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摘要： 目的 应用失效模式和影响分析（FMEA）模式管理工具，提高医院国家集中采购中选药品的临床使用量，为进一步完

善对中选药品的评估和动态监测、预警提供方法保障。方法 FMEA模式管理小组对造成国家集采中选药品未得到优先使用

的原因进行目标鱼骨图分析，采用“头脑风暴法”多次对失效因素进行讨论和措施干预，以河南科技大学附属许昌市中心医院

国家集采中选药品的临床使用量来评价采用 FMEA模式管理的效果。结果 观察组 7种中选药品的平均月销售量相比对照

组，增加幅度都>100%；与协议月平均数量相比，其中 5种药品都超额完成任务。结论 FMEA应用于国家集采中选药品的风

险管理，可有效提高医院医护及病人正确认识中选药品，确保国家集采中选药品的优先使用，进而促进中选药品临床使用量的

显著增加。
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Abstract： Objective To apply failure mode and effect analysis (FMEA) mode management tools to increase the clinical use of se⁃
lected drugs in the hospital's national centralized procurement, and to provide method guarantees for the further improvement of the
evaluation, dynamic monitoring and early warning of selected drugs.Methods The FMEA model management team conducted a target
fishbone diagram analysis of the reasons why the drugs selected in the national centralized procurement were not used first, and used
the "brainstorming method" to discuss and intervene on the failure factors many times. The clinical usage of the selected drugs in
Xuchang Central Hospital affiliated to Henan University of Science and Technology was used to evaluate the effect of FMEA model
management.Results Compared with the control group, the average monthly sales volume of the 7 selected drugs in the observation
group increased by more than 100%; compared with the monthly average volume of the agreement, all 5 drugs exceeded the task.Con⁃
clusion FMEA is applied to the risk management of the selected drugs in the national centralized procurement, which can effectively
improve the correct understanding of the selected drugs in our hospital and patients, ensure the priority use of the selected drugs in the
national centralized procurement, and promote a significant increase in the clinical use of the selected drugs.
Key words： Catalogs,drug; Pharmacy administration; FMEA model; Selected drug; Failure factor; Preferred to use

按照党中央、国务院决策部署，国家医保局等

部门组织各省组成采购联盟，明确药品采购数量进

行集中采购，以量换价，入围的这些药品称国家集

中采购中选药品［1］（简称中选药品）。带量采购一直

是我国药品采购追求的目标，与不带量的集中采购

相比，带量可以给药品企业明确的销售承诺和预

期，从而可以获取更优惠的药品价格，最终目的是

让普通老百姓以较低廉的价格用上质量较好的药

品［2-3］。但在实际运行中，医院对中选药品的管控力

度、对医护人员和病人进行专项培训的程度以及医

护人员和病人对带量采购药品的认知度等因素均

对中选药品能否得到优先使用而产生较大的影响。

一旦医疗单位不能完成带量采购的基本协议量，那

么这种带量采购的优势就得不到最大程度的发挥，

其相关政策也很难顺利实施。

河南科技大学附属许昌市中心医院 2019年 12
月 30日开始采购第一批中选药品，但因 2020年 1－
3月受新冠肺炎疫情最严管控期的影响，中选药品

完成总量达不到年协议量的 10%，好在 4月随着疫

情防控形势好转，住院病人数量已基本恢复到往年
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同期水平，但中选药品的完成量仍很低，为了解决

这一问题，我院成立了应用失效模式和影响分析

（failure mode and effect analysis，FMEA）工作小组，

运用 FMEA管理模式提高中选药品在临床的使

用量。

FMEA作为一种前瞻性风险评估与防范手段，

在实践中能够预先辨识潜在的失效模式并对其影

响进行分析，能够起到防患于未然的风险管控作

用，从而改进管理质量［4-5］。近年来 FMEA在国内被

逐渐应用于临床及药品风险管理中［6-7］，本研究运用

该模式对中选药品临床使用的流程进行全面分析，

识别并分析潜在的风险因素，制定相应的改进措

施，旨在提高中选药品的销售数量，利于带量采购

的可持续性发展，真正实现降低病人医药开支。

1 资料与方法

1.1 一般资料 选取河南科技大学附属许昌市中

心医院常用的 7种中选药品（苯磺酸氨氯地平片、硫

酸氢氯吡格雷片、瑞舒伐他汀钙片、阿托伐他汀钙

片、厄贝沙坦片、依那普利片、恩替卡韦片）作为研

究对象。统计 2020年 4－7月这些中选药品的销售

量（1－3月我院工作重点以收治新冠肺炎为主），因

为每月病人数量的不确定性，本研究通过计算观察

组的平均月销售数量，并与医院协议平均月销售数

量比较。

1.2 方法过程

1.2.1 建立 FMEA工作小组 根据研究目的成立

FMEA模式管理小组，由分管药品的院长、药学部主

任、临床药师以及药品调剂室负责人组成，所有小

组成员均接受 FMEA系统培训，能够运用其分析步

骤对中选药品使用过程的各重要环节进行风险评

估，并讨论改进方案。

1.2.2 确立 FMEA工作小组的工作流程 FMEA工

作小组收集 2020年 4月我院中选药品的使用情况，

利用“头脑风暴法”进行汇总分析。头脑风暴法，是

指FMEA工作小组在正常融洽和不受任何限制的气

氛中以会议形式进行讨论，座谈，打破常规，积极思

考，畅所欲言，充分发表看法。寻找中选药品并未

得到优先使用的失效因素，并提出改进措施，旨在

提高中选药品在临床的使用量，每两周进行一次整

改及效果评价，针对不足继续分析改进，保证中选

药品在临床得到优先使用。具体FMEA工作流程如

图1所示。

1.2.3 中选药品临床使用具体过程 药学部根据

国家政策采购中选药品并进行价格调整，同时我院

对医生进行有关中选药品的专项培训，在保证医疗

质量安全的前提下鼓励医生为病人优先使用中选

药品，病人根据医生开具的药品选择是否去医院药

房取药，药师对处方进行审核并调配。

1.2.4 中选药品未得到优先使用的原因分析 工

作小组根据中选药品的临床使用具体过程，结合工

作实际，利用“头脑风暴法”，分析与其相关的人员、

管理、药品、环境和医生处方信息系统 5个因素，对

造成中选药品未得到优先使用的原因进行层层分

析，应用VISIO绘制出目标鱼骨图，见图2。

评估对象的确定 评估对象的讨论 失效因素分析

风险优先指数的
计算

风险高低的确定采取改进措施

改进后风险再评 改进效果的讨论

 

图1 失效模式和影响分析（FMEA）工作流程图
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图2 中选药品未得到优先使用的目标鱼骨图
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1.2.5 对失效因素的分析评测 FMEA工作小组对

鱼骨图上的所有失效模式的严重度（severity，S）、发

生频度（occurancy，0）、可检测性（detection，D）赋值，

并进行风险优先指数（risk priority number，RPN）计

算［8-9］，RPN是某失效发生的风险与危害的综合指

标，RPN评分= S×O×D，每个因子的评分范围为 1～
10分：①1分，表示失效因素不太可能发生，无可识

别的影响和未检出的概率很低；②2～3分，表示失

效因素很少发生，对中选药品的使用产生微弱影

响，未检出的概率较低；③4～6分，表示失效因素偶

尔发生，中选药品的整体使用率下降，偶尔不被检

出；④7～8分，表示失效因素经常发生，中选药品基

本无法保证优先使用，未检出的概率较高；⑤9～10
分，表示失效因素不可避免，中选药品不被使用，未

检出的概率极高。

各项得分=院长及药学部主任评分×40%+临床

药师评分×30%+药品调剂室负责人×30%，RPN=S×
O×D［10］，中选药品不被优先使用的失效模式RPN评

测值见表1。
2 结果

2.1 目标鱼骨图分析 结合中选药品的临床使用

过程，对目标鱼骨图综合分析，对失效因素逐条进

行讨论，并提出相应的改进措施，根据RPN值的大

小评价失效因素风险的高低，根据RPN值的大小依

次对其提出整改措施，从 2020年 5－7月底经过 6次
的整改，我院中选药品的销售量有大幅度地提高，

5－7月平均销售量基本能满足协议月平均销量，为

了评价 FMEA管理的应用效果，故在 7月底再次对

RPN值进行计算，RPN值的下降幅度在 60%～80%
范围内（表 1）。表明 FMEA管理用于我院中选药品

效果显著。

2.2 主要改进措施

2.2.1 建立健全中选药品临床使用各项管理制度

及流程 （1）完善中选药品的供应和临床使用管理

制度。首先开通中选药品优先采购和合理使用的

绿色通道，不得以药品种规格数量限制、费用控制、

药事委员会审定为由影响中选药品的供应与使

用［11］。其次，FMEA工作小组还结合我院信息科对

医院信息系统（HIS）进行了改进，不但实现了对中

选药品采购入库、销售出库及库存余量等相关使用

情况的动态监测和分析，而且为医生处方信息系统

中设定优先推荐选用集中带量采购品种的程序，并

在中选药品后加（集采）。对于不能及时按要求配

备或采购量不足，影响病人用药需求的，对相应负

责人作出相应处理。最后对使用中选药品可能导

致病人用药调整的情况，药学部做好临床疗效和不

良反应评估。（2）完善医务人员的激励约束机制。

对规范使用中选品种的临床科室和医师，在评优评

先、职称评定中予以倾斜，对不按规定使用中选药

品的医务人员，按照《处方管理办法》和《医院处方

点评管理规范（试行）》相应条款严肃处理［11］。（3）医

疗机构作为结算货款的第一责任人，应严格按照合

同规定与企业及时结算，医院规定从收到药品到付

款不得超过 30 d，此项工作由药学部主任监督负责

并做好每次登记，由主管药学院长每月定期检查。

（4）我院依据《处方管理办法》，以临床需求为向导，

将一品多规的问题做出整改措施，包括将中选药品

纳入本机构的药品处方集和基本用药供应目录，另

外，通过收集分析药品质量、价格和临床用药需求

等方面的信息，经过医院药事管理委员会多次讨

论，有序推进药品品种的筛选和控制，保证同种品

种规格不得超过两种，进一步优化用药结构。

表1 中选药品未得到优先使用的主要失效因素分析

失效因素

病人不懂中选药品、用药习惯

医院对医护人员培训力度不够、

讲解内容不足及考核标准不严

医生与部分病人认为仿制药与原

研药质量存在差距

医生受病人依从性及电脑系统中

一品多规药品的影响

价格低，医院不愿使用

医院不及时向药企回款

医院激励政策不健全、监督力度

不够

因素说明

依然选择老药

认为价格低的中选药品

质量不好

宁愿选择价格昂贵的原

研药

选择非中选药品

中选药品采购不积极

药企不愿生产，导致药

品供不应求

医生不会将中选药品作

为首选

改进措施

讲解与宣传

定期开展院内培训

做相应药物疗效和不良反应的数

据对比分析

对多品种的药品进行筛选和控制

完善HIS系统，对采购量和库存量

进行预警设置

明确责任人，做到及时回款

结合信息科建立优先选用中选药

品的程序，并建立有效的奖惩机制

RPN值

180
441

504

180

288

270

216

干预后RPN值

36
150

180

48

75

60

45

RPN下降值/%
80.00
65.99

64.29

73.33

73.96

77.77

79.17
注：RPN值为风险优先指数，HIS系统为医院信息系统。
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2.2.2 加强医护人员的培训 培训力度和内容不

够或者考核标准不严，会导致医生对中选药品了解

不够，将以量换价混淆为以质换价。FMEA工作小

组经过讨论制定了培训内容并要求做到定期培训

和考核，包含以下几方面：（1）中选药品的定义并且

明确给出中选药品的价格降低幅度。以我院第一

批带量采购的药品为例，本次帯量采购共 20个品

种，平均降价幅度 52%，以治疗慢性乙肝的“恩替卡

韦分散片”（0.5 mg×28片/盒）为例，原销售价格为一

盒 302.84元，此次试点扩围中选价格为 5.5元，降低

了 98.18%；（2）中选药品价格降低原因分析，主要从

采购主体和形式讨论。首先采购主体是政府部门

组成的采购联盟，省去了中选企业的市场推广成本

和销售成本，其次采购形式是依靠规模效应、以量

换价的方式来降低药品单位生产成本，所以中选药

品的降价幅度通过削减药品在流通领域的成本得

来的，而不是靠损失药品质量换来的。（3）价格低廉

的中选药品包装上均标注有一致性评价标识。仿

制药一致性评价是指仿制药按与原研药品质量和

疗效一致的原则进行质量评价，对于企业而言则是

一项需要投入资金、技术和时间的质量攻关、工艺

改进和技术提升的科学研究［12］。目的为提高仿制

药质量所采取的重要措施，以保障仿制药在安全性

和有效性上与原研药一致，在临床上可替代原研药

使用，以节减医疗费用［13］。

2.2.3 加强对中选药品质量的监控 我院药学部

增加每月中选药品的处方点评，为使用中选药品的

重点病人提供药学门诊、药物重整、用药监护等药

学服务。鼓励医生积极上报有关中选药品的不良

事件，药学部做到及时上报，相关行政部门给出整

改措施，促进中选药品的合理使用。

此外，管理小组专门对中选药品的临床效果和

不良反应随访调查，随访对象为 2020年 5―7月在

我院门诊选用中选药品治疗的慢性病病人 100例，

其中男性 50例，女性 50例，年龄范围为 45～75岁，

平均年龄为（58.6±5.5）岁。所有病人至少采用一种

中选药品治疗。每位病人每两周随访一次，共随访

3个月。随访时，随访人员会向病人核实所用中选

药品的用法用量、临床疗效及不良反应。结果显

示，中选药品临床治疗总有效率为 98%，不良反应

总发生率为 3%（1例轻微的过敏，两例轻微的胃肠

道反应），其中两位病人没有按照医嘱用量服用。

综上认为，通过仿制药一致性评价的中选药品的质

量是满意的。

2.2.4 加大对中选药品的宣讲 我院药物咨询窗

口专门增加了关于对中选药品的咨询项目，配备接

受过专业培训的药师为病人解答各种问题，充分发

挥医务人员在临床用药中的作用，做好解释引导工

作。并在门诊大厅放置“国家集采”扩围药品相关

宣传材料，加强政策解读和正面宣传，在宣传电视

上循环播放带量采购取得的成效、典型案例，争取

社会公众理解支持，营造良好舆论氛围。

2.3 实施成效

2.3.1 提升中选药品的临床使用量 选取阿托伐

他汀钙片（10 mg）、硫酸氢氯吡格雷片（75 mg）、瑞舒

伐他汀钙片（10 mg）等 7种常用中选药品为研究对

象，分别统计实施措施前后对照组和观察组的月销

售量，结果显示，观察组所有药品的每月销售量都

在逐月增加。考虑到每月病人数量的不确定性，对

观察组的月平均销售量进行了计算，并分别与对照

组和协议月平均销量进行比较，得出如下结论：（1）
观察组所有品种月平均数量均>对照组，增幅在

121.37%～226.10%。（2）观察组除硫酸氢氯吡格雷

片和阿托伐他汀钙片两种药品外，其他 5种药品的

平均月销售量都>协议月平均数量，增幅最大的品

种是厄贝沙坦片，达到179.60%。见表2。
表2 实施措施前后月销售量的比较

组别

对照组

4月
观察组

5月
6月
7月

观察组总销售量

观察组月平均销售量

年协议数量

协议月平均数量

苯磺酸氨氯地平片

156

255
343
438
1 036
345
3 682
307

硫酸氢氯吡格雷片

205

385
546
695
1 626
542
7 104
592

瑞舒伐他汀钙片

240

380
553
678
1 611
537
5 604
467

阿托伐他汀钙片

295

535
685
800
2 020
673
8 686
724

厄贝沙坦

65

132
198
225
555
185
794
66

马来酸依

那普利片

106

235
356
446
1 037
346
2 390
199

恩替卡韦片

89

152
199
265
616
205
2 082
174

注：观察组月平均销售量=（5―7月销售总量）/3；协议月平均数量=协议年数量/12。
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2.3.2 建立对中选药品动态监测预警机制 通过

本次 FMEA模式在我院中选药品管理中的应用，使

得我院的HIS管理系统也得到了改善和提升，改进

后的系统可以对中选药品的采购入库、销售出库以

及库存余量等相关信息进行及时监测，根据不同种

类药品的使用频次和采购周期制定对应的预警下

限（最低存量），从而建立相关的中选药品供应量监

测和预警机制，确保中选药品的供应量一直处于正

常或充足状态。

2.3.3 促进人才梯队建设 通过本次FMEA模式在

我院中选药品管理中的应用，明确了每个人在小组

工作中的分工与责任，增强了每个人的工作责任感

和自我价值，调动了小组成员的积极性，不仅提升

了个体成员的综合素质，又增进了团队凝聚力，为

本研究的长效运转以及FMEA模式在其他管理中的

应用提供了人才保障。

3 讨论

3.1 我院对中选药品的管理模式的改变 在传统

中选药品的管理模式下，中选药品与非中选药品入

院及临床使用流程一致，然而，由于中选药品价格

低，医院采购与医生使用的积极性都不高，再加上

大部分医护人员缺少对中选药品的认知和宣传推

广能力，导致很多病人对中选药品的依从性差，认

为价格低廉的中选药品质量差，不愿使用中选药

品。而在 FMEA管理模式下，将中选药品的临床使

用所受到的影响因素用鱼骨图进行层层分解，分析

每一个鱼骨上潜在的失效因素，并对失效因素进行

风险评测，然后有目的地对主要失效因素制定干预

措施，最后根据RPN值的降低幅度对失效因素采取

补偿措施进行整改，提高对中选药品管理的可靠性

与完整性，从而实现质量管理体系的持续改进［14］，

为中选药品的临床优先使用提供有力保障，降低药

费负担，规范药品流通秩序，提高群众用药安全。

3.2 FMEA管理模式在我院应用的效果分析 通

过 FMEA管理小组 6次的头脑风暴及改进措施，截

止到 2020年 7月底，观察组 7种中选药品的平均月

销售量相比对照组，增加幅度都>100%；与协议月平

均数量相比，其中 5种药品都超额完成任务，但年协

议量位居我院前两位的药品月平均销售却略低于

协议平均月销售量，经FMEA小组调查与讨论，可能

与药品价格、协议量等因素有关，但最大的原因仍

是仿制药的质量在短期内得不到所有医生和病人

的认可。为了解决仿制药质量的问题，医院必须对

原研药和仿制药做临床疗效及不良反应对比分析，

用真实疗效说服医患，另外，建议监管部门必须对

中标企业的产品质量严格要求，实行全程质量监

管，在药品原辅料、工艺、质量和疗效等各个方面严

格执行标准，增加中标药品抽检次数，厉惩中标药

企偷工减料、以次充好的恶劣行为，确保药品降价

不降质，防止一致性评价变为“一次性评价”［15］。

3.3 FMEA管理模式应用的意义 药品集中带量

采购目前已在全国推行，并取得一定的成果，政府

部门也在不断完善带量采购机制，相信在未来将成

为一种常态采购模式。在此形势下，国家医疗保障

局于 2019年 2月印发了《关于国家组织药品集中采

购和使用试点医保配套措施的意见》［16］，明确表示

试点地区的公立医疗机构应按照合同完成药品采

购量，作为利益相关方的医疗机构应尽快适应此种

模式带来的影响，必要时可采用 FMEA管理模式协

助完成协议量，解决带量采购在医院实施过程中遇

到的问题，形成对中选药品进行动态监测和异常预

警的长效机制，推进带量采购模式的顺利实施。

4 结论

药品集中带量采购是协同推进医药服务供给

侧结构性改革的重要举措，在推动三医联动改革、

增进民生福祉、促进医药行业健康发展等方面发挥

了重要作用。我院通过FMEA管理模式提高了中选

药品的临床使用量，建立对中选药品动态监测预警

机制，有利于我院带量采购的政策循序渐进地落地

实施，但要把中选药品形成常态化应用仍是一项长

期的艰巨任务，需要各部门联动，充分发挥医务人

员在病人临床用药中的重要作用。
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2018版国家基本药物在某三甲中医院的使用现状分析
刘娟，陈浩，高家荣，魏良兵
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摘要： 目的 了解某三甲中医院国家基本药物的使用现状，为三级医疗机构推进实施国家基本药物提供理论数据和依据。

方法 通过安徽省药品集中采购平台导出某三甲中医院 2019―2020年的药品目录，梳理出该院在用基本药物的药品目录，采

用Excel表对数据进行统计处理和分析。结果 该院 2019―2020年在用国家基本药物品种数分别为 324种、322种，基本药物

配备率分别为 47.30%、47.01%。在用基本药物采购金额分别为 12 820.33万元、10 494.15万元，采购金额占全院药品采购总金

额的比例分别为 26.07%、25.50%。在用化学药品和生物制品类国家基本药物 2019年为 246种，2020年为 244种，其中心血管

系统用药和激素及内分泌药连续两年稳居金额排序第一、二；中成药在用品种数没有变化，连续两年都是 78种，内科用药 55
种，占品种数的71%。结论 该院国家基本药物的品种配备率符合有关文件要求，但离《国务院办公厅关于进一步做好短缺药

品保供稳价工作的意见》的目标还有差距。建议该院根据 2018版国家基本药物目录要求继续适当增加品种，临床应优先使用

国家基本药物，进一步重视和强化基本药物的合理使用。

关键词： 药物，必备； 目录，药物； 国家基本药物； 三级医院； 配备率； 采购金额

Application situation of national essential drugs 2018 in a tertiary hospital of traditional
Chinese medicine

LIU Juan,CHEN Hao,GAO Jiarong,WEI Liangbing
Author Affiliation:Department of Pharmacy,The First Affiliated Hospital of Anhui University of Chinese Medicine,

Hefei, Anhui 230031, China
Abstract： Objective To understand the current situation of the use of national essential drugs in a tertiary hospital of traditional
Chinese medicine, and to provide theoretical data and basis for tertiary medical institutions to promote the implementation of national
essential drugs.Methods The drug catalog of a tertiary traditional Chinese medicine hospital from 2019 to 2020 was exported through
Anhui Province drug centralized purchasing platform, and the drug catalog of essential drugs in use in the hospital was sorted out, and
the data was statistically processed and analyzed by Excel.Results In 2019 and 2020, there were 324 and 322 kinds of national essen⁃
tial drugs in use, and the allocation rate of essential drugs was 47.30% and 47.01% respectively; the purchase amount was 128.203 3
million yuan and 104.941 5 million yuan respectively, accounting for 26.07% and 25.50% of the total drug purchase amount of the hos⁃
pital. There were 246 kinds of national essential drugs in use in 2019 and 244 kinds in 2020, among which cardiovascular system
drugs, hormones and endocrine drugs ranked first and second in terms of money for two consecutive years; there was no change in the
number of Chinese patent medicines in use, 78 kinds in two consecutive years, and 55 kinds in internal medicine, accounting for 71%
of the total.Conclusion The variety allocation rate of national essential drugs in our hospital meets the requirements of relevant docu⁃

引用本文：刘娟，陈浩，高家荣，等 .2018版国家基本药物在某三甲中医院的使用现状分析［J］.安徽医药，2022，26
（11）：2328-2332.DOI：10.3969/j.issn.1009-6469.2022.11.046.
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