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药事管理分为宏观药事管理和微观药事管理，其

目的在于为用药安全提供保障，确保用药的科学性、合

理性、规范性，为药事组织的管理工作提供法律依据、

法定标准和程序［1］。我国每年有数百万的药物治疗患者

因用药不当而影响健康状况，近 20万人因错误用药而

丧命［2］。用药安全和患者生命密切相关，相关医疗工作

者需重视用药安全，对不合理和错误的用药情况进行

防范和处理，充分发挥药物治疗的临床价值。失效模式

和效果分析（FMEA）法是一种前瞻性分析法，由故障模

式分析和故障影响分析演变组合而来，在各种类型的

风险评价和分析中起重要作用，可将风险降至最低水

平或直接消除，并可对风险失效程度进行评估，以此予

以预防与应对措施［3］。采用FAEA法构建医院药事管理

体系，可预测风险事件，并依据严重性排序，区分轻重

缓急，实施针对性的管理措施，减少风险事件发生［4］。本
研究中探讨了 FMEA法在我院药事管理持续改进工作

中的可行性及应用效果。现报道如下。

1 资料与方法

1. 1 一般资料

纳入标准：年龄不低于 18岁；对所用药物不过敏；

患者签署知情同意书。

排除标准：重要脏器功能受损，生命体征异常；现

阶段未采用药物治疗；认知水平有限，配合度差。

病例选择与分组：选取我院 2015年 12月至 2017年
12月收治的药学部临床药师关注的药物治疗患者

90例，按研究时间分为对照组（2015年 12月至 2016年
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1月至 12月），各 45例。对照组按常规方式进行药事管理，观察组采用 FMEA法进行药事管理。结果 观察组的药事管理质量得分为

（92. 86 ± 2. 30）分，显著高于对照组的（78. 21 ± 2. 27）分（P < 0. 05）；观察组的风险事件发生率为 8. 89%，显著低于对照组的 24. 44%
（P < 0. 05）；观察组患者对管理工作的满意度、用药依从性分别为 95. 56%和 93. 33%，均显著高于对照组的 77. 78%和 75. 56%（P < 0. 05）。

结论 在医院药事管理持续改进工作中运用 FMEA法，可提高管理工作质量、患者满意度和用药依从性，减少风险事件的发生。
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AbstractAbstract：：Objective To investigate the application effect of failure mode and effect analysis （FMEA） in the continuous
improvement of hospital pharmacy management. Methods A total of 90 patients received drug treatment and concerned by the
clinical pharmacists in the hospital pharmacy department from December 2015 to December 2017 were selected and divided into
the control group（from December 2015 to December 2016）and the observation group（from January to December 2017），with 45 cases
in each group. The control group was managed by the routine method，while the observation group was managed by the FMEA
method. Results The score of pharmacy management quality in the observation group was （92. 86 ± 2. 30） points，which was
significantly higher than（78. 21 ± 2. 27） points in the control group（P < 0. 05）. The incidence of risk events in the observation
group was 8. 89%，which was significantly lower than 24. 44% in the control group （P < 0. 05）. The patients' satisfaction with
management and the patients' medication compliance in the observation group were 95. 56% and 93. 33%，which were significantly
higher than 77. 78% and 75. 56% in the control group（P < 0. 05）. Conclusion The application of FMEA in the continuous
improvement of hospital pharmacy management can improve the quality of management，patients' satisfaction and medication
compliance，and reduce the incidence of risk events.
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12月）和观察组（2017年 1月至 12月），各 45例。两组患

者一般资料比较，差异无统计学意义（P > 0. 05），具有

可比性。详见表1。
1. 2 方法

对照组按常规方法进行药事管理持续改进工作，

结合我国医疗卫生事业发展现状和我院药学部实际情

况，调整现有规章制度不完善和不合理的内容，以顺应

我院药事管理的发展趋势；组建科学规范的监督小组，

监督管理成员的工作情况，及时指出不当之处，并及

时、有效地予以改进；将管理人员工作绩效与个人福利

挂钩，以提高工作积极性，提升医院药事管理工作的可

行性。观察组采用 FMEA法进行药事管理持续改进工

作，具体措施如下。

组建 FMEA管理团队：组建跨学科、多领域的

FMEA小组，以药学部静脉用药调配中心护士长为组

长，由临床医学、护理学、药学人员、行政管理、后勤保

障等不同科室经验丰富的医务工作者组成。由权威专

家对小组成员进行培训与考核，培训内容包括FAME法

运作方式、具体细则、应用细则相关理论知识和操作技

巧，确保小组成员熟练掌握该模式。

绘制流程图：管理团队成员在综合考虑我院药学

部药事管理发展现状和国内药事管理发展趋势的基

础上制订药事管理工作的具体环节，包括药物选择与

采购、药物存放、用药处方、药物发放和用药指导，并

对药物来源不当、存放环境不合理、处方开具不规范、

药物发放失误、用药指导不到位等失效情况进行

总结。

风险评估：分析各环节中可能出现的失效模式，确

定产生原因和可能导致的不良后果，对各项失效模式

的风险程度作出准确评估，优先控制高风险失效模式。

计划改善与再评估：对运行情况进行评价，指出不

足之处，制订针对性的改善计划并及时改进，以提高药

事管理持续性改进工作的可行性。

1. 3 观察指标

药事管理质量：采用院内自制问卷评估药事管理

质量，问卷满分为 100分，由药物采购（30分）、药物存放

（30分）和药物使用（40分）组成。得分越高，药事管理质

量越好。

风险事件发生率：统计风险事件发生情况，包括药

物失效、医嘱不合理、配伍不当、给药方式不当等，并计

算风险事件发生率。

患者满意度：采用自制问卷评估患者对管理工作

的满意度，问卷分值为 0～100分，91～100分为非常满

意，60～90分为基本满意，0～59分为不满意。总满意 =
非常满意 +基本满意。

患者用药依从性［5］：患者严格遵照医嘱，按时定量

用药，药效充分发挥，为完全依从；患者遵从医嘱中大

部分内容，用药情况较好，药效基本发挥，为部分依从；

患者存在严重的减药甚至停药情况，治疗被迫中断，药

效差，为不依从。总依从 =完全依从 +部分依从。

1. 4 统计学处理

采用 SPSS 22. 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

观察组药事管理质量得分、管理工作满意度、用药

依从性均显著高于对照组，风险事件发生率显著低于

对照组（P < 0. 05）。详见表2至表5。
表2 两组患者药事管理质量得分比较（X ± s，分，n = 45）
Tab. 2 Comparison of pharmacy management quality scores

between the two groups（X ± s，point，n = 45）

组别

对照组

观察组

t值
P值

药物采购

22. 14 ± 1. 28
26. 78 ± 1. 32
16. 928
0. 000

药物存放

22. 26 ± 1. 14
27. 06 ± 1. 42
17. 682
0. 000

药物使用

31. 54 ± 2. 12
36. 72 ± 1. 86
12. 321
0. 000

药事管理质量

78. 21 ± 2. 27
92. 86 ± 2. 30
30. 411
0. 000

表3 两组患者风险事件发生情况比较［例（%），n = 45］
Tab. 3 Comparison of the incidence of risk events between the

two groups［case（%），n = 45］

组别

对照组

观察组

χ2值
P值

药物失效

4（8. 89）
2（4. 44）

医嘱不合理

3（6. 67）
1（2. 22）

配伍不当

2（4. 44）
1（2. 22）

给药方式不当

2（4. 44）
0（0）

合计

11（24. 44）
4（8. 89）
3. 920
0. 047

表1 两组患者一般资料比较（n = 45）
Tab. 1 Comparison of the patients′ general data between the two groups（n = 45）

组别

对照组

观察组

χ2 / t值
P值

性别

（男 /女，例）

24 / 21
22 / 23
0. 177
0. 673

年龄

（X ± s，岁）

50. 32 ± 2. 45
49. 81 ± 2. 27
1. 024
0. 308

疾病分类［例（%）］

呼吸系统

12（26. 67）
14（31. 11）
0. 216
0. 641

消化系统

10（22. 22）
12（26. 67）
0. 240
0. 623

神经系统

8（17. 78）
6（13. 33）
0. 338
0. 560

循环系统

7（15. 56）
9（20. 00）
0. 304
0. 581

泌尿系统

5（11. 11）
3（6. 67）
0. 137
0. 711

内分泌系统

3（6. 67）
1（2. 22）
0. 261
0. 609
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表4 两组患者对管理工作的满意度比较［例（%），n = 45］
Tab. 4 Comparison of patients' satisfaction with management

between the two groups［case（%），n = 45］

组别

对照组

观察组

χ2值
P值

非常满意

16（35. 56）
20（44. 44）

基本满意

19（42. 22）
23（51. 11）

不满意

10（22. 22）
2（4. 44）

总满意

35（77. 78）
43（95. 56）
6. 153
0. 013

表5 两组患者用药依从性比较［例（%），n = 45］
Tab. 5 Comparison of patients′ medication compliance between

the two groups［case（%），n = 45］

组别

对照组

观察组

χ2值
P值

完全依从

15（33. 33）
19（42. 22）

部分依从

19（42. 22）
23（51. 11）

不依从

11（24. 44）
3（6. 67）

总依从

34（75. 56）
42（93. 33）
5. 413
0. 019

3 讨论

药事管理具有明显的药学专业特征，是各种管理

职能和方法在医疗机构药事管理活动中的具体应用，

突出了药学管理可保障药学服务工作的正常运行和良

性发展，为患者和社会提供优质、高效医疗卫生服务的

特点［6 - 7］。药学管理工作的开展需要医疗工作人员对药

物使用情况进行分析，对所用药物的临床疗效和安全

性作出准确评估，及时发现与纠正问题，对本机构的护

理用药进行指导与监督［8］。
FMEA法具有前瞻性，通过分析系统中潜在失效模

式，向医院管理者展示当前阶段药事管理工作中存在

的弊端，在此基础上予以决策分析和反馈，明确风险改

进目标，解决问题。在医院药事管理工作中运用 FMEA
法，可全面排查各环节的风险，提高用药安全性，提升

药事管理质量。药事管理小组由医院不同部门的工作

人员组成，促进了各个部门工作人员间的交流与协作，

应确保组员间分工明确，实现闭环管理［9 - 10］。本研究结

果显示，观察组药事管理质量得分显著高于对照组

（P < 0. 05），表明 FAEA法用于医院药事管理工作有利

于提高管理工作质量。

FMEA法对医院药事管理工作中不同程度的风险

进行评估，确定不同失效模式的严重性，确定需要首先

改善的环节，并预测改善成效。准确分析未能顺利改善

风险环节的原因，以保证药事管理工作的各个环节都

处于低风险甚至是无风险状态［11］。此外，FMEA法可对

药物管理工作的各个方面进行干预，根据患者病情需

要予以针对性用药指导，充分满足患者的用药需求，提

升患者对药学管理工作的满意度。本研究结果显示，实

施FMEA后，患者对药事管理的满意度评分显著高于实

施前，可见该模式的应用，可提高医院患者对药学服务

的满意度，与文献［12］研究结果一致。观察组患者的用

药依从性显著高于对照组，原因可能为FAEM法的应用

加深了患者对药物在疾病治疗中作用的了解，认识到

按时、定量用药的重要性，从而科学、规范用药。

综上所述，FMEA法可提高医院药事管理持续改进

工作的可行性，促进我国医疗卫生事业发展。但本研究

中纳入样本量相对较少，时间有限，医务人员和患者均

存在个体差异，所用管理方法仅针对本院，研究结果的

主观性和局限性明显，可能存在偏差，未能全面探讨

FMEA法在医院药事管理工作中的价值。今后应纳入更

多符合标准的患者，与其他医院开展随机多中心对照

研究，以获得更具推广价值的研究结论。
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