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失效模式与效应分析用于医院冷藏药品风险管理效果分析

茅蕾蕾，朱 华，陆康生，龚 玉，陈春玲△

（江苏省苏北人民医院药学部，江苏 扬州 ２２５００１）
摘要：目的 规范药品冷链管理，降低冷藏药品断链风险，保障用药安全。方法 应用失效模式与效应分析（ＦＭＥＡ）法分析冷藏药品
院内流通环节，筛选潜在失效模式，对其严重度、发生度和检测度进行评分，并计算风险优先（ＲＰＮ）值，确定优先改善的失效模式，
分析原因，制订改善措施并实施，评价实施效果。结果与结论 筛选出 ９个高风险失效模式，经干预后均降为低风险，ＲＰＮ值均显著降
低（Ｐ＜０．０５）。冷藏药品断链风险主要与温度及时间相关，ＦＭＥＡ可有效量化冷藏药品断链风险，筛选潜在高风险失效模式，并进行有
针对性地改进，从而保障用药安全。
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冷藏药品由于其化学结构或剂型的特殊性，稳定性受

温度波动变化影响较大，需在低温条件下储藏、流通犤１犦，

流通过程中质量管理的不完善是影响其质量的主要原

因。２０１３年版《药品经营质量管理规范》（ＧＳＰ）首次明确
了药品批发企业冷链物流管理要求犤２犦。２０１６年版 ＧＳＰ
新增了仓储温湿度自动监测管理犤３犦。冷藏药品在运输及

储存中有了明确要求，但在医护人员取用方面仍缺乏统

一的操作标准。从药品贮藏到药师调配，再到患者使用

这一过程，冷链管理可能存在诸多断链风险犤４犦。

失效模式与效应分析（ＦＭＥＡ）是一种基于团队的、
系统及前瞻性的分析方法，通过计算风险优先值（ＲＰＮ）
确定风险优先等级，从而有针对性地采取措施进行管

理，重点在于事先预防犤５－６犦。本研究中运用 ＦＭＥＡ降低
冷藏药品院内流通过程中的断链风险，以加强冷藏药品

风险管理。现报道如下。

１ 基础资料

我院共４５个病区，分散于６幢大楼，仅１个住院药

房。冷藏药品共有６３种，均为冷处药品，剂型多样，以注
射剂为主。目前住院药房每日工作量较大，人工配送时

间较长。

《江苏省药品冷链物流操作规范（暂行）》（以下简称

“规范”）规定，冷处药品应在 ２～１０℃贮藏、运输，生物
制品在 ２～８℃；冷处药品应在 ３０ｍｉｎ内完成收货、入
库。根据“规范”要求，收集２０１７年１月至６月干预前冷
藏药品院内流通存在的问题，对其进行风险评估。另收

集干预后２０１７年７月至１２月上述问题情况，再次进行
风险评估。所得数据采用 ＳＰＳＳ１９．０统计学软件分析，
计量资料行 ｔ检验，Ｐ＜０．０５为差异有统计学意义犤７犦。

２ 方法与结果

２．１ 方法
团队组建：冷藏药品的流通环节涉及药房、病房、后

勤等多部门的参与，持续质量改进小组的成员由６名药
师、２名护士及１名药工代表组成。

拟订评估标准：团队成员经充分讨论后一致认同风
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Ｓ
级别描述

药品处于常温环境３０ｍｉｎ以上
药品处于常温环境３０ｍｉｎ以内
药品处于低温环境，但温度不符合２～８℃要求，断链时间超过３０ｍｉｎ
药品处于低温环境，但温度不完全符合２～８℃要求，断链时间在３０ｍｉｎ以内
药品程始终处于２～８℃低温环境或断链时间极短

潜在风险因素

药品在冷库外放置时间过长

上药过程切断冷库电源

养护过程切断冷库电源或冰柜门打开时间长

冷藏药品直接暴露于常温

调配结束至配送之前，冷藏药品置常温环境

配送设备不保温

蓄冷剂更换不及时

收回的冷藏药品与常规药品混放

冷藏药品常温下退回药房

流通环节

药品入库

药品养护

药品调配

药品配送

退药入库

病区接收

病区使用

病区退药

失效模式

药品出库常温配送

入库不及时

上药过程设备升温

养护设备升温

药品混放

配送前置常温环境

配送保温设备不合格

配送中保温设备升温

药房退药过程室温暴露

未及时验收

临用前室温暴露

病区退药无保温设备

Ｓ
４．５２
４．８１
４．８１
４．８１
４．９０
４．８６
５．００
３．２９
５．００
４．４３
４．７１
５．００

Ｏ
４．０５
３．９０
３．８６
４．８１
４．８１
５．００
５．００
５．００
５．００
３．５２
１．００
５．００

Ｄ
１．００
２．８６
２．２４
１．１４
３．００
２．５２
１．００
２．７１
２．５２
１．００
１．１９
１．００

ＲＰＮ
１８．２９
５３．５７
４０．７１
２５．９５
７０．７１
６０．９５
２５．００
４４．７６
６３．１０
１５．５２
５．６７
２５．００

风险水平

低

高

高

高

高

高

高

高

高

低

低

高

评分

牗分牘

５
４
３
２
１

级别

严重

较大

中等

轻微

无影响

表１ 风险评估表

Ｏ
级别描述

≥１次／天
＞１～≤７次／周
＞１～≤４次／月
＞１～≤４次／季度

≤１次／年

级别

高

较高

中等

低

极低

级别

无

较少

中等

较高

几乎肯定

Ｄ
级别描述

无法检测

经方法验证或试验检测可发现

他人核对可发现

简单仪表检测可发现

设备可自动警报或目视即可发现

表３ 相应改进措施

改进措施

药品整箱置于冷库，专人负责冷藏药品入库，设置计时器

拆箱整理后再上药，减少开门次数，缩短开门时间

禁止切断冷库电源，穿棉衣进入冷库；将药品整理好后透过玻璃进行盘点

培训并考核，冷藏药品单独调配

添置冷藏设备，将调配好的冷藏药品放入其中，等待配送

添置专用移动保温箱

保温箱不用时及时放入冷库蓄冷，及时更换冰袋

添置退药专用保温箱，将退回的冷藏药品和常规药品分类放置

为病区发放退药保温包，拒收常温下退回的冷藏药品

失效模式

入库不及时

上药过程设备升温

养护设备升温

药品混放

配送前置常温环境

配送保温设备不合格

配送中保温设备升温

药房退药过程室温暴露

病区退药无保温设备

流通环节

药品入库

药品养护

药品调配

药品配送

退药入库

病区退药

表２ 风险优先值的评估险危害程度与冷藏药品所处环境温度及时间相关犤８犦。以

冷藏药品所处环境温度及时间确定严重度（Ｓ）评分，以
断链发生频率确定发生度（Ｏ）评分，以风险能否被发现
确定检测度（Ｄ）评分，建立５分制评分表。详见表１。

风险识别：对冷藏药品院内流通过程进行分析，发

现１２个潜在失效模式，包括药品出库常温配送，入库不
及时，上药过程设备升温，养护过程设备升温，药品混

放，配送前置常温环境，配送保温设备不合格，配送中保

温设备升温，药房退药过程室温暴露，未及时验收，临用

前室温暴露，病区退药无保温设备。

风险评价及筛选：组织参与药品冷链工作的人员进

行评分，共发放评分表２１份，回收２１份，有效２１份。依
据公式 ＲＰＮ＝Ｓ×Ｏ×Ｄ计算 ＲＰＮ值及其平均值。将
ＲＰＮ值≥２０的划分为高风险失效模式，并进行改进犤９犦，

筛选出９个高风险失效模式。详见表２。
制订对策并实施：根据风险筛选结果进行原因分

析，主要存在冷藏药品中转设备缺乏、流通操作不规范、调

配路径不合理、人员意识不到位等问题。针对以上问题，制

订对策并实施。详见表３。
２．２ 结果评价

干预后，高风险失效模式的 ＲＰＮ值均小于 ２０，干
预前后 ＲＰＮ值比较有显著差异，详见表４。表明改进措
施合理有效，冷藏药品院内流通过程无高危断链风险。

３ 讨论

ＦＭＥＡ用于评估冷藏药品断链风险具有一定科学
性。其中最重要的环节是制订有效的评分标准犤１０犦，项目

团队在较长一段时间内一直在分析讨论有效的评分标

准，曾尝试将冷藏药品有效成分降解程度或引起不良反

应的严重程度作为Ｓ的评分细则，发现无法根据实际情
况进行有效评分。在反复的假设与否定过程中，团队成

员提出冷藏药品断链产生的危害与其周围环境温度及

断链持续时间相关，即所处环境温度越高，时间越久，冷

藏药品越容易降解。将Ｓ与冷藏药品所处环境温度及时
间相关联，以此制订评分标准具有可操作性。

本研究中运用ＦＭＥＡ指导干预后，冷藏药品院内流
通过程中 ９个高风险失效模式的 ＲＰＮ值均降至 ２０以
下，冷藏药品院内流通过程中无高危断链风险。ＦＭＥＡ
用于降低冷藏药品断链风险可有效识别潜在高危因素，

对于冷藏药品风险管理有一定指导意义。ＦＭＥＡ可灵活
用于各方面的风险管理犤１１－１２犦，其评分标准的制订应尽

可能详细，以便有效地评估风险。

·药事·
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