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４． ５５‰（Ｐ ＜ ０． ０５），但霉变、生虫不合格情况在所有不
合格情况中占比仍最高。找到这一问题的原因及解决方
法，将成为下一个ＰＤＣＡ循环的重点。

ＰＤＣＡ循环管理是质量改进不可缺少的工具，每轮
ＰＤＣＡ循环管理都能解决原来存在的问题，同时将发现
的问题转入下一轮的循环管理，不断发现问题，解决问
题，循环提高。本研究结果显示，将ＰＤＣＡ循环运用于中
药饮片养护管理，建立并完善制度化、规范化的管理模
式行之有效，能持续促进中药养护过程中饮片质量的提
高，降低饮片不合格率。
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药品不良反应（ＡＤＲ）的监测和报告，是药品上市后
监管的重要内容，是及时、有效控制药品风险、保障公众

用药安全的主要内容和重要责任，是药品安全评价的重
要依据，也是医疗安全管理的基础性工作犤 １ 犦。用药安全

ＰＤＣＡ循环用于药品不良反应监测实践研究
林雪峰 １，李 东 ２△，肖 琰 ２，潘燕婷 １

（１． 广东省深圳市坪山区人民医院，广东深圳５１８１１８； ２． 暨南大学第二临床医学院·深圳市人民医院，
广东深圳５１８０２０）

摘要：目的促进药品不良反应牗ＡＤＲ牘监测工作规范化、标准化，提高其管理水平。方法对比医院ＰＤＣＡ循环管理模式实施前后ＡＤＲ
主要观察指标（有效上报率、住院病区漏报率、新严比、报告人职业构成比）的变化。结果实施ＰＤＣＡ循环管理模式后，有效上报率、住
院病区漏报率、新严比明显改善（Ｐ ＜ ０． ０５）；报告人从实施前以护士为主转变为医师、护士并重，药师为补充的格局；药师报告占比较小、
报告例数增长不明显等问题，移交下一个循环解决。结论运用ＰＤＣＡ循环管理模式能有效提高ＡＤＲ监测管理水平，值得推广应用。
关键词：ＰＤＣＡ循环；药品不良反应；管理模式
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管理是一项系统工程，需要临床医师、药师和护士三者相
互配合，共同提高安全用药和自觉上报ＡＤＲ的意识犤 ２ 犦。
医院开展监测工作以来，由于部分科室医务人员报告意
识薄弱，填报报表流程不熟悉，使得近几年医院ＡＤＲ上
报数量较少，报表质量偏低。本研究中自２０１７ 年 １月
起，将ＰＤＣＡ循环管理模式应用于ＡＤＲ监测实践，成效
显著。现报道如下。
１ 资料与方法
１． １ 资料来源

收集医院药品不良反应监测中心运用ＰＤＣＡ循环
管理模式干预前（２０１６ 年）和干预后（２０１７ 年）上报的有
效ＡＤＲ报告（均为市药品不良反应监测中心接收的报
告），２０１６ 年 ５５份，２０１７ 年 １２２份。
１． ２ 研究方法

采用ＰＤＣＡ循环管理模式，该模式由美国质量管理
学家戴明博士据客观管理总结所得，包括计划（ｐｌａｎ，Ｐ）、
实施（ｄｏ，Ｄ）、检查（ｃｈｅｃｋ，Ｃ）、处理（ａｃｔｉｏｎ，Ａ）４阶段，是
广泛应用于质量管理的标准化、科学化的循环体系犤３ ～ ６ 犦。
其为管理学中的一个通用模型，由于是一个循环、持续
向上、永不停止的过程，故又被称为持续改进螺旋犤 ７ 犦。
１． ３ 观察指标

有效上报率（有效上报例数与总上报例数之比），住
院病区漏报率（住院病区漏报例数与住院病区有效上报
例数之比），新严比（新的和／或严重的ＡＤＲ例数与有
效上报总例数之比），以及报告人职业构成比。
１． ４ ＰＤＣＡ管理模式的建立
１． ４． １ 计划阶段（Ｐ）

现状调查：１）有效上报率低，２０１６ 年医院全年 ＡＤＲ
有效上报例数仅为５５例，有效上报率为８０． ８８％；２）病
区漏报率高，临床药师通过检查病历，发现漏报ＡＤＲ１１例，
漏报率为４７． ８３％；３）新严比低，两类ＡＤＲ仅上报６例，
新严比为１０． ９１％；４）上报的医务人员主要为护士，其
他医务人员参与度较低。

原因分析：１）制度因素。原先的ＡＤＲＥ监测方案不
完善，缺乏有效奖惩措施，执行力度低。２）人员因素。医
务人员工作繁忙，同时缺乏ＡＤＲ知识培训，上报意识淡
薄，上报积极性不高。３）环境因素。医患关系紧张，医务
人员担心上报ＡＤＲ会造成患者心理恐慌，进一步恶化
紧张的医患关系。４）效率因素。上报程序烦琐，以纸质填
写为主，填写后需呈交临床药学室专职监测员，费时费力。
５）利益因素。医师担心，上报的某一种／一类药品出现
ＡＤＲ的频率较高时，院方会采取行政手段限制问题药
品的使用。

制订对策：１）组织建设与制度完善。制度的建设和
落实是开展ＡＤＲ报告和监测工作的关键犤 ５ 犦，首先应成

立医院ＡＤＲ监测小组，并制订奖惩方案。２）加强培训与
宣教工作。加强ＡＤＲ知识培训，通过组织专题讲座与临
床药师下科室宣教相结合，提高临床医务人员的上报积极
性，加强对患者的宣传教育，消除其对ＡＤＲ的恐慌心理。
３）改进上报手段。建立医院办公内网（ＯＡ）ＡＤＲ上报系
统，使用ＡＤＲ电子版报表，改变以往手工填写报表的落
后方式，提高工作效率。４）持续改进。定期召开医院
ＡＤＲ监测小组会议，总结成效与不足。
１． ４． ２ 实施阶段（Ｄ）

１）颁布新修定的《医院药品不良反应监测管理办
法》（２０１７版）；成立医院ＡＤＲ监测小组，小组成员主要
由医院ＡＤＲ专职监测员与临床各科室ＡＤＲ监测联络
员组成，并通过医院ＯＡ公布各监测员的联系方式；制
订奖惩方案，院方与各临床科室签订目标责任状，规定
各临床科室每季度最少上报ＡＤＲ例数，每少报１例，扣
罚科室当季度绩效奖金２００元，每多报１例，奖励２００
元，属于新的或严重的ＡＤＲ则加倍奖励。漏报按每例
５００元的标准扣罚当月科室绩效奖。

２）加强ＡＤＲ知识培训，通过组织专题讲座与临床
药师下科室宣教相结合，提高临床医务人员上报ＡＤＲ
的积极性。２０１７ 年，医院先后邀请了市药品不良反应监
测中心、市人民医院临床药学室负责ＡＤＲ监测的专家
来医院开展ＡＤＲ知识培训，由考试结果可知，提高了
ＡＤＲ知识掌握程度。同时，通过《药讯》专栏宣传国内外
ＡＤＲ的最新进展，报道国家药品不良反应监测中心关
于ＡＤＲ的警戒信息，提醒临床关注。因药物警戒工作在
前瞻性和时效性上优于目前所采用的ＡＤＲ监测，且涉
及药品安全的相关环节与因素，故将ＡＤＲ监测纳入警
戒工作，从警戒信号入手实施临床安全用药的及时改
进，避免严重ＡＤＲ事件的再次发生犤 ４ 犦。

３）ＡＤＲ监测和报告是医院临床药学的工作之一。
临床药师应在临床ＡＤＲ的发现、治疗、报告和预防等方
面起作用，应负责对所在科室宣传ＡＤＲ基本知识，尤其
是新的和严重的ＡＤＲ的判别，阐明上报流程，协助医
师、护士完成ＡＤＲ报表的填写犤 ８ 犦。临床药师每天检查所
在科室的住院病历，每月集中检查上月所有出院病历，
查看护理记录及病程记录中是否有疑似ＡＤＲ的描述，
再对照已上报的ＡＤＲ报表，检查是否存在漏报。临床药
师在查房过程中，通过发放宣传单、与患者及家属面对
面交流的方式宣传的知识，让患者及家属正确认识
ＡＤＲ，消除恐慌心理，和谐医患关系，提高用药依从性。

４）填报的ＡＤＲ电子版报表通过医院ＯＡ系统上传
至医院ＡＤＲ监测专员，由监测专员对报表进行评估，确
认信息无误后上报至市药品不良反应监测中心。电子版报
表上报方式省时省力，可提高医务人员的上报积极性。
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５）每季度召开１次医院ＡＤＲ监测小组总结会议，
总结成效与不足，并将各科室每季度 ＡＤＲ上报情况及
奖罚情况公布至医院ＯＡ系统，供临床科室查阅，并持
续改进。
１． ４． ３ 检查与处理阶段（Ｃ，Ａ）

实施ＰＤＣＡ循环管理模式前后对比，ＡＤＲ有效上
报率明显提高，病区漏报率明显降低，新的和／或严重
ＡＤＲ占比明显提高，上报的医务人员由原来以护士为
主转变为医师、护士、药师共同参与。

实施过程中发现，由于门诊处方信息量有限，门诊
病历不易通过信息系统获得，因此门诊ＡＤＲ漏报率较
难统计，故本研究中只能考察住院病区漏报率。同时，实
际中也可能因为医师、护士工作繁忙或其他原因，未将
疑似ＡＤＲ记录在病历中，造成信息缺失，导致对住院病
区漏报率统计结果出现一定偏差。
１． ５ 统计学处理

采用ＳＰＳＳ１９． ０统计学软件分析。计数资料以率表示，
采用χ２检验。Ｐ ＜ ０． ０５为差异有统计学意义。
２ 结果

结果见表１和表２。

３ 讨论
ＰＤＣＡ循环管理模式又称质量环、戴明环，是管理

学中的一个通用模型，是由休哈特于１９３０ 年提出，并由
戴明博士完善、推广的全面质量管理体系的基本方
法，是日常工作中发现问题和解决问题的有效工具，
其特点是注重细节量化，环节监控，全程互动，自从
被引入到三级综合医院评审标准后，在医疗质量管理
方面得到了全面应用犤 ９ ～ １１ 犦，在ＡＤＲ监测管理工作中也
被广泛应用犤 １，２，７，１０ － １５ 犦。本研究结果显示，通过ＰＤＣＡ循
环管理模式，能有效提高ＡＤＲ监测、上报工作的有效
性：２０１７ 年 ＡＤＲ有效上报量比２０１６ 年增加了６７例，增
加比例为１２１． ８２％，增幅明显。有效上报率、新严比均明

显提高（Ｐ ＜０． ０１），住院病区漏报率明显降低（Ｐ ＜０． ０１）。
干预前，我院ＡＤＲ报告人以护士为主，干预后，报告人
中医师、护士并重，药师为辅。与干预前相比，医师的上
报率明显提高（Ｐ ＜ ０． ０１），上报例数明显增多，参与度
明显增强。干预后，药师上报占比下降，一是由于医师、
护士上报比例相对增多，彼长此消；也因为医师、护士平
时与患者接触较紧密，发现ＡＤＲ的可能性相对较大。

综上所述，通过ＰＤＣＡ循环管理模式，坚持计划、实
施、检查、处理４阶段循序渐进改进，促进ＡＤＲ各项工
作严格执行标准化、规范化及科学化管理，是提高医院
ＡＤＲ报告和监测管理质量行之有效的好方法犤 １５ 犦，值得
在医院ＡＤＲ报告和监测管理工作中推广应用。
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表１ 干预前后ＡＤＲ上报情况比较（％）
时间
干预前
干预后
χ２值
Ｐ值

有效上报率
８０． ８８（５５ ／ ６８）
９７． ６０（１２２ ／ １２５）

１６． １８９
０． ０００

住院病区漏报率
４７． ８３（１１ ／ ２３）
８． ５７（６ ／ ７０）
１５． ３２７
０． ０００

新严比
１０． ９１（６ ／ ５５）
３１． ９７（３９ ／ １２２）

８． ８６６
０． ００３

表２ 干预前后ＡＤＲ报告人职业构成比犤例（％）犦
时间

干预前（ｎ ＝ ５５）
干预后（ｎ ＝ １２２）
χ２值
Ｐ值

医师
１２（２１． ８２）
６２（５０． ８２）
１３． １０６
０． ０００

药师
６（１０． ９１）
８（６． ５６）
０． ４７９
０． ４８９

护士
３７（６７． ２７）
５２（４２． ６２）
９． ２１４
０． ００２
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