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编者按：麻醉药品和精神药品都属于国家管控的特殊药品，需要遵守《麻醉药品和精神药品管理条例》的规定。2019年，国家药品

监督管理局批准和授权重庆市食品药品检验检测研究院设立麻醉精神药品质量监测重点实验室，专门从事麻醉药品和精神药品的质

量评价研究、防滥用制剂管控方法与管控标准、精神活性物质快检技术研究。为推动麻醉药品和精神药品研究技术高质量发展，本刊

设置“麻精药品”系列专题，展示麻醉药品和精神药品研发、生产、检测技术、管理和使用等领域的先进实践经验，

并针对相关问题结合工作实际提出解决方案，为麻醉药品和精神药品的监管及质量提升提供技术参考，从而促进

麻醉药品和精神药品产业的高质量发展。
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摘要摘要：：目的 提升麻醉药品和精神药品（简称麻精药品）检验的风险管理能力。方法 采用失效模式与效应分析

（FMEA）法分析药品检验中的麻精药品子系统，建立麻精药品子系统的失效模式，分别对其严重度（SEV）、发生频

度（OCC）、不易探测度（DET）进行评估，对风险优先数（RPN）高的失效模式进行控制和再评估。结果 明确了麻

精药品子系统的主要功能，建立了 12个失效模式。其中，7个高风险失效模式和 5个中风险失效模式均得到了有

效控制，RPN 降至 3～5，达到可接受程度。结论 FMEA 法能有效提升麻精药品检验的风险管理能力，促进管理

体系持续改进。
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AbstractAbstract：：Objective To improve the risk management level in the inspection of anesthetic drugs and psychotropic substances.
Methods Failure mode and effect analysis（FMEA） method was used to analyze the anesthetic drugs and psychotropic substances
subsystem in the drug inspection，the failure mode of the anesthetic drugs and psychotropic substance subsystem was established，its
severity（SEV），occurrence（OCC），and detection（DET） were evaluated，and the failure mode with high - risk priority number
（RPN） was controlled and re - evaluated. Results Twelve failure modes were established. Among them，seven high - risk failure
modes and five medium - risk failure modes were effectively controlled，and the RPN decreased to 3 - 5，reaching an acceptable
level. Conclusion The application of FMEA method can effectively improve the risk management level of the inspection of
anesthetic drugs and psychotropic substances，and promote continuous improvement of the management system.
Key wordsKey words：：failure mode and effect analysis；narcotic drugs；psychotropic substances；drug inseption；risk management
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2010年，我国将风险管理引入药品生产质量管理［1］，
但风险管理工具在我国药品生产企业中的应用仍处推

广实施阶段［2］。失效模式与效应分析（FMEA）法是人用

药品注册技术要求国际协调会（ICH）颁布的质量指南

Q9《质量风险管理》推荐的风险管理工具［3］，目前已广泛

用于药事管理［4 - 7］、医药生产管理［2，8 - 10］等领域。FMEA法

将药品检验系统分拆为“人、机、料、法、环”5个子系统，

并分别明确了各子系统的主要功能，前期研究中对最重

要、最活跃、最不稳定也最难控制的“人”子系统进行了

FMEA分析和控制［11］，但尚未对“料”（样品）这一子系统

进行深入分析。麻醉药品和精神药品（简称麻精药品）为

特殊管理药品，若管理不当会造成非常严重的系统损失

和社会影响，特别是重大的法律责任。本研究中的麻精

药品是指麻醉药品和第一类、第二类精神药品［12］，在药

品检验系统中属“料”子系统范畴，也是药品检验系统

的孙系统。药品检验实验室对麻精药品检验时涉及“抽

样 -受样暂存 -分样送样 -检前留样 -检验员受样暂

存 -检验 -检余样品处理”等过程。样品必须安全并保

持商品（产品）的质量属性，最大的风险为样品被盗、被

抢和丢失，其次为发生物理和化学变化改变了原有的

质量属性。因此，本研究中采用 FMEA法对麻精药品子

系统进行了分析和控制，旨在提升麻精药品检验的风

险管理能力，持续改进药品检验管理体系。现报道

如下。

1 FMEA 法在麻精药品子系统的应用

参考文献［11］中的评估方法，根据法规和药品检

验对麻精药品子系统的要求建立失效模式，分别对其

严重度（SEV）、发生频度（OCC）、不易探测度（DET）进

行 5分制评估。取上述三者得分相乘得风险优先数

（RPN）。在实际使用中，RPN 1～8为低风险，可直接接

受；RPN 9～36为中度风险；RPN 37～125为高风险。后

两者应采取相应措施降低严重性、发生率，提高发现的

可能性，使风险削减后达到可接受程度。对风险削减后

严重度（pSEV）、风险削减后发生频率（pOCC）、风险削

减后不易探测度（pDET）、风险削减后风险优先数

（pRPN）进行再评估，得新的优先排序，在日常工作中加

强关注［11］。
2 结果

麻精药品子系统检验全过程FMEA分析结果见表1
和表 2。可见，在麻精药品检验中归纳的 12个失效模式，

失效模式 1，9，10，11，12（RPN介于 9～36之间）属于中

风险，其余 7个失效模式均为高风险。失效模式 7和 8的
RPN最高，为 100，提示现有管理水平在检验员取样、检

验、检余样品管理等环节基本不受控，风险很高，应引

起高度重视。

麻精药品的 SEV均较高，导致RPN随之普遍升高。

12个失效模式都针对原因和原有控制方法采取了新的

措施，以降低RPN，使其达到了可接受的程度，受控后

pRPN为 3～5。药品检验既是一个复杂的系统，又是一

个流程、一种服务。FMEA中通常可在OCC和探测度范

围内作预期改变，而 SEV保持不变［13］。由表 2可知，

pOCC和 pDET均降低，但 pSEV未降低。因此，麻精药品

检验必须采取更加严谨有力的措施来降低 OCC和

DET，才能使RPN在可接受的程度。SEV为 5的所有模

式，即使已采取严格措施让 pRPN达到可接受的程度，

在实际工作中（内审、日常监督等）仍不能作为低风险

完全接受，仍要给予适当关注。且采取削减风险的措施

可能带入新的风险，在措施实施过程中可能达不到预

表1 应用FMEA前麻醉药品和精神药品子系统风险评估结果

Tab. 1 Risk evaluation results of the anesthetic drugs and psychotropic substances subsystem before application of the FMEA method

模式编号

1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12

失效模式

混批和样品数量不足

样品被盗、被抢与丢失

样品被盗、被抢与丢失

样品被盗、被抢与丢失

样品被盗、被抢与丢失

样品被盗、被抢与丢失

样品被盗、被抢与丢失

样品被盗、被抢与丢失

样品被盗、被抢与丢失

样品的质量属性改变

样品的质量属性改变

抽样、留样、检验记录不全，保存不善

影响与危害

样品失效、检验失败

严重法律责任，社会影响，检验失败

严重法律责任，社会影响，检验失败

严重法律责任，社会影响，检验失败

严重法律责任，社会影响，检验失败

严重法律责任，社会影响，检验失败

严重法律责任，社会影响，检验失败

严重法律责任，社会影响，检验失败

严重法律责任，社会影响，检验失败

检验数据偏差太大，检验失败

检验数据偏差太大，检验失败

违法责任

SEV
3
5
5
5
5
5
5
5
5
3
4
3

原因

抽样人员未认真核对批号与校准3倍检验用量

样品运输中未封闭、无双人押运、无运输证明或证明过期

样品受理暂存中无专用设施、无双人保管，未及时分样送样，交接时未当面点清并签字

分样送样中样品未封闭、无人或无双人押运，交接时未当面点清并签字

留样室无专用设施、无双人管理

待检样品无专用保存设施、无双人管理

检验员检验用样品量和检验过程无专人监督

检余样品无管理，由检验员自行处理，造成样品流失和扩散

到期留样品处理无专人监督

抽样运输中不能保持规定的温湿度，破损

受理暂存间、留样室、待检样品室不能保持规定的温湿度、照度（阳光直射）

记录不能反映样品走向、数量变化，未保存至样品有效期后5年以上［12］

OCC
2
3
4
4
4
4
5
5
2
2
2
2

现有控制

内部抱怨，日常监督

内审，日常监督

内审，外审，日常监督

内审，外审，日常监督

内审，外审，日常监督

内审，外审，日常监督

内审，外审，日常监督

内审，外审，日常监督

内审，外审，日常监督

内部报怨，内审，日常监督

内审，日常监督

内审，外审，日常监督

DET
2
3
3
4
3
4
4
4
2
2
2
2

RPN
12
45
60
80
60
80
100
100
20
12
16
12
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表2 应用FMEA后麻醉药品和精神药品子系统风险再评估结果

Tab. 2 Risk re - evaluation results of the anesthetic drugs and psychotropic substances subsystem after application of the FMEA method

模式编号

1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12

行动与计划

完善抽样标准操作规程（SOP），加强抽样人员的责任意识，取样和封样分别由不同人员执行，封样人员负主要责任

完善抽样SOP，保证省级药品监督管理部门出具的运输证明在有效期内，配备防盗、防抢密码箱或加双锁的车厢，双人押运

完善受理SOP，受理部门样品暂存配备防盗、报警功能的专库、专柜，双人双锁管理，交接样品时严格履行清点与签字确认

完善受理SOP，分样、送样配备密闭的密码箱，专人押运至检验室或留样室，样品交接严格履行清点与签字确认，24 h内分样、送样

完善留样SOP，配备防盗、报警功能的专库、专柜，双人双锁管理

完善检验SOP，配备防盗、报警功能的专库、专柜，双人双锁管理

完善检验SOP，双人取样、检验（1人操作，1人观察复核），详细记录取样、检验过程，麻醉药品和第一类精神药品的检验全过程录像，在力度和频次上加强内审

完善检验SOP，该批次样品检验完成后，检验、复核人员24 h内将检余样品移交留样室保存，在力度和频次上加强内审

完善留样SOP，到期留样应严格按留样SOP在所在地县级药品监督管理部门监督下销毁或经当地公安部门同意作为研究样品［2］

完善抽样SOP，配备专用控温控湿箱并具备防盗、防抢功能，或配备双锁控温、控湿车辆，运输中自动记录温湿度，轻拿轻放防止碰撞

完善受理、留样、检验SOP，完善样品暂存间、留样室、待检样品间的控温、控湿设施，自动记录温度、相对湿度、照度，并具超限报警功能

完善受理、留样、检验、记录SOP，如实记录样品数量、流向等关键数据，确保相关记录保存至该药品有效期后5年以上

pSEV
3
5
5
5
5
5
5
5
5
4
4
3

pOCC
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1

pDET
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1

pRPN
3
5
5
5
5
5
5
5
5
4
4
3

期效果，通过风险回顾有助于发现新的风险源，识别未

发现的风险。实验室药品检验风险会随着时间、环境、

人员等因素的变化而变化，故有必要进行定期的风险

回顾［14］。
3 讨论

麻精药品涉及部门多，牵涉范围广，法律责任和社

会责任重，在生产、种植、经营、运输、储存、使用、检验、

科研、监督等方面均有严格规定［12］，法规的符合性十分

重要。为保证麻精药品的合法、安全、合理使用，防止其

流入非法渠道，削弱风险发生的频率和提高风险的可

探测性，应采取严格的控制措施。随着法规的调整，不

同类别的麻精药品在检验中的风险严重程度会发生变

化，降低风险的措施也应作出相应改变，促使 FMEA法

在风险管理中可持续和更实用。

在市场经济环境下，无论是药品生产企业的质量控

制实验室，还是政府设立的药品检验机构、第三方药品

检验实验室，药品检验作为一种服务，是服务型企业核

心竞争力之首［15］。在药品检验中运用FMEA法评估和控

制麻精药品的风险是有效、可行的。FMEA法不仅降低了

现有检验系统（流程）的风险，提升了风险管理能力，还

能使管理体系得到持续改进，也为未来开发新的检验系

统（流程）在设计阶段就提供了风险管理工具。
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