
２５

ＣｈｉｎａＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓ
２０２１年１１月２０日 第３０卷第２２期
Ｖｏｌ．３０牞Ｎｏ．２２牞Ｎｏｖｅｍｂｅｒ２０牞２０２１

基金项目：江苏省政协专家咨询委员会研究课题犤２０１９－２０２０ＺＺＷＫＴ１４犦。
第一作者：束雅春，博士，副教授，主任药师，研究方向为医院药事管理，（电子信箱）ｇｕｚｈｅｎｇ０５１２＠１６３．ｃｏｍ。

△通信作者：方祝元，博士，教授，主任医师，研究方向为医院管理，（电子信箱）ｊｓｆｙ＠ｊｓｍａｉｌ．ｃｎ。

ｄｏｉ：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１００６－４９３１．２０２１．２２．００６

医疗机构药事管理为医疗机构的重要组成部分，是

指医疗机构以患者为中心，以临床药学为基础，对临床

用药全过程进行有效的组织实施与管理，促进临床科学、

合理用药的药学技术服务和相关的药品管理工作犤１犦。随

着医疗卫生事业的发展，医疗机构药事管理的重心逐渐

从药品供应保障向以患者为中心的系统药事管理转变，

对患者的安全、有效、合理用药至关重要。本研究中在系

统论指导下，拟结合药事管理实践和经验，分析新形势

下药事管理组织结构及职能，构建与规范医疗机构药事

管理体系，提高药事管理水平。

１ 系统论要义

系统论是研究系统结构和规律的科学，核心思想是

系统的整体观念犤２犦，由美籍奥地利理论生物学家、哲学

家路德维格·贝塔朗菲提出。所谓“万物皆系统”犤３犦，即

任何系统都是一个有机整体，并非各部分的机械组合或

简单相加，系统论分析大小系统的结构和功能，研究系

统、环境、要素三者的相互关系及变化规律。系统论的整

体性、层次性、目的性、开放性、稳定性等是其理论的重

要基本原理，是其基本特性，可为理解与分析复杂事物

提供思想方法犤４犦。

２ 基于系统论指导医疗机构构建药事管理体系

２．１ 运用整体性原理指导组织体系建设

２．１．１ 系统论整体性原理

整体性是系统论中最鲜明与最基本的特性，若干要

素组成了具有一定新功能的有机整体而成为系统犤４犦。系

统具有独立要素所不具有的性质与功能。

２．１．２ 理论借鉴与分析

医疗机构是人类创造的最复杂的组织机构，专业与资

源配置复杂，流程复杂，软硬件条件复杂等犤５犦。药事管理是

牵涉全院多部门的重要工作，流程长且复杂，是医院医疗

工作的重要一环，嵌套在医疗工作链条中，不可或缺。

２．１．３ 药事管理组织体系构建

药事管理体系是医疗机构中复杂的大系统。钱学森

认为，系统是许多部分组成的整体，强调的是整体，是由
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基于系统论指导的医疗机构药事管理体系构建

束雅春，江志伟，方祝元△

（南京中医药大学附属医院·江苏省中医院，江苏 南京 ２１００２９）
摘要：目的 基于系统论指导医疗机构构建药事管理体系，提高医疗机构药事管理水平。方法 结合药事管理具体实践和经验，运用系

统论的整体性、层次性、稳定性、目的性分别指导组织体系、职能定位、制度体系、质量评估体系的建设；运用系统论的开放性、稳定性指

导药事管理的稳定发展，从而加强医疗机构药事管理顶层设计。结果与结论 运用系统论指导药事管理组织职能定位、组织体系、制度

体系、质量评估体系建设，构建了医疗机构药事管理体系，实现了医疗机构药事管理各系统的科学与规范管理。

关键词：药事管理；系统论；组织体系；质量评估；制度建设

中图分类号：Ｒ９５ 文献标志码：Ａ 文章编号：１００６－４９３１牗２０２１牘２２－００２５－０６

ＣｏｎｓｔｒｕｃｔｉｏｎｏｆＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌＡｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎＳｙｓｔｅｍ ｉｎＭｅｄｉｃａｌＩｎｓｔｉｔｕｔｉｏｎｓＢａｓｅｄｏｎｔｈｅ
ＧｕｉｄａｎｃｅｏｆＳｙｓｔｅｍ Ｔｈｅｏｒｙ
ＳＨＵＹａｃｈｕｎ，ＪＩＡＮＧＺｈｉｗｅｉ，ＦＡＮＧＺｈｕｙｕａｎ

（ＡｆｆｉｌｉａｔｅｄＨｏｓｐｉｔａｌｏｆＮａｎｊｉｎｇＵｎｉｖｅｒｓｉｔｙｏｆＣｈｉｎｅｓｅＭｅｄｉｃｉｎｅ·ＪｉａｎｇｓｕＰｒｏｖｉｎｃｉａｌＨｏｓｐｉｔａｌｏｆＣｈｉｎｅｓｅＭｅｄｉｃｉｎｅ，Ｎａｎｊｉｎｇ，Ｊｉａｎｇｓｕ，Ｃｈｉｎａ ２１００２９）

Ａｂｓｔｒａｃｔ：Ｏｂｊｅｃｔｉｖｅ Ｔｏｃｏｎｓｔｒｕｃｔａｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎｓｙｓｔｅｍｉｎｍｅｄｉｃａｌｉｎｓｔｉｔｕｔｉｏｎｓｂａｓｅｄｏｎｔｈｅｇｕｉｄａｎｃｅｏｆｓｙｓｔｅｍｔｈｅｏ
ｒｙ，ａｎｄｔｏｉｍｐｒｏｖｅｔｈｅｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎｌｅｖｅｌｉｎｍｅｄｉｃａｌｉｎｓｔｉｔｕｔｉｏｎｓ．Ｍｅｔｈｏｄｓ Ｃｏｍｂｉｎｅｄｗｉｔｈｔｈｅｓｐｅｃｉｆｉｃｐｒａｃｔｉｃｅａｎｄｅｘ
ｐｅｒｉｅｎｃｅｏｆｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ，ｔｈｅｉｎｔｅｇｒｉｔｙ，ｈｉｅｒａｒｃｈｙ，ｓｔａｂｉｌｉｔｙａｎｄｐｕｒｐｏｓｅｏｆｓｙｓｔｅｍｔｈｅｏｒｙｗｅｒｅｕｓｅｄｔｏｇｕｉｄｅｔｈｅｃｏｎｓｔｒｕｃ
ｔｉｏｎｏｆｏｒｇａｎｉｚａｔｉｏｎｓｙｓｔｅｍ，ｆｕｎｃｔｉｏｎｏｒｉｅｎｔａｔｉｏｎ，ｉｎｓｔｉｔｕｔｉｏｎａｌｓｙｓｔｅｍ ａｎｄｑｕａｌｉｔｙｅｖａｌｕａｔｉｏｎｓｙｓｔｅｍ．Ｔｈｅｏｐｅｎｎｅｓｓａｎｄｓｔａｂｉｌｉｔｙｏｆｓｙｓｔｅｍ
ｔｈｅｏｒｙｗｅｒｅｕｓｅｄｔｏｇｕｉｄｅｔｈｅｓｔａｂｌｅｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔｏｆｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ，ｓｏａｓｔｏｓｔｒｅｎｇｔｈｅｎｔｈｅｔｏｐ－ｌｅｖｅｌｄｅｓｉｇｎｏｆｐｈａｒｍａ
ｃｅｕｔｉｃａｌａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎｉｎｍｅｄｉｃａｌｉｎｓｔｉｔｕｔｉｏｎｓ．ＲｅｓｕｌｔｓａｎｄＣｏｎｃｌｕｓｉｏｎ Ｔｈｅｓｙｓｔｅｍｔｈｅｏｒｙｉｓｕｓｅｄｔｏｇｕｉｄｅｔｈｅｃｏｎｓｔｒｕｃｔｉｏｎｏｆｆｕｎｃｔｉｏｎ
ｏｒｉｅｎｔａｔｉｏｎ，ｏｒｇａｎｉｚａｔｉｏｎｓｙｓｔｅｍ，ｉｎｓｔｉｔｕｔｉｏｎａｌｓｙｓｔｅｍ ａｎｄｑｕａｌｉｔｙｅｖａｌｕａｔｉｏｎｓｙｓｔｅｍ ｏｆｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎｏｒｇａｎｉｚａｔｉｏｎ，ｃｏｎｓｔｒｕｃｔ
ｔｈｅｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎｓｙｓｔｅｍｏｆｍｅｄｉｃａｌｉｎｓｔｉｔｕｔｉｏｎｓ，ａｎｄｒｅａｌｉｚｅｔｈｅｓｃｉｅｎｔｉｆｉｃａｎｄｓｔａｎｄａｒｄｉｚｅｄｍａｎａｇｅｍｅｎｔｏｆｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌ
ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎｓｙｓｔｅｍｓｏｆｍｅｄｉｃａｌｉｎｓｔｉｔｕｔｉｏｎｓ．
Ｋｅｙｗｏｒｄｓ：ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ；ｓｙｓｔｅｍｔｈｅｏｒｙ；ｓｔｒｕｃｔｕｒｅａｎｄｓｙｓｔｅｍ；ｑｕａｌｉｔｙｅｖａｌｕａｔｉｏｎ；ｓｙｓｔｅｍｃｏｎｓｔｒｕｃｔｉｏｎ



２６

ＣｈｉｎａＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓ
２０２１年１１月２０日 第３０卷第２２期
Ｖｏｌ．３０牞Ｎｏ．２２牞Ｎｏｖｅｍｂｅｒ２０牞２０２１

图１ 三级医疗机构药事管理组织架构
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相互关联、相互制约的各个部分组成的整体犤６犦。从药事

管理体系部分和整体的关系来看，药事管理系统具有整

体性，是系统中的要素与各部分的有机综合，是各种关

系的统一与协调。因此，医疗机构可构建决策 －控制 －
执行的三级药事管理组织架构。

决策层：按照规定，二级以上医疗机构需设立药事

管理与药物治疗学委员会（以下简称药事委员会）。药事

委员会是医疗机构药事管理的最高权威机构，是联系医

药、研究决定医院有关药事重要工作，指导和协调医疗、

教学、科研、合理用药，提供药事信息，兼有学术和管理

双重职能的组织。医疗机构负责人任药事委员会主任委

员，药学和医务部门分管院领导或负责人任副主任委

员，由具有药学、临床医学、护理高级技术职务任职资格

的人员，以及医院感染管理、医疗行政管理、有关职能部

门负责人等担任委员犤１犦。

控制层：药事委员会常务管理小组为药事委员会的

常设组织。根据本机构药事管理需要，设多个工作小组，

包括抗菌药物管理小组、合理用药监督管理小组、药品

质量监督管理小组、药品采购管理小组、处方评价管理

小组、药品不良反应 ／事件监测管理小组、基本药物及
短缺药品管理小组、肿瘤治疗药物及辅助用药管理小

组、特殊药品使用管理小组、医院制剂管理小组等。

执行层：医院下设的医务、药学、医保、护理、信息、

感染管理等部门为执行层。药学部（药剂科）是核心执行

部门之一，具有双重功能，既是业务技术部门，又是医院

职能部门。作为职能部门，按照《中华人民共和国药品管

理法》牗以下简称《药品管理法》牘等法律法规，在医院药
事委员会领导下，药学部参与医院内与药品有关的一切

工作，负责国家的药政法规在医院范围内的贯彻落实，

包括药品配备与质控管理、合理用药监管，药品不良反

应 ／事件监测等。作为药学技术部门，药学部还具有药
品供应保障与药学技术服务职能，根据专业特点和工作

需要，包括药品调剂、供应保障、制剂研发与配制、临床

药学、特色服务等，并根据药学学科建设与发展需要，还

具有药学科研、教学、人才培养等职能。因此，药学部是

落实医院药事委员会各项工作的执行层。

２．２ 运用层次性原理指导各组织职能定位

２．２．１ 系统论层次性原理

由于组成系统各要素的各种差异，系统组织在地位

及作用、结构和功能上均呈现等级秩序性，形成具有质

的差异的系统等级犤４犦。系统具有层次性。

２．２．２ 理论借鉴与分析

系统的不同层次，往往发挥着不同层次的系统功

能，在任何一个系统中它都具有双重功能。１）需要系统
中各要素相互联系，形成协同、整合、统一的系统。２）是
更大系统中的子系统，起要素的作用，是构成更大系统

的基础。药事委员会与其下设常务管理小组及各药品管

理小组与药学部之间既组成了药事管理的大系统，又是

大系统中的子系统。系统与系统之间具有层次性，每个

系统均有相应职能（见图１）。
２．２．３ 药事管理各组织的职能定位

药事委员会：贯彻与执行医疗卫生及药事管理等有
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关法律法规；审核制订与监督实施本机构药事管理和药

学工作规章制度；制订本机构的药品处方集与基本用药

目录；监测与评估本机构的药物使用情况，提出干预和

改进措施，指导临床合理用药；分析与评估用药风险，包

括药品不良反应、药品损害事件，并提供咨询和指导；建

立药品遴选相关制度，审核本机构新购入药品，调整药

品品种及供应企业，申报医院制剂等；监督与指导医用

毒性药品、麻醉药品、精神药品、放射性药品的临床使用

与规范管理；对医务人员进行药事管理法律法规、合理

用药的教育与培训；向公众宣传安全用药知识等犤１犦。

药事委员会常务管理小组与各管理小组：各管理小

组在药事委员会的领导下工作，药事委员会常务管理小

组除执行药事委员会的职能外，还具有以下职能，如审

定药品采购渠道；贯彻落实药品价格政策，并组织抽检、

监督实施；负责西药、中成药等中标药品的遴选，确定中

标药品配送企业；处理有关药品质量、药品营销、行风建

设等方面的突发事情；及时贯彻上级有关药品法规、文

件精神；执行药事委员会安排的其他各项任务等。药事

委员会下设的管理小组职能主要有，依据相关法律法

规，对抗菌药物、基本药物、短缺药品、特殊药品、医院制

剂、抗肿瘤药物及辅助用药等临床应用的合理性进行监

督检查、分析，并提出建议。对医院药品进行质量管理，

督查与管理合理用药，建立工作流程，监督指导相关制

度的实施；收集、分析、上报药品不良反应／事件等。
药学部门：药事委员会制订章程及相应管理制度，

药学部负责日常工作。根据本机构职能、任务、规模，医

疗机构设置相应的药学部门，配备药学专业技术人员与

设备、设施。三级医疗机构设置药学部，并可设置相应的

二级科室；二级医疗机构设置药剂科；其他医疗机构设

置药房。药学部门在药事委员会指导下，负责药学技术

服务与药事管理，建立工作制度、操作规程，并组织实

施。１）从业务层面而言，首先做好药品供应保障工作，医
院各类药房组织药师做好药品调剂与患者用药指导工

作等；做好药学技术服务工作，如开展临床药学服务，利

用药学专业知识（药物基因组学、药动学、不良反应、药

理学的相互作用、血药浓度监测、配伍禁忌等）开展针对

患者的药物咨询、随访；参与临床各相关专业的患者个

体化方案制订、实施、药物治疗等；开设药学门诊、“互联

网＋”药学服务、居家药学服务等，有条件的医疗机构开
展制剂研发与配置、中药煎药、膏方制作等专业技术服

务。２）从药学管理层面而言，进行国家基本药物、集中采
购药品、国谈药品等使用与管理，处方点评、医疗行政查

房、医疗质量查房、药物应用评价（抗菌药物、围术期抗菌

药物、重点监控药品、抗肿瘤药物等使用调查分析）、药品

不良反应监测犤７－８犦、合理用药宣传、患者用药教育、药学

信息管理等。３牘从管理角度而言，开展药学教育教学、科

研、人才队伍建设，促进药学学科发展等。

２．３ 运用目的性原理指导质量评估体系建设

２．３．１ 系统论目的性原理

系统在与环境的相互作用中，不受或少受外界条件

变化影响，其发展运动始终瞄准一个发展终态，使系统

的现实与发展终态的距离差逐步缩小为零，从而实现这

个发展阶段的终态犤４犦。

２．３．２ 理论借鉴与分析

系统的目的总是与系统优化相联系。动态地看，系

统的目的性是以系统优化为目标，是系统实现优化的结

果犤４犦。提升管理质量是实现药事管理系统优化目的的关

键。药事管理系统优化，必须加强内涵，提升质量，而构

建药事管理质量评估体系是提升质量的有效方法。由

此，树立全员质量意识与规则，协调内部与外部环境，实

现系统整体优化，进而实现系统目标。

２．３．３ 药事管理质量评估体系建设

加强药事工作质量管理是提升医院管理水平的重

要内容，是医院医疗质量管理的核心。医院药事管理质

量体系构建的完善与否，直接影响医疗质量与安全管理

的具体实施犤９犦。２０１６年 １１月 １日，原国家卫生计生委
印发《医疗质量管理办法》，旨在不断提升医疗质量管理

的科学化、精细化水平，更好地保障人民群众的生命安

全犤１０犦。建立一套科学、合理、系统的药事管理质量评价

体系，有利于提高工作效率，减少医疗差错，确保患者用

药安全，保证服务质量，使医院药事管理更加系统化和

规范化犤１１犦。科学的质控指标是促进药事管理质量提升

的重要手段，反映药事管理质量在一定时间和条件下的

结构、过程、结果等。因此，针对药事管理工作中的质控

重点，在全院范围内构建一个以质量为核心，以患者为中

心的覆盖全院的药事管理质量控制指标体系（见表１），
以促进临床合理用药，提高医院管理的有效性，从药事

管理组织建设、国家药品政策执行与管理、合理用药管

理、药品管理、特色服务与管理、药学服务６个方面构建
立体网状式药事管理质量控制指标体系，定期分析、评

价、反馈和改进。实现指标数据考核的全面性、动态性、

准确性。推行量化管理，突出全程质量监控犤１２犦，掌握药

学部的工作情况，提高药学部与临床科室的功能整合和

团队合作，使医院药事管理从传统的经验管理上升到科

学管理犤１３犦。

２．４ 运用开放性、稳定性原理指导体系的稳定与发展

２．４．１ 系统论开放性、稳定性原理

开放性原理是指系统具有不断与外界环境进行物

质、能量、信息交换的性质与功能，系统开放，是系统得

以发展的前提，得以稳定存在的条件。稳定性原理是指

的是在外界作用下，开放系统具有自我稳定能力，可在

一定范围内进行自我调节，保持和恢复原有状态及结构

·药业专论·
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一级质控指标

药事管理组织

建设

国家药品政策

执行与管理

合理用药管理

药品（中药饮片）

管理

表１ 三级医疗机构药事管理质量控制指标体系

Ｔａｂ．１ Ｑｕａｌｉｔｙｃｏｎｔｒｏｌｉｎｄｅｘｓｙｓｔｅｍ ｏｆｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎｉｎｔｈｅｔｅｒｔｉａｒｙｍｅｄｉｃａｌｉｎｓｔｉｔｕｔｉｏｎｓ

二级质控指标

组织机构

制度建设

功能布局

人员配置

医院药学信息系统

国家组织集中采购药品的

使用管理

国家基本药物采购与

使用管理

国家谈判药品采购与

使用管理

处方用药管理

药品比例指标

药品不良反应 ／事件
监测报告

处方及医嘱点评

采购管理

验收管理

药品储存和养护

一级质控指标

药品（中药饮片）

管理

特色服务与管理

药学服务

三级质控指标

配备药品养护设施、设备

温度与相对湿度监测

不合格药品处理记录

仪器、设施定期检查维护

药品（中药饮片）调配与使用制度

药品效期管理制度与处理流程

高危药品目录及统一警示标志

看似、听似、多规药品识别标示

药品拆零记录

标签与药品一致

账物相符

建立相关管理制度与规范流程

安全设施齐全（药库、保险柜、防盗门、监控、报警设备等）

五专管理（专人负责、专柜加锁、专用处方、专用账册、专册登记）

到位，账物相符

建立组织机构、职责明确

对医务人员的培训、考核制度

制订抗菌药物临床应用与管理实施细则

分级管理制度

特殊使用级抗菌药物使用会诊、审批记录

门诊、住院患者抗菌药物使用率

急诊患者抗菌药物处方比例

Ⅰ类切口手术患者预防性抗菌药物使用率

Ⅰ类切口手术患者预防性使用抗菌药物时间性
接受限制使用级抗菌药物治疗住院患者微生物检验样本送检率

接受特殊使用级抗菌药物治疗住院患者微生物检验样本送检率

抗菌药物使用强度

建立目录外抗菌药物临时采购制度

分级管理制度

限制使用级和普通使用级抗肿瘤药物使用率

抗肿瘤药物使用金额占比

抗肿瘤药物处方合理率

抗肿瘤药品不良反应报告数量及报告率

医院制剂室生产许可证

建立管理制度、操作规程

制剂文号或备案号

制剂配置记录（生产批次记录）

制剂检验报告

制剂调剂批件或委托加工批件符合规定

具备与医院医疗规模相适应的煎药场所、设施、设备

煎药室工作制度

标准化操作程序

全过程质量控制

日均患者咨询率

门诊患者满意度

住院患者满意度

药师语言艺术及沟通技巧

三级质控指标

成立医院药事管理与治疗学委员会

制订章程，明确委员会职责

成立各药品管理小组，明确职责

建立药品管理制度（药品采购、验收、储存、养护等）

药品质量管理制度

药品调剂与使用制度

人员培训与考核制度

各药学岗位职责

工作奖惩机制

具备与医院规模和业务需求相适应的门诊、病区

药房、药库、药学服务场所等，功能布局合理

配备与本机构医疗规模相适应的药品管理、采购、

验收、养护等机构与人员

按要求配备的临床（中）药师数量

覆盖本医疗机构药品管理、采购、储存、使用全过程

及合理用药等信息系统

管理责任制

制订集中采购药品考核制度

制订工作年度目标及月度目标完成情况，并管理与考核

采购基药品种占比

采购基药金额占比

采购品种占比

采购通道与流程合理

本院处方手册（处方集）

处方及医嘱的用药管理制度

医师处方签名或签章式样留样备案

处方书写规范

特殊药品使用的专用病历、专用处方

处方保存期限、销毁符合要求

药品收入占业务总收入比例等

药品不良反应 ／事件监测报告管理制度与程序
药品不良反应 ／事件的报告记录
药品不良反应病历用药监护记录

处方及医嘱点评制度

处方及医嘱点评数量符合要求

开展中药注射剂、血液制品、肠外营养制剂、激素、

肿瘤药物及辅助治疗药物等处方点评

处方点评公示及干预措施

采购制度建立

供应商、配送商资质评估

药品 ／饮片质量监控
逐批验收记录

不合格药品（饮片）处理流程与记录

药品 ／饮片包装标签信息规范
配备有与医疗规模相适应的药库

药品分区存放

药品摆放标准

·药业专论·
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二级质控指标

药品储存和养护

药品（中药饮片）调配和使用

特殊管理药品（麻醉药品、

精神药品、医用毒性药品、

放射性药品）

抗菌药物管理

抗肿瘤药物管理

制剂配置与管理

中药煎药管理

医患沟通



２９

ＣｈｉｎａＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓ
２０２１年１１月２０日 第３０卷第２２期
Ｖｏｌ．３０牞Ｎｏ．２２牞Ｎｏｖｅｍｂｅｒ２０牞２０２１

和功能犤４犦。系统的稳定和发展具有同一性，因此，没有脱

离稳定的发展，也没有脱离发展的稳定。

２．４．２ 理论借鉴与分析

系统具有整体性、层次性、与外界沟通、权变理论的

特性。系统在一定的环境中生存，与环境进行物质、能量

和信息交换，既有自己的特性，又有与外界沟通的特性。

只有系统的开放，才可能自发组织起来，向更有序的方

向发展犤４犦。系统之所以稳定，在于系统内部存在着某种

内稳定的机制。即具有稳定的药事管理制度体系，以及

在系统内部的负反馈机制，形成管理科学、治理完善、运

行高效、监督有力的内稳态；系统因为负反馈机制的调

节作用，得以消灭偏离系统稳定状态的失稳因素，使得

系统可以稳定地存在与发展。在稳定中求发展，在发展

中求稳定犤４犦。

２．４．３ 药事管理制度体系建设

系统内部内稳定机制之一，即具有稳定的药事管理

制度体系。建立药事管理制度体系是构建医院现代化管

理内部治理体系与运行机制的重要环节，可促进医院高

质量发展，促进患者安全、有效、合理用药。医疗机构应

以药事委员会章程统领各项药事管理工作，制订各项管

理制度。遵照《药品管理法》和《医疗机构药事管理规定》

等现行相关法规政策内容与导向制订章程，所做工作坚

持以习近平新时代中国特色社会主义思想为指导，坚持

医院发展战略，确保医院临床用药需要，保障人民用药

安全、有效、合理、经济，并对医院党委会、院务会负责。

章程内容包括药事管理组织机构，运行机制、会议制度、

工作职责、权利和义务等。在医院章程统领下，药事管理

各项制度是开展各项工作的依据，也是确保医院药事管

理有序运行、按章办事的有力保障。包括制定药品采购、

供应、养护、使用、管理全链条工作流程及管理制度，药

学各部门工作制度，各岗位操作规程及人员职责等。

２．４．４ 药事管理体系之稳定与发展

正如控制论所言，系统共有的基本特性是信息交换和

反馈过程，从而达到对系统认识、分析与控制的目的犤１４犦。因

此，通过多维度信息的收集与分析，多方面管理干预与

协调，多系统反馈与控制，应用系统论指导药事管理实

践，保障优质药学服务的实施。其核心三要素为控制、反

馈和调节犤１５犦。反馈是控制系统的必要条件。反馈有２种，一
种是反馈信息不断加强系统正在偏离目标的运动使系

统趋于不稳定，称为正反馈；一种是反馈信息不断对抗

系统不断偏离目标的运动，调节因为干扰造成的不确定

性，使系统趋于稳定，朝向预定目标，即负反馈。药事管理

关键要运用负反馈，通过各种信息的输入与输出，不断发

现错误及自动校正，保持系统稳定。药事管理是否得当

关键在于实施过程是否有灵敏、准确、有力的负反馈。除

了信息与反馈以外，控制也是关键要素，是一个系统的

方法，分前馈控制、过程控制、反馈控制３个阶段犤１６犦，药

事管理的前馈控制，要做到药事管理组织建立，流程建

立，制度建立，软件平台建立，配备药学人力资源等；同

时建立各系统工作目标，做好实施计划；药事管理的过

程控制，即推行药事管理过程的执行、组织，以及信息的

收集与分析，不定期进行目标实现过程中的反馈，及时

提供指导和支持，思考问题，解决问题。做到制度落实、

人员落实、硬件落实；进一步流程优化、制度优化、人员

结构优化。因此，构建一个以质量为核心，以患者为中心

的药事管理质控体系，评估药学服务质量和药事管理工

作质量。药事管理的反馈控制，即根据患者满意度、职工

满意度和药事管理工作质量与服务反馈，及时发现存在

的问题，持续加强管理、改进服务。控制是一种动态过

程，在不断地运动、变化、发展中实现。诸子系统间、诸要

素间力求协调适应，保持各自相对稳定，都在不停地进

行自我控制，使系统整体得到优化与可持续发展。

３ 结语

药事管理为医疗机构管理工作的重要组成部分，药

事管理的方式和水平直接影响整个医疗机构的医疗安

全和质量犤１７犦。本研究中运用系统论指导药事管理组织

职能定位、组织体系、制度体系、质量评估体系建设，构

建了医疗机构药事管理体系，使医疗机构药事管理加强

顶层设计，促进药事管理的整体性、综合性、最优化，实

现科学与规范管理。
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