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摘要 目的：应用FMEA法对药品检验过程的风险进行分析。方法：通过组建分析团队、分解流程、建

立评分标准、识别分析失效模式并分析评估各失效模式的严重程度，估计发生度，确定检测度，计算风

险优先数等步骤，量化分析药品检验中100多个风险点。结果：通过分析，发现某药品检验机构RPN大

于150的共有9个失效模式，针对不同的失效模式提出不同的预防或纠正措施。结论：FMEA法可用于药

品检验过程风险分析和管理，能够有效提高药品检验中的风险管理能力。
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Abstract    Objective:  The risk of drug inspection process was analyzed by FMEA method. Methods: By 
using the following steps, such as establishing analysis team, decomposing process, establishing scoring criteria, 
identifying and analyzing failure modes, analyzing and evaluating the severity of each failure mode, estimating 
the occurrence degree, determining the detection degree, and calculating the number of risk priority number, 
more than 100 risk points in drug inspection process were analyzed quantitatively. Results: Through the analysis 
process, it was found that there were 9 failure modes with RPN score greater than 150 in a drug inspection agency, 
and that different preventive or corrective measures were proposed for different failure modes. Conclusion: 
FMEA could be used for risk analysis and management in drug inspection process, and could effectively improve 
the risk management ability in drug inspection.
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2018年5月7日，中国国家认证认可监督管理

委员会发布《国家认监委关于检验检测机构资质认

定工作采用相关认证认可行业标准的通知》（国认

实〔2018〕28号），要求2018年6月1日起在检验检

测机构资质认定评审和管理中开始试行RB/T 214-

2017《检验检测机构资质认定能力评价 检验检测

机构通用要求》（替代《检验检测机构资质认定评

审准则及释义》），2019年1月1日全面实施[1]。此

标准中一个较大的变化就是强调风险管理的理念，

如在“4.1.4”“4.5.9”“4.5.10”等多处提到风险

或风险控制。

风险分析的工具有很多，应用较广的有失效

模式和影响分析（Failure Mode and Effect Analysis，

F M E A ） [ 2 ] 、 列 线 图 、 风 险 管 理 指 数 （ R i s k 
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Management Index，RMI）、统计质量控制、西格

玛度量等[3]。FMEA是一种定量化确定潜在失效模

式及其原因的分析方法。实施FMEA的最初目的是

寻找产品及加工过程中的潜在失效及其后果；确定

消除或减少潜在失效发生的措施；将全部分析过

程文件化。FMEA分析方法较为科学的是不仅关注

风险的危害程度，还关注风险的发生概率和风险的

潜在程度，即可识别度。比如有的行为虽然很严

重，但发生概率很低或者很容易识别，在FMEA中

属非优先处理的风险，而一些造成危害程度中等偏

大的行为，如果经常发生又难以发现，风险更大，

在FMEA分析中属于优先处理的事件，这是实施

FMEA分析的优势所在。药品检验是一个对药品质

量评价的综合过程，在检验过程中存在许多潜在的

风险，但很少见到应用一些分析工具具体量化这些

风险的报道，也未见将FMEA应用在药品检验过程

的报道。由于药品检验风险管理的目的和过程基本

与FMEA相符，故本文尝试将FMEA的方法应用在

药品检验过程中，以期量化各个风险点，预先发现

潜在的风险环节，制定预防和纠正措施。

1   FMEA发展历程与应用
20世纪60年代，美国航天工业首次引入FMEA

分析，70年代造船业与汽车制造业引入此方法，随

后迅速广泛应用于其他行业。目前已在航空航天

业、核工业、石油行业、机械工业、制药行业等

领域的风险评估中发挥巨大效用[4-7]。尤其是90年

代，FMEA广泛用于医疗行业的风险评估，从样本

传递到临床检验，几乎涵盖诊疗的整个过程[8-13]。

FMEA在检验检测领域的报道主要是见于消费

品、进出口和食品检测活动的风险评估[14-18]。用

于药品风险的报道，侧重于流通领域药品风险管

理[19]和制药行业的风险管理[7,20]，未见在药品检验

领域应用的报道，仅见一篇药品检验仪器管理的

文献[21]，未涵盖整个药品检验过程。为了更好地

执行RB/T 214-2017，将药品检验环节中存在的潜

在风险量化，区分出需要优先处理的风险点，有

针对性地提出预防和纠正措施，为同类的检测机

构提供参考，本文尝试将FMEA工具用于药品检验

过程的风险分析和评价。

2   基本分析流程
FMEA基本分析流程：组建专家团队讨论，挖

掘流程或系统中潜在的失效模式（即风险点），评

估各失效模式的后果及严重程度（Severity，S），

找出失效的产生原因，估计发生度（Occurrence，

O），评估现有的过程控制措施，确定检测度

（Detection，D），计算风险优先数（Risk Priority 

Number，RPN），从而完成FMEA表格或报告，并

提出预防或改进措施（如图1所示）。

其中，严重度、发生度和检测度的评分范

围均为1~10分，分数越高说明潜在风险产生的

后果越严重，或发生频率越高，或风险越难以检

测到。此三者的乘积则为风险优先数，即RPN = 

S×O×D。因此，RPN的最高值为1000，最低值为

1。数值越大说明潜在的问题越严峻，必须优先予

以干预，及时采取措施。

图 1   FMEA 分析一般流程图
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3   对药品检验过程进行实例分析
药品检验中质量管理贯穿整个业务过程，有

样品接收、合同评审、样品管理、样品前处理、仪

器测定、数据分析、报告编制、报告审批等流程，

每个环节都存在风险。因此，FMEA贯穿整个业务

流程。本文以药品检验业务为例，介绍应用FMEA

法来实现药品检验流程中的风险管理。

3.1   组建分析团队

首先，召集具有专业知识、技能和经验，并

经过不同类型培训的人员组建分析团队。团队成员

应了解药品检验过程涉及的人、机、料、法、环、

测等各方面要素，如技术负责人、检测人、复核

人、试剂管理员、设备管理员、样品管理员等。

3.2   分解流程

讨论明确药品检验过程或流程，并将其分解

为各个子过程和相对简单的任务。过程可以以流程

图或者表格表示。

3.3   建立评分标准

根据以往发生的事件或者个人经验，将失效

后果的严重度，失效模式的发生概率和可发现可检

测度排序。将最严重危害、最可能发生的发生度、

最不易识别的识别度定为最高分10分，由高到低以

此类推建立评分标准（见表1~3）。

表 1   药品检验过程中风险危害严重程度（S）分级表 [15-16,21]

严重程度分级 评价标准 评分

严重危害 对工作造成严重不良后果 , 无法补救 , 给实验室或客户造成严重损失 8~10

较大危害 对工作造成较大不良后果 , 需要上级部门介入处置 6~7

中等危害 对工作造成一定不良后果 , 需要实验室管理层介入加以处理 4~5

轻度危害 对工作不会造成明显不良后果 2~3

微小危害 发生后对检测报告结果和内容几乎没有影响 1

表 2   药品检验过程中风险发生度（O）分级表 [15-16,21]

风险发生度分级 评价标准 评分

很高，很常见 发生概率≥ 50% 10

较高，较常发生

30% ≤发生概率＜ 50%

20% ≤发生概率＜ 30%

10% ≤发生概率＜ 20%

5% ≤发生概率＜ 10%

9

8

7

6

一般，偶尔发生
1% ≤发生概率＜ 5%

0.1% ≤发生概率＜ 1%

5

4

偏低，很少发生
0.01% ≤发生概率＜ 0.1%

0.001% ≤发生概率＜ 0.01%

3

2

极低，几乎不发生 发生概率＜ 0.001% 1
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表 3   药品检验过程中风险发生可识别度（D）分级表 [15-16,21]

可识别度分级 评价标准 评分

非常差 完全不能识别 10

很差
依据现有能力和方法，极少数偶尔能识别

依据现有能力和方法，少部分能识别

9

7~8

中等 依据现有能力和方法，近一半能识别 4~6

好 依据现有能力和方法，大部分能识别 3

较好 依据现有能力和方法，绝大部分能识别 2

非常好 都能识别，不会遗漏 1

表 4   药品检验过程中风险环节FMEA分析表

分类 失效模式 S O D RPN

合同评审

检测标准 / 方法不适用于检测样品 8 5 5 200

检测标准 / 方法不能满足客户需求 6 3 3 54

检测委托单内容填写不全或填写错误 6 4 4 96

检测委托单遗漏相关责任人员的签名 2 1 1 2

未按照要求核实客户信息 4 2 3 24

未进行合同评审 3 3 3 27

3.4   识别分析失效模式

根据药品检验流程图，列出所有可能的失效

模式。失效模式是指药品检验过程中可能出现的差

错风险，包括合同评审问题、人员问题、设备问

题、试剂问题、环境问题以及其他可能影响检验流

程和最终检验结果的问题。针对药品检验中每个风

险点可能产生的失效模式进行评估。小组成员应充

分识别所有步骤中的潜在失效模式，初稿发布后，

征求实验室其他人员意见，可补充额外的信息。此

过程的目标是识别所有可能失效的点（见表4）。

根据过去发生类似事件及个人经历确定每个失效模

式实际可能出现的概率，并明确每个失效模式可识

别度和严重程度。

表格完成后，通过将严重度S、发生度O、识

别度D的各分数相乘，得到每个失效模式的风险

优先数（RPN）（见表4）。将风险优先数进行排

序， 按照优先程度大小，最先处理最高分数的失

效模式。表4中，经过分析，发现某药品检验机构

RPN大于150的共有9个失效模式，检验标准管理中

标准未及时查新或修订风险优先数最大，RPN为

336，应该优先处理。其次为检测标准/方法不适用

于检测样品，RPN为200，也需重视及早处理。其

余7个优先指数较高的失效模式：注册标准的方法

不能重复、检测环境条件与检测要求不符、标准

品或试剂耗材准备不充分、停电断电、人员不具

备检测能力、待送检样品未按照要求储存、检测

人员资质不足等。其他问题按照RPN由高到低顺序

逐步解决。
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分类 失效模式 S O D RPN

抽样

抽样方案有错误 7 2 4 56

未按照抽样方案执行 8 3 5 120

违规调换样品 9 2 7 126

抽样没有代表性 7 3 7 147

信息记录不全 3 5 2 30

信息记录错误 6 7 2 84

待送检样品未按照要求储存 8 5 4 160

样品混淆 8 2 2 32

密封或包装破损 6 2 1 12

样品接收

样品信息与检测委托单不符 7 5 2 70

待检样品保存条件不符 6 3 2 36

保密信息泄露 3 2 6 36

任务下达

客户的检测需求传递过程有误 6 3 2 36

任务书未及时下达 3 7 2 42

任务书不明确 8 3 4 96

样品管理

特殊样品没有按照要求传递和管理 4 2 3 24

备样样品丢失 9 2 2 36

样品混淆 9 2 3 54

样品污损 8 3 3 72

样品失去唯一性标识 5 5 2 50

样品包装破损 4 3 2 24

备样未按照要求储存 4 7 3 84

未按规定对样品进行销毁处理 3 2 2 12

续表 4
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分类 失效模式 S O D RPN

检验过程

在检样品的保存不符合要求 6 4 4 96

在检样品丢失 9 2 5 90

未按照标准检验 8 2 2 32

未进行有效的复核 5 2 3 30

原始记录遗漏相关责任人员的签名 3 2 1 6

人为更改或伪造检测结果 9 2 7 126

原始数据转移错误 8 4 2 64

原始记录更改不规范 4 5 2 40

原始记录记录错误 4 4 3 48

可疑值或异常值未得到及时报告 7 2 5 70

未识别样品基质对检测方法带来的干扰 7 4 5 140

检测过程中未按要求进行质量控制或质量控制不全 4 6 2 48

检验超时限 7 5 3 105

注册标准的方法不能重复 7 4 7 196

非标方法未经确认 6 3 5 90

检验过程未进行有效防护 5 3 2 30

报告发出

报告中对产品的描述不准确导致异议 6 6 4 144

检测报告缺乏完整性 4 3 3 36

检测报告未审核签字 6 2 2 24

报告文字描述有错别字或漏字 7 2 4 56

报告的信息与原始记录 ( 或提供的其它资料 ) 不一致 8 1 5 40

拒绝为客户提供检测结果的解释和咨询服务 3 2 3 18

超授权范围使用认证及认可标识章 8 3 4 96

报告书未按照时限要求及时发出 7 4 3 84

人员管理

检测人员资质不足 8 5 4 160

人员培训不到位 5 5 4 100

人员不具备检测能力 9 3 6 162

人员之间沟通不到位 3 6 5 90

续表 4
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分类 失效模式 S O D RPN

仪器设备管理

仪器设备不能满足检测要求，性能异常 7 3 3 63

未定期校准或核查 6 4 3 72

没有定期维护 4 6 6 144

没有使用和维护记录 2 7 6 84

无状态标识 3 3 2 18

设备档案记录不完整 3 4 5 60

没有按照规程操作 5 3 6 90

标识错误 3 3 4 36

检验标准管理

标准未及时查新或修订 8 6 7 336

标准损毁 7 3 2 42

标准未受控 6 5 3 90

环境控制

未对受控环境进行有效监控 3 6 5 90

检测环境条件与检测要求不符 6 6 5 180

使用有毒有害试剂时未佩戴防护用具 7 5 2 70

停电断电 8 7 3 168

废弃物管理

未按要求处理废弃物 6 3 5 90

废弃物未标识 5 4 2 40

医疗废弃物和一般垃圾混放 5 4 2 40

废弃物引发二次事故 8 2 6 96

试剂耗材管理

标准品或试剂耗材准备不充分 5 7 5 175

使用未进行符合性验证的试剂耗材 4 6 4 96

使用过期、失效的试剂 / 耗材 6 3 3 54

使用无证标准物质 7 3 2 42

没有标准溶液配制记录 5 2 4 40

没有按要求使用及管理试剂耗材 2 3 5 30

毒麻试剂对照丢失 8 2 6 96

易制毒试剂丢失 8 2 6 96

续表 4
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分类 失效模式 S O D RPN

文件控制

在检测过程中客户资料、样品、数据结果等信息泄露 3 4 6 72

对内部文件、检测方法信息泄露 2 4 6 48

归档资料信息与实际不符 6 3 6 108

归档资料杂乱无序 7 5 2 70

未能及时归档 2 6 2 24

归档档案不齐全 4 5 5 100

未按要求销毁过期文件档案 1 4 2 8

档案丢失 8 2 6 96

质量管理

未按照 CNAS 的频次要求参加能力验证 4 6 3 72

能力验证、实验室间比对所得结果有问题或不满意 5 3 1 15

未按质量监督控制计划实施质量管理 3 5 2 30

质量监督控制管理记录资料缺漏 2 7 4 56

未按要求进行内审、管理评审 4 2 2 16

续表 4

3.5   制定并实施预防和纠正措施

排序后根据RPN指数，针对不同级别的风险后

果采取预防或纠正措施。可以采取以下三种方式。

一是规避风险。对于不可接受的风险，可以

采取风险规避措施，提前终止（或放弃）检验活

动。如某些失效模式经评估认为条件不满足，为

不可接受风险，可采取风险规避方式，暂停检验活

动，待条件满足后启动。如由于一些注册检验项目

方法学验证材料不充分，导致注册标准的方法不能

重复，在合同评审时发现后及时终止程序，待委托

方完善方法后再重新进入合同评审程序。

二是采取预防措施。对于未发生或者根据评

估分析认为有潜在风险的，可以采取预防措施。如

消除风险产生原因、控制风险因素、加强培训、完

善体系文件等，也可以采取风险分担或者风险转移

的方式，如与客户签订免除责任协议、提前通知客

户、采用分包、保险、运用合同条款分清责任等方

式转移风险。如药品检测机构为解决标准未能及时

更新的问题，主动与药典委员会联系，索取有关标

准更新信息，或采取长效机制，与标准发行机构签

订协议，要求其定期提供标准更新信息。针对停电

断电可能造成试验中断的风险，经协调，从街对面

不同线路另接一路电源，使得断电后电源能够自动

切换另一条线路。

三是采取纠正措施降低风险。对于已经发生

的风险，需采取措施降低风险造成的后果，即启动

纠正措施，降低风险发生可能性或者降低风险损失

等。但还需周期性的内审来评估预防或纠正措施实

施后的效果。如检测环境条件与检测要求不符的失

效模式，经分析发现是一些综合前处理室在夏天的

试验过程中由于没有空调环境太热导致的，随即安

装空调并对试验过程进行温度的监控。分析待送检

样品未按照要求储存的失效模式主要在于接检后样

品太多，不能及时入库导致，针对此风险，一方面

增加了接检人员的数量，分工明确，另一方面采取

网上填报预约送样的方式错峰送样。

若有的风险点没有相关程序明确要求，则由

质量负责人组织相关人员，制定风险控制计划，审

批通过后进行培训宣贯，由相关人员按照计划要求

实施控制及验证工作，确保风险消除或减小到可接
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受范围内。如发现检测标准/方法不适用于检测样

品和注册标准中方法不能重复这两个失效模式是由

于接受委托和注册检验合同评审时，相关人员未参

与造成的，发现此潜在失效模式后，及时修订程序

文件，在合同评审中要求相应的检测人员参与评

审，使其程序更加合理。标准品或试剂耗材准备不

充分造成检验时限超期的失效模式是由于一些不常

检验的项目中对照品缺乏导致，于是在程序文件

中规定，针对本省生产的品种和分析前三年发生

此类问题的药品品种涉及项目，科室每季度核查

一次相应的对照品，做到提前储备不空库。经分

析发现人员不具备检测能力是由于岗前培训时间

短导致，随后在培训程序中加长岗前培训时间，

并增加上岗考核项目。针对检测人员资质不足的

失效模式，在程序文件和招聘文件中提高了检测

人员的资质要求并明确了专业限制。对于无法消

除的风险仍需进行监控。

4   结语
总之，采用FMEA方法，可以全面系统、定量

化地分析药品检验过程中存在的潜在失效模式，分

析其可能的后果，评估其风险严重性，提高风险识

别能力，预先采取措施，减少风险发生的概率，有

效提高药品检验中的风险管理能力。尤其是在目前

药品检验工作中，没有一个定量化风险评估工具的

情况下，此方法不仅可以将风险评估更具体和可量

化，而且更重要的是能识别潜在的风险。

需要说明的是，本文只是针对某药品检验机

构进行举例分析，由于检验机构的具体情况各不相

同，其中所列风险点和一些参数的赋值也不一样，

希望大家在实际应用中结合机构的自身实际情况进

行分析。
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