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失效模式和效应分析应用于静脉用药调配中心
风险管理的范围综述

伍 云1，谢旭华1，陈冠汝1，罗 俊1，陈 庚2，张宏亮1
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【摘要】目的  系统梳理失效模式和效应分析（FMEA）在静脉用药调配中心（PIVAS）
中的应用范围、关键成效及现存挑战，以整合证据并为实践与研究提供参考。方法  采用范

围综述方法，检索中国知网（CNKI）、万方数据（WanFang Data）、维普数据库（VIP）、中

国生物医学文献数据库（SinoMed）、PubMed、Embase、Web of Science核心合集等数据库，

检索时间为建库至 2026年 7月 31日。纳入以FMEA应用于PIVAS为主题的原始研究，并提

取相关数据进行描述性整合与分析。结果  共纳入58篇文献。FMEA在PIVAS中的应用领域

主要涵盖全流程优化、高风险药品专项管理及特定环节精准干预。方法学上以传统FMEA与

医疗失效模式和效应分析（HFMEA）为主。所有研究均报告了积极效果，包括风险优先数

显著下降、调配差错率和不合理医嘱率的降低，以及工作效率的提升。但目前方法学缺乏

标准，存在异质性，且有诸多挑战，包括风险评分依赖主观经验、难以处理失效模式间的

关联风险、缺乏动态追踪能力以及长期效果与成本效益研究不足。结论  FMEA在PIVAS风

险管理中具有明确的应用价值，可有效识别风险、优化流程、提升用药安全。未来需重点

推进方法学标准化建设、控制主观偏倚、探索动态化升级路径并开展长期效益评估，促进

其科学可持续应用。
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【Abstract】 Objective  To systematically review the scope of application, key outcomes, and 
existing challenges of Failure Mode And Effects Analysis (FMEA) in pharmacy intravenous 
admixture services (PIVAS), and to consolidate the evidence and provide references for practice 
and research. Methods  A scoping review methodology was employed. Chinese and English 
databases, including China National Knowledge Infrastructure (CNKI), WanFang Data, VIP, 
SinoMed, PubMed, Embase, and the Web of Science Core Collection, were systematically searched 
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from database inception to July 31, 2026. Original studies focusing on the application of FMEA in PIVAS were 
included, and relevant data were extracted for descriptive synthesis and analysis. Results  A total of 58 studies 
were included. FMEA in PIVAS primarily encompassed overall process optimization, specialized management 
of high-risk medications, and targeted interventions for specific workflow segments. Methodologically, 
traditional FMEA and Healthcare Failure Mode And Effects Analysis (HFMEA) were predominant. All studies 
reported positive outcomes, including a significant reduction in the Risk Priority Number, decreased rates of 
compounding errors and irrational medical orders, and improved operational efficiency. However, considerable 
methodological heterogeneity and a lack of standardized procedures were observed. Major challenges included 
reliance on subjective experience in risk scoring, inability to handle inter‐failure mode correlations, lack of 
dynamic tracking capability, and insufficient research on regarding long‐term effectiveness and 
cost‐effectiveness. Conclusion  FMEA has clear application value in PIVAS risk management, can effectively 
identify risks and optimize workflows, and improve medication safety. Future efforts should prioritize 
methodological standardization, subjective bias control, dynamic upgrading exploration, and long-term benefit 
evaluation to promote its scientific and sustainable application. 

【Keywords】 Failure mode and effect analysis; Pharmacy intravenous admixture services; Risk 
management; Scoping review

静脉用药调配中心 （pharmacy intravenous 
admixture services，PIVAS）是医院集中进行静脉

用药配置的关键部门，其工作质量与效率直接关

乎患者的用药安全与疗效。然而，由于PIVAS工

作环节繁杂、项目风险高，其内在的复杂性与高

风险性使得配置差错与不良事件成为亟待解决的

系统性风险。

失效模式和效应分析（failure mode and effect 
analysis，FMEA）是一种有效的预防性方法，用

于识别、评估和优先处理潜在的风险或问题［1］。
目前该方法已被广泛应用到医疗领域的各个方

面。近年来，越来越多的实证研究开始将FMEA
应用于PIVAS场景，探索其在优化流程、降低用

药风险方面的具体价值。

然而，该领域的研究在FMEA应用形式、评

估指标及联合干预策略等方面呈现出显著的多样

性，导致现有证据分布零散、缺乏整合。范围综

述作为一种适用于系统映射异质性文献、厘清核

心概念与研究空白的知识综合方法，为本研究提

供了适宜的分析框架［2］。因此，本范围综述旨在

系统整合现有证据，描绘FMEA在PIVAS中应用

的研究全景，总结其应用模式、效果、优势与挑

战，为临床实践与未来研究提供信息支持。

1　资料与方法

本研究采用范围综述方法，遵循范围综述首

选报告条目 （preferred reporting items for systematic 

reviews and Meta-analyses extension for scoping 
reviews，PRISMA-ScR）框架［3］。
1.1　纳入与排除标准

纳入标准：研究对象为PIVAS，且主题为使

用 FMEA或 FMEA与其他管理工具结合的中英文

原始研究。

排除标准：①会议摘要、科技成果；②无法获

取全文；③应用FMEA分析风险，未基于分析实

施任何改进措施且未报告干预后结局指标的研究。

1.2　文献检索策略
检 索 中 国 知 网 （CNKI）、 万 方 数 据

（WanFang Data）、维普数据库（VIP）、中国生物

医学文献数据库（SinoMed）、PubMed、Embase、
Web of Science核心合集等数据库，检索时间为建

库至2026年7月31日。中文检索词：医疗失效模

式和效应分析、失效模式和效应分析、静脉用药

调配中心、静脉药物配置中心、静脉药物调配中

心、静脉药物配制中心、静脉用药配置中心；英

文 检 索 词 为 Healthcare Failure Mode and Effect 
Analysis、 Failure Mode and Effect Analysis、
HFMEA、 FMEA、 PIVAS、 pharmacy intravenous 
admixture service*。以 PubMed 数据库为例，具体

检索策略见框1。
1.3　文献筛选和资料提取

由2名研究者独立进行文献筛选和数据提取，如

遇分歧则通过讨论或与第3位研究者讨论解决。数据

提取内容包括：论文第一作者、发表年份、地区、
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FMEA应用领域、FMEA类型、团队成员、FMEA
评分量表类型、应用效果、提及的优势与局限性。

2　结果

2.1　文献筛选流程
共获得文献 207篇，剔除重复文献及逐层筛

选后，最终纳入 58 篇文献 （中文 54 篇，英文

4篇）进行综合分析。文献筛选流程见图1。

2.2　文献发表趋势与地理分布
2014年至 2026年 7月，FMEA 在 PIVAS 应用

研究数量整体呈现上升趋势。文献数量从初期年

均1 ~ 2篇增至2025年的15篇，2026年截至7月已

发表7篇（图2）。地理分布上，58项研究均来自中

国，共覆盖21个省份、自治区和直辖市，其中山

东（12篇）、江苏（12篇）两省贡献41.4%的文献，

浙江、陕西次之（各4篇），北京、福建、安徽各

3篇，其余14个省份的发表数量介于1~2篇（图3）。

2.3　FMEA在PIVAS中的应用特征分析
在纳入的58项研究，应用领域主要包括全流

程优化 （24 篇，41.4%）、高风险药品专项管理

（19 篇，32.8%） 和特定环节精准干预 （15 篇，

25.9%）。方法学上，传统FMEA和医疗失效模式

和 效 应 分 析 （healthcare failure mode and effect 
analysis，HFMEA） 应用最广，各 23 篇，共占

79.3%，其次为故障模式、影响及危害分析

（failure mode， effects and criticality analysis，
FMECA）（5篇，8.6%），其中12.1%（7篇）采用

方法组合策略，如与软件-硬件-环境-人员

（software-hardware-environment-liveware， SHEL）
模型、集束化干预等联用。团队构成以多学科协

作为主（30篇，51.7%），53.4% （31篇）有管理

人员参与，本研究中管理人员定义为承担行政管

理或决策职能的人员，包括分管副院长、药学部

主任、PIVAS负责人以及护士长等，不含一线药

师、护士等操作岗位人员。评估工具以 5 分制

（23篇，39.7%）和10分制（19篇，32.8%）量表

为主。具体结果见表1和图4。

图1  文献筛选流程及结果

Figure 1. Flowchart of the literature selection process 
and results

注： a 所检索的数据库及检出文献数具体如下：CNKI （n = 54）、

WanFang （n = 52）、VIP （n = 50）、SinoMed （n = 40）、PubMed

（n = 3）、Embase（n = 4）、Web of Science （n = 4）。

图2  FMEA在PIVAS中应用的文献增长趋势

（2014年至2026年7月）
Figure 2. Growth trend in the literature on FMEA 

applications in PIVAS （2014 to July，2026）

图3  FMEA在PIVAS中应用研究的省份分布

Figure 3. Geographic distribution of studies on FMEA 
application in PIVAS

#1 "pharmacy intravenous admixture service*" ［Title/
Abstract］  OR "pivas"［Title/Abstract］

#2 "healthcare failure mode and effect analysis" ［MeSH 
Terms］  OR "healthcare failure mode and effect analysis"
［Title/Abstract］  OR "HFMEA" ［Title/Abstract］  OR 
"failure mode and effect analysis" ［Title/Abstract］  OR 
"FMEA"［Title/Abstract］

#3 #1 AND #2
框1 PubMed检索策略

Box 1. Search strategy in PubMed
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：
13.

95%
 vs

. 4.
65%

；
静

脉
输

液
不

良
反

应
总

发
生

率
：

17.
78%

 vs.
 2.3

3%
；

风
险

管
理

总
满

意
度

：
57.

78%
 vs.

95.
35%

7项
中

高
风

险
失

效
模

式
RP

N总
分

值
：

298
分

vs.1
04分

，
降

幅
65.

1%
；

1 m
L安

瓿
瓶

残
留

率
：

9.3
3%

 vs.
 4.3

2%
；

2 m
L安

瓿
瓶

残
留

率
：

7.7
8%

 vs.
 2.9

5%
；

5 m
L安

瓿
瓶

残
留

率
：

6.1
8%

 vs.
 2.8

7%
；

10 
mL

安
瓿

瓶
残

留
率

：
3.3

2%
 vs.

 1.8
5%

；
西

林
瓶

残
留

率
：

32.
15%

 vs.
 11

.80
%

高
危

药
品

调
剂

总
差

错
率

：
0.0

84%
 vs

. 0.
023

%；
严

重
用

药
不

良
事

件
总

发
生

率
：

0.0
41%

 vs.
 0.0

07%
差

错
率

：
0.1

0%
 vs.

 0.0
2%

；
科

室
满

意
度

：
88.

10%
 vs.

 96
.43

%；
排

药
时

间
：
（

2.3
6 ±

 
0.5

5）
 h 

vs. 
（

1.8
7 ±

 0.2
6）

 h；
药

物
配

置
时

间
：
（

3.6
7 ±

 0.4
1）

 mi
n v

s. （
0.9

9 ±
 

0.1
5）

 mi
n

鞘
注

液
调

配
配

合
率

：
96.

3%
 vs.

 97
.7%

；
RP

N总
分

值
：

1 4
29.

7分
 vs.

 60
2.2

分
，

降
幅

57.
9%

；
34项

中
、

高
风

险
点

中
30项

降
至

低
风

险

RP
N总

分
值

：
808

分
 vs.

 31
8分

，
降

幅
60.

6%
；

16个
高

风
险

全
部

降
为

低
风

险
水

平
；

配
置

错
误

次
数

：
（

2.1
7 ±

 0.7
5）

次
/月

vs.
（

0.3
3 ±

 0.5
2）

次
/月

7项
高

风
险

失
效

模
式

RP
N总

分
值

降
幅

67.
74%

 ~ 7
4.3

6%
；

贵
重

药
品

拆
药

报
损

金
额

：
3 0

51.
5元

vs. 
0元

；
不

良
事

件
导

致
报

损
金

额
：

3 2
81.

70元
 vs.

 0元
17项

中
高

风
险

失
效

模
式

RP
N总

分
值

：
1 0

80分
 vs.

 35
6分

，
降

幅
67.

0%
；

其
中

7项
极

高
风

险
和

5项
高

风
险

失
效

模
式

改
进

后
风

险
等

级
均

降
至

中
等

及
以

下

第
一

作
者

年
份

地
区

FM
EA

应
用

领
域

FM
EA

类
型

FM
EA

团
队

成
员

FM
EA

量
表

类
型

主
要

成
效

（
干

预
前

vs.
干

预
后
）

1573
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李
相

成
［

19］

蒋
依

［
20］

黄
艳

［
21］

黄
捷

［
22］

洪
术

霞
［

23］

郭
淑

颖
［

24］

Cai
 J［

25］

职
晶

晶
［

26］

姚
文

鑫
［

27］

杨
典

丽
［

28］

徐
红

平
［

29］

李
柯

［
30］

何
林

峰
［

31］

Qiu
 QN

［
32］

张
津

赫
［

33］

202
5

202
5

202
5

202
5

202
5

202
5

202
5

202
4

202
4

202
4

202
4

202
4

202
4

202
4

202
3

山
东

青
岛

重
庆

福
建

厦
门

湖
北

武
汉

陕
西

西
安

山
东

济
南

浙
江

杭
州

河
南

郑
州

北
京

安
徽

芜
湖

浙
江

杭
州

北
京

四
川

成
都

福
建

厦
门

吉
林

延
边

高
警

示
药

品
管

理

全
流

程
管

理

全
流

程
管

理

全
流

程
管

理

肠
外

营
养

液
调

配
流

程
管

理

全
流

程
管

理

单
克

隆
抗

体
药

物
流

程
管

理

抗
肿

瘤
药

物
调

配
流

程
管

理

肿
瘤

患
者

肠
外

营
养

液
调

配
流

程
管

理

抗
肿

瘤
药

物
调

配
流

程
管

理

全
流

程
管

理

成
品

输
液

交
接

流
程

管
理

全
流

程
管

理

全
流

程
管

理

全
流

程
管

理

FM
EC

A

HF
ME

A联
合

药
学

巡
访

模
式

FM
EA

联
合

和
鱼

骨
图

分
析

FM
EA

联
合

SH
EL

分
析

法

FM
EC

A

FM
EC

A
FM

EA

FM
EA

联
合

集
束

化
干

预
策

略

HF
ME

A

FM
EA

HF
ME

A

FM
EA

FM
EA

联
合

6S
管

理

FM
EA

与
风

险
矩

阵
法

结
合

HF
ME

A

多
学

科
，

无
管

理
人

员

药
师

，
无

管
理

人
员

多
学

科
，

有
管

理
人

员
（

PIV
AS

负
责

人
）

药
师

和
护

士
，

无
管

理
人

员

药
师

和
护

士
，

无
管

理
人

员

多
学

科
，

无
管

理
人

员

多
学

科
，

有
管

理
人

员
（

PIV
AS

负
责

人
）

多
学

科
，

有
管

理
人

员
（

PIV
AS

负
责

人
）

多
学

科
，

有
管

理
人

员
（
副

护
士

长
）

药
师

，
无

管
理

人
员

多
学

科
，

有
管

理
人

员
（

PIV
AS

负
责

人
）

多
学

科
，

有
管

理
人

员
（
护

士
长
）

药
师

和
护

士
，

无
管

理
人

员

多
学

科
，

有
管

理
人

员
（

PIV
AS

负
责

人
）

药
师

，
有

管
理

人
员

（
PIV

AS
负

责
人
）

5分
制

评
分

量
表

10分
制

评
分

量
表

10分
制

评
分

量
表

10分
制

评
分

量
表

5分
制

评
分

量
表

5分
制

评
分

量
表

10分
制

评
分

量
表

5分
制

评
分

量
表

5分
制

评
分

量
表

10分
制

评
分

量
表

4分
制

评
分

量
表

10分
制

评
分

量
表

5分
制

评
分

量
表

10分
制

评
分

量
表

4分
制

评
分

量
表

13项
中

高
风

险
失

效
模

式
RP

N总
分

值
：

748
分

 vs.
 32

5分
，

降
幅

55.
36%

；
2项

极
高

风
险

和
5项

高
风

险
失

效
模

式
改

进
后

风
险

等
级

均
降

至
中

等
及

以
下

6项
中

高
风

险
失

效
模

式
RP

N平
均

分
值

：
190

分
 vs.

 65
分

，
平

均
降

幅
65.

79%
；

医
嘱

审
核

错
误

发
生

率
：

0.0
07%

 vs.
 0.0

00%
；

摆
药

错
误

发
生

率
：

0.1
17%

 vs.
 0.0

15%
；

药
品

调
配

错
误

发
生

率
：

0.0
53%

 vs.
 0.0

10%
整

体
RP

N总
分

值
：

171
分

 vs.
 72

分
，

降
幅

57.
9%

；
10个

风
险

因
素

含
1项

重
大

风
险

和
7项

中
等

风
险

降
为

3个
中

等
风

险
；

普
通

输
液

配
制

时
间

：
（

2.3
3 ±

 1.4
7）

min
 vs.

 （1
.59

 ± 1
.38）

min
；

抗
肿

瘤
药

物
配

制
时

间
：
（

6.5
6±3

.46）
min

 vs.
 （

5.0
2 ±

 2.9
1）

min
；

营
养

液
配

制
时

间
：
（

11.
91 

± 4
.25）

min
 vs.

 （
9.4

8 ±
 6.5

1）
min

10个
中

高
风

险
点

RP
N总

分
值

：
2 6

74分
 vs.

 98
0分

，
降

幅
63.

35%
；

差
错

总
例

数
：

53
例

（
0.0

59%
）

vs. 
22例

（
0.0

23%
）

14项
高

风
险

和
严

重
度

 ≥ 4
分

的
中

高
风

险
失

效
模

式
RP

N总
分

值
：

631
分

 vs.
 29

8分
，

降
幅

52.
77%

；
调

配
总

差
错

：
2 2

12条
 vs.

 1 0
76条

，
降

幅
51.

36%
总

差
错

发
生

率
：

0.4
0%

 vs.
 0.1

3%
；

RP
N总

分
值

降
幅

：
33.

33%
 ~ 8

3.3
3%

13项
高

风
险

失
效

模
式

RP
N总

分
值

：
3 3

75分
 vs.

 51
分

，
降

幅
98.

49%
；

高
风

险
失

效
模

式
数

量
：

13项
 vs.

 5项
24项

中
高

风
险

失
效

模
式

RP
N总

分
值

：
872

分
 vs.

 39
2分

，
降

幅
55%

；
24项

中
高

风
险

干
预

后
降

至
3项

中
风

险
；

职
业

防
护

操
作

不
规

范
事

件
月

平
均

例
数

：
（

63.
5 ±

 9.0
1）

例
 

vs.
（

35.
17 

± 5
.60）

例
；

调
配

操
作

不
规

范
事

件
月

平
均

例
数

：
（

50.
5 ±

 7.5
6）

例
 vs.

（
29.

67 
± 3

.83）
例

14种
中

等
及

以
上

风
险

失
效

模
式

改
进

后
RP

N总
分

值
降

幅
25.

0%
 ~ 7

7.8
%；

总
差

错
率

：
126

例
（

3.3
6%）

vs. 
61例

（
1.5

1%）

8项
中

高
风

险
点

RP
N平

均
分

值
：
（

271
.88

 ± 3
3.9

7）
分

 vs.
 （

76.
25 

± 2
8.3

8）
分

；
总

调
配

差
错

率
：

31例
（

3.4
5%）

 vs.
 7例

（
0.8

4%）
7项

高
危

害
失

效
模

式
RP

N总
分

值
：

66分
 vs.

 31
分

，
降

幅
53.

03%
；

总
差

错
率

：
256

例
（

0.5
1%）

 vs.
 88

例
（

0.1
6%）

7个
高

风
险

点
RP

N总
分

值
均

下
降

，
降

幅
52.

39%
~66

.67
%；

药
师

手
卫

生
依

从
性

增
长

36%
；

护
士

手
卫

生
依

从
性

增
长

24%
；

护
士

取
药

时
间

缩
短

30%
18个

关
键

失
效

模
式

RP
N总

分
值

：
497

分
 vs.

 14
2分

，
降

幅
71.

43%
；

未
审

核
出

不
合

理
医

嘱
差

错
率

：
10例

（
0.0

9%）
 vs.

 3例
（

0.0
2%）

；
加

药
剂

量
与

医
嘱

不
符

差
错

率
：

19
例

（
0.1

7%）
 vs.

 6例
（

0.0
5%）

药
品

调
配

差
错

率
：
（

3.2
 ± 0

.5）
% v

s.（
1.1

±0.
3）

%，
降

幅
65.

6%
；

平
均

调
配

时
间

：
（

15.
5 ±

 2.0
）

min
 vs.

（
8.2

 ± 
1.5）

min
，

降
幅

47.
1%

；
信

息
与

标
签

错
误

：
（

20 
± 5

）
件

/月
 vs.

（
8 ±

 3）
件

/月
，

降
幅

60%
；

成
品

输
液

临
床

供
应

平
均

时
间

：
（

30 
± 5）

min
 

vs.
（

18 
± 3）

min
，

降
幅

40%
总

差
错

率
：

0.0
25 

7%
 vs.

 0.0
10 

3%
；

摆
药

贴
签

环
节

差
错

率
：

0.0
16 

8%
 vs.

 0.0
06 

2%
；

混
合

调
配

环
节

差
错

率
：

0.0
08 

9%
 vs.

 0.0
04 

1%

续
表

1
第

一
作

者
年

份
地

区
FM

EA
应

用
领

域
FM

EA
类

型
FM

EA
团

队
成

员
FM

EA
量

表
类

型
主

要
成

效
（
干

预
前

vs.
干

预
后
）
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Gen
g K

K［
34］

马
双

双
［

35］

李
明

娥
［

36］

李
菲

［
37］

费
雯

［
38］

朱
秀

梅
［

39］

袁
海

玲
［

40］

孙
翠

萍
［

41］

何
斌

［
42］

杨
婕

［
43］

乔
伟

立
［

44］

袁
宁

宁
［

45］

叶
静

淑
［

46］

许
晓

强
［

47］

梁
春

梅
［

48］

202
4

202
3

202
3

202
3

202
3

202
2

202
2

202
2

202
2

202
1

202
1

202
0

202
0

202
0

202
0

安
徽

合
肥

江
苏

宿
迁

江
西

赣
州

陕
西

西
安

江
苏

苏
州

北
京

陕
西

西
安

江
苏

南
京

湖
南

郴
州

江
苏

常
州

山
东

青
岛

山
东

临
沂

浙
江

杭
州

浙
江

杭
州

山
东

济
南

非
整

支
用

量
药

品
调

配
流

程
管

理

细
胞

毒
药

物
安

全
管

理

全
流

程
管

理

抗
肿

瘤
药

物
调

配
流

程
管

理

全
流

程
管

理

全
流

程
管

理

感
染

风
险

管
理

全
流

程
管

理

成
品

输
液

质
量

管
理

不
良

事
件

管
理

新
生

儿
肠

外
营

养
液

调
配

流
程

管
理

感
染

风
险

管
理

全
流

程
管

理

全
流

程
管

理

感
染

风
险

管
理

FM
EA

FM
EC

A

HF
ME

A

FM
EA

FM
EA

HF
ME

A

FM
EA

FM
EA

HF
ME

A

FM
EA

HF
ME

A

HF
ME

A

HF
ME

A

HF
ME

A联
合

SH
EL

模
式

HF
ME

A

药
师

和
护

士
，

无
管

理
人

员

药
师

和
护

士
，

无
管

理
人

员

护
士

，
有

管
理

人
员

（
护

士
长
）

药
师

，
有

管
理

人
员

（
PIV

AS
负

责
人
）

药
师

，
有

管
理

人
员

（
PIV

AS
负

责
人
）

多
学

科
，

有
管

理
人

员
（
护

士
长
）

多
学

科
，

有
管

理
人

员
（
感

控
部

主
任

、
PIV

AS
负

责
人

、
护

士
长
）

多
学

科
，

有
管

理
人

员
（
护

士
长

、
药

学
岗

长
）

药
师

和
护

士
，

有
管

理
人

员
（

PIV
AS

负
责

人
、

护
士

长
）

护
士

，
无

管
理

人
员

药
师

和
护

士
，

无
管

理
人
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2.4　FMEA应用效果评估
58项研究均报告了FMEA实施后的积极变化。

主要表现在以下3个方面：①在风险控制方面，表

现为风险优先数（risk priority number，RPN）值

下降、高风险/中高风险失效模式数量减少及风险

等级降低；②在质量控制方面，表现为差错率、

不良事件发生率、不合理医嘱率、职业暴露发生

率等指标改善；③在效率提升方面，表现为药品

排药、配置、配送时间缩短等。具体效果见表1。
2.5　FMEA应用的优势与局限性

综合分析纳入的58项研究，大部分研究提到

了FMEA的优势和局限性。具体见表2和表3。
3　讨论

3.1　FMEA在PIVAS中的应用概况
从地理分布看，所有研究均来自中国，并高

度集中于东部地区，尤其是山东、江苏等地，中

西部地区研究数量较少。该分布特征反映出

FMEA方法在国内 PIVAS领域的研究存在区域差

异，FMEA作为一种质量管理工具，开展相关研

究并形成学术成果需要大量人力物力，这种区域

差异可能与科研资源配置水平相关。文献数量自

表2  应用FMEA的主要优势总结

Table 2. Summary of the major advantages of applying FMEA

优势类别

前瞻性与事前预防［4-16，18，20-28，30-47，49-56，58］

系统性风险识别与分析［4-7，11，14-16，21，24-25，27，33，35-40，
42，49-50，56-57，61］

风险量化与优先级管理［5，11，14-15，22-24，27，31-32，35，38-39，
41-44，52，58-59］

团队协作与跨学科整合［17，20，22，25，30，39，42，47-48，50，61］

流程优化与质量持续改进［15，17，20，22，26，30，36-42，49，54-55，61］

提升安全意识与人员能动性［5，24，26，37，42-43，45，48，56-57，59］

与其他工具联用增效［20-23，32，47］

具体描述

在问题发生前进行风险识别、预测和干预，将安全管理关口前移

采用系统化的方法，全面分析流程中的所有环节，识别潜在的失
效模式、原因及影响

通过风险优先系数对风险进行量化评估和排序，指导管理者将有
限资源集中于高风险环节

基于多学科团队的合作，整合不同部门的专业知识，使分析更全
面，措施更可行

通过识别流程漏洞和失效点，驱动流程再造和优化，并形成持续
改进的质量管理循环

增强工作人员的风险防范意识、责任感和主观能动性，促进安全
文化的形成

与 SHEL、帕累托图、鱼骨图、集束化策略等工具结合，实现优
势互补，提升分析效果

文献
数量

50
25

20

11

17

11

6

表3  应用FMEA的局限性总结

Table 3. Summary of limitations in applying FMEA

局限性类别

主观性强［4，12，16-17，20，22-26，31，33，35，38，50，53，58-59，61］

资源与时间消耗［25，30，31，61］

方法固有局限［16，23，53］

评估范围与深度不足［15-16］

标准化与有效性争议［25］

动态与可视化支持缺乏［15］

具体描述

风险优先系数评分严重依赖团队成员的经验和判断，导致结果不一
致且可能不准确

实施过程耗时较长，需要组建多学科团队并投入大量人力物力，成
本效益需权衡

假设失效模式相互独立，难以处理复杂系统中的关联失效；无法定
量评估系统整体可靠性

难以全面识别高度复杂系统中的所有潜在失效模式；对技术、人为
等因素的评估可能不够全面和深入

缺乏公认的统一评分标准，优先级排序过程存在争议；文献中对其
有效性和准确性存在批评

传统FMEA是静态分析，难以对风险进行可视化和动态化追踪管理

文献
数量

19

4

3

2

1
1

图4  FMEA在PIVAS中的应用特征

Figure 4. Application characteristics of FMEA in PIVAS
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2014年以来持续增长，2025年度发表量达15篇，

2026年截至 7月已发表 7篇，标志着该领域已进

入一个高度活跃和快速发展的阶段。

在应用领域层面，本研究发现 FMEA 在

PIVAS中的应用广泛，包括全流程优化、高风险

药品专项管理和特定环节精准干预三大领域，呈

现出系统化与多元化的特征。在方法学上，纳入

研究存在显著异质性。在FMEA的选择上，传统

FMEA 与 HFMEA 各占 39.7%，FMECA 占 8.6%，

不同工具在操作流程上存在差别，传统FMEA对

所有识别出的失效模式逐一计算RPN并排序进行

干预［15］；HFMEA则增设决策树分析环节，仅对

通过筛选的失效模式进行干预［59］；FMECA 在

FMEA基础上增加了危害性分析，对失效模式的

严重度与危害程度进行综合排序，以区分采取对

策的优先秩序［53］。另有部分研究尝试结合 SHEL
模型、集束化干预、帕累托图等工具［20-23，32，47］，
显示出方法组合在提升分析深度与实施效果方面

的潜力。在团队构成上，以多学科协作为主，且

超过半数的研究有管理人员参与，但有部分研究

团队构成单一，且无管理成员，这可能影响风险

评估的全面性以及后续风险改进措施的有效执

行。在FMEA风险评分的量表上，各研究采用的

FMEA评分量表存在显著差异，涵盖10、5、4、3
分制等，不同量表下计算出RPN的理论范围差异

悬殊。这些异质性主要由于目前该领域缺乏标准

化的 FMEA应用指南，未来研究应推动 FMEA在

PIVAS领域标准化应用指南的建立。

所有纳入研究均报告了FMEA在PIVAS中应

用的积极效果，主要体现在风险控制、质量提升

和效率改善 3 个方面。RPN 评分值的普遍下降、

中高风险失效模式数量的减少，以及调配差错

率、不合理医嘱率等关键指标的显著改善，均证

实了 FMEA 在事前风险识别与预防中的有效性。

然而，这提示可能存在发表偏倚，有研究表明，

具有阳性结果的研究被发表的可能性更高［62］。
导致本领域全阳性结果的原因可能包括期刊对阳

性结果的偏好以及部分研究的选择性报告等。此

外，纳入研究以前后对照设计为主，这一设计本

身难以排除霍桑效应的干扰。FMEA的实施过程

通常伴随多学科团队的组建、强化培训与持续监

测反馈，这些活动使工作人员强烈意识到自身正

被关注。有研究显示，在知晓被观察的情况下，

手卫生依从性可从隐蔽观察时的31.95%显著上升

至 68.10%［63］。因此，本领域全阳性结果可能部

分来源于前后对照研究设计导致的霍桑效应。

尽管FMEA在PIVAS中展现出多方面的优势，

如前瞻性预防［10］、系统性分析［11］、风险量化排

序［5］等，但其局限性亦不容忽视。主观性强是

最常被提及的问题，RPN评分依赖经验，可能导

致结果不一致［4］。此外，FMEA实施过程耗时耗

力，在资源有限的环境中推广面临挑战［25］。方

法学上，FMEA假设失效模式相互独立，难以应

对复杂系统中的关联风险［16］，也缺乏动态追踪

与可视化支持［15］。
3.2　对未来研究与临床实践的启示

基于本范围综述发现，现有研究证实了

FMEA在 PIVAS中的有效性，但也存在很多局限

性，因此，PIVAS领域的 FMEA研究与实践需向

更深层次发展，未来的重点应从“证明其有用”

转向“如何用得更好”：①推动FMEA方法本身的

整合与升级。参考其他行业的经验［64］，首先，

在风险评分环节融合区间二型模糊集与灰色关联

分析的模糊综合评价法，以量化FMEA成员认知

不确定性并确定风险权重，减少评分主观性。其

次，通过贝叶斯网络建模工具，用以分析不同环

节失效之间的逻辑关联与概率依赖，从而更系统

地进行风险评估。②探索数据驱动的智能化分析

路径。针对传统FMEA在PIVAS中静态分析的局

限，未来可融合物联网与数字孪生技术，通过传

感器实时采集配液流程、环境与操作数据，并同

步至可视化风险看板，实现风险指标的动态更新

与异常自动预警，并进一步结合历史事件和数字

孪生技术模拟数据，利用机器学习预测失效演变

路径，推动风险管理从事后评估转向实时监测与

前瞻预警，形成闭环智能防控体系［65］。③致力

于建立标准化应用指南。目前各研究在方法学上

存在较大异质性，不利于经验积累与横向比较。

未来应由专业学术组织牵头，总结最佳实践，形

成PIVAS专用的FMEA标准操作规程，提升应用

的科学性和结果的可比性。④开展长期效果与成

本效益的综合评价。现有证据多侧重于短期内的

指标改善。未来需要设计严谨的长期随访研究，

评估FMEA干预效果的持续性，并综合分析其投

入的人力、物力成本与所产生的安全效益、经济

效益，为管理决策提供更坚实的证据。
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3.3　本研究的局限性
本研究存在一些局限性：首先，纳入文献全

部来自中英文数据库，可能存在语言偏倚；其

次，未对纳入研究的方法学质量进行系统评估，

结果解释需谨慎；此外，由于范围综述的性质，

未对FMEA的具体效果进行定量合成，更多侧重

于研究全景的描述与整合。

综上所述，FMEA 在 PIVAS 中已形成较为系

统的应用体系，并在风险预防、质量提升与流程

优化方面展现出明确价值，但也存在很多不足，

未来应在方法学融合创新、标准化建设与长期评

价等方面加强探索，以推动FMEA在静脉用药安

全管理中的科学化、系统化与可持续发展。
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