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Tóm tắt
Đặt vấn đề: Khoảng 10% người bệnh nội trú gặp sự cố bất lợi, phần lớn có thể phòng ngừa. Phân tích dạng 

sai sót và tác động (FMEA) là công cụ quản lý rủi ro chủ động giúp nhận diện sai sót tiềm ẩn trước khi xảy ra. 
Mục tiêu: Tổng hợp bằng chứng hiện có về ứng dụng FMEA trong bệnh viện, đồng thời mô tả và nhận 

xét các kết quả ứng dụng FMEA trong cải tiến chất lượng và an toàn người bệnh ở một số lĩnh vực lâm sàng.  
Phương pháp: Tổng quan hệ thống theo hướng dẫn PRISMA 2020 trên các cơ sở dữ liệu PubMed, Scopus 

và Web of Science giai đoạn 2000-2025. Dữ liệu được trích xuất và tổng hợp theo phương pháp định tính. 
Kết quả: Tổng cộng 35 nghiên cứu được đưa vào phân tích. FMEA được ứng dụng chủ yếu trong các quy 

trình có nguy cơ cao như quản lý thuốc, xét nghiệm, truyền máu, phẫu thuật và xạ trị. Các nghiên cứu thường 
ghi nhận thay đổi chỉ số RPN, giảm sai sót quy trình, cải thiện tuân thủ và tăng cường an toàn người bệnh sau 
khi triển khai FMEA. Một số nội dung thường được đề cập trong triển khai FMEA gồm chuẩn hóa quy trình, 
sử dụng bảng kiểm và ứng dụng công nghệ thông tin trong hỗ trợ đánh giá nguy cơ.

Kết luận: Tổng hợp các nghiên cứu cho thấy FMEA có tiềm năng hỗ trợ nhận diện nguy cơ và cải tiến một 
số quy trình bệnh viện, đặc biệt ở các quy trình đa bước và nguy cơ cao. Tuy nhiên, cần thêm các nghiên cứu 
với thiết kế chặt chẽ hơn để đánh giá đầy đủ hiệu quả và khả năng ứng dụng của FMEA trong các bối cảnh 
bệnh viện khác nhau.

Từ khóa: FMEA; phân tích dạng sai sót và tác động; an toàn người bệnh; quản lý rủi ro; cải tiến chất 
lượng; bệnh viện.
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Abstract 
Background: Approximately 10% of hospitalized patients experience adverse events, many of which are 

preventable. Failure Mode and Effects Analysis (FMEA) is a proactive risk management tool used to identify 
potential failures before they occur. 

Objectives: This study aimed to synthesize existing evidence on the application of Failure Mode and 
Effects Analysis (FMEA) in hospital settings and to describe the reported outcomes of FMEA implementation 
in quality improvement and patient safety across selected clinical domains. 

Methods: A systematic review following PRISMA 2020 guidelines was conducted using PubMed, Scopus, 
and Web of Science databases for studies published between 2000 and 2025. Data were extracted and 
synthesized using a narrative approach. 

Results: A total of 35 studies were included in the review. FMEA was mainly applied in high-risk hospital 
processes such as medication management, laboratory testing, blood transfusion, surgery, and radiotherapy. 
The included studies commonly reported changes in Risk Priority Number (RPN), reductions in process-related 
errors, improved compliance, and enhanced patient safety following FMEA implementation. Frequently 
reported implementation components included process standardization, checklist use, and the application 
of information technology to support risk assessment. 
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Conclusions: The reviewed studies suggest that FMEA has the potential to support risk identification and 
process improvement in hospital settings, particularly in high-risk and multi-step processes. However, further 
studies with more rigorous designs are needed to better evaluate the effectiveness and applicability of FMEA 
across different healthcare contexts.

Keywords: Failure Mode and Effects Analysis; patient safety; risk management; quality improvement; 
hospital.

1. ĐẶT VẤN ĐỀ
An toàn người bệnh là trụ cột của chất lượng 

chăm sóc y tế. Tỷ lệ sự cố bất lợi khoảng 10% ở bệnh 
nhân nội trú, với gánh nặng lớn về tử vong, biến 
chứng và chi phí [1]. Bằng chứng cho thấy sai sót chủ 
yếu mang tính hệ thống hơn là lỗi cá nhân [2, 3].

Trong các môi trường phức tạp (hồi sức tích cực, 
phòng mổ, xét nghiệm), nguy cơ sai sót gia tăng do 
tương tác đa yếu tố (con người - công nghệ - quy 
trình) [4, 5]. Các phương pháp phản ứng như phân 
tích nguyên nhân gốc rễ (RCA) hữu ích cho học hỏi 
sau sự cố, nhưng không đủ để phòng ngừa chủ động.

FMEA, được phát triển trong công nghiệp rủi ro cao, 
đã được áp dụng vào y tế nhằm nhận diện sớm các điểm 
lỗi và ưu tiên can thiệp [4, 6, 7, 8]. Tuy nhiên, các nghiên 
cứu về ứng dụng FMEA trong bệnh viện hiện còn phân 
tán giữa nhiều lĩnh vực chuyên môn khác nhau, với sự 
khác biệt đáng kể về thiết kế nghiên cứu, quy trình triển 
khai và chỉ số đánh giá kết quả. Các bằng chứng hiện 
có chủ yếu tập trung vào từng lĩnh vực riêng lẻ như xạ 
trị, xét nghiệm hoặc quản lý thuốc, trong khi các tổng 
hợp mang tính hệ thống về ứng dụng FMEA trong môi 
trường bệnh viện còn tương đối hạn chế. Bên cạnh đó, 
một số vấn đề phương pháp luận liên quan đến chỉ số 
nguy cơ ưu tiên (RPN), tính chủ quan trong đánh giá 
nguy cơ và khả năng ứng dụng FMEA trong bối cảnh hệ 
thống y tế có nguồn lực hạn chế vẫn chưa được phân 
tích đầy đủ.

Do đó, nghiên cứu này được thực hiện nhằm tổng 
hợp các bằng chứng hiện có về ứng dụng FMEA trong 
bệnh viện, đồng thời mô tả và nhận xét các kết quả 
ứng dụng FMEA trong cải tiến chất lượng và an toàn 
người bệnh ở một số lĩnh vực lâm sàng. Bên cạnh đó, 
nghiên cứu cũng tổng hợp một số nội dung thường 
được đề cập trong quá trình triển khai FMEA và các 
hạn chế phương pháp luận được ghi nhận trong các 
nghiên cứu.

2. ĐỐI TƯỢNG VÀ PHƯƠNG PHÁP NGHIÊN CỨU
2.1. Thiết kế nghiên cứu
Nghiên cứu được thực hiện dưới dạng tổng 

quan hệ thống có tổng hợp định tính theo hướng 
dẫn PRISMA 2020 [9]. Do tính không đồng nhất về 
thiết kế nghiên cứu, lĩnh vực ứng dụng và chỉ số đánh 
giá kết quả giữa các nghiên cứu được đưa vào tổng 
quan, nghiên cứu không thực hiện meta-analysis.

2.2. Câu hỏi nghiên cứu 
Nghiên cứu nhằm trả lời các câu hỏi sau:
- FMEA được áp dụng như thế nào trong bệnh viện?
- Các kết quả ứng dụng FMEA thường được ghi 

nhận trong các lĩnh vực lâm sàng là gì?
- Những nội dung nào thường được đề cập trong 

quá trình triển khai FMEA?
- Các hạn chế phương pháp luận liên quan đến 

FMEA và chỉ số RPN là gì?
2.3. Chiến lược tìm kiếm
Các tài liệu được tìm kiếm trên ba cơ sở dữ liệu 

gồm PubMed, Scopus và Web of Science trong giai 
đoạn từ năm 2000 đến năm 2025. Chiến lược tìm 
kiếm sử dụng các từ khóa liên quan đến “Failure Mode 
and Effects Analysis”, “FMEA”, “FMECA”, “HFMEA”, 
“patient safety”, “risk management”, “hospital” và 
“healthcare”. Chiến lược tìm kiếm chi tiết cho từng cơ 
sở dữ liệu được trình bày trong Phụ lục 1.

2.4. Tiêu chí lựa chọn
Tiêu chí bao gồm: 
- Các nghiên cứu hoặc tài liệu liên quan đến ứng 

dụng FMEA trong môi trường y tế hoặc bệnh viện
- Báo cáo kết quả liên quan đến nhận diện nguy 

cơ, sai sót, chỉ số RPN, tuân thủ quy trình hoặc an 
toàn người bệnh;

- Các nghiên cứu ứng dụng, nghiên cứu cải tiến 
chất lượng, tổng quan hệ thống và tài liệu phương 
pháp luận liên quan đến FMEA.

Tiêu chí loại trừ: 
- Không thuộc lĩnh vực y tế 
- Không có dữ liệu kết quả rõ ràng 
- Không truy cập được toàn văn
2.5. Quy trình sàng lọc nghiên cứu
- Quy trình lựa chọn nghiên cứu được thực hiện 

theo hướng dẫn PRISMA 2020 [9], bao gồm các 
bước: xác định tài liệu, loại bỏ trùng lặp, sàng lọc tiêu 
đề và tóm tắt, đánh giá toàn văn và lựa chọn nghiên 
cứu đưa vào tổng quan.

- Các tài liệu được tìm kiếm từ PubMed, Scopus 
và Web of Science. Sau khi loại bỏ các tài liệu trùng 
lặp, hai nhà nghiên cứu thực hiện độc lập quá trình 
sàng lọc tiêu đề và tóm tắt dựa trên tiêu chí lựa chọn 
đã xác định trước. Các nghiên cứu phù hợp tiếp tục 
được đánh giá toàn văn. Các bất đồng trong quá 
trình lựa chọn nghiên cứu được thảo luận để đạt 
đồng thuận.
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- Kết quả sàng lọc: 
+ Xác định ban đầu: n = 186 
+ Sau loại bỏ trùng lặp: n = 152 
+ Loại sau sàng lọc tiêu đề và tóm tắt: n = 98 
+ Đánh giá toàn văn: n = 54
+ Loại sau đánh giá toàn văn: n = 19
+ Đưa vào tổng quan: n = 35

- Các lý do loại trừ ở giai đoạn đánh giá toàn văn 
bao gồm: không liên quan trực tiếp đến ứng dụng 
FMEA trong bệnh viện, không báo cáo kết quả liên 
quan hoặc không truy cập được toàn văn. Quy trình 
lựa chọn nghiên cứu được trình bày trong Hình 1 
theo khuyến nghị của PRISMA 2020 [9].

Hình 1. Sơ đồ PRISMA về quy trình lựa chọn nghiên cứu
2.6. Trích xuất dữ liệu
Dữ liệu được trích xuất theo biểu mẫu chuẩn 

hóa gồm:
- Thông tin nghiên cứu: tác giả, năm, quốc gia
- Lĩnh vực ứng dụng
- Thiết kế nghiên cứu
- Quy trình FMEA
- Chỉ số kết quả (RPN, tỷ lệ sai sót, tuân thủ quy trình)
- Các biện pháp cải tiến được báo cáo
Việc trích xuất dữ liệu được thực hiện độc lập bởi 

hai nhà nghiên cứu nhằm đảm bảo tính chính xác và 
nhất quán. Các sai khác trong quá trình trích xuất 
được đối chiếu và thống nhất thông qua thảo luận.

2.7. Đánh giá chất lượng nghiên cứu
Do các nghiên cứu được đưa vào tổng quan có 

sự khác biệt đáng kể về thiết kế nghiên cứu, lĩnh vực 
ứng dụng và chỉ số đánh giá kết quả, nghiên cứu này 
chưa thực hiện đánh giá nguy cơ sai lệch bằng công 
cụ chuẩn hóa cho từng nghiên cứu riêng lẻ.

Thay vào đó, chất lượng nghiên cứu được xem 

xét ở mức mô tả dựa trên:
- Thiết kế nghiên cứu
- Mức độ rõ ràng của quy trình triển khai FMEA
- Tính đầy đủ của kết quả báo cáo
- Khả năng mô tả các biện pháp cải tiến và theo 

dõi sau can thiệp
Các nghiên cứu được đưa vào bao gồm nhiều loại 

tài liệu khác nhau như nghiên cứu ứng dụng, nghiên 
cứu cải tiến chất lượng, tổng quan hệ thống và tài 
liệu phương pháp luận. Một số hạn chế thường gặp 
trong các nghiên cứu gồm thiếu nhóm đối chứng, 
thời gian theo dõi ngắn và sự khác biệt trong phương 
pháp đánh giá kết quả. Đây cũng là một hạn chế cần 
được xem xét khi diễn giải các kết quả tổng hợp trong 
nghiên cứu này. 

2.8. Phương pháp tổng hợp
Dữ liệu được tổng hợp theo phương pháp định 

tính, tập trung vào:
- Phân bố nghiên cứu theo lĩnh vực ứng dụng;
- Các dạng sai sót thường được ghi nhận;
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- Một số kết quả được báo cáo sau ứng dụng FMEA;
- Một số nội dung thường được đề cập trong quá 

trình triển khai FMEA;
- Các hạn chế phương pháp luận liên quan đến 

FMEA và chỉ số RPN.
Không thực hiện meta-analysis do sự không đồng 

nhất về thiết kế nghiên cứu, lĩnh vực ứng dụng và chỉ 
số đánh giá.

3. KẾT QUẢ
3.1. Đặc điểm chung của nghiên cứu
Tổng cộng 35 nghiên cứu được đưa vào phân 

tích. Các tài liệu được đưa vào tổng quan bao gồm 
nhiều loại hình khác nhau như nghiên cứu ứng dụng 
thực nghiệm, nghiên cứu cải tiến chất lượng, tổng 
quan hệ thống, bài hướng dẫn phương pháp và tài 
liệu nền tảng lý thuyết về FMEA. Trong đó, phần lớn 

là các nghiên cứu ứng dụng FMEA trong thực hành 
bệnh viện, bên cạnh một số tài liệu được sử dụng 
nhằm bổ sung cơ sở phương pháp luận và bối cảnh 
lý thuyết cho nghiên cứu.

Các nghiên cứu được thực hiện tại nhiều quốc gia 
khác nhau, chủ yếu ở châu Âu, Bắc Mỹ và châu Á. 
Lĩnh vực ứng dụng phổ biến nhất là xạ trị/phẫu thuật 
xạ trị (n = 9), tiếp theo là xét nghiệm (n = 4), quản lý 
thuốc (n = 2), phẫu thuật (n = 2), truyền máu (n = 1) 
và một số lĩnh vực khác liên quan đến quản lý chất 
lượng và an toàn người bệnh (Bảng 1).

Phần lớn các nghiên cứu tập trung vào các quy 
trình có nguy cơ cao, nhiều bước trung gian và có 
nhiều điểm chuyển giao thông tin giữa nhân viên y 
tế. Các kết quả thường được báo cáo gồm thay đổi 
chỉ số RPN, giảm tỷ lệ sai sót, cải thiện tuân thủ quy 
trình hoặc tăng cường an toàn người bệnh.

Bảng 1. Phân bố các nghiên cứu theo lĩnh vực ứng dụng FMEA (n = 35)
Lĩnh vực ứng dụng Số nghiên cứu Tỷ lệ (%)

Xạ trị/phẫu thuật xạ trị [10-18] 9 25,7
Xét nghiệm [6],[19-21] 4 11,4
An toàn người bệnh/quản lý chất lượng 
[1-3],[5],[22, 23]

6 17,1

Quản lý thuốc [24, 25] 2 5,7
Phẫu thuật [17, 26] 2 5,7
Truyền máu [27] 1 2,9
Kiểm soát nhiễm khuẩn [28] 1 2,9
Nội viện/chăm sóc nội trú [29, 30] 2 5,7
Phương pháp/mô hình FMEA [7],[31-34] 5 14,3
Khác [8],[35, 36] 3 8,6

Tổng 35 100
3.2. Quy trình triển khai FMEA
Quy trình FMEA điển hình được minh họa trong Hình 2.

Hình 2. Quy trình FMEA đơn giản trong bệnh viện
Phân tích từ các nghiên cứu cho thấy quy trình FMEA trong y tế bao gồm 03 giai đoạn với 8 bước chính: (1) Lựa 

chọn quy trình nguy cơ cao và thành lập nhóm đa chuyên ngành; (2) Xây dựng sơ đồ quy trình; (3) Nhận diện các 
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dạng sai sót tiềm ẩn và ảnh hưởng; (4) Đánh giá mức độ 
nghiêm trọng, tần suất và khả năng phát hiện (RPN); (5) 
Xác định thứ tự ưu tiên dựa vào RPN; (6) Thiết kế và cải 
tiến quy trình; (7) Thử nghiệm sự thay đổi và (8) Theo 
dõi, đánh giá sau can thiệp.

Một số nghiên cứu đầu tư nhiều vào bước sơ đồ 
hóa quy trình và nhận diện sai sót, cho thấy đây là 
các bước thường được chú trọng trong quá trình 

triển khai FMEA.
3.3. Kết quả ứng dụng FMEA theo lĩnh vực
Các nghiên cứu được tổng hợp cho thấy FMEA 

được ứng dụng trong nhiều lĩnh vực của hoạt động 
bệnh viện nhằm hỗ trợ nhận diện nguy cơ và cải 
tiến quy trình chăm sóc. Các lĩnh vực được ghi nhận 
nhiều nhất gồm quản lý thuốc, xét nghiệm, truyền 
máu, phẫu thuật và xạ trị (Bảng 2).

Bảng 2. Một số dạng sai sót thường được ghi nhận trong các nghiên cứu ứng dụng FMEA

Lĩnh vực Các dạng sai sót thường được ghi nhận
Quản lý thuốc [24, 25] Kê đơn sai, nhầm thuốc, sai liều, sai người bệnh
Xét nghiệm [6], [19-21] Sai ghi nhãn mẫu, sai định danh, lỗi vận chuyển mẫu
Truyền máu [27] Sai định danh người bệnh, sai quy trình kiểm tra trước truyền
Phẫu thuật/hồi sức [17, 26] Thiếu checklist, lỗi giao tiếp, sai quy trình
Xạ trị [10-18] Sai liều xạ, sai thiết lập điều trị, lỗi vận hành thiết bị
Kiểm soát nhiễm khuẩn [28] Sai quy trình làm sạch và khử khuẩn thiết bị

3.3.1. Quản lý và sử dụng thuốc
Trong lĩnh vực quản lý thuốc, các nghiên cứu chủ 

yếu tập trung vào các nguy cơ như kê đơn sai, nhầm 
thuốc, sai liều và sai người bệnh. Các biện pháp 
thường được áp dụng sau FMEA gồm chuẩn hóa quy 
trình kê đơn, sử dụng kê đơn điện tử và tăng cường 
kiểm tra chéo giữa nhân viên y tế.

Một số nghiên cứu ghi nhận tỷ lệ sai sót thuốc 
giảm sau khi triển khai FMEA, đồng thời mức độ tuân 
thủ quy trình và nhận thức về an toàn người bệnh 
cũng được cải thiện [24]. 

3.3.2. Xét nghiệm
Trong quy trình xét nghiệm, các nghiên cứu chủ 

yếu tập trung vào các sai sót ở giai đoạn tiền phân 
tích như lấy mẫu, ghi nhãn và vận chuyển mẫu. Các 
biện pháp thường được áp dụng gồm chuẩn hóa quy 
trình, đào tạo nhân viên và tăng cường kiểm tra định 
danh mẫu bệnh phẩm.

Một số nghiên cứu ghi nhận giảm các lỗi tiền phân 
tích và cải thiện chất lượng quy trình xét nghiệm sau 
khi áp dụng FMEA [6, 19, 20, 22].

3.3.3. Sử dụng máu và chế phẩm máu
Trong lĩnh vực truyền máu, các nguy cơ thường 

được ghi nhận liên quan đến định danh người bệnh, ghi 
nhãn mẫu và quy trình kiểm tra trước truyền máu. Các 
nghiên cứu chủ yếu áp dụng các biện pháp như kiểm 
tra hai bước, chuẩn hóa quy trình và tăng cường phối 
hợp giữa các nhân viên y tế.

Một số nghiên cứu ghi nhận giảm nguy cơ sai 

sót trong quá trình truyền máu sau khi triển khai 
FMEA [27].

3.3.4. Phẫu thuật và hồi sức
Trong các môi trường như phòng mổ và hồi sức 

tích cực, các nghiên cứu thường tập trung vào các 
nguy cơ liên quan đến giao tiếp liên ngành, checklist 
an toàn phẫu thuật và sử dụng thiết bị y tế. 

Một số nghiên cứu ghi nhận việc sử dụng FMEA 
hỗ trợ nhận diện các điểm nguy cơ trong quy trình 
chăm sóc, đồng thời góp phần tăng cường chuẩn hóa 
quy trình và phối hợp giữa các nhân viên y tế [10, 11, 
22, 26].

3.3.5. Xạ trị và phẫu thuật xạ trị
Xạ trị là lĩnh vực có số lượng nghiên cứu ứng 

dụng FMEA được ghi nhận nhiều nhất trong tổng 
quan này. Các nghiên cứu chủ yếu tập trung vào các 
quy trình lập kế hoạch điều trị, vận hành thiết bị, xác 
định liều xạ và kiểm tra an toàn trước điều trị.

Nhiều nghiên cứu ghi nhận việc sử dụng FMEA 
hỗ trợ nhận diện các nguy cơ tiềm ẩn trong quy trình 
xạ trị và góp phần cải thiện an toàn điều trị thông 
qua chuẩn hóa quy trình, tăng cường kiểm tra và ứng 
dụng công nghệ hỗ trợ [10-18].

3.4. Một số kết quả được ghi nhận sau ứng dụng 
FMEA

Trong 35 nghiên cứu được tổng hợp, các kết quả 
thường được báo cáo sau khi áp dụng FMEA gồm 
thay đổi chỉ số RPN, giảm sai sót quy trình, cải thiện 
tuân thủ và tăng cường an toàn người bệnh (Bảng 3).
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Bảng 3. Một số kết quả thường được ghi nhận sau ứng dụng FMEA

Kết quả được ghi nhận Nội dung

Thay đổi chỉ số RPN [4, 22, 32] Nhiều nghiên cứu ghi nhận giảm RPN sau can thiệp

Giảm sai sót quy trình [6, 11, 19, 24, 27] Giảm sai sót kê đơn, xét nghiệm, truyền máu và xạ trị

Cải thiện tuân thủ [26, 31, 35] Tăng tuân thủ checklist và quy trình chuẩn

Chuẩn hóa hoạt động [8, 29, 31] Tăng mức độ chuẩn hóa quy trình chăm sóc

Tăng phối hợp liên ngành [23, 26, 35] Cải thiện giao tiếp và phối hợp giữa nhân viên y tế

Nâng cao an toàn người bệnh [2, 3, 23] Tăng nhận thức và hoạt động an toàn người bệnh

Một số nghiên cứu ghi nhận giảm chỉ số RPN sau 
can thiệp, đặc biệt trong các quy trình có nguy cơ cao 
như quản lý thuốc, xét nghiệm, truyền máu và xạ trị 
[4, 22, 32]. Bên cạnh đó, nhiều nghiên cứu cũng báo 
cáo giảm các sai sót liên quan đến kê đơn, định danh 
người bệnh, ghi nhãn mẫu và quy trình điều trị [6, 
11, 19, 24, 27].

Ngoài các chỉ số định lượng, một số nghiên cứu 
còn ghi nhận cải thiện phối hợp giữa các nhân viên 
y tế, tăng mức độ chuẩn hóa quy trình và nâng cao 
nhận thức về an toàn người bệnh trong quá trình 
triển khai FMEA [2, 3, 23, 35].

3.5. Một số đặc điểm thường được đề cập trong 
triển khai FMEA

Qua các nghiên cứu được tổng hợp, một số nội 
dung thường được đề cập trong quá trình triển khai 
FMEA bao gồm sự tham gia của nhóm đa chuyên 
ngành, mức độ chi tiết của sơ đồ quy trình, chuẩn 
hóa hoạt động và ứng dụng công nghệ thông tin 
trong hỗ trợ đánh giá nguy cơ [4, 12, 31].

Nhiều nghiên cứu ghi nhận việc sử dụng checklist, 
quy trình chuẩn hóa và hệ thống điện tử có thể hỗ 
trợ phát hiện và giảm nguy cơ sai sót trong bệnh viện 
[24, 27, 35]. Bên cạnh đó, các nghiên cứu cũng cho 
thấy FMEA thường được áp dụng trong các quy trình 
có nhiều bước trung gian và nhiều điểm chuyển giao 
thông tin giữa nhân viên y tế [5, 26, 29].

Một số nghiên cứu nhấn mạnh vai trò của dữ liệu 
từ hệ thống báo cáo sự cố và hồ sơ bệnh án điện tử 
trong hỗ trợ đánh giá nguy cơ và theo dõi quá trình 
cải tiến chất lượng [22, 23, 28].

4. BÀN LUẬN 
4.1. Nhận xét chung về ứng dụng FMEA trong 

bệnh viện
Tổng hợp các nghiên cứu cho thấy FMEA đã được 

ứng dụng trong nhiều lĩnh vực khác nhau của hoạt 
động bệnh viện, đặc biệt ở các quy trình có nguy cơ 
cao và nhiều bước trung gian [3-5],[37]. Các nghiên 
cứu thường ghi nhận các kết quả như thay đổi chỉ số 
RPN, giảm sai sót quy trình hoặc cải thiện mức độ 
tuân thủ sau khi triển khai FMEA [10, 24, 27].

Lĩnh vực được ghi nhận nhiều nhất là xạ trị/phẫu 
thuật xạ trị, tiếp theo là xét nghiệm, quản lý thuốc 
và các hoạt động liên quan đến an toàn người bệnh. 
Lĩnh vực xạ trị/phẫu thuật xạ trị chiếm tỷ lệ cao nhất 
trong các nghiên cứu được tổng hợp, có thể do đây là 
lĩnh vực có quy trình kỹ thuật phức tạp, nhiều bước 
trung gian và nguy cơ hậu quả nghiêm trọng nếu 
xảy ra sai sót. Ngoài ra, các quy trình xạ trị thường 
có mức độ chuẩn hóa cao, sử dụng nhiều dữ liệu kỹ 
thuật và yêu cầu phối hợp đa chuyên ngành, thuận 
lợi cho việc áp dụng các công cụ phân tích nguy cơ 
như FMEA. Điều này cho thấy FMEA thường được 
áp dụng trong các quy trình có tính phức tạp cao, 
nhiều điểm chuyển giao thông tin và cần phối hợp đa 
chuyên ngành [11, 12, 26].

Tuy nhiên, mức độ cải thiện được báo cáo khác 
nhau giữa các nghiên cứu do sự khác biệt về thiết 
kế nghiên cứu, quy trình triển khai và phương pháp 
đánh giá kết quả.

4.2. Một số nội dung thường được đề cập trong 
quá trình triển khai FMEA

Các nghiên cứu được tổng hợp cho thấy quá trình 
triển khai FMEA thường bao gồm sơ đồ hóa quy trình, 
nhận diện các dạng sai sót tiềm ẩn và xây dựng các 
biện pháp kiểm soát nguy cơ [4, 31]. Một số nghiên 
cứu nhấn mạnh vai trò của chuẩn hóa quy trình, 
checklist và các điểm kiểm tra độc lập trong hỗ trợ 
giảm sai sót trong bệnh viện [31, 35].

Bên cạnh đó, nhiều nghiên cứu cũng đề cập đến 
việc ứng dụng công nghệ thông tin, cảnh báo điện tử 
hoặc hệ thống mã hóa nhằm hỗ trợ nhận diện và kiểm 
soát nguy cơ trong các quy trình chăm sóc [12, 34].

Các nội dung này được ghi nhận phổ biến hơn 
trong các quy trình có nhiều bước trung gian và cần 
phối hợp đa chuyên ngành [5, 26].

4.3. So sánh giữa các lĩnh vực ứng dụng
Các nghiên cứu trong lĩnh vực quản lý thuốc 

chủ yếu tập trung vào các sai sót liên quan đến kê 
đơn, cấp phát và sử dụng thuốc [24, 25]. Trong xét 
nghiệm, các nghiên cứu thường ghi nhận các sai sót 
ở giai đoạn tiền phân tích như lấy mẫu, ghi nhãn và 
vận chuyển mẫu [6, 19, 20].
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Đối với truyền máu, các nghiên cứu tập trung vào 
các nguy cơ liên quan đến định danh người bệnh và 
quy trình kiểm tra trước truyền máu [27]. Trong lĩnh 
vực xạ trị và phẫu thuật xạ trị, FMEA thường được 
ứng dụng để hỗ trợ nhận diện nguy cơ trong lập kế 
hoạch điều trị, vận hành thiết bị và quy trình kiểm tra 
an toàn trước điều trị [10-12],[17].

Nhìn chung, các nghiên cứu được ghi nhận chủ 
yếu ở các quy trình có nguy cơ cao, nhiều bước trung 
gian và có nhiều điểm chuyển giao thông tin giữa 
nhân viên y tế.

4.4. Các vấn đề phương pháp luận liên quan 
đến RPN

Một số nghiên cứu đã đề cập đến các hạn chế 
của chỉ số RPN trong FMEA truyền thống [4, 7, 34, 
36]. Những phát hiện này cho thấy việc chỉ dựa vào 
chỉ số RPN truyền thống có thể không đủ trong các 
hệ thống y tế phức tạp, nhấn mạnh sự cần thiết của 
các mô hình ưu tiên nguy cơ tiên tiến hơn. Công thức 
tính RPN giả định rằng mức độ nghiêm trọng, tần 
suất xảy ra và khả năng phát hiện có trọng số tương 
đương và độc lập với nhau, điều này không phải lúc 
nào cũng phản ánh đúng thực tế. 

Ngoài ra, việc sử dụng phép nhân giữa ba thang 
điểm dạng thứ bậc để tạo thành chỉ số RPN có thể 
làm giảm khả năng phân biệt mức độ nguy cơ giữa 
các dạng sai sót khác nhau. Một số tổ hợp điểm 
khác nhau có thể cho cùng một giá trị RPN, trong 
khi mức độ nghiêm trọng thực tế của các nguy cơ 
có thể không tương đương. Điều này cho thấy việc 
sử dụng RPN cần được diễn giải thận trọng trong các 
hệ thống y tế phức tạp. Một số nghiên cứu cũng cho 
rằng việc chấm điểm còn phụ thuộc vào đánh giá chủ 
quan của nhóm chuyên gia, dẫn đến sự khác biệt 
giữa các nghiên cứu [34, 36].

Bên cạnh đó, FMEA thường tập trung vào các sai 
sót đã được nhận diện trong quy trình, trong khi các 
sai sót hiếm gặp hoặc khó nhận diện có thể chưa 
được phản ánh đầy đủ.

4.5. Một số hướng cải tiến được đề cập trong 
các nghiên cứu

Một số nghiên cứu gần đây đề cập đến các hướng 
cải tiến nhằm hỗ trợ khắc phục hạn chế của FMEA 
truyền thống [34, 36, 38]. Các phương pháp như 
Fuzzy FMEA hoặc mô hình đa tiêu chí được sử dụng 
nhằm hỗ trợ đánh giá nguy cơ linh hoạt hơn. 

Bên cạnh đó, việc sử dụng dữ liệu từ hệ thống 
báo cáo sự cố hoặc hồ sơ bệnh án điện tử cũng được 
đề cập như một giải pháp hỗ trợ đánh giá nguy cơ và 
theo dõi quá trình cải tiến chất lượng [22, 28].

Một số nghiên cứu cũng ghi nhận việc kết hợp 
FMEA với các công cụ khác như RCA nhằm hỗ trợ nhận 
diện và phân tích sai sót trong bệnh viện [8, 35].

4.6. Một số hạn chế được đề cập trong các 
nghiên cứu được tổng hợp

Mặc dù nhiều nghiên cứu ghi nhận kết quả tích 
cực, việc áp dụng FMEA trong bệnh viện vẫn còn 
một số hạn chế. Quá trình triển khai thường cần 
nhiều thời gian và sự tham gia của nhân viên có kinh 
nghiệm. Ngoài ra, việc đánh giá nguy cơ bằng chỉ số 
RPN còn mang tính chủ quan và có thể khác nhau 
giữa các nhóm đánh giá.

Bên cạnh đó, hiệu quả của FMEA phụ thuộc đáng 
kể vào văn hóa an toàn người bệnh, mức độ hỗ trợ 
của lãnh đạo và khả năng duy trì các hoạt động cải 
tiến trong thời gian dài. Do đó, cần có thêm các 
nghiên cứu với thiết kế chặt chẽ hơn nhằm đánh giá 
hiệu quả và tính khả thi của FMEA trong các bối cảnh 
bệnh viện khác nhau.

4.7. Hạn chế của nghiên cứu
Nghiên cứu này có một số hạn chế. Thứ nhất, các 

nghiên cứu được đưa vào có sự không đồng nhất 
đáng kể về thiết kế, lĩnh vực ứng dụng và phương 
pháp đánh giá kết quả nên không thực hiện meta-
analysis. Thứ hai, nghiên cứu chưa sử dụng công cụ 
chuẩn hóa để đánh giá nguy cơ sai lệch của từng 
nghiên cứu riêng lẻ. Thứ ba, chỉ các tài liệu tiếng Anh 
được đưa vào phân tích nên có thể tồn tại sai lệch 
chọn lọc tài liệu. Ngoài ra, chiến lược tìm kiếm có thể 
chưa bao phủ toàn bộ các thuật ngữ liên quan đến 
FMEA trong y tế.

4.8. Hướng nghiên cứu tương lai
Các nghiên cứu trong tương lai có thể tập trung 

vào việc đánh giá ứng dụng FMEA trong các bối cảnh 
bệnh viện khác nhau, đặc biệt tại các hệ thống y tế 
có nguồn lực hạn chế. Ngoài ra, cần thêm các nghiên 
cứu với thiết kế chặt chẽ hơn nhằm đánh giá kết quả 
ứng dụng FMEA và khả năng tích hợp với các hoạt 
động quản lý chất lượng bệnh viện.

5. HÀM Ý THỰC HÀNH ĐỐI VỚI TRIỂN KHAI 
FMEA TRONG BỆNH VIỆN VIỆT NAM

5.1. Cơ sở thực tiễn
Tổng hợp các nghiên cứu trong bài cho thấy 

FMEA được ứng dụng chủ yếu trong các quy trình 
lâm sàng có nguy cơ cao, nhiều bước trung gian và có 
sự phối hợp đa chuyên ngành như quản lý thuốc, xét 
nghiệm, truyền máu, phẫu thuật và hồi sức. Nhiều 
nghiên cứu ghi nhận việc áp dụng FMEA có liên quan 
đến cải thiện mức độ an toàn và giảm nguy cơ sai sót 
trong các quy trình này.

Trong bối cảnh hệ thống y tế Việt Nam đang tăng 
cường hoạt động quản lý chất lượng và an toàn 
người bệnh, FMEA có thể là một công cụ hữu ích hỗ 
trợ nhận diện sớm các nguy cơ tiềm ẩn trong quy 
trình chăm sóc. Tuy nhiên, việc triển khai cần được 
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điều chỉnh phù hợp với điều kiện thực tế của từng 
cơ sở y tế, đặc biệt ở các bệnh viện có nguồn lực còn 
hạn chế.

5.2. Một số lĩnh vực ưu tiên áp dụng
Từ các nghiên cứu được tổng hợp, có thể thấy 

FMEA phù hợp hơn đối với các quy trình: Có nhiều 
bước thực hiện liên tiếp; Có nhiều điểm chuyển giao 
thông tin giữa nhân viên y tế; Có nguy cơ gây hậu quả 
nghiêm trọng nếu xảy ra sai sót; Có thể chuẩn hóa quy 
trình và theo dõi bằng chỉ số.

Do đó, một số lĩnh vực có thể ưu tiên áp dụng 
FMEA trong bệnh viện gồm: Quản lý và sử dụng 
thuốc; Truyền máu và chế phẩm máu; Quy trình xét 
nghiệm; Phòng mổ và hồi sức tích cực; Kiểm soát 
nhiễm khuẩn; Các quy trình có ứng dụng công nghệ 
thông tin hoặc thiết bị nguy cơ cao.

Việc ưu tiên các quy trình nguy cơ cao giúp tối ưu 
hóa nguồn lực triển khai và tạo ra tác động rõ rệt hơn 
đối với an toàn người bệnh.

5.3. Một số lưu ý trong triển khai thực tế
Các nghiên cứu được tổng hợp thường đề cập 

đến một số nội dung liên quan đến quá trình triển 
khai FMEA như sự tham gia của nhóm đa chuyên 
ngành, chất lượng sơ đồ hóa quy trình, mức độ 
chuẩn hóa hoạt động và khả năng sử dụng dữ liệu 
trong đánh giá nguy cơ.

Trong thực tế triển khai tại bệnh viện, cần lưu ý 
một số điểm sau:

Thứ nhất, nên thành lập nhóm phân tích đa 
chuyên ngành với sự tham gia của các nhân viên trực 
tiếp liên quan đến quy trình nhằm tăng khả năng 
nhận diện các nguy cơ tiềm ẩn.

Thứ hai, cần tập trung vào sơ đồ hóa quy trình 
và xác định các điểm chuyển giao thông tin, vì đây là 
các vị trí thường xảy ra sai sót trong hệ thống chăm 
sóc [8, 31].

Thứ ba, nên ưu tiên các giải pháp can thiệp mang 
tính hệ thống như chuẩn hóa quy trình, bảng kiểm, 
cảnh báo điện tử hoặc mã hóa định danh thay vì chỉ 
dựa vào đào tạo hoặc nhắc nhở cá nhân.

Thứ tư, việc sử dụng dữ liệu từ hệ thống báo cáo 
sự cố, chỉ số chất lượng hoặc hồ sơ bệnh án điện tử 
có thể hỗ trợ tốt hơn cho quá trình đánh giá nguy cơ 
và theo dõi hiệu quả can thiệp [35, 39].

5.4. Tích hợp với hoạt động quản lý chất lượng 
bệnh viện

Từ các bằng chứng hiện có, FMEA có thể được 
xem như một công cụ hỗ trợ trong hệ thống quản lý 
chất lượng và an toàn người bệnh tại bệnh viện. Việc 
triển khai FMEA có thể kết hợp với:

- Hệ thống báo cáo sự cố y khoa;
- Hoạt động phân tích nguyên nhân gốc (RCA);
- Các chương trình cải tiến chất lượng liên tục;

- Hệ thống thông tin bệnh viện và hồ sơ bệnh án 
điện tử.

Sự phối hợp giữa các công cụ này có thể góp phần 
hỗ trợ nhận diện nguy cơ, theo dõi sai sót và cải thiện 
quy trình chăm sóc theo hướng chủ động hơn.

6. KẾT LUẬN
Tổng hợp các nghiên cứu cho thấy FMEA có tiềm 

năng hỗ trợ nhận diện nguy cơ và góp phần cải tiến 
một số quy trình bệnh viện, đặc biệt ở các quy trình 
đa bước và nguy cơ cao. Các nghiên cứu được tổng 
hợp thường ghi nhận xu hướng giảm sai sót quy 
trình, cải thiện mức độ tuân thủ và tăng cường hoạt 
động an toàn người bệnh sau triển khai FMEA. Tuy 
nhiên, các bằng chứng hiện có vẫn chủ yếu dựa trên 
các nghiên cứu mô tả hoặc cải tiến chất lượng trước-
sau, với sự khác biệt đáng kể về thiết kế nghiên cứu 
và phương pháp đánh giá kết quả. Do đó, cần thêm 
các nghiên cứu với thiết kế chặt chẽ hơn để đánh giá 
đầy đủ hiệu quả và khả năng ứng dụng của FMEA 
trong các bối cảnh bệnh viện khác nhau.
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Phụ lục 1. Chiến lược tìm kiếm tài liệu
- PubMed: (“Failure Mode and Effects Analysis”[Title/Abstract] OR “FMEA”[Title/Abstract]) AND (“patient safety”[Title/

Abstract] OR “risk management”[Title/Abstract]) AND (“hospital”[Title/Abstract] OR “healthcare”[Title/Abstract])
- Scopus: TITLE-ABS-KEY (“Failure Mode and Effects Analysis” OR “FMEA”) AND TITLE-ABS-KEY (“patient safety” OR 

“risk management”) AND TITLE-ABS-KEY (“hospital” OR “healthcare”)
- Web of Science: TS = (“Failure Mode and Effects Analysis” OR “FMEA”) AND TS = (“patient safety” OR “risk 

management”) AND TS = (“hospital” OR “healthcare”)
- Giới hạn tìm kiếm:
+ Ngôn ngữ: tiếng Anh
+ Thời gian công bố: từ năm 2000 đến năm 2025
+ Lĩnh vực: y tế/chăm sóc sức khỏe

Phụ lục 2. Tổng hợp 35 nghiên cứu ứng dụng FMEA trong y tế 
Stt Tác giả (Năm) Quốc gia Lĩnh vực ứng dụng Thiết kế nghiên cứu Kết quả chính

1 Rafter (2015) [1] Ireland An toàn người bệnh Tổng quan Tỷ lệ sự cố bất lợi ~10%
2 El-Awady (2023) [2] Quốc tế An toàn người bệnh Tổng quan FMEA là công cụ hiệu quả
3 Liu HC (2020) [4] Trung Quốc FMEA trong y tế Tổng quan hệ thống Giảm RPN đáng kể
4 Jiang (2015) [6] Trung Quốc Xét nghiệm Nghiên cứu ứng dụng Giảm sai sót tiền phân tích
5 Subriadi  (2020) [33] Indonesia Quản lý rủi ro CNTT Nghiên cứu phương pháp Tăng độ tin cậy đánh giá
6 Ashley (2010) [31] Anh FMEA trong y tế Tài liệu phương pháp luận Chuẩn hóa quy trình FMEA
7 Flegar (2017) [19] Croatia Xét nghiệm Nghiên cứu quan sát Giảm lỗi tiền phân tích
8 Lago (2012) [24] Ý Quản lý thuốc Nghiên cứu cải tiến chất 

lượng
Giảm ~60% sai sót thuốc

9 Ford (2014) [12] Mỹ Xạ trị/phẫu thuật xạ trị Nghiên cứu phương pháp Tối ưu quy trình FMEA
10 Jones (2015) [13] Mỹ Xạ trị/phẫu thuật xạ trị Nghiên cứu ứng dụng Tăng an toàn điều trị
11 Dastjerdi (2017) [5] Iran FMEA trong y tế Tổng quan hệ thống Khẳng định hiệu quả FMEA
12 Samimi  (2025) [22] Iran Quản lý chất lượng

bệnh viện
Nghiên cứu ứng dụng Giảm nguy cơ hệ thống

13 Cheng (2020) [26] Trung Quốc Phẫu thuật Nghiên cứu ứng dụng Giảm rủi ro phẫu thuật
14 Ofek (2016) [35] Israel Quản lý chất lượng

bệnh viện
Nghiên cứu ứng dụng Giảm nguy cơ người bệnh

15 Najafpour (2017) [27] Iran Truyền máu Nghiên cứu ứng dụng Giảm sai sót truyền máu
16 Magnezi (2016) [21] Israel Xét nghiệm Nghiên cứu ứng dụng Cải thiện chất lượng xét nghiệm
17 Serafini (2016) [20] Ý Xét nghiệm Nghiên cứu ứng dụng Giảm lỗi quy trình
18 Huang (2025) [32] Trung Quốc Hệ thống kỹ thuật bệnh 

viện
Nghiên cứu ứng dụng Giảm RPN

19 Zheng (2024) [28] Trung Quốc Kiểm soát nhiễm khuẩn Nghiên cứu ứng dụng Giảm nguy cơ nhiễm khuẩn
20 Cantone (2013) [10] Ý Xạ trị/phẫu thuật xạ trị Nghiên cứu ứng dụng Tăng an toàn điều trị
21 Xu (2017) [17] Mỹ Xạ trị/phẫu thuật xạ trị Nghiên cứu ứng dụng Cải thiện an toàn
22 Broggi (2013) [11] Ý Xạ trị/phẫu thuật xạ trị Nghiên cứu ứng dụng Giảm rủi ro
23 Scorsetti (2010) [15] Ý Xạ trị/phẫu thuật xạ trị Nghiên cứu ứng dụng Giảm sai sót
24 Lee (2017) [14] Mỹ Xạ trị/phẫu thuật xạ trị Nghiên cứu ứng dụng Tăng an toàn
25 Veronese (2015) [16] Ý Xạ trị/phẫu thuật xạ trị Nghiên cứu ứng dụng Giảm nguy cơ
26 Niv (2018) [30] Israel Chăm sóc nội trú Nghiên cứu ứng dụng Giảm rủi ro chăm sóc
27 Lepage (2009) [29] Pháp Chăm sóc nội trú Nghiên cứu ứng dụng Cải thiện chất lượng
28 Goodrum (2017) [3] Mỹ An toàn người bệnh Tổng quan FMEA có hiệu quả
29 Denny (2014) [18] Mỹ Xạ trị/phẫu thuật xạ trị Nghiên cứu ứng dụng Giảm sai sót
30 Armitage (2011) [25] Anh Quản lý thuốc Nghiên cứu ứng dụng Giảm rủi ro điều trị
31 Cui (2025) [23] Trung Quốc Văn hóa an toàn người 

bệnh
Nghiên cứu ứng dụng Cải thiện văn hóa an toàn

32 Yang (2015) [34] Mỹ FMEA trong y tế Nghiên cứu ứng dụng Tăng độ tin cậy FMEA
33 Stamatis (2003) [7] Mỹ Phương pháp FMEA Tài liệu phương pháp luận Cơ sở lý thuyết và triển khai FMEA
34 Geum (2011) [36] Hàn Quốc FMEA trong y tế Nghiên cứu ứng dụng Cải tiến mô hình FMEA
35 Reiling (2003) [8] Mỹ An toàn người bệnh Nghiên cứu ứng dụng Cải tiến quy trình FMEA trong 

bệnh viện




