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摘要：如何確保病人用藥安全已成為醫療照護品質管理的重要議題。失效模式影響與關鍵性分析(Failure 

Mode Effects and Criticality Analysis；FMECA)常用於評估醫療系統運作過程中潛在的風險，此外，透過

FMECA 可以預防醫療過失的發生。然而，目前失效模式影響與關鍵性分析有一些缺點。為解決這個缺點，

本研究嘗試藉由結合FMECA與資料包絡分析之SBM (Slack-Based Measure)模式，將每個失效模式視為SBM

模式中的決策單位，而 FMECA 的三項風險指標視為投入項。為驗證該方法的有效性和實用性，本研究以

小兒科使用腸胃外營養溶液過程為案例。這個方法可強化 FMECA 的評估能力，並且提供改善風險的資訊

進而減少醫療失效發生。 

關鍵字：病人安全；藥物過失；失效模式影響與關鍵性分析；資料包絡分析 

Abstract: Ensuring patient medication safety has become critical in the field of health care quality management. 

In healthcare system, the failure mode effects and criticality analysis (FMECA) is commonly used to assess the 

potential degree of risk. Employing FMECA can reduce the occurrence of medical errors. However, there are 

some shortcomings in FMECA. This paper addresses these shortcomings by integrating FMECA and data 

envelopment analysis with slack-based measure (SBM) model. Each failure mode used in FMECA is regarded as 

a decision making unit in SBM model. And the three risk indexes of FMECA are viewed as inputs of SBM 

model. The usefulness and practicality of the proposed approach is illustrated by one case of health care, a case 

study of the process of producing paediatric parenteral nutrition formulations. Using this approach can enhance 
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the assessment capabilities of FMECA and offer corrective information of risk to reduce thereafter the possibility 

of health care failure. 

Key words: patient’s safety, medication error, failure mode effects and criticality analysis, data envelopment 

analysis 

1. 前言 

如何降低醫療過失(Medical Error)以確保病人安全(Patient Safety)已成為醫療照護品質管理的重要議題，

2011年8月臺灣大學醫學院附設醫院因過失而移植愛滋病人的器官給其他5名病人，這更突顯出醫療系統的

諸多問題(張曉卉, 2011)。醫療過失的發生不但會嚴重影響患者的生活品質(Abujudeh and Kaewlai, 2009)，甚

至會造成患者重大傷殘或死亡，例如:洪淑惠(2002)表示台灣一年大約有兩萬件醫療過失，其風險也不遜於

在高速公路上發生意外。服務過失的發生不但會產生顧客不滿，還會造成意想不到的服務成本(Sutrisno and 

Lee, 2012)，若以醫療過失造成財物損失計算，每年全美醫療資源的耗資370至500億美元，其中170至290

億美元來自於可避免之醫療過失(Kohn et al., 2000)，此外，醫療過失還會造成醫療資源浪費與社會成本的

增加(Chang et al., 2012)。 

過去研究為降低醫療過失或提高醫療品質提出許多風險評估的方法，例如: McDonough, Solomon, and 

Petosa (2003)指出八種可以用來改善病人安全的方法，這八種方法包括：六個標準差(Six Sigma)、危害分析

與關鍵控制點(Hazard Analysis and Critical Control Point)、失效模式與效應分析(Failure Modes and Effects 

Analysis；FMEA)、失效模式影響與關鍵性分析(Failure Mode Effects and Criticality Analysis；FMECA)、機率

風險評估(Probabilistic Risk Assessment)、豐田生產系統(Toyota Production System)、危害與可操作性分析

(Hazard and Operability Study)以及全面品質管理/持續性品質改善(Total Quality Management/Continuous 

Quality Improvement)，此外，Comden et al. (2005)以社會技術的機率風險評估(Socio-Technical Probabilistic Risk 

Assessment)方法評估病人安全的風險。 

在這些方法中，FMECA能提供簡易與快速方法以鑑別出醫療系統運作過程中所有失效模式，並可進

一步評估失效模式所帶來的風險，根據影響的重要程度予以分類並且制定其風險優先順序，被廣泛運用

於降低醫療過失，例如: Bonnabry et al. (2005); Saizy-Callaert et al. (2002); Williams and Talley (1994)。FMEA是

一種由下而上歸納式系統分析或流程分析，屬於質性的分析方法，而FMECA更進一步加入關鍵性分析的

量化資料。FMECA的其衡量方式是以各項風險指標相乘之結果(表示各項風險指標具有相同重要性)作為

制定風險排序之依據，然而此衡量方式可能會造成指標間相互抵銷的盲點，導致不同風險指標組合的失

效模式可能會產生相同風險排序的結果，以至於評估結果無法真正反應出系統風險的情況，造成管理者

決策時的困擾。 

資料包絡分析(Data Envelopment Analysis)可同時衡量多項投入，並無須預先以人為方式設定權重，已

廣泛被運用至各個領域上(Zhou et al., 2008)。一般資料包絡分析常使用包含CCR(Charnes-Cooper-Rhodes)、

BCC(Banker-Charnes-Cooper)與SBM(Slack-Based Measure)三種模式。CCR與BCC模式皆假設投入或產出呈現

等比例調整，但這項假設在某些情況下並不適用。有鑑於此，SBM模式以差額變數(Slack Variable)為衡量

模式，並透過加法模式改進輻射型CCR或BCC模式單位不變性(Units Invariance)之缺點(Cooper, Seiford, and 

Tone, 2007)。在評估決策單位(Decision Making Units；DMUs)之相對效率時，非輻射型SBM模式具有較高的

判別能力(Discriminating Power)(Chang, Yeh, and Liu, 2015; Zhou, Ang, and Poh, 2008)。在進行效率分層時，相

較於CCR或BCC模式，SBM模式可以更精確衡量所有DMU的凌駕關係(Morita, Hirokawa, and Zhu, 2005)。 
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用藥安全一直是病人安全的首要目標(林淑貞、簡守信, 2007; 邱慧洳, 2014; Montesi and Lechi, 2009)，

因此本研究以Bonnabry et al. (2005)在瑞士日內瓦大學附設醫院針對小兒科使用腸胃道外營養溶液過程中

之FMECA為案例，透過既有的醫療系統FMECA之資料以資料包絡分析之SBM模式展開。另外，透過層別

化方析可對所有失效模式進行效率分層，以此進行醫療風險評估優先順序的參考，以及提供醫療管理系

統之建議與改善事項。 

2. 文獻探討 

病人在醫院內所能得到的醫療行為中，以藥物為最常見與最容易發生過失的治療方法(高純琇等，

2007)，藥物過失是指所有可預防的人為用藥錯誤，可能發生在處方書寫、轉謄或傳遞時發生拼錯藥名、

藥劑師配錯劑量或劑型、品質無法監測及護理人員給錯藥等，若任何步驟稍有不慎，都有可能發生病人

藥物使用不當。過去因藥物過失而造成病患死亡的機率高達14% (Lesar, Briceland, and Stein, 1997)，在住院

期間高達三分之一的患者曾經遇到醫療過失的問題(Classen et al., 2011)，在這段期間藥物過失最常發生在

小兒科患者(Kaushal et al., 2001)，且小兒科患者用藥錯誤造成的潛在傷害是成人的三倍(Fortescue et al., 

2003)。 

藥物過失發生的後果可能會嚴重影響小兒科患者，因此製作藥物系統的可靠性是非常重要的，其中，

製作小兒科腸外營養是一個極為高風險且複雜性的活動，製作過程經瑞士日內瓦大學附設醫院開會討論

可鑑別出超過40項的潛在失效問題，透過石川馨特性要因圖(Ishikawa cause-effect diagram)可被區分成6個主

要步驟：處方箋的開立、處方箋的傳遞、藥劑師的確認、處方標籤的謄寫與製作、處方的調配與藥品品

質控制，最後將40項失效發生所產生的結果加以合併，可分類出18項潛在的失效模式，詳見Bonnabry et al. 

(2005, p96)。 

若製作藥物監控系統未能及時展開與執行時，醫療糾紛就會發生。FMECA是將每一個失效模式依其

發生機率或檢測能力與嚴重等級綜合分析並予以分類，並以此進一步計算每個失效模式的關鍵性指標

(Criticality Index；CI)，CI是以過失發生的可能性(Occurrence；O)、潛在影響的嚴重程度(Severity；S)與過失

發生前可被檢測的可能性(Detectability；D)三項風險指標相乘之結果。最後以此結果瞭解每個失效模式對

產品或整個系統的影響情況與風險優先順序，以及擬定後續預防內容或提出有效的改善措施。 

FMECA有以下四個缺點：(1).不同風險指標組合的失效模式代表其隱含風險的影響可能是完全不同，

但卻有可能計算出相同風險得分；(2).各項風險指標忽略其相對重要性，這可能會造成指標間相互抵銷的

盲點；(3).失效模式的風險得分非連續、非常態與非均勻分布於1到1000之間，無法解釋不同風險得分的差

異所隱含問題(例如:風險得分為1與2的差異相較於風險得分為900與1000是相同、更好或更差)；(4).無法探

討風險指標的貢獻，導致管理者無法針對各項風險指標提出改善目標。雖然Zafiropoulos and Dialynas (2005)

結合模糊邏輯(Fuzzy Logic)來強化FMECA評估電子設備的風險能力，但較少有研究探討如何強化病人用藥

系統之FMECA。 

3. 研究方法與資料 

3.1 研究方法 

本研究採用資料包絡分析之SBM模式，將醫療系統中所有失效模式視為DMU。FMECA之三項風險指
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標，其指標值越大代表風險越高，因此本研究將S、O與D三項指標視為投入項。假定有n個DMU (𝑘 = 1, … , n)，

每個DMU都擁有3個投入項(𝑥𝑖 , 𝑖 = 1,2,3)，以及1個產出項(𝑦𝑟 , 𝑟 = 1)。投入導向SBM模式為: 

min 𝜌𝐼𝑘
𝑍 = 1 −

1

𝑚
∑

𝑠𝑖
−

𝑋𝑖𝑘

𝑚
𝑖=1  

subject to 

kx X s                                                      (1) 

Yyk   

0, 0.s    

在公式(1)中，𝜌是非射線差額指標， is

表示第i個投入項的投入剩餘，X及Y分別代表投入項及產出

項效率邊界之標竿值。其中，0 < 𝜌∗ ≤ 1。當𝑠−∗ = 0、𝜌∗ = 1代表DMU具有SBM效率。 

根據Zhu (2003)所提層別化的分析方式可以進一步對各個DMU進行效率分層。Ez
表示在Jz

中具有SBM

效率的DMU集合，即為Jz+1
=Jz

-Ez
。當z=1，則J1

表示所有的DMU集合，即為原始的SBM模式。E1
表示在J1

中

具有SBM效率的DMU集合，即歸屬於第一級效率階層。當z=2，即E2
歸屬於第二效率階層，評選第二級效

率階層時，第一級效率階層的DMU已被排除，即為J2
=J1

-E1
。依照此方法，可以求得所有DMU之效率階層。

當DMU歸屬於同一效率階層，則同一層DMU的集合可被視為具有相等的效率表現。此外，第z個效率階層

中的DMU，均凌駕於其餘第z+1, z+2, ...個效率階層的DMU(Chang and Yang, 2010; Morita et al., 2005)。 

3.2 資料 

台灣學者已經開始嘗試導入FMEA到醫療照顧系統，探討病人安全以及如何改善醫療照顧系統(例如: 

林進財等，2009; 高櫻芬等，2009; 許意敏等，2003)，卻較少採用FMECA，有鑑於FMECA是FMEA的擴展，

用於FMEA的所有定性分析均適用於FMECA，因此，本研究之實例擷取Bonnabry et al. (2005)在瑞士日內瓦

大學附設醫院針對小兒科使用腸胃外營養溶液過程中評估FMECA之數據，並將該失效模式之三項風險指

標與每個模式計算CI的結果彙整於表1。其評估準則為：O的評分範圍皆介於1到10分之間。S的評分範圍

皆介於1到9分之間，並且其發生機率分為7個等級：(1).有文件證實一定會發生，即失效模式發生的機率為

0.1；(2).經常發生，即失效模式發生的機率為0.05；(3).有文件證實且時常會發生，即失效模式發生的機率

為0.02；(4).有文件證實且偶然發生，即失效模式發生的機率為0.01；(5).可能發生但沒有確切的資料，即

失效模式發生的機率為0.005；(6).很少發生，即失效模式發生的機率為0.0002；(7).極不可能發生，即失效

模式發生的機率為0.0001。D的評分範圍皆介於1到9分之間，並且其檢測的能力可區分為7個等級：(1).檢

測能力非常高，即十件失誤可檢測出9件；(2).系統總是能夠偵測到失誤的發生，即十件失誤可檢測出7件；

(3).藥品送達病人前失誤可高度被偵測，即十件失誤可檢測出5件；(4).藥品送達病人前失誤可中度被偵測，

即十件失誤可檢測出4件；(5).藥品送達病人前失誤可低度被偵測，即十件失誤可檢測出2件；(6).藥品/服

務送達病人前被偵測到失誤可能低，即十件失誤可檢測出1件；(7).系統在任何時點幾乎不可能被偵測到，

即十件失誤可檢測出0件。每項失效模式的CI範圍應該介於1到810之間。 

表 1. 各失效模式之三項風險指標與CI 

模式 失效模式 O S D CI 
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1 處方箋- Typing error 7 5 3 105 

2 處方箋- Dosage determination error 7 5 5 175 

3 處方箋- Programme unavailability 3 3 1 9 

4 處方箋- Prescription of a solution impossible to produce 3 3 2 18 

5 處方箋的傳遞- Readability problems 7 6 5 210 

6 處方箋的傳遞- Transmission to wrong destination 5 3 3 45 

7 藥師的確認- Failure to detect a typing error during prescription 7 5 5 175 

8 藥師的確認- Failure to detect a dosage error 5 7 6 210 

9 標籤製作- Re-transcription error 8 3 3 72 

10 標籤製作- Poor printing quality 2 5 1 10 

11 調劑- Product exchange 8 8 6 384 

12 調劑- Product omission 8 7 6 336 

13 調劑- Dosage error 8 8 8 512 

14 調劑- Microbial contamination 9 7 3 189 

15 調劑- Chemical cross-contamination 10 3 7 210 

16 調劑- Labelling error 7 9 5 315 

17 品質管控- Failure to detect a dosage/product error 10 4 9 360 

18 品質管控- Failure to detect a microbial contamination 5 4 4 80 

 最大 10.00  9.00  9.00  512.00  

 最小 2.00  3.00  1.00  9.00  

 平均數 6.61  5.28  4.56  189.72  

 標準差 2.26  1.94  2.19  140.99  

資料來源: Bonnabry et al. (2005) 

4. 研究結果 

表1所示，模式5、模式8與模式15具有相同的CI=210，也就是說，具有不同風險指標的失效模式卻產

生相同CI的結果，這個結果將導致管理者擬定改善行動優先順序的困難，本研究透過結合資料包絡分析

之SBM模型可以處理這個問題，分析結果整理如表2。透過SBM模型之效率值(ρ∗)可以知道模式5相對於另

外兩個模式有更迫切需要採取糾正或預防措施。各項失效模式之風險指標計算CI的結果與FMECA結合

SBM模型之效率排名相關係數為0.92，表示FMECA之CI的結果與FMECA結合SBM模型的風險排序具有高

度相關。此外，本研究將這兩方法的結果繪製於圖1。透過散佈圖可以清楚看出結合SBM模型可將原本具

有相同或些微差異CI的失效模式重新獲得排序，尤其在具有高度風險的失效模式，此外，投入項之目標

值與削減率(Reduction rate)將有助於管理者擬定相關決策。 

表 2. 效率值(𝜌∗)、投入項之目標值與削減率 

模式 風險指 原始值 目標值 削減率 模式 風險 原始值 目標值 削減率 
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(𝜌∗) 標 (𝜌∗) 指標 

1 

(0.45) 

O 7 3 57.14% 
10 

(1.00) 

O 2 2 0.00% 

S 5 3 40.00% S 5 5 0.00% 

D 3 1 66.67% D 1 1 0.00% 

2 

(0.41) 

O 7 3 57.14% 
11 

(0.31) 

O 8 3 62.50% 

S 5 3 40.00% S 8 3 62.50% 

D 5 1 80.00% D 6 1 83.33% 

3 

(1.00) 

O 3 3 0.00% 
12 

(0.32) 

O 8 3 62.50% 

S 3 3 0.00% S 7 3 57.14% 

D 1 1 0.00% D 6 1 83.33% 

4 

(0.83) 

O 3 3 0.00% 
13 

(0.29) 

O 8 3 62.50% 

S 3 3 0.00% S 8 3 62.50% 

D 2 1 50.00% D 8 1 87.50% 

5 

(0.38) 

O 7 3 57.14% 
14 

(0.37) 

O 9 3 66.67% 

S 6 3 50.00% S 7 3 57.14% 

D 5 1 80.00% D 3 1 66.67% 

6 

(0.64) 

O 5 3 40.00% 
15 

(0.48) 

O 10 3 70.00% 

S 3 3 0.00% S 3 3 0.00% 

D 3 1 66.67% D 7 1 85.71% 

7 

(0.41) 

O 7 3 57.14% 
16 

(0.32) 

O 7 3 57.14% 

S 5 3 40.00% S 9 3 66.67% 

D 5 1 80.00% D 5 1 80.00% 

8 

(0.40) 

O 5 3 40.00% 
17 

(0.39) 

O 10 3 70.00% 

S 7 3 57.14% S 4 3 25.00% 

D 6 1 83.33% D 9 1 88.89% 

9 

(0.57) 

O 8 3 62.50% 
18 

(0.53) 

O 5 3 40.00% 

S 3 3 0.00% S 4 3 25.00% 

D 3 1 66.67% D 4 1 75.00% 

本研究進一步將所有失效模式進行層別化分析，其結果彙整於表3。第8個風險集群之模式11與模式13

應該優先被處理，兩個模型皆以監測度最高，藥師可能因為工作量過大，使得注意力無法集中，容易遺

漏工作細則，建議應該另外加強調劑在藥品與劑量之品質監測指標；第7個風險集群之模式12削減幅度與

權重以監測度為最高，藥師在調劑前需再次檢閱，並建置監測機制評估處方及調劑之正確性。而模式16

削減幅度以嚴重度為最高，建議可配合電腦自動化列印處方及藥袋，並利用機械式輸送帶傳送調劑完成

藥品，方便核對以降低標籤錯誤造成病人用藥錯誤的遺憾發生；第6個風險集群之模式5削減幅度以嚴重

度最高，過去使用傳真機需考慮其列印品質，建議可配合電腦自動化列印處方及藥袋，可確保資訊傳送

藥房是正確解讀，以免病人用藥錯誤。模式17削減幅度以監測度最高，應加強其劑量或藥品品質管控標

準；第5個風險集群之模式2與7削減幅度與權重以嚴重度與監測度為最高，模式8削減幅度與權重以監測

度為最高，皆強調醫生與藥師再次確認藥品與劑量，以及藥師的專業能力與藥品辨識能力替病人用藥安

全把關。此外，需要定期檢討不適用的藥品與先前藥師未監測失效發生的情況。模式14削減幅度以嚴重

度為最高，模式15削減幅度以監測度為最高。藥品的調配過程中，應避免微生物污染及混合其他藥品，

避免改變化學及物理性值產生毒性反應。若非添加其他藥品不可，必需確定完全無菌、完全混合及相容。

因此，藥品調劑過程中應該嚴格執行環境管制(例如:設備或人員服裝上的殘留物)並予以記錄，以避免藥

品受到汙染。給小兒科患者腸外營養時，需定時檢測尿素氮、酸鹼平衡、電解質(ionogram)、肝酵素、脂
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質濃度與血清氨基酸濃度等項目；第4個風險集群之模式1削減幅度以嚴重度為最高，護理人員執行醫囑

前，應再次確定醫師所開立的處方是完整有效，以降低病人用藥錯誤造成身心健康的損害。模式9削減幅

度以嚴重度為最高，藥品如需重新謄寫，則原有紀錄不得銷毀，應當作為重新謄寫的附件保存。模式18

削減幅度與權重以嚴重度與監測度為最高，為避免藥品受到汙染，藥品調劑與保管中應定期且持續性執

行品質監測；第3個風險集群之模式6削減幅度以發生頻率為最高，由於處方錯誤也可能會傳遞目的地出

現錯誤之情況，藥師需再次確認相關資訊是否無誤，才能有效降低發生的次數；第2個風險集群之模式4

削減幅度以發生頻率為最高，應定期檢查其設備與程式以降低處方箋無法產生之情況。 

表 3. 群聚分類 

集群 

（效率水平） 
模式 

權 重 削減率 

O S D O S D 

1 
3 11.11% 11.11% 33.33% 0.00% 0.00% 0.00% 

10 16.67% 6.67% 33.33% 0.00% 0.00% 0.00% 

2 4 4.76% 6.67% 6.67% 57.14% 40.00% 80.00% 

3 6 6.67% 11.11% 11.11% 40.00% 0.00% 33.33% 

4 

1 4.76% 6.67% 11.11% 28.57% 40.00% 0.00% 

9 4.17% 11.11% 11.11% 37.50% 57.14% 50.00% 

18 6.67% 8.33% 8.33% 0.00% 25.00% 25.00% 

5 

2 4.76% 6.67% 6.67% 28.57% 20.00% 20.00% 

7 4.76% 6.67% 6.67% 28.57% 20.00% 20.00% 

8 6.67% 4.76% 5.56% 0.00% 42.86% 33.33% 

14 3.70% 4.76% 11.11% 11.11% 57.14% 0.00% 

15 3.33% 11.11% 4.76% 20.00% 0.00% 57.14% 

6 
5 4.76% 5.56% 6.67% 0.00% 16.67% 0.00% 

17 3.33% 8.70% 3.70% 15.00% 0.00% 33.33% 

7 
12 4.17% 4.76% 5.56% 12.50% 14.29% 16.67% 

16 4.76% 3.70% 6.67% 0.00% 33.33% 0.00% 

8 
11 4.17% 4.86% 5.56% 6.25% 0.00% 8.33% 

13 4.17% 4.17% 4.17% 0.00% 12.50% 25.00% 
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5. 結論 

提升醫療品質及病人安全為各階段醫療行為的首要目標與任務，主要以建立更安全的醫療系統，透

過從錯誤中學習，可降低醫療過失的再次發生，以及降低醫療資源的浪費(Montesi and Lechi, 2009)。雖然

FMECA能有效鑑別出醫療系統中所有失效模式，有效降低醫療過失的再次發生，強化病人的安全與品質，

然而，FMECA以三項風險指標相乘之結果為風險排序準則，導致評估結果無法真正反應出醫療系統風險

的情況。為提高FMECA的評估能力，本研究藉由結合FMECA和資料包絡分析之SBM模式，並以小兒科使

用腸胃外營養溶液過程為實際案例。本研究發現透過SBM模式確實可獲得所有失效模式之相對風險順序，

並且以此結果提供改善風險的資訊，確保在醫療系統運作過程中病人用藥安全與品質。 

各國醫療照顧系統的發展會受國情背景、醫療環境與醫療水準的影響，醫院的規模發展對醫療系統

資訊化也會造成差異，例如:臺灣部分大型醫院已經有完善醫療資訊系統，在處方箋的傳遞藥師已經不需

謄寫與製作。對於需要腸胃道外營養溶液治療的病人，部分大型醫院會安排營養醫療小組(如:榮總管制冰

箱溫控)，甚至有感染控制小組監控，藥品配方污染機會不大。因此，醫院管理者面對可能發生失效問題，

可將此方法依需求做客製化的調整或應用於其他醫療服務情況，例如：護理、治療和服務。事前應該做

好系統化分析，建立以病人為中心的安全照護系統，如：作業流程自動化、系統化監測方式、院內感染

控制、藥物儲存與品質管控等。透過不斷地評估修正，以避免失效的發生或降低失效的影響所造成的傷

害，此外，應該提供病人與其家屬一同參與治療的機會，以減少因資訊不對稱所產生的不信任，還可以

預防失效的發生。 
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圖 1. 原始FMECA之CI的結果與FMECA結合資料包絡分析的效率排名
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