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摘　 要　 目的:探讨医疗失效模式与效应分析(HFMEA)在医疗机构中药饮片质量管理中的实践应用,为提升中药饮片质量管理
水平提供参考。 方法:组建 HFMEA 小组,分析医院中药饮片质量全流程关键节点和失效影响,利用根本原因分析探究失效行为
发生的根本原因,结合 PDCA 循环进行干预和改进。 比较干预前(2024 年 1—5 月)、干预后(2024 年 8—12 月)各项指标变化情
况。 结果:干预后,6 项关键失效环节 RPN 值较干预前显著降低,差异均有统计学意义(P<0. 05);验收合格率、温湿度达标率、清
斗率、调剂重量达标率分别由干预前的 99. 32%(20

 

213 / 20
 

352)、88. 82%(135 / 152)、83. 01%(1
 

378 / 1
 

660)、87. 49%(59
 

892 /
68

 

456)提升至 99. 57%(20
 

847 / 20
 

938)、95. 42%(146 / 153)、87. 71%(1
 

456 / 1
 

660)、88. 23%(60
 

327 / 68
 

375);采购验收、贮藏养
护、调剂复核差错率较干预前降低,质控总分较干预前升高,差异均有统计学意义(P<0. 05)。 结论:医疗 HFMEA 可有效降低中
药饮片质量管理各环节的工作差错率,提高中药饮片质量管理水平,保证中药饮片的质量安全。
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ABSTRACT　 OBJECTIVE:
 

To
 

probe
 

into
 

the
 

practical
 

application
 

of
 

Healthcare
 

Failure
 

Mode
 

and
 

Effect
 

Analysis
 

(HFMEA)
 

in
 

the
 

quality
 

management
 

of
 

Chinese
 

herbal
 

decoction
 

pieces
 

in
 

medical
 

institutions,
 

and
 

to
 

provide
 

reference
 

for
 

improving
 

the
 

quality
 

management
 

level
 

of
 

Chinese
 

herbal
 

decoction
 

pieces.
 

METHODS:
 

The
 

HFMEA
 

group
 

was
 

established
 

to
 

analyze
 

the
 

key
 

nodes
 

and
 

failure
 

effects
 

of
 

the
 

whole
 

quality
 

process
 

of
 

Chinese
 

herbal
 

decoction
 

pieces
 

in
 

the
 

hospital.
 

Root
 

cause
 

analysis
 

was
 

used
 

to
 

explore
 

the
 

root
 

causes
 

of
 

failure
 

behaviors,
 

intervention
 

and
 

improvement
 

were
 

carried
 

out
 

in
 

combination
 

with
 

PDCA
 

cycle.
 

The
  

changes
  

in
  

various
  

indicators
  

before
  

intervention
 

( from
  

Jan.
  

to
  

May
  

2024)
  

and
  

after
  

intervention
 

( from
  

Aug.
  

to
  

Dec.
  

2024)
  

were
  

compared.
 

RESULTS:
 

After
 

intervention,
 

the
 

RPN
 

values
 

of
 

6
 

key
 

failure
 

links
 

decreased
 

significantly
 

compared
 

with
 

before
 

intervention,
 

with
 

statistically
 

significant
 

difference
 

(P< 0. 05);
 

the
 

acceptance
 

qualification
 

rate,
 

temperature
 

and
 

humidity
 

compliance
 

rate,
 

bin
 

cleaning
 

rate
 

and
 

dispensing
 

weight
 

compliance
 

rate
 

increased
 

from
 

99. 32%
 

(20
 

213 /
20

 

352),
 

88. 82%
 

( 135 / 152),
 

83. 01% ( 1
 

378 / 1
 

660)
 

and
 

87. 49% ( 59
 

892 / 68
 

456)
 

before
 

intervention
 

to
 

99. 57%
 

(20
 

847 / 20
 

938),
 

95. 42%
 

(146 / 153),
 

87. 71%
 

(1
 

456 / 1
 

660),
 

and
 

88. 23%
 

(60
 

327 / 68
 

375);
 

the
 

error
 

rates
 

of
 

procurement
 

acceptance,
 

storage
 

and
 

maintenance,
 

and
 

dispensing
 

review
 

decreased
 

compared
 

with
 

those
 

before
 

intervention,
 

and
 

the
 

total
 

quality
 

control
 

score
 

increased
 

compared
 

with
 

that
 

before
 

intervention,
 

the
 

differences
 

were
 

statistically
 

significant
 

(P<0. 05).
 

CONCLUSIONS:
 

HFMEA
 

can
 

effectively
 

reduce
 

the
 

error
 

rates
 

in
 

each
 

link
 

of
 

Chinese
 

herbal
 

decoction
 

piece
 

quality
 

management,
 

improve
 

the
 

quality
 

management
 

level,
 

and
 

ensure
 

the
 

safety
 

of
 

Chinese
 

herbal
 

decoction
 

pieces.
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　 　 中药饮片是由中药材经净制、切制、炮炙等工艺处理,使
其符合临床用药需求的主要药品形态[1] 。 中药饮片的质量关

系到辨证用药的有效性和安全性。 中药饮片的质量除饮片本

身质量外,还受到加工、炮制、贮藏和养护的影响。 中药饮片

的验收是医疗机构中药饮片质量管理的重要环节。 而贮藏和

养护是保证医疗机构饮片质量的关键环节,贮藏、养护不当可

能导致中药饮片发生虫蛀、霉变、走油等变质现象,饮片变质

不仅造成饮片药效的损失,而且产生的毒性物质会威胁患者
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的用药安全[2] 。 调剂、复核是将中药饮片传递到患者手中的

重要环节,调剂、复核的质量关系到患者用药的质量。 总之,
对于医疗机构,中药饮片的验收、贮藏、养护、调剂和复核均与

患者用药的质量和安全相关,因此,加强中药饮片的质量管

理,对保证患者用药安全至关重要。
医疗失效模式与效应分析( HFMEA)作为前瞻性风险管

理工具,近年来在我国医院质量管理实践中的应用愈发广

泛[3-4] 。 HFMEA 法通过组建跨部门、多学科的 HFMEA 团队,
针对高风险医疗流程开展系统化风险评估,评估过程中依托

对各环节风险优先值( RPN)的量化评估,精准识别潜在的失

效环节,再通过流程重构与干预措施,实现对风险事件的事前

预防[5] 。 相较于传统质量控制方法,HFMEA 法更强调风险的

“前瞻性”与“系统性”管理,为医疗质量的持续改进提供了科

学的管理手段。 本研究将 HFMEA 法引入医疗机构中药饮片

的质量管理工作,以期提升和优化中药饮片质量管理水平。
1　 资料与方法
1. 1　 资料来源

在 2024 年 1—5 月(干预前)、2024 年 8—12 月(干预后)
这 2 个阶段,我院分别完成了中药饮片验收 20

 

352、20
 

938 批

次,养护 5
 

166、8
 

492 批次,处方调剂 299
 

797、290
 

477 张,其中

单剂重量复核处方分别为 68
 

456、68
 

375 张。 收集干预前后中

药饮片在验收、养护、调剂、复核等环节的差错事件数据,并依

照《医院中药饮片管理规范》制定的饮片质量管理质控标准,
对比整改前后各环节的质控评分。
1. 2　 组建 HFMEA 团队

HFMEA 团队由 1 名具备高级职称的副主任药师牵头,成
员包括 2 名专职中药饮片质量验收员、1 名中药房管理组长,
以及 3 名临床中药师和 3 名资深调剂药师。 其中,调剂药师

均为主管中药师及以上专业技术职称,且从事中药调剂与养

护工作年限>5 年。 团队成员的专业背景涵盖了中药验收、养
护、调剂及质量管理的全链条,能够实现对中药饮片管理流程

的全维度把控。
1. 3　 绘制流程图

HFMEA 团队对中药饮片从进院至发放到患者涉及质量

管理的流程进行梳理和研究,绘制中药饮片质量管理的流程

图,见图 1。
1. 4　 风险识别与评估

本研究团队参考相关研究成果[6-7] ,制定了严重度( S)、发
生度(O)、检测度( D)这 3 项参数的评价标准,见表 1。 RPN
是综合评估潜在失效模式危害风险的关键指标,其数值越高,
意味着存在的安全隐患越大,具体计算公式为 RPN = S×O×D。
分析小组梳理了各月质控管理报告、各项差错记录及饮片报

损记录等资料,结合 HFMEA 法对中药饮片管理环节中的高危

因素展开集中讨论,通过头脑风暴识别并分析所有可能出现

的失效原因及相应影响。 随后,管理小组对各项潜在失效行

为的 S、O、D 进行评价,以 RPN 的均值作为该项的最终得分。
1. 5　 关键失效环节的确定

绘制潜在失效环节-RPN 热力图,见图 2。 HFMEA 团队经

过深入分析和研讨,依据 RPN 值将潜在失效环节划分为 3 个

等级:RPN ≥ 45 为高危失效环节, 30 ≤ RPN < 45 为中危失

　 　 　 　

图 1　 中药饮片质量管理的流程图

表 1　 危害性分析参数评价标准
项目 分级 评价标准 数值
O 极低 理论上几乎不可能发生 1

低 每年或偶尔发生 2
中等 每季度可能发生 3
高 每个月可能发生 4

极高 每周可能发生 5
D 极高 无采取措施即可轻易发现错误 1

高 通过采取措施较易发现错误 2
中等 通过采取措施可以发现错误 3
低 通过采取措施较难发现错误 4

极低 通过采取措施极难或根本无法发现错误 5
S 无影响 对饮片的安全性、有效性无影响 1

轻度影响 可能轻微影响饮片的有效性或患者的安全性 2
中度影响 可能中等程度影响饮片的有效性和患者的安全性 3
严重影响 严重影响饮片的有效性和患者的安全性 4
极度影响 极严重影响饮片的有效性和患者的安全性 5

图 2　 潜在失效环节-RPN 热力图

效环节,RPN<30 为低危失效环节。 其中,中、高危失效环节被

确定为关键失效环节,具体有 6 项,即“未定期进行检查养护”
“药品重量未进行复核”“饮片未按要求分类存放”“未按要求性
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状验收”“内服、外用标签未标清”和“缺乏供应商评估管理”。
1. 6　 风险改进与监控

针对 6 项关键失效节点,HFMEA 团队充分调研,认真研

讨,采用 PDCA 的方法进行改进和干预。
1. 6. 1　 计划阶段:运用根因分析法着重分析上述 6 项失效模

式,通过绘制鱼骨图讨论分析,确定根本原因,见图 3。

图 3　 失效行为根因分析鱼骨图

1. 6. 2　 执行阶段:(1) 建立中药饮片质控评价体系,HFMEA
团队以系统性风险管理为核心,根据《医院中药饮片管理规

范》《医疗机构中药饮片验收规范》 ( T / CACM1579—2024) 和

《中药饮片贮藏养护规范》 ( T / HENANPA007—2022) 等规

范[8-9] ,制定“医院中药饮片质量管理规范”,构建涵盖中药饮

片验收、养护、调剂、复核等全流程的质量监管体系。 同时修订

和完善《中药饮片验收制度》《中药饮片供应商评估管理制度》
《中药饮片养护制度》和《中药饮片处方调剂复核制度》等相关

制度,进一步规范验收、养护、调剂、复核的工作流程,明确岗位

职责。 组建中药饮片质量验收小组,确保验收质量。 针对供应

商管理[10] ,建立动态评估机制,每季度依据饮片质量、服务质

量等开展质量评分,见表 2。 评分≥90 分的在饮片招标和采购

时优先考虑,评分<80 分的及时给予反馈和警告,以确保饮片

供应的稳定性与可靠性。 贮藏养护方面,依据《中华人民共和

国药典》及地方中药材标准,系统梳理养护要求,对白术、当
归、瓜蒌等常用大宗饮片实行阴凉库贮藏,对柏子仁、全蝎、蜈
蚣等用量较少且易变质品种采用冰箱低温保存。 同时,制定月

度重点养护品种清单及监测要点(见图 4),明确重点养护品种

常规月度 2 次养护频次,在 7—9 月高温高湿季节增加至 4 次,
并将养护责任落实到具体责任人。 在调剂、复核环节,着重强

调中药重量复核的重要性,通过优化操作流程,实现调剂工作

的标准化与规范化。
表 2　 饮片供应企业评估管理表

类别 项目 评估内容 评分 / 分 评分标准
质量(60 分) 包装合规性 标签、合格证完整清晰,包装规格符合要求 6 发现 1 次不符合扣 2 分

检验报告随附 随货附成品检验报告,检验项目全且合规 6 发现 1 次未附或不合规扣 2 分
假药退货 因假药(伪品、掺假等混伪品)退货 14 有 1 次扣 14 分,直接扣完

质量问题退货 因饮片性状、炮制、湿度、杂质等质量等级不符和饮片变质(虫蛀、霉变、走油等)退货 20 质量等级不符扣 2 分 / 次;饮片变质扣 5 分 / 次
退换货质量 退换货后质量依旧不合格 8 有 1 次扣 4 分

药房、药库发现饮片含外源杂质 烟头、铁丝、皮筋等外源性杂质 6 有 1 次扣 2 分
服务(40 分) 计划执行度 送货品种(炮制品)、数量与采购计划相符 10 有 1 次不符扣 2 分

正常供货保障 因如涨价、原材短缺等无法正常供货 10 有 1 品种扣 2 分
单据及时性 供货清单、发票与货物同步提供 5 有 1 次不及时扣 1 分
票据规范性 发票品种、规格、产地、数量、价格等信息齐全准确 5 有 1 次不符扣 1 分
送货时效性 按约定时间送达货物 5 有 1 次延误扣 2. 5 分

退货后更换及时 省内企业 3
 

d 内,其他省外企业 5
 

d 内更换 5 超 1
 

d 扣 2. 5 分
加分项(10 分) 保障供应 对断货或短缺品种,及时给予供应 10 有 1 品种加 2 分,10 分封顶

　 　 (2)加强人员培训,规范流程。 通过系统化培训,推动《中

药饮片验收制度》《中药饮片养护制度》和《中药饮片处方调剂

复核制度》等管理制度的贯彻实施,确保每名中药师熟知岗位

要求,熟练执行规范操作流程。 同时,邀请中药专家、资深药师

等进行中药鉴定、贮藏养护、处方调剂、复核等方面的授课,定
期组织考核,检验培训效果。

(3)针对各业务环节的实际需求,进一步完善设备配备。
在验收环节,引入了体视镜、365

 

nm 紫外灯等设备,同时配备

了放大镜、游标卡尺、中药材标准化量卡等辅助工具,助力提升

中药饮片的质量验收水平。 贮藏养护方面,根据中药饮片的种

类和储存条件要求,为需低温保存的品种配备了专业冰箱;为
应对潮湿环境,添置了除湿机,并制定了空调、通风设备的定期

启用机制,确保温湿度符合标准。 同时,还完善了防虫防鼠设

施,更换了损坏的灭蚊灯,配备了防鼠板与挡水板,有效降低了

虫害、鼠患及积水等风险。 调剂、复核环节,建立了戥子定期校

验制度,及时淘汰精度不达标的戥子,保障称量结果准确。 医

院自主研发的中药单剂重量复核系统,实现了中药单剂重量的

智能化核验;采用颜色区分法,为内服、外用饮片设计不同颜色

的标签,避免出现用药混淆的情况。
(4)完善信息系统支撑,医院药学部联合信息中心加强中

药饮片管理信息化建设,构建中药饮片验收、养护、调配发药全

流程质量监管系统,实现中药验收入库电子化记录,推进中药

养护电子化记录和质量问题的及时上报,建立中药单剂重量复

核系统实现药师调配处方重量自动复核和记录。 通过整合各
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图 4　 重点养护品种的养护时间与贮藏养护要求

环节信息模块,形成完整的闭环质控管理体系,有效提升中药

饮片管理的信息化水平。
1. 6. 3　 检查阶段:每月对中药库、中药房开展质控自查,对验

收、养护、调剂、复核各环节的标准执行情况进行质控评分;每
　 　 　 　

月随机抽取一日进行中药调剂准确性的检查;每季度开展饮片

质量自查和供应商评分。
1. 6. 4　 处理阶段:针对检查发现的问题,构建“发现问题-纠正

偏差-动态监测”的持续改进闭环。 对养护温湿度超标等一般

问题 24
 

h 内现场整改,而系统性风险(如发现饮片变质≥
3

 

kg)则启动根源分析,通过追溯问题源头、完善管理漏洞,同
步修订相关制度,从根源上消除隐患。 动态优化措施为每季度

根据监测数据更新重点养护目录。 同时,建立“典型质量问题

案例库”并将最佳实践标准化,形成《中药饮片重点养护操作

规范》等操作规范。 质量管理是一个螺旋上升的过程,唯有保

持长期关注、持续优化,才能推动中药饮片管理水平不断提升。
1. 6. 5　 数据处理:中药饮片质量管理中潜在失效环节—RNP
热力图采用 GraphPad

 

Prism
 

8. 0. 1 绘制,干预前后 RNP 值、质
控评分比较采用配对 t 检验;干预前后工作差错和监测指标比

较采用 χ2 检验。 P<0. 05 为差异有统计学意义。
2　 结果
2. 1　 RPN 值

对 6 项关键节点进行整改,对比分析干预前后 RNP 值,干
预后 6 项关键失效节点的 RNP 值均较干预前明显降低(P<
0. 05),表明经过 HFMEA 干预整改,6 项关键节点的失效风险

明显降低,干预措施有效,见表 3。
表 3　 改进措施干预前后潜在失效模式 RPN 值比较(􀭵x±s)

失效模式
干预前 干预后

S O D RNP S O D RNP t P

未按要求性状验收 4. 3±0. 5 3. 2±0. 4 2. 9±0. 3 39. 4±4. 8 3. 4±0. 5 2. 3±0. 5 3. 0±0. 0 23. 7±7. 3 5. 98
 

0. 000
 

21
 

缺乏供应商评估管理 4. 2±0. 4 3. 1±0. 3 2. 8±0. 4 35. 9±3. 8 3. 0±0. 0 3. 0±0. 0 2. 4±0. 5 21. 6±4. 6 6. 07
 

0. 000
 

19
 

饮片未按要求分类存放 4. 0±0. 0 3. 8±0. 4 3. 0±0. 0 45. 6±5. 1 3. 1±0. 5 3. 3±0. 5 2. 2±0. 4 22. 8±7. 4 7. 12 0. 000
 

06
未定期进行检查养护 4. 0±0. 0 4. 0±0. 0 3. 3±0. 5 52. 8±7. 7 3. 2±0. 5 3. 4±0. 5 2. 2±0. 4 24. 0±6. 9 8. 02

 

0. 000
 

02
 

药品重量未进行复核 3. 5±0. 5 4. 7±0. 5 3. 0±0. 0 48. 9±6. 0 3. 0±0. 5 3. 5±0. 5 2. 3±0. 5 24. 3±7. 0 8. 83
 

0. 000
 

01
 

内服、外用标签未标清 4. 6±0. 5 2. 8±0. 4 2. 9±0. 3 36. 9±6. 2 3. 4±0. 5 2. 4±0. 5 2. 2±0. 4 18. 3±6. 7 7. 38
 

0. 000
 

04
 

2. 2　 工作差错率

比较干预前后工作差错事件的发生情况,干预后采购验

收、贮藏养护、调剂复核各环节差错事件数量及发生率分别为

24 件(0. 114
 

6%)、8 件(0. 094
 

2%)、5 件(0. 001
 

7%),较干预

前的 44 件(0. 216
 

2%)、17 件(0. 329
 

1%)、14 件(0. 004
 

7%)
均呈下降趋势。 经 χ2 检验,采用 HFMEA 法对中药饮片质量管

理进行干预后,采购验收、贮藏养护、调剂复核差错率分别降至

0. 114
 

6%、0. 094
 

2%、0. 001
 

7%,与干预前比较,差异均有统计

学意义(P<0. 05),见表 4。
表 4　 干预前后各环节差错事件发生情况

工作流程 差错类别 干预前 / 件 干预后 / 件 χ2 P
采购验收 等级不符 4 1 6. 48 0. 010

 

94
性状不符 1 0

外包装不严 10 4
合格证内容不全 2 1

装量不足 2 0
饮片断供 / 供应不及时 25 18

贮藏养护 掺杂—烟头、砂石等 7 2 9. 70 0. 001
 

84
饮片变质:生虫 3 2
饮片变质:走油 2 1
饮片变质:霉变 3 2

饮片变质:气味改变 2 1
调剂复核 反馈中药调剂重量误差大 7 3 3. 98 0. 045

 

91
反馈中药药味少配 4 2

外用药未标识 2 0
发药时漏发、错发 1 0

2. 3　 重点监测指标

比较干预前后各环节的重点监测指标,干预后验收饮片的

合格率、温湿度达标率、清斗率、调剂处方重量达标率分别为

99. 57%、 95. 42%、 87. 71%、 88. 23%, 较 整 改 前 的 99. 32%、
88. 82%、83. 01%、87. 49%有不同程度的提升,差异均有统计学

意义(P<0. 05),表明经过整改,采购验收、贮藏养护、调剂复核

各环节都有了明显改善,见表 5。
表 5　 干预前后重点监测指标合格情况

各环节 干预前 干预后 χ2 P
验收饮片合格 / 批次(%) 20

 

213 (99. 32) 20
 

847 (99. 57) 11. 49
 

0. 000
 

70
 

温湿度达标情况 / d(%) 135 (88. 82) 146 (95. 42) 4. 59
 

0. 032
 

08
 

清斗情况 / 格(%) 1
 

378 (83. 01) 1
 

456 (87. 71) 14. 67
 

0. 000
 

13
 

调剂处方重量未超±5% / 张(%) 59
 

892 (87. 49) 60
 

327 (88. 23) 17. 55
 

0. 000
 

03
 

2. 4　 质控评分

质控小组依照质控标准,对中药饮片各环节开展质控评

分。 干预后,采购验收、贮藏养护、调剂复核各环节的评分分别

比干预前提高了 16. 03%、22. 77%和 23. 08%;干预后的质控总

分较干预前明显升高,差异均有统计学意义(P< 0. 05) ,见

表 6。
3　 讨论

《关于提升中药质量促进中医药产业高质量发展的意见》
指出,应加强中药产品生产流通使用全生命周期监管,建立中
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　 　 　 　 表 6　 干预前后质控评分比较(􀭵x±s,分)

时间
采购验收

(总分 40 分)
贮藏养护

(总分 30 分)
调剂复核

(总分 30 分)
总分

(总分 100 分)
干预前 31. 2±2. 2 20. 2±2. 4 20. 8±1. 9 72. 2±6. 2
干预后 36. 2±1. 3 24. 8±1. 5 25. 6±1. 8 86. 6±4. 0
t 7. 91 4. 96 9. 80 11. 18
P 0. 001

 

38 0. 007
 

70 0. 000
 

61 0. 000
 

36

药质量追溯体系。 医疗机构中药饮片的采购验收、贮藏养护、
调剂复核等各环节均影响着饮片的质量。 HFMEA 作为前瞻性

风险管理工具,通过组建专业管理团队,对医院中药饮片质量

全流程关键节点和失效影响进行研究和分析;通过根因分析探

究失效行为发生的根本原因,从 PDCA 循环的角度进行干预和

改进,并进一步明确了各环节的质量管理标准。 同时针对发现

的系统风险,如在干预过程中中药房发现炙黄芪某批次发霉,
HFMEA 小组立即启动风险预警,经分析发现是由气温升高、药
材湿度偏高引起的,对发霉药材进行了退回处理,并开通空调

加强药库、药房温湿度监控,验收时加强对炙黄芪湿度的验收,
从而避免再次霉变的发生。 经 HFMEA 法干预和改进,6 项高

风险失效环节 RNP 值均显著降低,各环节不良事件明显降低,
质量控制评分由 72. 2 分提升至 86. 6 分,验收饮片合格率、温
湿度达标率、清斗率和调剂处方重量合格率也较干预前明显提

升,表明 HFMEA 法通过“风险识别-干预改进-持续监测” 模

式,可有效降低关键环节失效的风险水平,提高中饮片的质量

管理水平。
当前,医疗机构中药饮片质量管理的研究,多聚焦于质量

管理体系的构建[11-12] 与贮藏养护技术的优化[13-14] 。 这些研究

为中药饮片质量管理提供了重要的理论支撑,但大多侧重于

“被动应对”的质量控制,而针对医疗机构中药饮片质量管理

中风险识别与管理的研究较少。 本研究引入 HFMEA 法,将风

险管理前移,构建起“风险识别-干预改进-持续监测”的中药饮

片质量管理模式,通过深入剖析中药饮片在采购验收、贮藏养

护、调剂复核等环节可能存在的风险环节及失效影响,制定针

对性干预措施,并持续跟踪干预效果,从而将“预防为主”
 

的理

念贯穿于质量管理全过程,以降低中药饮片质量管理的风险,
保障患者用药安全、有效。

本研究验证了 HFMEA 法在中药饮片质量管理的有效性,
但由于研究仅在单一中心开展,且干预时间偏短,后续仍需扩

大研究中心范围、延长干预时间,进一步验证该方法在中药饮

片质量管理中的有效性。 其次,各环节 S、O、D,受评价人认知

和实践水平影响较大,具有一定的主观性。 未来,还可将

HFMEA 法与 5W2H 分析法、SWOT 分析法等形成多维管理工

具的联合应用,进一步提高中药饮片的质量管理水平。
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