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2018年 4月，国务院办公厅印发《关于促进“互联

网 +医疗健康”发展的意见》，明确要求完善“互联网 +”

药品供应保障服务。新型冠状病毒肺炎（简称新冠肺

炎）疫情期间，我国互联网医院建设呈井喷式增长。据

新华社报道，截至 2021年 6月，我国登记注册的互联网

医院已达 1 600多家。四川大学华西医院互联网医院

（以下简称该院）成立于 2019年 10月，新冠肺炎疫情暴

发后，药事服务需求大且迫切，该院临床药学部于

2020年2月专项开展互联网医院门诊药学服务，工作内容

包括处方审核、药品调剂、药品配送和用药指导服务［1］。
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摘要：目的 探讨医疗失效模式与效应分析（HFMEA）法用于“互联网 + ”冷链药品配送管理中的效果。方法 采用 HFMEA 法评估

四川大学华西医院互联网医院“互联网 +”冷链药品的配送管理流程，找出潜在失效模式，采用决策树模型对高风险失效因子进行危

害分析，并制订相应改善措施。比较改善措施实施前（2020年 4月至 6月）和实施后（2021年 4月至 6月）“互联网 +”冷链药品配送管

理在药品调剂、揽收、运输和签收各环节的失效模式风险优先指数（RPN）及冷链药品断链风险点。结果 “互联网 +”冷链药品配送管

理环节中共存在 26 项潜在失效模式和 21 项高风险失效因子。改善措施实施后，冷链药品配送管理各环节失效模式 RPN 均显著下

降，总体 RPN由 174分降至 57分（P = 0. 019）；冷链药品断链风险点由 26个降至 3个。结论 HFMEA法可有效降低“互联网 +”冷链

药品配送管理中药品断链的发生率，确保冷链药品配送过程中的质量可控，保障患者用药安全。
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AbstractAbstract：：Objective To investigate the application effect of Healthcare Failure Mode and Effects Analysis（HFMEA） method in
the ″ Internet + ″ cold chain drug delivery management. Methods HFMEA method was used to evaluate the delivery management
process of ″ Internet + ″ cold chain drugs in the Internet Hospital Management Office of West China Hospital of Sichuan
University，the potential failure mode was identified，the decision tree model was used to conduct hazard analysis on high - risk
failure factors，and corresponding improvement measures were formulated. The failure mode risk priority index（RPN） values and the
risk points of cold chain drugs disconnection in the links of drug dispensing，receiving，transportation and signing off of ″ Internet + ″
cold chain drug delivery management before（from April to June 2020）and after（from April to June 2021） the implementation of
the improvement measures. Results There were 26 potential failure modes and 21 high - risk failure factors in the ″ Internet + ″
cold chain drug delivery management link. After the implementation of improvement measures，the RPN of the failure mode of each
link in cold chain drug delivery management significantly decreased，and the overall RPN decreased from 174 points to 57 points
（P = 0. 019）. The risk points of chain scission of cold chain drugs decreased from 26 to 3. Conclusion HFMEA method can
effectively reduce the incidence of drug chain scission in ″ Internet + ″ cold chain drug delivery management，ensure the quality
control in the process of cold chain drug delivery，and ensure medication safety of patients.
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其中，“互联网 + ”冷链药品配送是将冷链药品从药房

配送到患者手中，必须对配送环节的各个节点进行风

险管控，以保障冷链药品全程不断链，最终保障用药安

全。2020年版《中国药典（四部）》指出，冷处贮藏系指药

品在 2～10 ℃环境中进行贮藏和保管。实际工作中，大

部分冷链药品的贮藏温度为 2～8 ℃。由于冷链药品对

运输和贮藏温度均有特殊要求，管理中需严格控制，一

旦断链，不仅会导致药品质量改变，影响疗效，还会导

致潜在医疗事故［2 - 4］。医疗失效模式与效应分析

（HFMEA）法是美国医疗机构联合评审委员会认定的医

疗机构前瞻性风险评估方法［5］，在医疗风险事件发生前

对其进行预测评估，并采取相应干预措施，可有效降低

医疗风险事件的发生概率。本研究中将HFMEA法用于

医院“互联网 + ”冷链药品配送管理中，取得了良好的

效果，并形成了标准的操作流程［6］。现报道如下。

1 资料与方法

1. 1 团队组建

HFMEA团队由药房负责人、药房质量管理人员、

物流方成员、互联网医院管理办公室人员组成，团队成

员均接受 HFMEA相关知识的系统培训，并明确自身

定位。

1. 2 主题确定

HFMEA团队成员经“头脑风暴”后，依据“互联网 +”

冷链药品的配送流程共同确定冷链药品在配送管理中

的风险点，主要集中在药品的调剂、揽收、运输和签收

环节中。故将目标流程设置为以上4个节点。

1. 3 流程图绘制

根据主题最终确定了 4种潜在失效模式和 26项潜

在失效原因，对每种失效模式的严重度（S）、发生率（O）
规定了分值判定标准。严重度（S）是指某种潜在失效模

式发生时产生影响的严重程度，将其影响等级定为轻

度、中度、重度和严重危害，根据不同等级分别赋予 1～
4分；发生率（O）是指某项潜在失效模式发生的可能性，

将其发生频率定为罕见发生、不常发生、偶尔发生和经

常发生，根据不同等级分别赋予 1～4分。团队成员分别

独立对每个潜在失效原因的严重度（S）和发生率（O）进

行评估，且根据各成员评分的平均值计算每种潜在失

效原因的风险优先指数（RPN），RPN = S × O。详见表1。
1. 4 相应改善措施制订

采用危害矩阵表（表 2）代替RPN中的可侦测性。当

危害指数RPN ≥ 8分或严重度（S）为 4分时，列为高危

害指数。根据高危害指数，HFMEA团队采用决策树模

型进行分析，结果见表 3。根据该结果确定 21项潜在失

效原因为本项目的改善重点。针对这 21项潜在失效原

因，分别制订相关改善措施。1）医院多部门联合对物流

公司资质进行审核，确保其具有冷链药品运输资质。

2）与物流公司制订医院冷链药品配送突发事件应急管

理预案。3）定期培训药房员工，确保员工知晓冷链药品

质量安全的重要性，并熟悉冷链药品的品种。4）药房制

订冷链药品调剂标准操作制度与流程，规定不得预调

剂冷链药品，须等揽件人员携带冷链运输装备到达药

房指定区域后再进行调剂。5）前台发放冷链药品时，在

冷链药品上粘贴冷链药品专用标签，并同时告知物流

揽件人员该药品为冷链药品，揽件人员揽收冷链药品

表1 失效模式风险评估表

Tab. 1 Failure mode risk assessment form

流程

调剂

揽收

运输

签收

失效模式

未按规定

调剂

未按规定

揽收

未按规定

运输

签收后未

贮存于

适宜环

境中

潜在失效原因

调剂人员对冷链药品安全意识不强

未制订冷链药品调剂标准操作制度

与流程

预调剂冷链药品

冷链药品和非冷链药品处方混放

未告知揽件人员是冷链药品

揽件人员对冷链药品安全意识不强

未制订冷链药品揽件标准操作制度

与流程

揽件时未携带冷链运输装备

冷链运输装备出现故障

未及时将冷链药品放入冷链运输装备中

揽件后未在冷链运输装备中置入温

度记录变送器

温度记录变送器出现故障

揽件后未在冷链运输装备中置入冰

排、冰砖等保温设备

物流供应商不具备冷链药品运输资质

物流供应商运输人员对冷链药品安

全意识不强

未制订冷链药品运输标准操作制度

与流程

未制订冷链药品在途运输中突发事

件应急预案

未对冷链药品采用低温运输

冷链监测系统在途运输中出现故障

未将非冷链药品和冷链药品分开运输

未提前联系和告知签收人冷链药品

到达时间

未当面与签收人交接冷链药品

未及时签收冷链药品

签收后长时间置常温下

代取人不知道收取的是冷链药品

签收后将冷链药品和非冷链药品

混放

S（分）

4
3

4
2
4
4
2

4
4
4
4

4
4

4
4

4

4

4
4
3
3

4
4
4
4
4

O（分）

2
2

2
2
2
3
2

1
2
2
2

1
1

1
3

1

1

2
1
2
2

1
2
2
3
2

RPN（分）

8
6

8
4
8
12
4

4
8
8
8

4
4

4
12

4

4

8
4
6
6

4
8
8
12
8
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后在处方背面签字确认。6）在系统中自动将冷链药品

与非冷链药品进行识别与拆分，冷链药品单独一张处

方。7）成立互联网医院冷链项目沟通群，每日由客服专

员在群中将第 2天需配送的冷链药品相关信息发送出

来。8）物流公司冷链药品揽件人员提前将当天所需配

送的冷链药品装备准备好，在规定时间到药房指定区

域揽收冷链药品。9）揽件人员接收冷链药品后，在高清

摄像头下及时将冷链药品和温度记录变送器放入冷链

运输箱中，揽收完成后立刻通过冷链运输车进行配送。

10）配送过程中，物流公司通过温度实时传感技术监测

冷链运输箱和冷链运输车的温度。若出现突发情况，按

事先制订的突发事件应急管理预案进行处置。11）冷链

药品配送前，由揽件人员事先联系签收人，告知冷链药

品预计到达时间，待签收人确认无误后再进行配送。

12）冷链药品配送到指定地点后，快递人员先打印出

冷链运输温度单交签收人核对，核对无误后再当面打

开冷链箱进行药品交接，交接完后签收人签字确认。

13）药房工作人员将物流服务供应商提供的药品配送

到货数据导入医院信息系统（HIS），以核实收货情况，

完成闭环管理。

1. 5 评价指标

比较 HFMEA法改善措施实施前（2020年 4月至

6月）及改善措施实施后（2021年 4月至 6月）该院冷链

药品在调剂、揽收、运输和签收环节的失效模式RPN和

冷链药品断链风险点。

1. 6 统计学处理

采用Excel软件分析数据。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

改善措施实施后，“互联网 + ”冷链药品配送各环

节涉及的RPN均显著下降，项目整体RPN由 174分降

至57分（P = 0. 019），改善后未出现高风险失效因子，表

明采取的对策有效；实践过程中也未发生过冷链药品

断链而影响药品质量和患者安全的事件，表明应用该

方法可有效达到预防“互联网 +”冷链药品发生潜在质

量风险的目的。各环节中的断链风险点由实施前的

26个降至实施后的3个。详见表4。
表3 决策树模型分析结果

Tab. 3 Analysis results of decision model

流程

调剂

揽收

运输

签收

失效模式

未按规定调剂

未按规定揽收

未按规定运输

签收后未贮存于

适宜环境中

潜在失效原因

调剂人员对冷链药品安全意识不强

预调剂冷链药品

未告知揽件人员是冷链药品

揽件人员对冷链药品安全意识不强

揽件时未携带冷链运输装备

冷链运输装备出现故障

未及时将冷链药品放入冷链运输装备中

揽件后未在冷链运输装备中置入温度记录变送器

温度记录变送器出现故障

揽件后未在冷链运输装备中置入冰排、冰砖等保温设备

物流供应商不具备冷链药品运输资质

物流供应商运输人员对冷链药品安全意识不强

未制订冷链药品运输标准操作制度与流程

未制订冷链药品在途运输中突发事件应急预案

未对冷链药品采用低温运输

冷链监测系统在途运输中出现故障

未当面与签收人交接冷链药品

未及时签收冷链药品

签收后长时间置常温下

代取人不知道收取的是冷链药品

签收后将冷链药品和非冷链药品混放

S
（分）

4
4
4
4
4
4
4
4
4
4
4
4
4
4
4
4
4
4
4
4
4

O
（分）

2
2
2
3
1
2
2
2
1
1
1
3
1
1
2
1
1
2
2
3
2

RPN
（分）

8
8
8
12
4
8
8
8
4
4
4
12
4
4
8
4
4
8
8
12
8

决策树模型分析

关键点（是 /否）

是

是

是

是

是

是

是

是

是

是

是

是

是

是

是

是

是

是

是

是

是

有效控制方法（有 /无）

有

有

有

无

有

有

有

有

有

有

有

无

有

无

有

有

有

无

无

无

无

明显看出失误（是 /否）

否

是

是

否

是

是

是

是

是

是

是

否

是

否

是

是

是

否

否

否

否

立即执行矫正（是 /否）

是

是

是

是

是

是

是

是

是

是

是

是

是

是

是

是

是

是

是

是

是

表2 危害矩阵表

Tab. 2 Hazard matrix table

发生率（O）
经常发生（4）
偶尔发生（3）
不常发生（2）
罕见发生（1）

严重危害（4）
16
12
8
4

重度影响（3）
12
9
6
3

中度影响（2）
8
6
4
2

轻度影响（1）
4
3
2
1
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3 讨论

患者安全是全球关注的重大公共卫生问题，药品

质量是常见的导致患者用药错误的原因之一，全球与

用药错误相关的年度成本估计为 420亿美元［7］。目前，

药品质量的管理受多种因素影响，主要有流程、环境、

人员、设备、药品等因素。为有效防范因药品质量导致

的用药错误，须从整个体系入手，分析管理中存在的各

种漏洞，并提出防范措施。HFMEA法是一种系统的风

险管理工具，可前瞻性、系统性地审查医疗服务中的潜

在发生风险，通过优化或重新设计存在风险的流程，从

而降低医疗风险发生的可能性或将医疗风险造成的损

失降至最低［8 - 10］。与根因分析法比较，HFMEA法通过

检查整个过程，预测重大不良事件，并实施预防措施，

采取积极的方法，已广泛应用于国内外医院各项管理

工作中，且均取得了良好的效果［11 - 14］。
“互联网 +”冷链药品配送管理在实施环节中涉及

医院药房、物流企业、患者等多个环节，各环节质量控

制影响因素较复杂［15 - 17］，配送过程中一旦断链，极易

导致医疗纠纷或医疗事故，故通过系统的风险防控，铸

造一条安全的冷链药品运输链十分必要。目前，已有的

HFMEA法用于医院冷链药品管理的相关报道均将管理

目标集中于冷链药品在医院内的流通环节中［18 - 21］，未
见将该方法用于院外药品配送管理中的报道。本研究中

采用HFMEA法管控风险，并通过团队决策找出医院“互

联网 +”冷链药品风险管理中的高风险因子与潜在失效

模式，再应用决策树模型对高危害指数采取相应干预措

施。本研究结果显示，冷链药品配送各环节失效模式

RPN及冷链药品断链风险点均下降，表明HFMEA法用

于医院“互联网 +”冷链药品的配送管理可有效降低冷

链药品在配送过程中出现断链的风险，减少因药品质量

问题导致的患者用药错误，保障用药安全。
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表4 改善措施实施前后冷链药品配送各环节失效模式RPN
及冷链药品断链风险点

Tab. 4 RPN values of failure mode and improvement of risk
points of chain scission of cold chain drugs in each link of cold

chain drug delivery before and after implementation

时间

实施前

实施后

RPN（分）

调剂

34
6

揽收

52
23

运输

52
20

签收

36
8

合计

174*
57

断链风险点（个）

调剂

5
0

揽收

8
1

运输

9
1

签收

4
1

合计

26
3

注：与实施前比较，*P = 0. 019。
Note：Compared with that before implementation，*P = 0. 019.
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