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行业观察

浅析质量风险管理
在药品贮藏中的应用

积极采用药品质量风险管理方法对于药品贮藏管理至关重要——本文通过实验探讨了质量风险管

理在药品贮藏中的应用优势。本研究采用了对照实验的方法，对照组采用传统的药品管理法，

实验组采用药品质量风险管理法。经比较，实验组仅发生药品安全事故 3 例，远低于对照组的

13 例，证明了药品质量风险管理法能有效减少药品安全事故的发生，具有很强的实践意义。

文 /陈世会 陈世鹏

企
业应当在药品储存等环

节采取有效的质量控

制措施，以确保药品质

量。企业应当采用前瞻或者回顾

的方式，对药品流通过程中的质

量风险进行评估、控制、沟通和

审核 [1]。药品贮藏条件的管理是确

保药品质量安全、有效的重要保

证，对于药品贮藏条件的管理是

库房管理人员对于在库药品管理

与储存的一项重要工作 [2]。药品

管理质量的好坏，将对患者疾病

治疗、身体健康、生命安全等产

生直接的影响。因此，必须重视

药品贮藏的质量风险管理，采取

有效的管理措施，尽可能减少药

品安全事故发生的几率，确保患

者的用药安全 [3]。如果采用药品

质量风险管理方法，就能够有效

控制和减少药品过期、药品出门

差错、药品调配差错、药品变质

失效等事件的发生。

1. 实施药品贮藏风险管理
1.1 药品贮藏对比实施方法

选择 2020 年 1 月 1 日到 2020

年 12 月 31 日（药品质量风险管

理法实施前），以及 2021 年 1 月 1

日到 2021 年 12 月 31 日（药品质

量风险管理法实施后）两个年度

的药品贮藏过程药品安全事故的

管理资料。对所选的两个年度的

药品贮藏管理资料进行搜集、整

理，按照可能发生的不良风险事

件的原因进行分析，并根据原因

制定相应的风险应对措施。

1.2 药品贮藏风险管理

采用风险评估工具失效模式

与影响分析（FMEA）对药品贮藏

过程进行风险评估，具体内容包

括风险识别、风险分析和风险评

价三方面 [4]。

风险识别

经过对药品贮藏过程药品安

全事故的管理资料进行分析，发

现药品贮藏过程中的风险主要分

为 3 类：药品破损、药品过期和药

品变质失效。

风险分析

对已识别的药品贮藏过程中

的风险进行分析，每类风险的原

因有很多种，具体内容，可见表 1。

风险评价

药品贮藏过程中，对已识别

的风险，按照一旦发生所造成后

果的严重度以及这类风险发生的

可能性进行评价。在开展风险评

价前，应先确定风险严重程度的

评价准则、风险发生可能性的评

价准则以及风险系数和风险级别

确定标准。

风险一旦发生，对于其严重

程度的评价准则可见表 2，对于其

发生可能性的评价准则可见表 3。

根据风险的严重程度、风险

发生的可能性可进一步得出风险

系数，具体的标准可见表 4。

而根据风险系数的不同，可
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将风险分为低风险、中风险和高

风险三类。其中，风险系数达 1-4

为低风险，6-9 为中风险，12-16

为高风险。

根据已经确定的风险发生的

可能性、一旦发生后的严重程度，

风险系数以及风险分级标准，可

对已识别的风险进行评价，其结

果见表 5。

1.3 风险应对

风险应对措施可选择：规避风

险、为寻求机遇承担风险、消除

风险源头、改变风险的可能性或

后果、分担风险（风险降低）、通

过信息充分的决策而保留风险（风

险接受）[7]。

药品破损

对于“药品入库时，已经破损，

但未被发现”的情况，采取风险

规避的方式进行应对，即建立药

品入库查验管理制度，并在对库

房管理人员进行相应培训后实施，

要求“库房管理人员在入库时对

入库药品进行一一清点，检查药

品是否破损。一旦发现药品破损，

就拒收”。

对于“药品贮藏过程中，因

为不当操作，造成药品破损”的

情况，采取风险降低的方式进行

应对，即建立起药品搬运、贮藏

管理制度，并在对库房管理人员

进行相应培训后实施，要求“库

房管理人员每天对库存药品进行

巡查，防止贮藏过程中发生其他

因素引起的破损”。同时要求“库

房管理人员在搬运药品时，轻拿

轻放，避免野蛮操作造成药品破

损”。

药品过期

对于“药品贮藏过程中，未

及时将即将过期的药品处理，造

成药品过期”的情况，采取风险

降低的方式进行应对。首先，指

定专人对贮藏过程中药品的有效

期进行检查并登记；其次，遵循“近

效期先出”的原则对药品进行出

库；再次，对于特殊药品要求按照

相关行政法规的规定存放，并设

置相应的安全保障措施；最后，将

过期药品放置在不合格库，与有

效期内的药品进行区分。

药品失效

对于“药品贮藏过程中，没

有按照药品的贮藏要求进行贮藏，

造成药品失效”的情况，采取风

险降低的方式进行应对，即提供

与所使用药品相适应的场所、设

备、仓储设施和卫生环境，制定

和执行药品保管制度，采取必要

的冷藏、防冻、防潮、防虫、防

鼠等措施，以保证药品质量 [8，9]。

序号 风险 原因

1
药品破损

药品入库时，已经破损，但未被发现

2 药品贮藏过程中，因为不当操作，造成药品破损

3 药品过期
药品贮藏过程中，未及时将即将过期

的药品处理，造成药品过期 [5]

4

药品失效

药品贮藏过程中，没有按照药品的贮藏要求
进行贮藏，造成药品失效

5 使用量少但又必须有药品，造成药品失效，
比如硝酸甘油 [6]

表 1 风险分析

表 2 风险的严重程度评价准则

严重程度 描述 评分

灾难性 一旦发生，便会对人员健康造成严重伤害，使其住院治疗 4

严重
一旦发生，便会对人员健康造成伤害，

给其工作和生活造成不便 3

中度 一旦发生，虽然未对人员健康造成伤害，但会令其不满 2

可忽略 一旦发生，便会造成一定额度的财产损失 1

表 3 风险发生的可能性评价准则

可能性 描述  评分

频繁 每隔 0-30 天发生 1 次 4

经常 每隔 1-6 月发生 1 次 3

偶尔 每隔 6-12 月发生 1 次 2

很少 每隔 1-5 年，甚至间隔更长时间发生 1 次 1

表 4 风险系数

 可能性 

很少 偶尔 经常 频繁

严重程度

灾难性 4 8 12 16

严重 3 6 9 12

中度 2 4 6 8

可忽略 1 2 3 4
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对于“使用量少但又必须有

药品，造成药品失效，比如硝酸

甘油”的情况，采取风险接受的

方式进行应对，将这类药品失效

控制在一定额度之内。

2. 实施风险管理的结果
2.1 药品贮藏过程药品质量问

题情况比较

实施质量风险管理后，药品

安全问题的发生率次数与比实施

前相比明显降低，说明药品贮藏

过程药品安全得到了有效控制。

具体比较结果可见表 6。

2.2 实施风险管理的结果

实施质量风险管理之后，药

品贮藏过程全年所发现的药品安

全事故例数为 3 例，而实施前为

13 例，相比之下降低了 10 例，降

低率高达 76.92%，说明该方法具

有很高的实践意义。

3. 结论与探讨 
药品贮藏与药品包装、贮藏

环境以及有效期密切相关，事关

药品质量及合规问题，制药企业

应予以重视。药品贮藏单位应根

据自身环境以及药品的特定要求，

提供相应的资源，保证药品质量 [10]。

实施药品质量风险管理能有

效降低药品贮藏过程中不良事件

的发生率，保证药品贮藏过程中

药品的安全性、有效性和质量可

控性。通过实施该方法，制药企

业既可获取良好的社会效益，也

可获得巨大的经济效益。 ●
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