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六西格玛管理法对肿瘤化疗药物配置效率、
配置质量及准确性影响的研究

袁丽娜，斯柔青，方慧，邹杰，徐姗姗*

（解放军联勤保障部队第 903 医院药剂科，浙江 杭州 310000）

[ 摘要 ] 目的目的　探讨六西格玛管理法对肿瘤化疗药物配置效率、配置质量及准确性的影响。方法方法　回顾性选取 2024 年 6 月至 2025 年

5 月在解放军联勤保障部队第 903 医院肿瘤科接受静脉化疗的 100 例患者，根据同期静脉用药调配中心 （Pharmacy Intravenous 

Admixture Services，PIVAS）管理模式不同分为对照组和观察组，各 50 例。对照组在 2024 年 6 月至 11 月采用传统常规管理模式，观

察组在 2024 年 12 月至 2025 年 5 月采用六西格玛管理法。比较 2 组患者的药物配置效率、配置质量及配置准确性。结果结果　与对照组

相比，观察组审方核对时间、排药印签时间、药物冲配时间、打包核对时间及总配置时间均显著缩短（P < 0.05）；观察组审核制度、

药品管理、安全管理得分均显著高于对照组，药物送达及时率显著升高（P < 0.05）；观察组配置差错总发生率显著低于对照组（P < 

0.05）。结论结论　六西格玛管理法通过系统优化肿瘤化疗药物配置流程，显著提升配置效率，改善配置质量，降低配置差错总发生率，为

临床肿瘤化疗患者提供更安全、高效的用药保障，值得在 PIVAS 推广应用。

[ 关键词 ] 肿瘤化疗药物；六西格玛管理法；配置效率；配置质量；配置准确性

[ 中图分类号 ] R979.1；R952　　　　　[ 文献标志码 ] A　　　　　　[ 文章编号 ] 1001-5094（2026）07-0674-05

DOI: 10.20053/j.issn1001-5094.202512080981

Study on the Influence of Six Sigma Management Method on 
Pharmaceutical Dispensing Efficiency, Quality and Accuracy of Tumor 

Chemotherapy Drugs
YUAN Lina, SI Rouqing, FANG Hui, ZOU Jie , XU Shanshan

(Department Of Pharmacy, The 903rd Hospital of the PLA Joint Logistic Support Force, Hangzhou 310000,China)

[Abstract] Objective　To explore the influence of Six Sigma management method on pharmaceutical dispensing efficiency, quality 

and accuracy of tumor chemotherapy drugs. Methods　 A total of 100 patients who received intravenous chemotherapy in the 

Department of Oncology, The 903rd Hospital of the PLA Joint Logistic Support Force, from June 2024 to May 2025 were enrolled 

retrospectively. According to different management modes of Pharmacy Intravenous Admixture Services (PIVAS), the patients were 

divided into a control group and an observation group, with 50 cases in each group. The control group adopted the conventional 

management mode from June to November 2024, while the observation group adopted the Six Sigma management method from 

December 2024 to May 2025. The pharmaceutical dispensing efficiency, quality and accuracy were compared between the two groups.

Results　 Compared with the control group, the prescription review and verification time, drug sorting and labeling time, drug 

compounding time, packaging verification time and total dispensing time were significantly shorter in the observation group (P < 0.05). 

The scores of auditing system, drug management and safety management in the observation group were significantly higher than those in 

the control group, and the on-time drug delivery rate was significantly increased (P < 0.05). The total incidence of dispensing errors in 

the observation group was significantly lower than that in the control group (P < 0.05). Conclusion　Six Sigma management method 

can significantly improve dispensing efficiency, optimize dispensing quality and reduce the incidence of dispensing errors by 

systematically optimizing the dispensing process of tumor chemotherapy drugs. It can provide a safer and more efficient medication 

guarantee for patients undergoing tumor chemotherapy in clinical practice, and is worthy of popularization and application in PIVAS.

[Key words] tumor chemotherapy drugs; Six Sigma management method; dispensing efficiency; dispensing quality; dispensing 

accuracy

静 脉 用 药 调 配 中 心 （Pharmacy Intravenous 

Admixture Services，PIVAS） 作为肿瘤化疗药物集

中配置的专业机构，承担着规范药物配置和保障用

药安全的关键职责[1-2]。然而在传统管理模式下，其

配置流程常存在环节冗杂、操作标准化不足及质量

控制薄弱等问题，不仅影响治疗及时性，还可能演

变为严重医疗安全风险与医患纠纷[3]。六西格玛管

理法是以数据驱动为核心的现代质量管理方法，通

过 定 义 、 测 量 、 分 析 、 改 进 、 控 制 （define，

measure，analyze， improve，control，DMAIC） 流

程的严谨实施，持续优化工作流程、减少质量缺

陷[4-5]，在降低医疗差错、优化就诊流程和缩短等待

时间等方面取得了显著成效[6]。然而，将其系统性

地应用于肿瘤化疗药物配置这一特定、高风险环节

的研究在国内尚不充分。本研究回顾性分析六西格

玛管理法应用前后肿瘤化疗药物配置的相关数据，
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探讨其对配置效率、质量及准确性的影响，为该管

理法在肿瘤药学服务领域的推广提供依据。

1  资料与方法
1.1  一般资料

本研究为单中心回顾性历史对照研究，受病例

与时间窗口限制，最终每组纳入 50 例共 100 例病

例，2 组满足统计学意义的均衡可比。回顾性选取

2024 年 6 月至 2025 年 5 月解放军联勤保障部队第

903 医院肿瘤科 100 例静脉化疗患者，按 PIVAS 管

理模式分为对照组和观察组，各 50 例。对照组在

2024 年 6 月至 11 月采用传统常规管理模式，观察

组在 2024 年 12 月至 2025 年 5 月采用六西格玛管理

法。纳入标准：①年龄 ≥ 18 岁且留存有知情同意等

相关材料；②经病理学确诊为恶性肿瘤；③治疗方

案中包含需在院内 PIVAS 或肿瘤科治疗室现场配置

的细胞毒性化疗药物；④患者 PIVAS 配置全流程记

录（审方、排药、冲配、核对时间）、质量评分及差

错记录完整。排除标准：①仅使用口服或靶向、免

疫制剂等无需复杂配置的药物；②PIVAS 配置相关

数据缺失或记录不完整的患者；③合并精神、心理

疾病。2 组一般资料比较，差异无统计学意义（P > 

0.05），具有可比性，见表 1。本研究为回顾性病历

数据分析研究，全部病例诊疗行为完成后提交伦理

审查，经医院伦理委员会审批通过 （伦理编号：

LS2025012）。

1.2  管理方法

1.2.1  对照组采用 PIVAS 常规管理模式　对照组

于 2024 年 6 月至 11 月采用 PIVAS 常规管理模式，

配置人员均持证上岗并接受基础培训，日常遵循通

用规程。流程上，经医生开具医嘱、护士核对后提

交至 PIVAS，依次完成药师审方、排药、在生物安

全柜内冲配、复核及打包送达病区。质量控制包括

定期环境消毒、不定期操作抽查，差错发生后进行

通报与整改。人员防护方面，穿戴口罩、帽子、手

套及防护服，并按规范处理医疗废物。

1.2.2  观察组采用六西格玛管理法　观察组于 2024

年 12 月至 2025 年 5 月通过 DMAIC 循环流程优化

化疗药物配置全流程。①定义阶段（define）。成立

涵盖药剂、护理、医疗及质量管理的六西格玛项目

小组，确立以优化化疗药物配置流程、提升效率与

质量、保障用药安全为核心目标，并通过项目章程

明确各成员在流程协调、审方优化、操作标准化、

临床反馈及数据分析等方面的具体职责。②测量阶

段（measure）。建立涵盖效率（各环节时长及总时

长）、效果（执行、合规、安全及送达达标率）及准

确性（各类差错发生率）的标准化测量体系。通过

信息系统提取时间节点，结合人工计时与差错登记，

实现对配置全流程数据的量化采集与分析。③分析

阶段（analyze）。基于测量数据，通过流程图等工

具深入剖析，识别出配置流程中的关键问题与根本

原因：配置效率较低，主要源于审方依赖人工、药

品布局不合理、操作熟练度不足及核对流程繁琐；

配置质量不高，与人员专业基础薄弱、培训考核缺

乏常态化、环境控制不稳及设备维护不及时有关；

配置差错多由疲劳疏忽、操作不规范、标签管理混

乱及打包运输防护不足等因素导致。④改进阶段

（improve）。基于前期分析，制定并实施了以下针对

性改进措施：引入智能审方系统，自动筛查不合理

医嘱并建立高风险药物双人核对制度；按使用频率

优化药品布局，制作标准化排药清单；制定标准化

配置操作规程，优化生物安全柜调度，实行配置前

后双重核对；使用标准化核对清单及专用防震包装，

保障核对与运输质量；建立常态化培训与考核机制，

推行案例教学与弹性排班；定期监测环境指标，严

格执行设备维护制度，并设置休息区改善工作环境。

⑤控制阶段（control）。长效控制机制包括：制定控

制计划，将优化流程标准化为作业文件，并每周监

表1  2组一般资料比较

组别

观察组

对照组

t/χ2

P

n

50

50

年龄/岁
（x̄ ± s）

55.38 ±
9.12

56.74 ±
7.21

0.824

0.412

性别/例 （%）

男

28
（56.00）

26
（52.00）

0.161

0.688

女

22
（44.00）

24
（48.00）

肿瘤类型/例 （%）

肺癌

16
（32.00）

15
（30.00）

0.208

0.995

乳腺癌

12
（24.00）

13
（26.00）

胃癌

8
（16.00）

9
（18.00）

结直
肠癌

7
（14.00）

6
（12.00）

其他

7
（14.00）

7
（14.00）

化疗方案/例 （%）

紫杉醇
类联合
顺铂

18
（36.00）

17
（34.00）

0.178

0.891

氟尿嘧啶
类联合奥
沙利铂

15
（30.00）

16
（32.00）

多西他
赛联合
卡铂

9
（18.00）

8
（16.00）

其他

8
（16.00）

9
（18.00）

675



2026 年 7 月    第 50 卷    第 7 期

测关键指标进行比对分析。定期审核评估，每月召

开质量分析会，每季度开展全面评估并收集临床反

馈。建立激励机制，将配置效率与准确性纳入绩效

考核，奖优纠错以增强责任心。推动持续改进，鼓

励员工提出流程优化建议并给予奖励，形成良性

循环。

1.3  观察指标

本研究主要结局指标为肿瘤化疗药物配置差错

总发生率，次要结局指标为总配置时间、配置质量

评分及药物送达及时率。

1.3.1  配置效率　从 PIVAS 信息系统及配置档案中

回顾性地提取 2 组患者的审方核对时间、排药印签

时间、药物冲配时间、打包核对时间，计算总配置

时间 = 审方核对时间 + 排药印签时间 + 药物冲配时

间+打包核对时间。

1.3.2  配置质量　①配置质量评分：采用院内自制

肿瘤化疗药物配置质量评估标准，结合相关文

献[7]，从审核制度、药品管理、安全管理 3 个维度

进行评价，每个维度下设 5 项二级指标，每项指标

20 分，单维度满分 100 分，总分为 3 个维度得分

之和，满分 300 分，得分越高表示配置质量越好；

其中审核制度维度含医嘱审核规范、核对流程执行

等，药品管理维度含药品储存、效期管理、摆药规

范等，安全管理维度含职业防护、环境消毒、差错

防控落实等，该评估标准经专家论证具有良好的信

度 （Cronbach
,
s α = 0.86）。其他相关研究[7] 仅为

PIVAS 配置质量评价相关研究，未包含本研究量化

评分细则；②药物送达及时率：统计在规定时间内

送达临床科室的成品药液数量，计算送达及时率，

送达及时率=及时送达药液数/总配置药液数 × 

100%。

1.3.3  配置准确性　从 PIVAS 差错登记本、临床反

馈记录及质控报告中回顾性统计 2 组配置过程中出

现的各类差错，计算配置差错总发生率，配置差错

总发生率 = 差错例数 / 总例数 × 100%。

1.4  统计学方法

采用 SPSS 28.0 软件进行数据分析，审方核对

时间、排药印签时间、药物冲配时间、打包核对时

间等计量资料先分别行 Shapiro-Wilk 正态性检验和

Levene 方差齐性检验；经检验符合正态分布的计量

资料采用均数 ± 标准差（x̄ ± s）表示，比较采用 t

检验；药物送达及时率等计数资料用例（%）表示，

采用 χ2 检验或 Fisher 精确检验；P < 0.05 为差异有

统计学意义。

2  结果
2.1  2 组肿瘤化疗药物配置效率的比较

与对照组相比，观察组审方核对时间、排药印

签时间、药物冲配时间、打包核对时间及总配置时

间均显著缩短（P < 0.05），见表 2。

2.2  2 组肿瘤化疗药物配置质量的比较

与对照组相比，观察组审核制度、药品管理、

安全管理得分均显著高于对照组，药物送达及时率

显著提高（P < 0.05），见表 3。

2.3  2 组肿瘤化疗药物配置准确性的比较

观察组配置差错总发生率显著低于对照组

（P < 0.05），见表 4。

3  讨论
肿瘤化疗药物细胞毒性强、治疗窗狭窄，配置

环节的无菌要求与剂量精准度直接关系患者用药安

表2  2组肿瘤化疗药物配置效率的比较 （x̄ ± s）

组别

观察组

对照组

t

P

n

50

50

审方核对时间/min

4.80 ± 1.03

6.90 ± 1.30

8.963

< 0.001

排药印签时间/h

1.32 ± 0.51

2.10 ± 0.74

6.152

< 0.001

药物冲配时间/h

1.16 ± 0.98

1.60 ± 0.64

2.666

0.009

打包核对时间/h

0.32 ± 0.12

0.64 ± 0.18

6.280

< 0.001

总配置时间/h

2.72 ± 0.67

4.36 ± 0.86

10.515

< 0.001

表3  2组肿瘤化疗药物配置质量的比较

组别

观察组

对照组

t/χ2

P

n

50

50

审核制度/分 （x̄ ± s）

89.92 ± 9.87

77.50 ± 7.35

7.133

< 0.001

药品管理/分 （x̄ ± s）

91.96 ± 6.72

80.74 ± 9.57

6.796

< 0.001

安全管理/分 （x̄ ± s）

93.26 ± 4.92

80.94 ± 8.65

8.752

< 0.001

药物送达及时率/例 （%）

49（98.00）

43（86.00）

4.891

0.027
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全与临床疗效。PIVAS 是化疗药物集中配置的核心

平台，传统管理模式以人工经验为主、质控偏事后

整改，易出现流程冗余、核对缺失、操作变异大等

问题，既降低配置效率，也增加差错风险。六西格

玛管理以 DMAIC 5 阶段循环为核心，依托数据驱

动识别缺陷、量化指标、持续改进，与 PIVAS 高标

准化的管理需求高度匹配[8]。本研究显示，六西格

玛管理可显著缩短配置各环节耗时、提升配置质量

评分、降低总差错率，为 PIVAS 化疗药物配置质量

升级提供可落地的优化方案。

在配置效率方面，观察组审方核对、排药印

签、药物冲配、打包核对及总配置时间均显著短于

对照组。其核心机制为：定义阶段明确流程瓶颈与

岗位职责，减少跨环节内耗；测量阶段量化各节点

耗时，精准定位人工审方缓慢、药品布局不合理、

核对流程繁琐等关键问题；分析阶段锁定人员、流

程、环境 3 类根本原因；改进阶段通过智能审方、

优化药品布局、推行标准化操作清单等措施压缩无

效时间；控制阶段以周监测、月度复盘固化成效，

避免效率回落[9-12]。上述闭环管理实现从经验驱动

向数据驱动转型，与国内 PIVAS 精益管理研究结论

一致，证实六西格玛对高风险药物配置流程的提速

价值[13-14]。

在配置质量方面，观察组审核制度、药品管理、

安全管理评分及药物送达及时率均显著高于对照组。

其原理体现为 3 点：一是审核制度强化，通过高风

险药物双人核对、医嘱前置审核，提升审方规范性

与执行力[15-16]；二是药品管理精细化，按使用频率

分区、效期动态监测、摆药标准化，降低储存混乱

与近效期风险；三是安全管理闭环化，职业防护、

环境消毒、设备维护、差错防控形成标准作业，配

合常态化培训提升人员依从性[17-18]。同时流程提速

与专用防震包装配套，共同提高送达及时率，更好

满足临床化疗时效需求。

在配置准确性方面，观察组总差错发生率显著

低于对照组。对照组 14.00% 的差错率客观反映常

规管理短板：人工审方易疲劳疏漏、排药与贴签缺

乏统一标准、核对依赖个人责任心、包装防护不足，

最终导致审方、剂量、贴签、包装破损等多类型差

错。六西格玛管理从源头防控：智能审方系统拦截

不合理医嘱，双重核对弥补人工不足；统一标准操

作规范（standard operating procedure，SOP）与标签

格式，缩小个体差异；专用防震包装与规范转运降

低破损风险；月度质量分析与绩效考核形成监测-反

馈-整改闭环，实现差错由事后处理转向事前预防、

事中管控[19-20]。

本研究存在局限性：为单中心回顾性历史对照

设计，样本量 100 例，受时间混杂因素影响，结果

外推性有限；未开展长期成本效益与临床结局随访，

无法评估对患者住院周期、不良反应及医疗安全的

远期影响。未来可开展多中心、大样本、前瞻性研

究，进一步验证六西格玛管理的普适性，并结合信

息化系统实现数据自动化采集，提升研究质量。

综上，六西格玛管理法通过 DMAIC 循环系统

性优化肿瘤化疗药物配置流程，可显著提升配置效

率、改善配置质量、降低配置差错发生率，为肿瘤

患者化疗用药安全提供可靠保障，适合在各级医院

PIVAS 中推广应用。
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