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失效模式和效应分析法用于藏西北县级医院药事管理效果评价

金子妍 １，２，旺 加 ３，旦 达 ３，李天平 １△，索朗欧珠 ４，扎西群宗 ４

（１．四川大学华西医院临床药学部，四川 成都 ６１００４１； ２．四川大学华西药学院，四川 成都 ６１００４１；
３．西藏自治区尼玛县人民医院，西藏 那曲 ８５３２００； ４．西藏自治区第二人民医院，西藏 拉萨 ８５００００）

摘要：目的 为相似地区同级医院药事管理提供参考。方法 采用失效模式和效应分析（ＦＭＥＡ）法分析西藏自治区尼玛县人民医院药品
管理全环节中的潜在风险，并制订改进措施。结果 医院在药品采购、储存、使用和管理等环节存在２１项潜在失效模式，其中高风险失
效模式１３项。实施改进措施后，医院药事相关风险总体降低 ８１．３７％，２０项失效模拟计算风险顺序数（ＲＰＮ）显著减小，各项差异均有
统计学意义（Ｐ＜０．０５）。结论 通过 ＦＭＥＡ法，可前瞻性地发现管理漏洞和隐患，不断完善制度和研究改进措施，切实提高藏西北县级
医院药事管理水平，实现全方位药品质量管理。

关键词：失效模式和效应分析；医院管理；药事管理体系；效果评价；藏西北地区
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制度

采购

储存

调剂

使用

尚未设立药事管理和药物治疗学委员会，

无管理制度、章程和相应会议记录

不合格药品管理制度和记录不规范

麻醉药品和一类精神药品管理制度不规范

药品采购方式不规范

药品分类名称不规范

特殊药品未分类和定义，无特殊药品标识

无药品标签，未明确药品货位

药品陈列不规范

未遵从“先进先出”“左进右出”摆放原则

未有效开展药品养护和效期检查工作

无温湿度记录

无药师调剂资质管理

借药和退药管理不规范

无医师处方资质管理

未开展处方审核和点评工作

医师混用处方

环节 失效模式
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表１ 医院药品管理各环节失效模式及 ＲＰＮ评分

失效模式和效应分析（ＦＭＥＡ）属前瞻性风险分析
方法，用于预测或识别风险及其发生可能性，分析风险

对流程的影响，提出建议并制订改进措施犤１犦。卫生保健

相关的不良事件是可以预防的，因此医疗机构需采取预

防措施，尽量减少风险的发生。美国医疗机构联合评审

委员会推荐医疗机构采用 ＦＭＥＡ法评估风险，以降低
医疗风险事件的发生犤２犦。ＦＭＥＡ法的基本原理是分析系
统结构，估算失效时后果的严重程度（Ｓ）、发生频度（Ｏ）
和失效检验难度（Ｄ），并计算风险顺序数（ＲＰＮ），根据
ＲＰＮ的数值判断是否有必要实施改进或改进的程度，
从而将风险完全消除或降至最低犤３犦。采用ＦＭＥＡ法来建
立医院药事管理体系时，通过对风险事件的预测评估来

进行严重级别排序，针对风险项目由高至低区分轻重缓

急，采取相应管理措施，可有效解决迫切问题，降低药品

管理中高风险事件的发生。本研究中采用 ＦＭＥＡ法对
藏西北地区县级医院药品管理环节，包括药品采购、入

库、储存、调剂、使用等方面，进行了前瞻性风险评估，列

举各环节中所有可能的失效模式，寻找潜在风险因素，

确定风险优先次序，为医院建立适宜的药品管控措施及

规范药事管理体系提供参考。现报道如下。

１ 资料与方法

１．１ 一般资料
收集西藏自治区尼玛县人民医院２０１９年４月至６月

实施 ＦＭＥＡ法建立药品管理体系前，药品管理中存在
问题的种类及次数，作为干预前数据；收集２０１９年７月
至９月实施 ＦＭＥＡ法后，相同问题发生的次数，及药品
管理中存在的其他问题种类及次数，作为干预后数据。

检索ＣＮＫＩ、万方、维普、Ｍｅｄｌｉｎｅ、ＥＭｂａｓｅ、ＷｅｂｏｆＳｃｉｅｎｃｅ
等数据库，搜集 ＦＭＥＡ法用于医疗机构风险管理的研
究，整理并借鉴相关药事管理经验及方法。

１．２ 方法
１．２．１ 组建ＦＭＥＡ小组

多学科 ＦＭＥＡ工作小组由尼玛县人民医院各科室
负责人与援藏专家组成，所有成员均已接受系统ＦＭＥＡ
培训，包括ＦＭＥＡ方法学讲解、模拟案例和讨论。
１．２．２ 梳理工作流程

工作小组通过学习《医疗机构药事管理规定》《药品

管理法》《麻醉药品和精神药品管理条例》《处方管理办

法》等法律法规，结合医院实际情况，梳理医院药品管理

全环节，并选定核心流程。

１．２．３ 失效模式分析及评价

１牘ＦＭＥＡ具体量化方法：工作小组以讨论形式，针
对工作流程寻找可能发生的失效模式，汇总分析失效原

因及产生后果；成员分别独立评估每项失效模式的严重

程度、发生频度和失效检验难度，取各成员评分的平均

值计算最终 ＲＰＮ值。工作小组评分标准须一致。Ｓ，
Ｏ，Ｄ各项评分为 １～１０分，Ｓ项分值越高代表越严
重，Ｏ项分值越高代表越有可能发生，Ｄ项分值越高
代表越难侦测。根据上述各指标评分结果，计算 ＲＰＮ
值并进行风险排序，ＲＰＮ＝Ｓ×Ｏ×Ｄ。ＲＰＮ值越高代
表潜在风险越大。ＲＰＮ≥１００为高风险失效模式、危
害程度严重、需迫切改善的事件。Ｓ≥８分为严重程度
高的失效模式，即使其 ＲＰＮ＜１００，也要制订相应改
进措施犤３犦。

２牘失效模式筛选及潜在风险评估：工作小组确定医
院药品管理过程中５个主要环节，包括药品采购、储存、
调剂、使用及制度管理。由此识别出 ２１项潜在失效模
式，其中高风险失效模式（ＲＰＮ≥１００）１４项，严重程度
高的失效模式（Ｓ≥８分）１３项。详见表１。

１．２．４ 制订改进措施方案

对于高风险的失效模式，以及个别 ＲＰＮ＜１００但
Ｓ≥８分的失效模式，工作小组有针对性地采取系列改
进措施，制订规范，开展相应工作。

１）成立医院药事管理和药物治疗学委员会。建立药
事管理和药物治疗集体议事决策机制，制订医院药事管

理、药品相关事宜管理办法，规范新药进院流程；严格实

施监督考核，定期开展专项检查。

２）规范健全药品采购机制和采购方式。除毒、麻、精
（一）、放类特殊药品外，其他药品一律经自治区集中采

购平台线上采购“双信封”“挂网”品种，严格控制“挂网”

限量采购品种数量和金额。
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３１

ＣｈｉｎａＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓ
２０２０年１０月２０日 第２９卷第２０期
Ｖｏｌ．２９牞Ｎｏ．２０牞Ｏｃｔｏｂｅｒ２０牞２０２０

关键指标

纳入药事管理和药物治疗学委员会监管的

药品品种数量（个）

药房审核干预处方数量（张）

处方合格率（％）

过期失效报损药品品种数量（种）

过期失效报损药品金额（万元）

其他不合格药品报损金额（万元）

病区借药金额（元）

实施前

０

５
１．２０
１８
１０．３５
３．１０

１３４６

实施后

３１６

２４６
９０．０１
３
０．５２
０．０２

２３１

变化幅度（％）

４８２０．００
７４００．８３
－８３．３３
－９４．９８
－９９．３５
－８２．８４

环节

制度

采购

储存

调剂

使用

合计

实施前（次）

１３
２４５
６６３
７
３８
９６６

实施后（次）

０
１７６
２
０
２

１８０

降幅（％）

１００．００
２８．１６
９９．７０
１００．００
９４．７４
８１．３７

表３ ＦＭＥＡ法实施前后药品管理关键指标比较

表２ ＦＭＥＡ法实施前后风险次数比较

３）规范药品储存和管理。参考《陈新谦新编药物学
（第１８版）》对所有药品进行分类，并重新制作藏汉双语
标识、药品标签；药房严格执行“左进右出”陈列原则；建

立药品养护、效期药品检查制度和记录，不合格药品登

记制度；制订并印发《尼玛县人民医院高危药品目录

（２０１９版）》《尼玛县人民医院易混淆药品目录（２０１９
版）》；制订麻醉和第一类精神药品交接班表、使用登记

表和管理台账；改进病区借药管理流程。

４）规范处方资质授权和审核管理。在全院范围内
分次分批开展《处方管理办法》《麻醉药品和精神药

品管理条例》等法规宣传培训，开展专项考核，完成

处方权和调剂权授权，对所有授权人员的签名进行留

样备案；编制印发《尼玛县人民医院基本用药目录

（２０１９版）》，统一处方书写规范，由药房审核，并及时
反馈不合理处方。

１．２．５ 统计学处理

采用ＳＰＳＳ２３．０统计学软件分析。计量资料以 Ｘ±ｓ
表示，行 ｔ检验；计数资料以率（％）表示，行 χ２检验。
Ｐ＜０．０５为差异有统计学意义。
２ 结果

以 ＦＭＥＡ法进行管理后，高风险及严重程度高的
失效模式风险均有下降，高风险失效模式减少为１项，
各项失效模式 ＲＰＮ数值均降低，除“医师混用处方”失
效模式外，其余差异均有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。医院
药品均纳入管理体系，处方审核覆盖面和处方合格率大

幅改善，病区借药得到有效遏制，药品报损降幅超

８０％。结果见表２和表３。

３ 讨论

ＦＭＥＡ法旨在消除或减轻流程、产品和服务中已知
的或潜在的风险，最终达到质量最优化的目的。为配合

其实施，本研究中采取了成立医院药事管理和药物治

疗学委员会、规范药品采购机制与方式、规范药品储

存和管理、规范处方资质授权和审核管理、严格监督

考核等措施。制订实施药品管理改进措施后，风险发

生次数降幅明显，ＲＰＮ值较前显著下降，药品管理较前
规范、精细，有效保证了患者的用药安全。崔冉等犤４犦采用

ＦＭＥＡ法对医院药物安全管理过程进行评估，经过１年
改进，７个关键失效模式的 ＲＰＮ均下降，提高了用药安
全性。韩媛媛等犤５犦将 ＦＭＥＡ法用于高警示药品管理后，
未出现用药错误，且医疗人员对高警示药品特殊标志认

知率显著提高。

ＦＭＥＡ法的运用是反复评估、改良和更新的过程，
应与ＰＤＣＡ循环相结合犤６犦，不断评价改进措施实施后的

效果、识别失效模式与潜在风险因素、评估 ＲＰＮ，并
持续改进，从而规避医院药事管理中的风险。本研究

中筛选出的高风险及严重程度高的失效模式，只能作

为该院药品管理中最初的评估重点，随着药事管理体

系的不断完善及相关经验的积累，应继续扩大评估范

围和深度。

药品管理是医院面临的艰巨而长期的任务犤７犦，医院

药学人员应持续关注药事管理发展趋势，并结合本院实

际情况完善相关管理体系，建立现代化药事管理制度，

在保证药品使用安全、有效、经济、适当的前提下，最大

限度地为患者提供优质服务，促进药事工作健康发展。

藏西北县级医院医疗卫生资源普遍较匮乏，ＦＭＥＡ法
可整合医疗机构资源，解决药品管理中的潜在问题。

ＲＰＮ法能有效量化各类失效模式潜在的风险严重程
度，利于管理者更多地关注核心环节高危模式的改

善，并通过针对性地重点改进，使有限卫生资源效益

最大化。本研究中成功将 ＦＭＥＡ模式应用于尼玛县人
民医院药品管理流程，有效降低了 ＲＰＮ，减少了风险
发生次数，完善了药品管理制度，减少了医疗机构药品

流通使用可能存在的风险，可为藏西北县级医院药事管

理建设提供参考。
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