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高警示药品“警示标识”符合率数据验证实践
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摘要：目的 验证经 ＰＤＣＡ循环管理后医院高警示药品“警示标识”符合率数据的真实有效性。方法 选择储存有高警示药品的 ５８个科

室进行数据收集与验证，数据验证人收集、整理、分析被抽样科室高警示药品“警示标识”数据，比较数据验证人与数据收集人收集数据

的一致率。结果 两组数据一致率为９７．７０％（＞９０％），提示收集的高警示药品“警示标识”符合率数据真实有效。结论 数据验证可有效

提高 ＰＤＣＡ循环管理数据的质量水平，保障数据准确性。
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数据验证是决策者了解数据质量、确立数据可信度

的重要手段，是选择监测指标种类、设定监测指标优先

级别、提取或收集数据、分析数据及使用分析结果进行

改进等过程中的重要步骤 犤１犦。２０１７年 ５月，我部开展
“采用ＰＤＣＡ方法提高我院高警示药品‘警示标识’符合
率”的持续质量改进项目犤２犦，旨在加强高警示药品（包括

高危药品、看似及听似药品）管理，排除其在使用和调剂

过程中的安全隐患犤３－４犦，避免用药差错 ／用药接近差错
对患者造成严重伤害或死亡犤５－６犦。监测指标是加强高警

示药品规范化管理的基础，指标的好坏、改善效果的强

弱均取决于数据收集的准确性，因其准确性将直接影响

监测指标的改进过程。为保障我院医疗安全与质量，实

现科室建设发展目标，我部对“采用 ＰＤＣＡ方法提高我
院高警示药品‘警示标识’符合率”项目效果进行验证，

以保证数据的准确性。现报道如下。

１ 数据验证方法

１．１ 确定数据收集人及验证人
选择药学部２名工作人员，经相关培训并告知相关

注意事项后，１名进行数据收集，为质量改进项目小组

成员；另１名进行数据验证。
１．２ 数据收集及验证方法

根据高警示药品管理规范犤６犦，制订高警示药品“警

示标识”检查要素，选择储存有高警示药品的５８个科室
进行数据收集与验证，检查要素分别为：１）高警示药品
标签样式是否符合我院制度要求；２）存放高警示药品位
置是否粘贴相应高危药品警示标识；３）抢救车内高警示
药品是否粘贴警示标识。数据收集过程中，数据收集人

与数据验证人各持１份检查记录表，一一检查科室各符
合情况，符合时用“√”表示，不符合时用“×”表示，并比
较数据一致率。数据一致率 ＝数据验证结果相符数量／
数据验证总量×１００％。
１．３ 评判标准

根据我院《数据验证流程管理》，若数据一致率≥
９０％，说明所收集的数据真实有效；反之，说明数据存在
偏倚，应采取整改措施，对样本量进行重新收集，以确保

达到预期的正确率。

２ 结果

结果见表１。该院各科室高警示药品“警示标识”符

·药事·

ＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌＡｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ
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标识样式是否符合制度要求 存放高警示药品位置是否粘贴高警示标识 抢救车内是否粘贴高警示药品标识

表１ 数据检查结果比较
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合率，数据收集人所得结果为 ９１．３８％，数据验证人所
得结果为 ８７．９３％。两者收集的样本量均为 ５８个，每
个科室均有 ３条检查要素，则总检查要素为 ５８×３。由
表１可知，数据验证结果不相同的科室为肾内科（１条）、
医学急救中心（１条）及口腔科（２条），则数据验证相
同的数量为 ５８×３－４。根据数据验证计算公式，数据一
致率＝犤（５８×３）－４犦／牗５８×３牘×１００％＝９７．７０％，超过
９０％，说明收集的数据真实有效。
３ 讨论

对病区、医技及门诊的高警示药品制订醒目且统一

的标识，按要求粘贴，并进行专人管理，可从根本上填补

管理和使用的漏洞。警示标识对医师、护士及药师在高

警示药品使用、发放及调剂过程中起到了警示作用，能

有效预防药品危险，减少药品不良事件的发生，保障患

者用药安全犤７犦。

本次数据验证中，数据收集人与数据验证人所收集

的数据一致率超过 ９０％，说明数据收集真实有效，能
为该质量持续改进项目提供数据支撑。值得注意的

是，８７．９３％是数据验证人计算高警示药品“警示标
识”符合率的结果，并不是数据验证结果。数据验证

实际上比较的是数据收集人与数据验证人所收集检

查要素的一致率。本次数据验证是对检查要素进行验

证，提醒数据验证人在进行数据验证时应分清数据类

型，选择合适的方法，不应盲目采取数据验证，避免

数据验证错误。

造成数据收集人与数据验证人所得数据不一致的

原因有：１）时间因素，两者在不同时段进行检查，当数据
收集人检查时，发现医护人员未按制度要求进行管理时

做出提醒，医护人员及时改正，故当数据验证人收集数

据时，科室已符合要求；２）人员因素，由于高警示药品
“警示标识”数据是一项观察性指标，数据收集人及数据

验证人可能存在主观判断。因此，两者在对数据进行收

集时，应统一检查标准，排除时间或人员的影响。建议两

边工作同时进行，但不得相互查看。

随着医疗质量安全控制的不断深入，各质量管理工

具已广泛运用于医疗机构，但各项监测指标、持续质量

改进项目的有效实施依托于数据的准确性，数据的准确

性来源于有效的数据验证。目前，数据验证在医疗机构

中运用较少，尚缺乏一定实践经验。通过数据验证在我

院高警示药品“警示标识”符合率中的实践，极大地提高

了该项目数据的准确率和科室质量管理水平，同时为今

后的各项监测指标、质量持续改进项目数据验证提供了

实践基础。
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