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【摘要】目的  探讨失效模式与效应分析（FMEA）法在住院药房药品效期管理中的应

用效果。方法  基于 FMEA 法对药品质量管理流程进行风险识别，发掘所有潜在失效模式和

分析失效原因，从严重度、发生率和检测度 3 个维度进行量化评分，分别计算出风险优先

值（RPN），确定关键失效模式。并从口服拆零药品、除口服拆零药品外的其他药品、病区

基数药品管理 3 个方面，制定、实施改进方案，对干预后的效果进行评价。结果  根据 RPN

值确定 28 个潜在失效模式，其中需要优先改进的关键失效模式共 20 个。采取相应措施后，

20 项关键失效模式的 RPN 值均有所降低，其中有 17 项下降幅度≥50%；病区近效期药品品

种数明显降低（P＜0.05），基数管理、效期管理、标识管理的合格率显著提升（P＜0.05）；

住院药房近效期药品种类数、分包机药品周转天数、效期核查不良事件均有不同程度的降低。

结论  应用 FMEA 法能够有效识别和改进药品效期管理流程中的风险点，提高药品管理的质

量，确保住院患者用药安全。
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【Abstract】Objective  To explore the application effect of failure mode and effect analysis 
(FMEA) on the drug validity management of inpatient pharmacy. Methods  Based on the FMEA 
method, risks in the drug quality management process were identified, all potential failure modes 
were explored and the causes of failure were analyzed. The quantitative scoring was carried out 
based on severity, occurrence and detection degree, the risk priority number (RPN) was calculated, 
and key failure modes were determined. Improvement plans were developed and implemented 
from three aspects: oral dismantling drugs management, other drugs management except for oral 
dismantling drugs, and cardinal drugs management in inpatient wards, and the effectiveness of the 
intervention was evaluated. Results  Based on the values of RPN, 28 potential failure modes were 
identified, among which 20 were key failure modes that needed to be improved with priority. After 
taking corresponding measures, the RPN values of the 20 key failure modes all decreased, with 
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17 of them having a reduction of ≥50%. The variety number of drugs that were close to expiry in the ward was 
significantly reduced (P<0.05), and the qualified rates of cardinal drug management, drug validity management, 
and drug labeling management were significantly improved (P<0.05). The type number of  drugs that were close to 
expiry in the inpatient pharmacy, the drug turnover days in the repackaging machine, and the number of validity-
verification adverse events all decreased to varying degrees. Conclusion  The application of FMEA method can 
effectively identify and improve the risk points in the drug validity management process, enhance the quality of 
drug management, and ensure the safety of medication for inpatients.

【Keywords】Failure mode and effect analysis; Inpatient pharmacy; Cardinal drugs; Drug validity 
management

药品效期管理直接关系药品质量，影响患者

治疗的安全性、有效性以及临床抢救的成功与否，

尤其随着医疗事业的发展和健康中国战略的深入

实施，对药房和病区基数药品的质量管理也提出

了更高的要求、更新的挑战 [1-2]。江苏省中医院

（以下简称“我院”）住院药房目前在用药品约

1 450 种，其中口服及外用拆零药品共 667 种，

病区基数药品 153 种。药品种类多、数量大、分

布广、效期管理难度较大。

近年来，失效模式与效应分析（failure mode 

and effects analysis，FMEA）法不仅被广泛应用于

医疗风险管理，而且在医院冷链药品管理、静脉

中心抗肿瘤药物管理、手术室药品管理等药品质

量管理方面的应用日益增多 [3-7]。基于此，本研究

将 FMEA 法应用于住院药房的药品效期管理中，

分析管理流程中的风险点（潜在失效模式），并

针对性地制定改进方案、解决策略。

1  资料与方法

1.1  一般资料
收集 2023 年 6—11 月（实施 FMEA 法管理前）、

2024 年 1—6 月（实施 FMEA 法管理后）我院住院

药房内药品及 62 个病区（包含 8 个医技科室）基

数药品的质量检查表，并分析整理相关数据。

1.2  方法
1.2.1  组建团队和确定主题

创建 1 支以药师为主的 FMEA 管理团队（以

下简称“FMEA 小组”），同时加入 2 名护理人员、

1 名信息工程师，共 10 人。其中高级职称 2 名，

中级职称 6 名，初级职称 2 名。成员对住院药房

日常工作和药品质量检查工作熟悉，能够定期接

受 FMEA 知识培训、能够对药品质量管理流程中

的每个风险点进行定义，并协助制定、执行改善

措施。通过集体讨论，确定本次的研究主题为“提

高药品效期管理质量，确保住院患者用药安全”。

绘制药品效期管理流程图，具体见图 1。

1.2.2  风险识别方法
FMEA 小组成员收集、整理 2023 年 6—11 月

住院药房内药品和病区基数药品质量检查表，查

阅相关文献资料，运用头脑风暴法分别从人、机、

料、法、环 5 个方面识别、梳理、发掘药品效期

管理过程中可能出现的风险点，并绘制鱼骨图，

具体见图 2。

1.2.3  风险评估方法
FMEA 小组成员结合日常工作，讨论后共确

定 28 个风险点，制定危害分析评分标准和风险优

先指数等级划分表 [8-9]。从严重度（severity，S）、

发生率（occurrence，O）和检测度（detection，D）

3 个维度（分 5 个等级）进行量化评分。所有成

员的评分均值为每个风险点的风险优先值（risk-

priority number，RPN），RPN=S×O×D。RPN 值

越高，说明该失效模式的风险越高，越需要优先

对其进行改进。经团队讨论，将 RPN 值≥27（中

高风险及以上）或 S≥4（重度影响以上）的风险

点确定为关键失效模式，共 20 个，是本次优先改

善的重点，具体见表 1。

图1  药品效期管理流程图

Figure 1. Flowchart of drug validity management 
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图2  药品效期管理的潜在失效模式发掘

Figure 2. Potential failure modes discovery in the drug validity management

表1  干预前风险评估结果

Table 1. Risk evaluation results before intervention

项目 风险点（潜在失效模式）
 评分均值（分）

RPN值 风险等级
S O D

组长 1. 药品质量检查分工时，有遗漏

2. 未及时处理近效期药品或者处理时有遗漏

3. 病区基数药品检查发现的问题未及时反馈、沟通

5

3

3

2

1

3

3

2

2

30

6

18

中高风险

低风险

中风险

药师 4. 补药时未按照先进先出顺序摆放

5. 病区退药时未检查效期，直接还回药架

6. 看效期不仔细，检查时有遗漏或漏登记近效期药品

4

5

5

5

5

3

2

4

4

40

100

60

中高风险

最高风险

高风险

质控药师 7. 近效期药品未贴醒目标识

8. 汇总检查表格时有遗漏

9. 复核效期时未发现疏漏

3

5

5

3

3

3

1

3

3

9

45

45

低风险

中高风险

中高风险

药品采购药师 10. 采购计划过多

11. 药品验收时，未发现近效期药品

5

5

4

5

2

3

40

75

中高风险

最高风险

周转库环境 12. 周转库药架，未设置标签，药品摆放混乱

13. 堆垛的药品，近效期未移至外侧

14. 药品出库时未做到近期先出

3

4

4

5

5

5

1

2

2

15

40

40

中风险

中高风险

中高风险

分包机环境 15. 手动外摆药品种类多、摆放混乱

16. 拆零药品存储盒外，未标记相应的拆封日期

17. 剥好的药品，未及时转移至存储盒

5

4

1

5

5

2

2

2

1

50

40

2

高风险

中高风险

低风险

病区环境 18. 病区基数药品摆放混乱

19. 抢救车摆放位置不统一

20. 没有温湿度记录装置和监控设备

21. 未及时更换近效期药品

5

3

3

5

5

3

3

3

3

2

1

3

75

18

9

45

最高风险

中风险

低风险

中高风险

药架 22. 药品摆放拥挤、混乱

23. 药品的多个批号混放，近效期药品未移至外侧 

3

5

5

3

2

3

30

45

中高风险

中高风险

药品 24. 抢救药品使用不确定

25. 药品本身有效期短或市场短缺，导致领入时，即是近效期

2

5

2

5

3

3

12

75

低风险

最高风险

制度 26. 监管力度不够，责任划分及奖惩制度不明确

27. 药品效期管理流程不明确

28. 口服拆零药品管理制度不完善

5

5

5

3

3

3

3

3

3

45

45

45

中高风险

中高风险

中高风险
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1.2.4  风险干预
FMEA 小组针对需要重点改进的关键失效模

式，深入分析失效原因，分别从口服拆零药品、

除口服拆零药品外的其他药品以及病区基数药品

3 个方面制定相应的改进措施，并定期追踪和评

估实施成效，持续改进管理方案，以实现风险防

控的长效化和动态化管理。包括口服拆零药品管

理。口服拆零药品方面共涉及 3 个关键失效模式，

分析失效原因，制定了改进方案，具体见表 2。

其他药品的管理。除口服拆零药品外，其他药品

方面共涉及 15 个关键失效模式，针对失效原因，

制定了相应的干预措施，具体见表 3。病区基数

药品管理。病区基数药品方面共涉及 2 个关键失

效模式，组员依据失效原因，制定了相对应的改

进方案，具体见表 2~ 表 4。

表2  失效原因分析及改进方案（口服拆零药品）

Table 2. Failure cause analysis and improvement plan (oral dismantling drugs)

关键失效模式 失效原因 改进方案
RPN值 下降幅度

（%）干预前 干预后

15. 手动外摆药

品种类多、摆放

混乱

1. 实行药品集采

政策后，药品更

换频繁

2. 发病的季节性、

医生习惯性用药

1. 增加动态调整分包机内药品目录的频次，根据消耗量决定药品实行

自动分包还是通过托盘外加，周转率极低的撤出分包机[10]

2. 外摆药品放置时依据药品名称的首字母排序，以方便拿取及提高分

包的速度和准确率

50 12 76

16. 拆零药品存储

盒外，未标记相

应的拆封日期

1. 每日分包数量

多、任务重

2. 药品专业知识

储备不足

1. 分包机系统新增近效期药品和药品消耗量查询功能。药师根据药品

当日消耗量、服用的患者数量、当前库存，更科学、合理地控制单次

的药品拆零量

2. 在做好药品拆零登记，存储盒外标明药品批号、效期的同时，注明

拆零日期

3. 实行效期分级管理。性质稳定药品拆零后的有效期为自开封、脱离

原包起6个月，或者（药品有效期—重新包装日期）×25%，两者中以

期限较短者为准。性质不稳定药品拆零后的有效期为自拆封日起1个

月，性质极不稳定的药品取消分包，实行整盒调配或者手动拆零[11-12]

40 6 85

28. 口服拆零药品

管理制度不完善

1. 流程不清晰，

监管不完善

1. 邀请工程师进行定期培训，并制作操作视频

2. 细化药品拆零流程，明确拆零要求

3. 明确岗位职责，组长定期抽查，纳入绩效考核

4. 设置专门非分包药品拆零药架，专人负责，每日整理四次。拆零时

保留原包装和印有批号或者效期的部分，待全部用完后拆新包装

5. 临床使用频繁的小丸剂，和病区沟通后，分包协定单剂量，方便使

用、管理及减少药品污染。例如麝香保心丸，分包成2粒装的单剂量，

每次分包总量要求不超过1个月的消耗量

45 1 98

表3  失效原因分析及改进方案（其他药品）

Table 3. Failure cause analysis and improvement plan (other drugs )

关键失效模式  失效原因 改进方案
RPN值 下降幅度

（%）干预前 干预后

1. 药品质量检查分

工时，有遗漏

1. 工作繁琐、工作

量大，易疏漏

1. 每月汇总药架、药品信息，并和上个月做比对

2. 不固定每位药师的责任药品区域及病区，每月交替、轮流检

查，组长每月抽查，并纳入绩效考核

30 2 93

4. 补药时未按照先

进先出顺序摆放

1. 责任心不够

2. 缺乏考核机制

3. 未及时调整药品

位置

1. 加强药品质量管理相关知识培训，加强工作考核

2. 规定补药时，每种药品不超过2个批号，做到左进右出，后进

前出，近期先用

3. 定期根据药品消耗量，调整药品摆放位置

4. 设置质控药师定期抽查

40 24 40

22. 药品摆放拥

挤、混乱
30 20 33

23. 药品的多个批

号混放，近效期药

品未移至外侧 

45 20 56
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关键失效模式  失效原因 改进方案
RPN值 下降幅度

（%）干预前 干预后

5. 病区退药时，未

检查效期，直接还

回货架

1. 退药流程不明确

2. 病区退药时间集

中，工作量大

1. 规范退药流程

2. 合理排班，在退药高峰期合理调整药师工作内容

100 32 68

6. 看效期不仔细，

检查时有遗漏或漏

登记近效期药品

1. 缺乏责任心

2. 智能柜编码不明确

3.无奖惩制度

1. 加强药品相关知识培训，增强责任感和提高药品安全意识

2. 在智能药柜每一层，增加序号编码

3. 组长每月抽查，并纳入绩效考核

60 36 40

8. 汇总检查表格时

有遗漏

1. 工作量大，有疏漏

2. 药品管理能力不够

1. 设置质控药师，组长每月抽查效期管理情况，并纳入绩效考核

2. 加强药事管理培训

3. 每月公示近效期药品信息

4. 效期≤3个月的药品设置专门的摆放区域

45 12 73

9. 复核效期时未发

现疏漏

45 12 73

10. 采购计划过多 1. 采购不合理

2. 系统不健全

3. 未及时关注药品变

动信息

1. 建立微信工作群，及时关注药品变动信息

2. 药品入库单上，效期≤3、6、9个月的药品，用不同的符号做标记

3. 在住院药房药品管理信息系统，增设药品日消耗和积压率查询功能

4. 根据预设的上下限，实现一键生成药品请领单，同时比对每周

消耗量和实时库存，实现科学、差异化药品请领

5. 有效期短、近效期或者周转率低的药品，请领时做到少量多

次，每次不超过3 d量；周转快，消耗量大的药品，以整件的倍

数进行请领；解毒和抢救药品保证基数，在确保临床供应的前提

下，做到有效、经济、有应急能力[13]

40 12 70

11. 药品验收时，

未发现近效期药品

75 18 76

25. 药品本身有效

期短或市场短缺，

导致领入时，即是

近效期

75 18 76

13. 堆垛的药品，

近效期未移至外侧

1.监管不完善

2.药品管理能力不足

3.采购不合理

1. 加强周转库管理，根据药理作用和剂型将药品分类、定位存放

2. 每月依据药品消耗量和效期及时调整药品位置

3. 根据实际用量，合理制定采购计划

4. 组长每月检查周转库药品堆垛情况

40 9 78

14.药品出库时未

做到近期先出

40 16 60

26.监管力度不

够，责任划分及

奖惩制度不明确

1. 工作职责、量化考

核、奖惩制度不详细

 

1. 细化各层次的相关工作职责和量化考核指标,将考核结果与绩效

挂钩，做到权责平等、效率公正

45 1 98

27. 药品效期管理

流程不明确

1. 标准不清晰

2. 系统不完善

1. 明确效期管理流程，规定药品检查、整理、处理的时间节点

2. 细化拆零药品、针剂等不同种类药品的检查要求

3. 在住院药房药品管理信息系统，增设药品批号、效期管理功

能，一键查询近效期药品，实现有效期预警

45 1 98

续表3

表4  失效原因分析及改进方案（病区基数药品）
Table 4. Failure cause analysis and improvement plan (cardinal drugs in wards)

关键失效模式 失效原因 改进方案
RPN值 下降幅度

（%）干预前 干预后

18. 病区基数药

品摆放混乱

1.药品专业知识缺乏

2. 护士责任心不强

3. 护士对制度不熟

悉、执行不规范

4. 工作量大

1. 病区基数药品实行专人管理，责任到人，班班交接，每日清点，特殊药

品使用、交接记录本和残余量销毁登记本实行双签名，并要求每日核查[2]

2. 药师每月深入病区，对病区药品进行严格检查，记录、汇总存在的

问题，加强对病区药品管理护士的宣传培训、监管督查和用药指导

3. 抢救车内的药品管理，坚持“五定”原则，按照目录顺序摆放，统

一清单格式和药品名称，方便抢救时快速拿取。抢救车平时用标签密

封，使用和检查时打开，完成后及时密封，并在标签上标明时间和登

记近效期药品信息[14]

4. 固定周一、周三、周五调配手术室普通药品，专职药师核对、查看

药品效期和数量，与手术室药品管理护士做好交接

75 18 76

21. 未及时更换

近效期药品

1. 病区药品管理制度

不完善

2. 对药品管理的重要

性认知不足

1. 完善病区基数药品管理和使用制度，细化药品基数调整流程

2. 明确病区药品效期管理制度。效期≤6个月的药品贴黄色近效期标

识，效期≤3个月贴红色近效期标识。效期≤6个月的针剂，及时联系

药房确定是否可更换，口服药品在效期≤3个月时更换，效期≤1个月

的药品必须交于药房，每次更换时做好药品信息登记

3. 加强人员培训、考核机制，提升管理人员的责任心和专业素质，并

纳入绩效考核

45 12 73



Frontiers in Pharmaceutical Sciences, Apr. 2025, Vol. 29, No.4662

https://yxqy.whuznhmedj.com

1.2.5  评价指标
比较实施 FMEA 法管理前后 20 个关键失效

模式的 RPN 值变化、病区基数药品近效期品种数

和病区药品基数管理、效期管理、标识清楚、正

确储存四个检查项目的合格率 [15]，以及住院药房

近效期药品种类数、分包机拆零药品周转天数、

效期核查不良事件数 [16]。

1.3  统计学分析
采用 SPSS 23.0 统计学软件对数据进行处理

和分析，计量资料符合正态分布以 sx ± 表示，采

用 t 检验。不符合时以 M（P25，P75）表示，采用 

Mann-Whitney U 秩和检验。计数资料以（n，%）

表示，组间比较采用 χ2 检验；P＜0.05 为差异有

统计学意义。

2  结果

2.1  实施FMEA法管理前后关键失效模式
的RPN比较

实施 FMEA 法管理后，20 项关键失效模式

的 RPN 值均有所降低，其中有 17 项下降幅度

≥50%， 但 第 5、6 项 关 键 失 效 模 式 的 RPN 值

≥27，仍处在中高风险区域，需持续改进，具体

见表 3。

2.2  实施 FMEA法管理前后病区基数药品
质量指标比较

实 施 FMEA 法 管 理 后， 病 区 药 品 的 基 数

管理、效期管理、标识管理合格率均显著提

高， 分 别 从 87.10%、74.19%、80.65% 提 高 到

96.77%、91.94%、93.55%，差异均有统计学意

义（P＜0.05）。储存管理的合格率从 85.48%

提升到 93.55%，改善不明显（P＞0.05）。

2.3  实施FMEA法管理前后药品管理质量
比较

实施 FMEA 法管理后，住院药房口服非拆零

药品除外，其他药品近效期种类数显著减少（P
＜0.05）。病区基数药品效期≤6 个月注射剂及效

期≤3 个月非注射剂品种数明显降低（P＜0.05），

具体见表 5。

表5  实施FMEA法管理前后药品管理质量比较

Table 5. Comparison of drug management quality before and after implementation of FMEA Management
药品 药品管理项目 FMEA 法实施前 FMEA 法实施后 P值

住院药房药品 口服拆零药品近效期种类数（种， sx ± ） 34.50±5.05 22.50±3.94 0.001

口服非拆零药品近效期种类数（种， sx ± ）   4.33±1.63   3.67±0.82 0.392

外用药品近效期种类数（种， sx ± ）   3.83±1.94   1.33±1.21 0.023

注射用药品近效期种类数（种， sx ± ） 32.67±3.88 16.50±1.97 ＜0.001

分包机药品周转天数（d， sx ± ） 23.50±3.15 14.33±1.37 ＜0.001

效期核查不良事件（例， sx ± ）   1.33±0.82   0.83±0.75 0.296

病区基数药品 效期≤6个月注射剂品种数 [种，M（P25，P75）] 12（10.75，13.5）   5.5（5，6.5） 0.004

效期≤3个月非注射剂品种数 [种，M（P25，P75）]   5（4，6）   3.5（3，4） 0.012

3  讨论

近年来，自动化智能药柜在医疗机构中的使

用日益广泛，主要用于病区基数药品的储存管

理，临时医嘱和夜间用药医嘱的自动化调剂，药

师可通过信息系统及时掌握所有病区药品的状

态，提高了病区用药的安全性和药品的信息化管

理水平 [17- 18]。但是，由于自动化设备的投入费用

高、设备更新迭代速度较快等问题，绝大多数医

院的病区基数药品仍使用人工管理的方式，工作

量大且繁琐，应用科学有效的管理方式提升药品

的效期质量管理则至关重要。

本研究将 FMEA 法应用于我院住院药房和病

区基数药品的管理中，共发现 20 个关键失效模式，

小组成员分析失效原因，从口服拆零药品、除口

服拆零药品外的其他药品以及病区基数药品 3 个

方面制定相应的改进措施。经过改进后：（1） 20

项关键失效模式的 RPN 值均有所降低，其中有 17

项下降幅度≥50%，但第 5、6 项关键失效模式的

RPN 值≥27，仍处在中高风险区域，分析原因主

要为：①每日病区退药医嘱较多，发药记账时系

统不能自动抵扣退药，护士退药时间点集中，工

作量大，药师检查药品时容易有疏漏；②虽已采

取不固定每位药师的责任药品区域及病区的方式

进行每月交替、轮流检查，并纳入了绩效考核，

但住院药房 60% 以上为第三方派遣制人员，部分

人员药学专业知识掌握不牢、责任意识淡薄、绩

效奖励层次差别不明显，并不能有效调动积极性 ；
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③由于医院的持续发展，药学岗位面临人员紧缺

和科室内部人员正常轮岗等诸多问题，新入职及

轮岗员工岗前培训周期较短，培训内容碎片化、

不全面，“经验传授”式带教方式单一，带教药

师培训能力参差不齐，培训同质化程度较低。基

于此，需进一步改进岗前培训模式和完善科室常

态化培训模式 [19]。（2）病区近效期药品的品种

数明显降低（P＜0.05），基数管理、效期管理、

标识管理的合格率显著提升（P＜0.05），储存管

理的提高不明显，主要是有些病区存放药品的冰

箱为非医用冰箱，温度波动较大，缺乏温度异常

报警装置。（3）FMEA 法实施后住院药房口服

非拆零药品近效期种类数改善不明显，主要涉及

肠内营养液和本院制剂。肠内营养液的成分可随

着时间的推移而发生变化，受光照、温度等影响

较大，其有效期多为 1~1.5 年。我院基于古代经

典名方、名老中医经验方以及临床实践研发约 88

种本院制剂用于临床，但稳定性试验时间较短，

多数本院制剂效期为 1~1.5 年，入库即为近效期，

FMEA 法实施前后会覆盖其有效期区间，故品种

数变化不明显。

综上所述，FMEA 法确实可以提高住院药房

和病区基数药品效期管理质量，但是也存在一定

局限性 ：第一，组员在对失效模式进行 RPN 值

评分时存在一定的主观性；第二，实施 FMEA 法

是一个循序渐进的过程，本研究的时间较短。未

来将 FMEA 法应用于医院药品效期管理时，需要

药学管理专家、各医疗单位及卫生部门更多的经

验和医疗风险事件统计资料的支持，有望使 RPN

值评估、失效原因分析及决策干预等 FMEA 法

实施过程更加科学规范。同时，随着医疗机构互

联网 + 信息技术的建设，部分医院借助微信小

程序、云端协同信息系统、智能急救车等软硬件

来改善病区急救药品管理问题，实现了急救药品

数量的动态监控和提高了急救药品的效期管理质

量 [20- 22]。在经济不发达地区的基层医疗机构，或

智能药柜使用之前，可以改进住院药房管理系统，

增加病区基数药品管理功能，若医嘱中包含该病

区的基数药品，医嘱确认时此药品只记账不发药，

每日定时汇总病区基数药品记账信息，同时借助

微信小程序系统，利用手机移动端使管理者实时

获取病区基数药品的数量和效期异动信息，将使

病区基数药品管理更加信息化、科学化、规范化。
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