocomial infection risks 
in PIVAS 

风险 
类别 

潜在失效模式/风险点 
严重

度评

分(S) 

发生

率评

分(O) 

可检测

度评分
(D)

风险优先

指数
(S×O×D)

建筑布

局流程

不合理 

区域布局、功能室设置不符

合医院感染防控要求 
3 2 2 12 

人流和物流出入走向不合理 3 3 2 18 

药品、无菌物品储存条件不

达标 
4 3 3 36 

人员管

理不符

合要求 

药师、护士不具有执业资格 5 2 2 20 

工作人员配备数量不足 4 3 3 36 

不熟悉医院感染相关知识 5 6 6 180 

手卫生等标准预防措施不

规范、依从性差 
6 7 5 210 

洁净区防护用品使用不规范 5 4 4 80 

仪器、

设备运

行失效 
 

空气净化系统失效或不达标 6 2 3 36 

空气净化系统排风口格栅

及过滤网清洁消毒频率

不达标 

7 2 3 42 

紫外线灯控制系统失效或

不达标 
6 3 4 72 

工作区域温、湿度不达标 5 6 3 90 

工作区域照明度不达标 5 4 3 60 

生物安全柜未定期维护 6 3 5 90 

水平层流台未定期维护 6 3 5 90 

洗衣机未定期维护 5 3 5 75 

空气消毒机未定期维护 6 3 6 108 

振荡器未定期维护 4 3 5 60 

药用冰箱未定期维护 5 4 5 100 

操作流

程不规

范 
 
 

药品、无菌物品入库流程不

规范 
6 9 3 162 

药品、无菌物品效期管理不

规范 
5 2 3 30 

进入洁净区调配间更衣流

程不规范 
6 6 4 144 

摆药、贴签、核对流程不

规范  
4 5 5 100 

加药混合调配操作未严格

遵循无菌操作流程 
5 6 5 150 

清场、清洁、消毒流程不

规范  
7 6 3 126 

成品输液核对、包装、发放

流程不规范 
6 6 3 108 

摆药筐、打包箱消毒流程不

规范 
5 7 4 140 

医疗垃圾处理流程不规范 3 4 3 36 

清洁、

消毒效

果监测

不合格 

清场、清洁、消毒效果监测

不规范 
10 2 3 60 

空气消毒效果监测不合格 8 2 4 64 

物体表面或手消毒效果监

测不合格 
10 2 3 60 

紫外线灯管监测不合格 9 2 4 72 

表 2  风险严重度等级评分标准 
Tab. 2  Scoring criteria of the risks severity 

严重度等级
评定标准 

严重度

(S)/分数

极严重 导致医院感染暴发，造成患者死亡或致命性损伤 10 
很严重 导致医院感染暴发，导致患者严重损伤，恢复不

佳，造成痛苦 
9 

严重 很可能导致医院感染暴发，造成患者严重损伤 8 
较严重 很可能导致医院感染暴发，虽未导致患者严重损

伤，但对患者身体造成影响，且延长住院时间

7 

一般严重 可能导致医院感染暴发，造成患者损伤，且延长

住院时间 
6 

一般 可导致病原微生物医院内传播，传播范围可控，

虽未造成患者明显损伤，但可能延长住院时间

5 

较轻微 易导致医院感染散发，对患者个体损伤较重，可

能增加医疗费用 
4 

轻微 易导致医院感染散发，对患者个体损伤轻微，但

患者不满意 
3 

很轻微 对患者无损伤，但患者有些不满意 2 
无 无影响  1 

 
表 3  风险发生率等级评分标准 
Tab. 3  Scoring criteria of risks incidence 

发生的概率 可能发生的比率 发生率(O)/分数 
很高，发生几乎是肯定的 ≥1/2 10 
 1/3 9 
高，有重复发生的肯定性 1/8 8 
 1/20 7 
 1/80 6 
中等，偶尔发生 1/400 5 
 1/2 000 4 
低，相对很少发生 1/15 000 3 
 1/150 000 2 
极低，不太可能发生 ≤1/150 000 1 

    
表 4  风险评估因素可检测度等级评分标准 
Tab. 4  Scoring criteria for  detectability of risks 
assessment factor 

检测度 评定标准 
检测度

(D)/分数

几乎可以确定 几乎可以确定可检测到潜在失效模式及其

原因 
1 

非常高 有非常高的可能性检测到潜在失效模式及

其原因 
2 

高 有高的可能性检测到潜在失效模式及其

原因 
3 

较高 有较高的可能性检测到潜在失效模式及其

原因 
4 

中等 有中等的可能性检测到潜在失效模式及其

原因 
5 

低 有低的可能性检测到潜在失效模式及其

原因 
6 

非常低 有非常低的可能性检测到潜在失效模式及

其原因 
7 

可能性极少 有极少的可能性检测到潜在失效模式及其

原因 
8 

几乎不可能 几乎不可能检测到潜在失效模式及其原因 9 

绝对不可能 不会或不能检测到潜在失效模式及其原因 10 
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年 5 月进一步修订了笔者所在医院《PIVAS 感染

控制制度》《PIVAS 房屋、设施与布局管理制度》

《PIVAS 人员培训及考核制度》《PIVAS 清场、清

洁、消毒操作规程》等与 PIVAS 医院感染控制

相关制度及操作规程，建立健全 PIVAS 质量管

理体系。 
3.2.2  加强人员培训  针对 PIVAS 员工不熟悉医

院感染相关知识的风险，分析原因主要有：培训

计划不完善、培训方式方法不新颖、培训周期较

长、培训效果评估不到位、激励机制不完善。针

对上述原因，制定以下控制措施：①PIVAS 感染

控制小组定期制定培训计划，并根据培训效果查

找不足，总结经验，以此优化下一期培训计划。

②采用理论知识培训与实践操作培训相结合的方

式，激发员工学习欲望和热情，不断改进培训方

式方法。③对新入职人员进行岗前培训，考核合

格后方能上岗；对老员工增加培训频率，培训后

进行考核，考核不合格者继续培训，直至考核合

格方能继续上岗。④采用多种方式评估培训效果，

如采用卷面考试成绩与实际操作效果相结合方式

进行评估。⑤将员工累计培训考核情况与年终评优

评先挂钩。改进周期为 2020 年 4 月—2020 年 6 月。 
3.2.3  加强手卫生管理  手卫生是预防与控制医

院感染 简单、 有效、 经济的措施，同时也

是 难做到、做好的措施。针对 PIVAS 员工手卫

生标准预防措施不规范、依从性差的风险，分析

原因主要有：手卫生知识缺乏、卫生手消毒用品

放置位置不合理、工作繁忙、缺乏有效的督导与

管理。针对上述原因，制定以下控制措施：①加强

员工手卫生知识与标准预防措施的培训及考核。②

根据《医务人员手卫生规范(WS/T 313-2019)》中洗

手与卫生手消毒指征制定 PIVAS 工作中洗手与卫

生手消毒指征。③在流动水洗手设施旁张贴

“PIVAS 工作人员手卫生时机”“六步洗手法”等

宣传彩页。④将卫生手消毒用品放置于需要在操

作前进行卫生手消毒的工作场所中醒目的位置，

便于人员操作前能够第一眼看到，提醒人员进行

卫生手消毒。⑤由受过专门培训的观察员采用直

接观察法对 PIVAS 人员手卫生依从性及标准预防

措施的规范性进行监测，监测结果在 PIVAS 定时

公示并与绩效挂钩。改进周期为 2020 年 4 月—

2020 年 7 月。 

3.2.4  工作流程标准化 
3.2.4.1  药品、无菌物品入库流程标准化  药品、

无菌物品入库流程不规范主要表现为药品、无菌

物品进入二级库时未及时脱外包及无菌物品存放

未分区，分析原因主要为：无菌观念不强、缺少

脱外包用品及人员分工不明确。针对上述原因制

定改进措施为：加强人员无菌意识培训，及时购

置脱外包用品；通过合理分工，优化人员工作时

间，在岗人员全员参与脱包工作，达到提质增效

作用；明确耗材库保管员岗位职责，加强监管，

保证物料堆放整齐、分类清楚。改进周期为 2020
年 5 月—2020 年 6 月。 
3.2.4.2  加药混合调配无菌操作流程标准化  加药

混合调配中未严格遵循无菌操作流程的风险点主

要表现为药品外壁不净、消毒不严；更换无菌手套

不及时，无菌手套应用频度过多；主配人员在加药

混合时用手横握注射器，存在手直接与注射器的针

筒与活塞接触导致污染的可能。分析出现上述问题

的原因为有限工作时间内工作任务重，为节约时

间，提高工作效率；操作手法不规范。针对此类问

题制定改进措施为配制环节精细化，主辅配合理计

划摆药、加药混合操作顺序，涂擦消毒液消毒瓶口

时滞留一定时间，待消毒液完全发挥消毒作用后再

进行加药操作；配液过程中加强无菌手套的防污染

措施，每半个小时更换无菌手套[13]；规范操作手法，

禁止手横握注射器，应左手食指、中指夹住药瓶，

无名指扶住针头，右手大拇指和食指拉动活塞，防

止手与注射器的针筒与活塞接触。改进周期为 2020
年 5 月—2020 年 8 月。 
3.2.4.3  进入洁净区调配间更衣流程标准化  PIVAS
员工进入洁净区调配间更衣流程不规范，未按照

更衣操作规程更换衣服、穿戴隔离衣帽。主要风

险点表现为头发未全部塞入帽子内、洁净服领口

绽开、人员着装监督不到位。分析原因主要为更

衣操作规程培训不到位；更衣室缺少镜子，无法

自查着装是否符合要求；洁净服领口收紧装置损

坏。针对上述问题制定改进措施为：加强人员更

衣操作规程培训、更衣室内安装镜子、及时检查

并修理洁净服领口收紧装置、进入洁净区人员互

相检查着装，负责人及时监管。改进周期为 2020
年 4 月—2020 年 5 月。 
3.2.4.4  摆药筐及打包箱消毒流程标准化  PIVAS
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每日摆药用的摆药筐频繁进出洁净区调配间与非

洁净控制区，每日用的打包箱频繁出入病区与

PIVAS，这 2 种用具表面污染严重或者上面有大量

的药液残留，增加了成品药液感染机会，因此，

应做清洁、消毒处理[13]。PIVAS 存在摆药筐及打

包箱清洁、消毒不规范风险点，主要表现为摆药

筐及打包箱清洁、消毒不及时、不彻底。分析原

因主要为分工不明确、人员对摆药筐及打包箱的

清洁、消毒方法及频率掌握不确切，不能按要求

频率对摆药筐及打包箱进行规范的清洁与消毒。

针对此类问题制定控制措施，加强人员培训，进

一步明确工作职责，明确告知清洁、消毒频率；

感控护士加强监管，发现问题及时反馈 PIVAS 质

控小组。改进周期为 2020 年 5 月—2020 年 7 月。 
3.2.4.5  清场、清洁、消毒流程标准化  清场、清

洁、消毒工作是保障混合调配环节洁净空间的技术

过程。PIVAS 清场、清洁、消毒流程不规范风险点

主要表现在清场不彻底、调配危害药品用过的废弃

物未及时清理、清洁与消毒存在死角、手持式终端

设备(personal digital assistant，PDA)有药迹残留。

分析原因主要为责任心不强、危害药品职业暴露认

识不足、监督不到位。针对此类问题制定控制措施，

指定专人负责监督、检查清场、清洁、消毒工作，

加强《危害药品配置标准操作规程》培训及考核。

改进周期为 2020 年 6 月—2020 年 8 月。 
3.3  效果评价 

改进周期结束后，按照同样的方法和标准，

FMEA 小组成员对实施改进措施进行控制的 7 个

风险点进行再次评价，与控制前相比较，7 个风险

点 RPN 值均有下降，且均<125，共下降 626 个 RPN
值，下降幅度达 56.29%，表明改进效果良好，

PIVAS 医院感染风险得到有效控制。结果见表 5。 
4  讨论 

医院感染暴发严重威胁患者健康及医疗安

全，不仅增加患者经济负担，延长患者住院时间，

甚至有可能导致患者死亡，对医院及社会造成极

其恶劣的影响[14]。有效预防和控制医院感染暴发

事件的发生， 大限度减少其造成的危害，是保

障医疗质量和患者安全的核心工作内容[15]。 
FMEA 是一种科学的管理方法，可用来检查

潜在失效并预防再次发生，已广泛用于制造过程

和服务过程的质量改进中。2002 年，国际医疗卫 

表 5  PIVAS 医院感染风险控制效果评价 
Tab. 5  Effect evaluation of nosocomial infection risk 
control in PIVAS 

控制的风险点 
控制前 控制后 下降幅

度/%S O D RPN S O D RPN

手卫生等标准预防

措施不规范、依

从性差 

6 7 5 210 6 4 4 96 54.29

不熟悉医院感染相

关知识 
5 6 6 180 5 4 3 60 66.67

药品、无菌物品入

库流程不规范 
6 9 3 162 6 4 3 72 55.56

加药混合调配操作

未严格遵循无菌

操作流程 

5 6 5 150 5 4 3 60 60.00

进入洁净区调配间

更衣流程不规范

6 6 4 144 6 3 3 54 62.50

摆药筐、打包箱消

毒流程不规范 
5 7 4 140 5 4 3 60 57.14

清场、清洁、消毒

流程不规范 
7 6 3 126 7 4 3 84 33.33

合计  1 112    486 56.29

 

生机构认证联合委员会 (Joint Commission on 
Accreditation of Healthcare Organizations，JCAHO)
为了降低医疗风险的发生，在医疗机构推广使用

FMEA。2003 年，JCAHO 将 FMEA 作为风险管理

工具列入医院评审标准，要求所有医院必须采用

FMEA 方法来控制风险[16]。近年来，FMEA 管理

工具在医疗领域的应用更为广泛，小到对营养评

估、给药差错等某个操作环节的管理，大到对某

个科室、甚至整个医疗机构的风险管理[17-18]。 
本研究基于 FMEA 管理工具，通过对 PIVAS

医院感染风险进行识别、定量分析、评价及控制，

建立 PIVAS 医院感染风险管理体系，从建筑布局

流程、人员管理、仪器及设备运行、操作流程、

清洁及消毒效果监测 5 个方面筛查出 32 个风险

点。经过对上述风险点进行定量分析与评价，筛

选出需要采取措施进行控制的 7 个重点风险点，

包括手卫生等标准预防措施不规范、依从性差，

不熟悉医院感染相关知识，药品、无菌物品入库

流程不规范，加药混合调配操作未严格遵循无菌

操作流程，进入洁净区调配间更衣流程不规范，

摆药筐、打包箱消毒流程不规范，清场、清洁、

消毒流程不规范。经过对 7 个重点风险点潜在失

效模式的失效原因进行分析，制订相应的改进措

施及改进周期。采取措施控制后再次评价，7 个重

点风险点 RPN 值明显下降，下降幅度达 56.29%，

有效控制了风险，降低了 PIVAS 医院感染相关不
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良事件发生的概率，减少了药品浪费，提高了成

品输液质量，保障了患者用药安全，运用 小的

成本实现了 大的安全保障效用。 
2010 年原卫生部下发《静脉用药集中调配质

量管理规范》，后续各省相继出台地方性《静脉用

药集中调配中心(室)验收标准》。伴随着政策的出

台，近些年 PIVAS 不断改进，其建筑布局已基本

符合医院感染防控要求；随着仪器设备的不断更

新换代，PIVAS 无菌操作流程规范化程度大大提

高、清洁及消毒效果监测也逐步完善。但是操作

流程需要工作人员去执行，环境、设备的有效运

行也需要工作人员的监管。因此，影响 PIVAS 运

行质量的主要不确定因素就体现在工作人员对相

关知识和技能的熟悉程度及执行力。目前中国

PIVAS 医院感染管理多以经验性和碎片化管理为

主，尚缺乏整体解决问题及精细化管理方案[19-20]。

因此，实施精细化、系统化管理，加强人员培训

及质量监管，在实践中不断优化手段，成为 PIVAS
医院感染主要风险控制措施。本研究通过运用

FMEA 管理工具，对 PIVAS 进行科学化、合理化

的控制和管理，有效地控制了医院感染风险，为

PIVAS 及医院感染管理人员提供了理论参考。 
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