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问题描述

大输液未按规定地点存放，存放区域未按规定记录温

湿度，温湿度储存环境超标未采取有效措施

使用记录、交接班记录未签字或填写不完整，药品标签

标识不规范

基数药品与患者自备药品混合摆放

灭菌注射用水未列入高危药品管理，配制未执行双人

复核并签字，无高危药品标识，目录更新不及时

实际数量大于基数量，药品标签不规范，未贴相应标识

基数未备案，未设定基数，无每月效期核查记录

无标签标识

无标识，存放量过大

更改基数未及时备案
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运用质量管理工具探索病区药学创新服务

张 剑，王欣怡，苏 兰，杨 惠，杜思诗，崔容海，陈泽莲△

（四川大学华西医院，四川 成都 ６１００４１）
摘要：目的 探讨药品质量管理工具用于医院病区药学服务的路径与方法。方法 采用“鱼骨图”法分析影响病区药品质量安全的原因，

将 ＰＤＣＡ循环管理模式用于病区基数药品的检查，并开展契合临床需求的药学服务。结果 病区药品的基数设置、标签规范化管理、科

学储存管理、有效期统筹管理均得以优化；药师开展了对临床、对病区的“点对点”“一对一”等临床安全用药指引工作。结论 病区药品

质量管理及药学服务工作的开展使病区药品管理更加规范化和同质化，多元化的药学服务使药品的临床使用及管理更加科学与合理，

可确保患者的用药安全。
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随着新医药卫生体制改革政策的推进，药品零加成

政策的实施，药学服务工作重点转变为以患者为中心，

加强药学专业技术服务，促进药学工作更加贴近临床，

努力提供优质、安全、人性化的药学专业技术服务犤１犦。我

院住院药房负责全院各病区的药品调剂工作，同时提供

相应的药品管理、药学服务等工作。其在抓好内部药品

质量管理的同时，不断探索将药品质量管理工具应用于

病区基数药品管理和药学服务工作的路径与方法，由此

诞生了多元化的药学服务。本研究中探讨了质量管理工

具用于医院病区基数药品管理和药学服务的措施及效

果。现报道如下。

１ 存在的问题与原因分析

１．１ 存在的问题

选取我院 ２０１５年 ７月至 １２月的病区药事检查
记录，成立药房质量管理组，下设病区基数药品管理

小组并由其汇总存在的问题。详见表 １。

表１ ２０１５年７月至１２月病区药事检查问题汇总

Ｔａｂ．１ Ｓｕｍｍａｒｙ ｏｆｐｒｏｂｌｅｍｓｉｎ ｐｈａｒｍａｃｙ ｅｘａｍｉｎａｔｉｏｎ ｉｎ ｔｈｅ

ｗａｒｄｓｆｒｏｍ ＪｕｌｙｔｏＤｅｃｅｍｂｅｒ２０１５

检查类别

药品储存环境

麻醉药品、第一类精神药品

牗简称麻精药品牘
冷藏药品

高危药品

普通药品

大容量注射液

外用药品

易燃、易爆及危险化学药品

备用药品基数变更情况

·药事管理·
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药事检查细则

药品使用、交接班记录应完整；品种及数量应与护理部及药

剂科备案量一致；检查药品批号、效期、实际数量；药品外

观性状、形状正常；药品标签规范，避光药盒贴有药品原

包装标签；麻醉、精神、高危、外用药品专用标识；药品按

效期左进右出的原则依次放置；储存药品存放规范性

应贴有易燃易爆标识；存放量不超过１周使用量；领用剂量
应规范完整

配液区域清洁，与摆药区域相对分开；洁污分开，垃圾分类

存放；医护人员佩戴口罩；温湿度记录完整，超标后采取

相应措施

检查类别

备用药品

易燃、易爆及危险化学药品

药品储存环境

检查方式

查现场、查记录

查现场、查记录

查现场

存放地点

急救药品专用抢救车存放；高危药品单

独存放；第二类精神药品单独存放；

外用药品分区存放；冷藏药品存放于

冰箱；麻精药品存放于专用保险柜，

双人双锁

单独存放；存放于干燥、通风、避光处

药品与非药品分开存放；口服药、注射

剂、外用药等分开存放

表２ 病区药事检查记录表

Ｆｉｇ．２ Ｒｅｃｏｒｄｏｆｐｈａｒｍａｃｙｅｘａｍｉｎａｔｉｏｎｉｎｔｈｅｗａｒｄｓ

制度流程 人员因素

监督管理 环境设备

制度流程欠完善

执行力不够

培训不到位

记录不全面

检查细则不够完善

药师与临床医师沟通不够

把关不严

缺乏持续改进

管理流程不熟悉

管理不规范

药品储存空间规划不合理

配液环境有待改善

缺乏药品专业知识

药品配制要求不清楚

缺乏必要的冷藏、防潮设施

图１ 影响病区基数药品质量的根本原因分析鱼骨图

Ｆｉｇ．１ Ｆｉｓｈｂｏｎｅｄｉａｇｒａｍ ｏｆｔｈｅｒｏｏｔｃａｕｓｅｓａｆｆｅｃｔｉｎｇｔｈｅｑｕａｌｉｔｙｏｆｂａｓｅｍｅｄｉｃｉｎｅｓｉｎｔｈｅｗａｒｄｓ

根本

原因

分析

１．２ 原因分析

采用鱼骨图法分析产生问题的根本原因犤２犦，多层

次、多类别分析犤３犦所有可能影响病区基数药品质量安全

管理的风险因素。详见图１。
２ 质量管理工具的应用及效果

２．１ ＰＤＣＡ循环管理
住院药房负责１０７个病区基数药品的检查工作，为

保证基数药品管理的同质化与规范化，在病区基数药品

检查工作中引入ＰＤＣＡ循环管理，推动病区药品质量管
理的持续改进。

计划（ｐｌａｎ）：将病区备用药品质量检查工作作为常
态化工作开展。以查促管，实现病区基数药品管理的标

准化与同质化。

实施（ｄｏ）：根据《药品管理法》《医疗机构药事管
理规定》《麻醉药品和精神药品管理条例》等法律法

规的要求，结合本院实际情况，建立病区药事检查记录

表（见表２），包括药品储存环境、药品标签标识、备用药
品是否执行基数管理、温湿度记录、交接班记录、药品使

用记录、剩余药液处理等管理细则。

检查（ｃｈｅｃｋ）：每月定期开展病区基数药品的检查
工作和麻醉药品、第一类精神药品牗简称麻精药品牘的专

项检查工作，要求药师根据药事检查细则逐条检查使用

与管理情况。以麻精药品的检查为例，药师每月抽查１０
个病区的药品，随机抽取药品处方，检查处方用药的合

理性、适宜性、规范性，做好记录后到病区开展现场检

查，通过查医嘱、查记录、查操作等方式查看病区麻精药

品的基数是否与医教部备案目录数量一致，药品账物是

否相符，储存保管是否合规，药品用法用量是否与处方

信息一致，剩余药液处理是否规范，其记录、使用和交接

等是否完整，空安瓿和废贴回收是否如实登记等。

处理（ａｃｔｉｏｎ）：建立沟通反馈机制，及时汇总病区基
数药品检查中发现的问题，分析原因，识别改进需求，落

实改进点犤４犦，探讨改进措施，反馈给病区，并督促其及时

整改。次月作为重点检查项目持续追踪，以保证药品质

量管理工作的落实。检查结果每月报医教部，纳入年终

护理质量考核。

２．２ 应用效果

１牘药品标签规范化管理。针对病区基数药品标签格
式不统一、不规范等问题，药剂科与护理部沟通后，达成

药品统一标签标识的共识，规范化管理后全院基数药品

统一使用药品原包装标签；特殊管理药品张贴毒、麻、精

神药品等警示标签犤５犦；高危药品、第二类精神药品、易混

·药事管理·
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淆药品和近效期药品统一贴标识；易燃、易爆及危险化

学药品贴有易燃易爆和危险化学药品标识。

２牘药品科学储存保管。药师主动为护士宣讲药品储
存知识与药品分类存放要求，要求病区严格按药品说明

书要求规范存放药品，以保证药品的稳定性，易燃、

易爆及危险化学药品规范存放；采取必要的冷藏、防

冻、防潮、防虫措施犤６犦，同时做好温湿度记录；需要避光

保存的药品采取避光措施，建议使用原包装盒犤７犦或棕色

药盒。目前，病区基数药品均按要求规范储存。

３牘药品有效期统筹管理。个别科室使用基数药品时
未遵循先进先出原则，使部分使用率低的基数药品存在

超出有效期的隐患。药师建议将基数药品按有效期远近

从左到右的顺序摆放犤８犦，使用时按近期先出的原则发

放；要求近效期药品张贴统一标识，以提醒护士及时使

用；制订统一的近效期药品更换规则，每月设固定时间

为病区统一更换近效期药品；统筹安排近效期药品的使

用，规避过期药品被使用的风险和潜在用药风险。

４牘合理化设置药品基数。药师通过检查各病区麻精
药品使用、销毁记录登记情况，发现部分科室设置的备

用麻醉药品半年甚至１年未使用；乙醇和液体石蜡等危
险化学药品的存放量过大。药师建议病区将这些使用量

较少的基数药品取消或减量，要求危险化学药品的存放

量不能超过 １周使用量。经过沟通，６个病区采纳了药
师的建议，取消了备用麻精药品，不再使用麻醉药品保

险柜；９个病区减少了基数药品的品种或数量；各个病
区危险化学药品的存放量均未超过１周使用量。此项措
施，降低了管理风险，避免了医疗资源的浪费，减少了护

士的工作强度，每天可为护理人员节约１ｈ。
３ 开展契合临床需求的创新药学服务

３．１ 开展安全合理用药的指引工作

药房质量管理组通过药品质量与安全监测平台收

集临床药物使用中存在的问题，通过实地走访、系统分

析、查阅文献和资料，总结药品使用配制中的难点问题

和注意事项，为病区安全用药提供参考，并发放给病区。

如病区反映配制冻干人纤维蛋白原时，药液出现絮状物

等现象，药房质量管理组接到报告后实地考察分析，查

阅药品说明书和相关文献资料，发现该药品配制温度对

药品稳定性影响较大，温度过低往往会造成溶解困难，

过高导致蛋白变性，出现沉淀或絮状物，质量管理组梳

理配制要点，建立了临床合理用药的指引，规范了药品

配制温度及水浴时间，要求不可剧烈振动、摇晃药品，避

免蛋白变性，建议使用水浴锅辅助药品配制，药师也主

动走进临床，开展该药品的配制指导工作。２０１９年，住
院药房就此项目提供了１７次安全用药指引服务，优化
了药品的配制时间，保证了药品配制的安全，得到了临

床医护人员的认可。

３．２ 病区药师“点对点”“一对一”的专属药学服务

为使病区药学服务更加精细与贴心，住院药房

５９名调剂药师成立病区药师团队，深入病区提供“点对
点”（即药学部对临床）的药学服务，保证每个病区有自

己的专属药师；建立“一对一”（即药师对病区）的药护沟

通平台，及时发布最新药品信息和药事管理相关规定；

统筹协调全院病区近效期药品的使用；协助病区规范部

分配制复杂药品的配制流程，并协助处理临床反映的各

种问题；药师还制作了部分特殊药品使用方法的微视

频，推广到病区，指导护士正确用药。药学服务工作从被

动转为主动，服务由单一变得多元，多元化的药学服务

也提升了医师、护士、药师三方的质量安全意识和质量

管理水平。

４ 讨论

药品的质量安全与患者安全用药息息相关。随着社

会对药学服务需求的提升，药品质量管理工作不仅为药

房内部的管理，而且深入到病区，深入患者。药师应不断

更新思维，及时发现和总结药品使用管理环节中的痛点

问题，在此基础上开展切实解决临床需求的药学服务工

作，拓展药学服务的外延，促进药学服务工作更加契合

临床，为药学服务工作拓展新路径。

将药品质量管理工具用于药学服务，可帮助药师识

别质量管理工作改进点，从而建立完善的药事管理制

度，制订标准化操作流程，持续改进药品质量管理水平，

为全面提升药学服务水平提供可靠保障。

将互联网信息技术用于药品质量管理，对药品质

量安全的各项质量管理指标进行整合、规范，并加以

完善，使其形成统一、规范的操作流程，可保证药品

质量管理工作的同质化。通过信息技术，及时收集临

床用药的安全事件，开展大数据分析等工作，深入挖

掘影响药品质量安全的关键因素，为药师开展合理用

药指引服务提供数据支撑，从而有效提高工作的效率

与服务质量。

将药品质量管理工具用于病区药学服务，可使病区

药品管理更加规范化，多元化的药学服务也让药品管理

工作更加合理。药师通过药品质量与安全监测平台的反

馈，深入挖掘发生质量安全事件的原因，在此基础上开

展临床安全用药指引工作，为药师开展药学服务工作探

索了新的路径。
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