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基于精益六西格玛模型和失效模式分析的鼻饲患者临床药径构建与
实践
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药学部，山西 运城 044000）

［摘要］ 目的：探讨精益六西格玛和失效模式分析法在鼻饲患者临床药径构建中的应用效果，为临床药径的构建与推广提供

参考。方法：采用精益六西格玛管理 5步骤制订鼻饲给药的临床药径，运用失效模式与影响分析法的风险优先级数，定量分析

用药错误的关键步骤。以山西医科大学附属运城市中心医院神经重症病区 2023年 1−3月份（实施药径前）和 2024年 1−3月

份（药径后）鼻饲患者，分别作为对照组和观察组，运用 SPSS 22. 0软件进行数据分析，对比临床药径实施前后的医嘱合理率、

不良事件发生率、药师意见采纳率和护士操作规范率。结果：临床药径实施后患者的医嘱合理率由 20. 4% 提高至 67. 5%，不

良事件发生率由 49. 6% 降低至 33. 1%，药师意见采纳率从 55. 6% 提高到 89. 3%，护士操作规范率由 52. 4% 提升至 82. 5%，上

述差异均具有统计学意义（P＜0. 05）。结论：构建临床药径可有效提高鼻饲药品合理使用率，且临床药师全程参与治疗优化，

体现了药学服务在临床路径中的价值。
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Construction and implementation of a clinical medication pathway for patients receiving nasogastric feed⁃
ing based on the lean six sigma model and failure mode and effect analysis

QU Fenfen1，2， WU Xinjing2， HU Yongmei2， HU Shuang1 （1. School of Pharmacy， Shanxi Medical University， 
Shanxi Taiyuan 030001， China；2. Department of Pharmacy， Yuncheng Central Hospital Affiliated to Shanxi Medical Univer⁃
sity， Shanxi Yuncheng 044000， China）

ABSTRACT: OBJECTIVE　To explore the application of lean six sigma （LSS） and failure mode and effect analysis （FMEA） 
in constructing a clinical medication pathway for patients receiving nasogastric feeding， and to provide a reference for the develop⁃
ment and promotion of clinical medication pathways. METHODS　Using the 5-step LSS management approach， a clinical medi⁃
cation pathway for nasogastric drug administration was established.  FMEA was applied to quantitatively identify key steps associ⁃
ated with medication errors based on the risk priority number.  Patients receiving nasogastric feeding in the neurosurgical intensive 
care unit of Yuncheng Central Hospital Affiliated to Shanxi Medical University from January to March 2023 （before implementa⁃
tion of the medication pathway） and from January to March 2024 （after implementation） were assigned to the control group and 
observation group， respectively.  Data were analyzed using SPSS 22. 0.  The pre- and post-implementation rates of rational medi⁃
cal orders， adverse event incidence， pharmacist recommendation acceptance， and nurse procedural compliance were compared.
RESULTS　After implementation of the clinical medication pathway， the rational medical order rate increased from 20. 4% to 
67. 5%， the incidence of adverse events decreased from 49. 6% to 33. 1%， the pharmacist recommendation acceptance rate 
increased from 55. 6% to 89. 3%， and the nurse procedural compliance rate increased from 52. 4% to 82. 5%.  All differences 
were statistically significant （P<0. 05）. CONCLUSION　 The construction of a clinical medication pathway can effectively 
improve the rational use of medications in patients receiving nasogastric feeding.  Continuous participation of clinical pharmacists in 
treatment optimization highlights the value of pharmaceutical care in clinical pathways.
KEY WORDS: clinical medication pathway； lean six sigma； patients receiving nasogastric feeding； rational medication use

随着我国老龄化进程加剧、脑血管疾病高发

等，老年患者常伴有吞咽障碍、意识不清等表现，鼻

饲管成为此类患者主要的给药途径［1］。然而，目前

国内尚缺乏统一、权威的鼻饲给药技术与管理规

范，绝大多数药品说明书亦未明确鼻饲使用方法与

剂量；加之鼻饲管管径狭小（内径仅 1. 98～5. 28 
mm），可安全用于鼻饲的剂型十分有限。临床调查

显示，高达 85. 5%的护士不得不通过压碎药片或打
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开胶囊的方式解决鼻饲给药难题，此类操作占所有

口服给药行为的 1/3［2-3］。这种超说明书的用药实

践，导致药物剂量不准确、疗效下降或毒性增加等

风险，并易致管路堵塞等［3-8］，已引发一些医疗纠纷

甚至死亡的案例［9-11］。但目前国内外研究多为单一

环节的描述性调查或风险警示［3-8］，尚未见将流程优

化方法与风险管理工具系统整合用于鼻饲给药全

流程管理的报道。临床药径作为一种标准化的药

物治疗管理工具，通过明确诊疗步骤提升医疗服务

效率与质量的同时，优化资源利用、促进患者配合

治疗、减少医疗差错，从而为患者带来更佳的治疗

结局［12］。精益六西格玛管理法（lean six sigma，
LSS）是一种长期持续改进的方法，用于鼻饲给药这

一多环节、多学科的复杂流程，可实现系统性优

化［13］。本研究将精益六西格玛的流程优化框架与

失 效 模 式 分 析（failure mode and effect analysis，
FMEA）的风险管理工具结合，通过定义（define）、
测量（measure）、分析（analyze）、改进（improve）、控
制（control）5步骤（即DMAIC）系统解决问题，并利

用失效模式分析精准识别高风险环节［14］，构建鼻饲

临床药径，以期实现鼻饲患者临床用药的安全性、

有效性与经济性，充分发挥药学服务在临床路径中

的作用，为进一步推广规范化的临床药径积累经验

和奠定实践基础。

1　资料与方法

1. 1　研究对象　收集神经重症监护室（neurointen⁃
sive care unit，Neuro-ICU）鼻饲患者 306例作为研究

对象，按临床药径是否实施分为对照组（2023年 1−
3月份）137例和观察组（2024年 1−3月份）169例。

纳入标准：不限年龄、性别，所有入住Neuro-ICU实

施鼻饲管给药的患者。排除标准：住院时间≤72 h；
病历记录不完善；死亡或自动出院的患者。本研究

已通过山西医科大学附属运城市中心医院伦理委

员会审批（批文号：YXLL2024121）。
1. 2　研究方法　

1. 2. 1　管理模式　按DMAIC循环法，进行项目推

进。主要步骤如下：

（1）团队组建：由分管院长牵头，Neuro-ICU 科

室主任、护士长、医师、护士、驻科药师组建精益六

西格玛项目小组。

（2）定义阶段：确定关键质量指标，包含医嘱合

理率、不良事件发生率、护士操作规范率、药师意见

采纳率。

（3）测量阶段：梳理鼻饲给药全流程（医嘱开具→
审核→药品准备→给药操作→患者监护→记录与

反馈），找出其中潜在风险点，依据药品说明书及循

证学依据［15-17］对未实行临床药径对照组的 137份病

历（180条鼻饲医嘱）进行处方点评。

（4）分析阶段：针对潜在风险点，组织 20余位专

家进行头脑风暴讨论，以FMEA计算风险优先指数

（RPN，计算公式见式 1）来量化排序各失效模式的

风险等级，RPN数值（1～10分，取中位数）越高表示

对患者的安全威胁越大，需优先干预。

RPN=严重度×发生频度×探测度 （式 1）
经专家讨论，确定RPN≥300为极高风险、200～

299为高风险；共识别 6个失效模式，其中“不能鼻饲

剂型被压碎”（RPN=432）和“治疗窗窄药物被研磨”

（RPN=315）排名前两位。

（5）改善阶段：针对两个极高风险失效模式制

订具体管理措施，一是建立《禁止鼻饲药品目录》

（表 1）；二是建立《需TDM监护药品目录》（表 2），并
制订标准化临床药径流程图（图 1），从而将风险分

析结果直接转化为临床用药管理行动。

（6）控制阶段：完善前置审核规则，即驻科药师

每日审核，每月召开会议分析偏离临床药径的原

因，并提出解决和持续改进措施。

表1　禁止鼻饲药品清单

Tab 1　List of medications contraindicated for nasogastric administration
禁用剂型

肠溶制剂

缓释制剂

软胶囊

舌下制剂

双层片剂

渗透泵型制剂

禁用原因

破坏肠溶包衣后药物在胃内释放，增加刺
激或失效

研磨破坏缓释结构，导致药物突释或中毒

内容物为油性液体，易堵塞管道且剂量不
准确

需舌下黏膜吸收，鼻饲无法有效给药

破坏结构后失去缓冲保护作用，增加不良
反应

结构破坏后药物释放失控

代表药物

阿司匹林肠溶片、雷贝拉唑钠肠溶片、泮
托拉唑肠溶片

非洛地平缓释、丙戊酸缓释片、美托洛尔
缓释片

丁苯酞软胶囊、维生素E软胶囊

硝酸甘油舌下片

铝镁匹林片

硝苯地平控释片

豁免剂型（不可压碎）

艾司奥美拉唑镁肠溶胶囊、鼻肠管上
述肠溶制剂

丙戊酸钠缓释片（I）、琥珀酸美托洛
尔缓释片
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1. 2. 2　临床药径的制订　所构建的临床药径（下

文简称为“药径”）覆盖了给药的全流程：给药前需

确认鼻饲管类型；药物的剂型优先选择颗粒剂、分

散片、溶液剂、糖浆剂、混悬剂等；规范药品预处理

的基本操作，并针对高渗、光敏等特殊药品以及营

养液的给药时机作出明确规定；给药后明确冲管要

求与频次。在此基础上，同步完善前置审核规则，

要求驻科药师对相关医生和护士进行培训。

1. 3　统计学处理　使用WPS 2023进行数据整理、

SPSS 22. 0统计学软件进行数据分析。正态分布的

计量资料采用 x±s 表示，2组间比较采用 t 检验；计

数资料以相对数表示，组间比较采用 χ2检验，以P＜
0. 05为差异具有统计学意义。

2　结果

2. 1　患者一般情况　2组患者药径实施前后性别、

年龄、病情严重程度（按美国国立卫生院神经功能

缺损评分或格拉斯哥昏迷量表）分级和营养风险比

较（表 3）差异无统计学意义（P＞0. 05），具有可

比性。

2. 2　2组患者合理用药情况　对照组的处方合理

表2　需TDM的鼻饲药品清单

Tab 2　List of medications requiring TDM for nasogastric administration
药品类型

抗癫痫药物

免疫抑制剂

抗菌药物

非性激素

心血管系统用药

药品名

丙戊酸

卡马西平

他克莫司

环孢素

吗替麦考酚酯

伏立康唑

左甲状腺素

地高辛

监测指标

血药浓度

血药浓度

谷浓度

谷浓度

霉酚酸谷浓度

谷浓度

血清促甲状腺激素（TSH）和游离甲状腺素（fT4）

血药浓度

目标范围

50～100 μg·mL–1，警戒浓度 120 μg·mL–1

4～10 μg·mL–1，警戒浓度 20 μg·mL–1

5～10 ng·mL–1

100～150 ng·mL–1

1.0～3.5 μg·mL–1

0.5～5 mg·L–1

fT4：9～25 pmol·L–1，TSH：0.3～ 4.8 mIU·L–1

0.5～0.9 μg·L–1

图 1　鼻饲给药临床药径

Fig 1　Clinical medication pathway for nasogastric drug administration
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率为 20. 4%，观察组为 67. 5%。比较 2组不合理病

历情况，差异有统计学意义（P＜0. 01，见表 4）。其

中，“剂型选择不合理”由药径前的 108例（78. 8%）

降至 52 例（30. 8%），观察组显著低于对照组（P＜
0. 01）；药径实施后，医师更倾向于选择颗粒剂、散

剂和混悬剂等用于鼻饲给药。

2. 3　安全性监测　本研究涉及的不良事件包括管

路堵塞、吸入性肺炎［18］、腹泻［19］、电解质紊乱、便

秘［20］，其发生率计算公式见式 2。

不良事件发生率=不良事件发生总次数
同期鼻饲给药总例数

×100%

（式 2）
对照组不良事件总计 68次，发生率 49. 6%；观

察组总计 56次，发生率 33. 1%，两组不良事件发生

率差异有统计学意义（P＜0. 05）。其中，在整个研

究期间的用药安全性方面，所有纳入患者均未报告

与鼻饲给药直接相关的药物不良反应；在鼻饲管路

物理安全性方面，对照组发生 6例鼻饲管堵塞事件、

发生率为 4. 4%（6/137），观察组未发生堵管事件，

两者差异有统计学意义（P＜0. 05）。在患者安全方

面，吸入性肺炎、便秘、腹泻、电解质紊乱等，观察组

较对照组发生率有所下降，但差异无统计学意义

（P＞0. 05）。
2. 4　药师意见采纳率　药师意见采纳数从对照组

的 63条增加到观察组的 75条，采纳率由 55. 6% 提

高到 89. 3%，具有统计学意义（P＜0. 01）。
2. 5　护士操作规范率　实施药径后，观察组护士

鼻饲给药操作的总体规范率为 82. 5%，显著高于对

照组（58. 4%，P＜0. 01）；对各分项操作的细化分析

显示，所有关键步骤的执行率均得到显著提升（P＜
0. 01），见表 5。

3　讨论

3. 1　鼻饲给药的普遍实践与潜在用药风险需引起

重视　当前鼻饲给药不合理现象普遍存在［10-11］，亟

须建立标准化规范以保障患者安全。鼻饲中给药

剂量常参照口服给药，而鼻饲与口服是否等效并无

数据证实［4］，有报道表明 70%的鼻饲病例会因研磨

造成药物损失而剂量不足［5］。加之，药物经鼻饲跳

过了部分消化道，其释放、吸收环境与口服给药有

明显差异，会快速到达吸收部位，生物利用度增加，

不良反应风险增加［3-8］。若药物治疗窗较窄（如地高

辛、卡马西平等），则血药浓度即使是很微小的变化

也可能导致毒性反应。因此，通过明确药物预处理

规范，以从源头避免剂量损失与误差；通过识别禁

用剂型与制定替代方案，防范因生物利用度异常变

化导致的疗效不稳或毒性风险；并通过统一操作流

程，降低给药过程中的物理性与药源性风险。建立

并实施标准化的鼻饲患者临床药径，直接提升治疗

安全性与有效性，并最终直观体现为患者临床结局

的改善与医疗资源消耗的下降。

3. 2　药径管理对鼻饲给药合理率的影响　美国食

品 药 品 监 督 管 理 局（FDA）、欧 洲 药 品 管 理 局

（EMA）等相继开展肠内营养管给药的口服药品体

外一致性测试，但目前仅 30余种药品明确了关键参

数［21-23］；我国药品审评中心（CDE）虽亦要求体外一

表5　观察组和对照组关键项操作执行率比较［例（%）］

Tab 5　 Comparison of execution rates for key procedures 
between the observation group and control group ［cases， （%）］

指标

管路核对　

剂型识别　

标准化冲管

给药间隔　

药品预处理

对照组

98（81.5）
49（35.8）
83（60.6）
76（55.5）
94（68.6）

观察组

162（95.9）
156（92.3）
150（88.8）
142（84.0）
145（85.6）

P值

< 0.01
< 0.01
< 0.01
< 0.01
< 0.01

表3　观察组和对照组患者基本信息比较（x±s）
Tab 3　 Comparison of baseline characteristics between the 
observation group and control group（x±s）

指标

性别/例（%）

　男

　女

年龄/岁
疾病严重程度/例（%）

　中

　重

营养风险/例（%）

　否

　是

对照组
（n=137）

84（61.3）
53（38.7）

67.5±10.5

64（46.7）
73（53.3）

4（2.9）
133（97.1）

观察组
（n=169）

105（62.1）
64（37.9）

66.5±11.6

61（36.1）
108（63.9）

6（3.6）
163（96.4）

P

0.891

0.436
0.891

0.813

表4　观察组和对照组不合理用药类型比较［例（%）］

Tab 4　Comparison of types of inappropriate medication use 
between the observation group and control group ［cases，（%）］

指标

剂型选择

相互作用

给药时机

给药剂量

重复用药

溶媒选择

不合理用药

对照组（n=137）

108（78.8）
14（10.2）
6（4.4）
6（4.4）
6（4.4）
3（2.2）

109（79.6）

观察组（n=169）

52（30.8）
3（1.8）
9（5.3）
4（2.4）
5（3.0）
0（0）

55（32.5）

P值

<0.01
0.001
0.700
0.539
0.775
0.077

<0.01
注（note）：1例病历中可能存在多个不合理现象（Multiple irrationali⁃
ties may be identified in a single medical record）。
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致性研究［24］，但多数药品说明书仍回避鼻饲用法，

仅标注“整片吞服”以规避责任，导致临床“无标可

依”。 因此，驻科药师按照科室用药特点，结合前期

造成不合理用药的原因，主要考虑药品剂型选择、

给药时机和相互作用等方面的改进，可采取多层次

的主动判断策略：首先查阅药品说明书，其次依据

剂型特性筛选，如首选无需改变剂型，可直接鼻饲

的溶液剂、糖浆剂、混悬剂等，次选速释片剂、速释

胶囊、颗粒剂，禁用肠溶制剂、缓控释制剂、注射剂、

含片及舌下片等［16，25］。对于鼻胃管给药的患者，若

需使用肠溶制剂，宜选用可分散于液体中的肠溶颗

粒、肠溶片或者口崩片，如奥美拉唑镁肠溶片、艾司

奥美拉唑镁肠溶片及兰索拉唑口崩片等。同时参

考权威指南及循证数据库，再结合患者与药品具体

情况进行风险评估。

在给药时机方面，若药物与肠内营养同时经饲

管给予，需要至少暂停营养液输注 30 min，并在给药

前、给不同药物之间和给药后均给予 15 mL无菌水

冲管［8］。在药物-食物相互作用方面，使用载体（如

牛奶、米汤、果汁等）来溶解或输送压碎的药物，可

能会改变药物的理化性质；且食物载体可以形成物

理屏障，使药物不能与胃肠液混合而难以释放并减

少活性成分在吸收部位的暴露［26-27］，干扰其在胃肠

道的正常吸收过程。故应选用温开水、注射用水或

0. 9% 氯化钠溶液作溶媒［19］。此外，目前缺乏研磨

药物在不同放置时间下稳定性的系统研究结果，因

此药径要求药品即溶即用，以防因稳定性下降或理

化性质改变导致疗效降低、毒性增加或饲管堵塞。

若确需吸痰等操作中断鼻饲，应丢弃已研磨好的药

液，待操作完成后再重新制备，及时给药。

3. 3　药径管理对鼻饲患者安全性的影响　药径管

理通过提供清晰的“禁止清单”与标准流程图，系统

性地引导护士规避了研磨缓释片和肠溶片等高风

险操作，从源头提升了鼻饲患者的安全性。如丙戊

酸缓释片被不当研磨，其缓释结构遭破坏可导致药

物突释，引发血药峰浓度异常升高与毒性风险，同

时谷浓度下降影响疗效［28］；阿司匹林肠溶片研磨后

其肠溶衣遇水易黏结成团，显著增加管路堵塞风

险［7，29］；软胶囊内容物也易黏附管壁。此外，重症患

者常伴肠内营养，堵管机制涉及多环节：营养液黏

稠或凝固、冲管不充分、药物研磨不细、多种药物混

合、喂养易堵管的药物、药物与营养液相互作用、导

管过细或留置过长等。对此药径明确了冲管时机、

频次和冲管液体量等标准化流程，并禁止不适宜剂

型鼻饲，要求鼻饲给予多种药物时，应逐一给药，避

免潜在的药物相互作用，明确给药时机，避免药物

与营养液混合等。操作规范性的提升直接转化为

临床治疗安全的改善与成本节约。因此，药径的标

准化不仅构筑了安全屏障，更通过减少临床变异与

浪费，实现了医疗质量与资源效率的同步提升。

3. 4　药径管理在医疗流程中的整合体现了药师的

专业价值　临床药径以药物治疗为主线，强调药师

在药径制定、实施与持续改进中的核心作用。目

前，我国在该领域的实践仍处于探索阶段。本次实

践中，药师立足于循证证据，结合 Neuro-ICU 常见

鼻饲用药误区及医院药品目录，以“六西格玛”管理

为方法学支撑，与医生共同设计并建立标准化的鼻

饲临床药径。在药径执行阶段，通过系统优化、流

程管控与用药教育等多维度干预，实现了临床药径

质量的持续改进，确保其科学性、先进性与临床可

操作性。该模式不仅提升医护团队对药学服务的

认同，也形成“实践-优化-再实践”的良性循环，最终

推动药师专业价值在医疗团队中的有效流动与持

续提升。

4　结论

本研究在神经重症病区率先实施鼻饲药径的

构建，为医生推荐更适宜的鼻饲患者给药方案，提

高鼻饲用药合理性，降低患者的不良事件发生率，

推动药学专业知识转化为标准化的临床操作，从而

实现药学服务从被动到主动、从碎片到系统的转

型。下一步拟将该临床药径推广至全院各相关科

室（如康复科和老年科），通过积累不同病种的鼻饲

给药数据，最终形成院内统一的鼻饲给药管理规

范。此外，目前药径仅培训 Neuro-ICU 护士，而护

工承担了大部分日常照护。未来扩展科室时，应将

护工也纳入培训体系，制作简化操作卡片并定期考

核，确保药径全面落地。该合理用药规范的研究与

实践符合医药卫生体制改革政策，未来可推广到其

他疾病的临床用药实践中，为临床路径的优化和完

善贡献力量。
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