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药房药品拆零使用，不仅顺应了临床治疗需求，也

避免了药品资源浪费［1 - 2］。我院拆零药品的管理局限于

药师按操作要求拆零后登记，无法精确追溯药品拆零

的详细信息，拆零药品的质量、裸药识别和有效期等问

题亟待解决。本研究中拆零药品主要是指固体口服药

品的拆零，用于单剂量分包装供病区患者使用，或按协

定处方及临时医嘱分包等形式发放给患者。药品拆离

原包装后，贮藏条件发生改变，难以保证其质量［3 - 6］。为
此，本研究中建立最小包装药品拆零调配管理制度，比

较优化前后拆零药品质量管理检查指标的合理率，评

价改进措施的实施效果，以促进拆零药品的安全使用。

现报道如下。
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摘要：目的 建立医院药房固体口服拆零药品（以下简称拆零药品）精细化管理模式，促进安全、合理使用拆零药品。方法 建立最小

包装药品拆零调配管理制度，制订拆零药品目录，细化药品拆零质量管理检查指标。实施一系列改进措施，包括增加药品拆零详细电

子信息，制作药品裸片识别图，重新确定拆零分装后药品的有效期，加强拆零药品的质量控制等。通过医院信息系统的临床药学服务

平台拆零药品电子记录的查询功能，收集 2018 年 6 月至 11 月（优化前）、2018 年 12 月至 2019 年 5 月（优化后）的拆零药品信息，并

根据药品质量管理检查指标评价拆零药品管理和使用合理情况。结果 优化后，拆零药品质量管理检查指标合理率为 84. 00%，显著

高于优化前的 52. 40%（P < 0. 01）。优化后，仍存在拆零损耗导致账物不符、用药错误未全部及时上报等问题。结论 加强拆零药品精

细化管理，可有效提高拆零药品的管理和使用水平，提高用药安全性，但仍需积极上报相关的用药错误，并及时干预，避免药房拆零药

品质量管理中的不良事件发生。
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AbstractAbstract：：Objective To establish a refined management mode of solid oral dismounted drugs （hereinafter referred to as
dismounted drugs） in the hospital pharmacy，and to promote safe and rational use of dismounted drugs. Methods A management
system for the dismounting and dispensing of the smallest packaged drugs was establised，a catalogue of the dismounted drugs was
formulated，and the inspection indicators for the quality management of the dismounted drugs were refined. A series of implemented
improvement measures were as follows ：increasing the detailed electronic information of dismounted drugs，making identification
diagram of non - blister - packed tablets，redefining the expiration date of drugs after dismounting and repacking，and strengthening
the quality control of dismounted drugs. Through the query function of the electronic records of dismounted drugs in the Clinical
Pharmacy Service Platform of the Hospital Information System（HIS），the information of dismounted drugs from June to November
2018（before optimization） and December 2018 to May 2019（after optimization） was collected，and the rationality of management
and use of dismounted drugs was evaluated according to the inspection indicators for quality management of drugs. Results After
optimization，the reasonable rate of inspection indicators for quality management of dismounted drugs was 84. 00%，which was
significantly higher than 52. 40% before optimization （P < 0. 01）. After optimization，there were still some problems such as the
accounts and materials were inconsistent due to the loss caused by dismounting，and the medication errors were not all reported in
time. Conclusion Strengthening the refined management of dismounted drugs can effectively improve the management and use of
dismounted drugs，and improve the safety of medication. However，it is necessary to actively report and intervene relevant medication
errors in time to avoid the occurrence of adverse events in the quality management of dismounted drugs in hospital pharmacy.
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1 资料与方法

1. 1 资料收集

通过医院信息系统中临床药学服务平台拆零药品电

子记录的查询功能，收集 2018年 6月至 11月（优化前）、

2018年12月至2019年5月（优化后）的拆零药品信息。

1. 2 建立制度与目录

拆零药品管理制度：《医疗机构药品监督管理办法

（试行）》（国食药监安〔2011〕442号）第 20条规定，“医疗

机构应当建立最小包装药品拆零调配管理制度，保证药

品质量可追溯”。《安徽省医疗机构“规范药房（库）”创建

验收标准》（皖食药监药化流〔2016〕17号）中明确了药品

拆零的使用要求。根据文件精神，重新梳理和修订了我

院《药品拆零分装管理规定》《药品拆零分装操作规程》，

对拆零药品管理过程中存在的问题进行细化和明确。

拆零药品目录：拆零药品目录的制订是药房拆零

药品管理的首要问题。我院根据拆零药品的临床使用

情况、贮藏条件、用药错误分析数据和特殊药品管理规

定等制订拆零药品目录。目录经医院药事管理与药物

治疗学委员会审核后生效，并每年更新。

1. 3 改进措施

1. 3. 1 增加药品拆零电子记录

优化前，医院信息系统的药学服务模块中只可登

记和审核药品拆零记录，无法查询和追溯拆零信息。为

此，药师设计了药品拆零查询模块，嵌入医院信息系

统，增加药品拆零电子记录的查询功能，输入药名即可

直接查询追溯某药品的详细拆零信息。详见图1。
1. 3. 2 制作药品裸片识别图

拆零裸药片外观相似度高，缺乏特征性，容易混

淆，用药错误隐患较大。为此，药师根据拆零药片外观

相似情况进行类别分组，梳理单剂量片剂易混淆品种

目录，并加以特征描述（表 1）。印制成口服易混淆药品

识别图（图 2），粘贴在各药房和临床科室，提高医、药、

护等各环节医务人员对拆零易混淆药片的识别度。
表1 单剂量片剂易混淆品种目录

Tab. 1 Catalogue of easily confused varieties of unit - dose tablets

第1组

第2组

第3组

第4组

第5组

第6组

第7组

品名

A螺内酯片

B呋塞米片

C醋酸泼尼松片

D苯巴比妥片

E奥美拉唑肠溶片

F酮替芬片

A氯化钾缓释片

B熊去氧胆酸片

A恩替卡韦分散片

B恩替卡韦分散片

C莫沙必利片

A复方硫酸双肼屈嗪片

B地榆升白片

C丙硫异烟胺肠溶片

A伏立康唑片

B伏立康唑片

A左西替利嗪片

B阿司匹林肠溶片

A普萘洛尔片

B消旋山莨菪碱片

C螺内酯片

规格

20 mg

20 mg

5 mg

30 mg
10 mg
1 mg

0. 5 g
0. 25 g
0. 5 mg
0. 5 mg
5 mg

0. 1 g
0. 1 g
0. 2 g

50 mg
5 mg
100 mg
10 mg
5 mg
20 mg

厂家简称

海南海神

沪朝晖

上海信谊

山西云鹏

山东新时代

江苏瑞连

深圳中联

武汉人福

安徽贝克

正天天晴

江苏豪森

常州制药

成都地奥

沈阳红旗

辉瑞

成都泰合

重庆华邦

拜耳

江苏亚邦

杭州民生

沪朝晖

特征

圆形，比B光滑，略厚，略小，略白；比

C略光亮

圆形，米白色，比 A略薄，略大；和 F
几乎大小一样，比F略薄、色略暗

圆形，比A略大，和A颜色相近。色泽

较D略黄

圆形，和A大小一样，比A略白

圆形，表面光亮，比A略大，略白

圆形，色白，大小与B一样，比B略白，

略凸起

（本组中不常用的是苯巴比妥片）

圆形，表面光滑，光亮

圆形，比A大，表面没有A片亮

圆形，表面光亮，极易与C混淆

圆形，表面有“RZ”字样

圆形，表面光泽较A暗淡

圆形，色暗红，表面光亮

圆形，色暗红，比A鲜艳，表面不光亮

圆形，色暗红，比AB厚、大

椭 圆 形 ，两 面 分 别 刻 有“VOR200”
“Pfizer”字样

圆形，表面无字样

圆形，色白，中间有切痕

圆形，色白，比A略大，无切痕

圆形，色白，较B略薄，略大

圆形，色白

圆形，色白，和A大小一样，表面比A
凸起

注：A，B，C均为每组药片间的指代。

Note：A，B，C refer to specific tablets in each group.

图1 药品拆零查询界面

Fig. 1 Query interface of dismounted drugs
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图2 口服易混淆药品识别图

Fig. 2 Identification diagram of oral easily confused drugs

1. 3. 3 确定重新包装后的药品有效期

药品拆零后，一般置药袋或药盒中在常温下进行

重新包装，药品说明书中要求的“贮藏”温度、相对湿

度、光线等条件均会发生改变，故原有效期不再适用。

2020年，美国食品药物管理局（FDA）发布《行业指南 -
固体口服制剂单位剂量重新包装药品有效期》［7］（简称

《行业指南》），明确固体口服制剂单位剂量重新包装药

品的有效期原则。原则 1）从重新包装之日起不超过 6个
月（6个月按 180 d计）。原则 2）拆零药品有效期 =（药品

有效期 -重新包装日期）× 25%。以上述期限较短者为

准，如有适当的支持性数据可用，并满足其他条件，有

效期可超过 6个月，但重新包装后的有效期不超过原有

效期。

据此，计算拆零后重新包装药品的有效期，标注于

分包装药袋。发药环节对患者进行用药交代，避免因超

效期使用而造成不良后果，确保用药安全。

1. 3. 4 全自动药品分包机中拆零药品质量控制

管理批号和有效期：药师在自动分包机药盒上标

注拆零药品的在用批号和原有效期（图 3），并按“一盒

一批号”“先进先出”的原则动态更新［8］，加强全流程批

号管理，以利于追溯。

图3 标注在用批号和有效期的自动分包机药盒

Fig. 3 Automatic dispensing machine box with in - use batch
number and expiration date

合理减少拆零数量：综合拆零药品的消耗量日报

告、裸药大小、储存条件和拆零环境（如温度、相对湿

度、光线）等因素，控制拆零数量为 1～3 d消耗量，避免

拆零过多而造成积压、浪费，产生药品质量隐患。

规范拆零操作过程：拆零全程实行双人操作、药品

专区存放。拆零前，检查洁净工作台卫生环境，拆零工

具为消毒状态，拆零药品外观质量合格；拆零中，严禁

同时拆零 2种药品，拆完 1种药品清场后再拆另 1种，有

效防止分包机药盒装药错误而导致的包药差错；拆零

后，及时清理残损药片，避免被分包机视为整片（粒）分

包，保证用药剂量的准确性。

特殊药品拆零：药品说明书“贮藏”项有特殊要求

的药品，不宜提前拆零。如阿卡波糖片（拜耳医药保健

有限公司，规格为每片 50 mg）要求“当温度高于 25 ℃、

相对湿度大于 60%时，没有包装的药片会发生变色，因

此药片应在从包装中取出后尽快服用”；硝苯地平控释

片（拜耳医药保健有限公司，规格为每片 30 mg）要求

“从铝塑板中取出后应立即服用”；益生菌制剂酪酸梭

菌二联活菌胶囊（科兴生物制药股份有限公司，规格为

每粒 420 mg）要求“2～8 ℃避光保存及运输”，不宜脱离

冷链。此类药品和临床需要切片使用的品种如地高辛

片，应在分包机接受医嘱任务时，即用即拆即包，缩短

药品离开原储存环境到患者的时间，确保拆零后药品

的质量。

1. 4 效果评价

制订拆零药品质量管理检查指标［9］（见表 2）。逐一

检查优化前后拆零药品质量管理的各项指标，指标评

价结果分为合理和不合理，合理即得该指标分值的满

分，不合理则不得分。每月汇总检查指标得分，计算拆

零药品管理和使用的合理率，合理率 =（检查指标汇总
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得分 /总分）× 100%。采用 SPSS 17. 0统计学软件分析，

行 t检验。P < 0. 05为差异有统计学意义。

表2 拆零药品质量管理检查指标

Tab. 2 Inspection indicators in the quality management of

dismounted drugs

检查项目

洁净工作台

拆零数量

拆零过程

拆零记录

拆零信息标注

特殊要求药品

调配

储存

账目

用药错误

自动分包机

总分

检查指标

1）拆零工作台设备完好

2）拆零工具齐全、消毒状态

1）药品是否拆零过多、消耗周期超过3 d
2）协定处方是否重新分包装过多、消耗周期超过7 d
1）是否先进先拆、有无2种批号同时拆零放入药盒

2）易混淆药品是否分开拆零

3）是否双人核对

1）及时在医院信息系统中登记拆零记录

2）抽查 5种拆零药品，查询追溯拆零明细信息是否和

登记一致

1）自动分包机药盒上是否标注药品原有效期、批号

信息

2）协定处方重新分包装药袋是否标注调配日期、重新

分装后的有效期

1）不宜提前拆零药品是否即用即拆即包

2）非整片（粒）调配药品是否即用即拆即包

3）麻醉药品第一类精神药品是否即用即拆

1）是否对自动分包机分包后的药品进行“四查十对”

2）是否识别易混淆裸药

1）是否专区存放

2）药房温湿度是否合格

月度盘点是否账物相符

每月是否及时上报拆零药品的用药错误

1）是否有工程师进行定期保养维护

2）是否每周清洁消毒

项目分值

（分）

7

9

18

10

9

16

10

7

3
5
6

100

指标分值

（分）

3. 5
3. 5
4. 5
4. 5
6. 0
6. 0
6. 0
5. 0
5. 0

4. 5

4. 5

5. 0
5. 0
6. 0
5. 0
5. 0
3. 5
3. 5
3. 0
5. 0
3. 0
3. 0

100. 0
2 结果与分析

每个月的合理率优化前分别为 50. 00%，42. 00%，

54. 50%，45. 50%，63. 50%，59. 00%，优 化 后 分 别 为

77. 00%，90. 50%，81. 50%，86. 50%，77. 50%，91. 00%。

平均合理率由优化前的 52. 40% 提高至优化后的

84. 00%（P < 0. 01）。拆零损耗导致账物不符、用药错误

未全部及时上报等问题。

3 讨论

2015年，我院药剂科开发了基于医院信息系统的

临床药学服务平台，将药学管理的相关常用记录全部

纳入平台中，实现记录电子化，包括药品拆零记录。但

该记录的模块中缺少拆零信息的查询功能，无法溯源，

故药师对其进行了优化，使拆零药品出现质量问题或

当院内质控、院外督查需要追溯某批次药品详细拆零

信息时，可供直接查询。

口服药品拆零后，外观、形状、颜色等相似的裸药

给单剂量分包后的核对加大了难度，护师只能凭经验

核对药品的总数而无法正确识别其品名、规格和数量，

存在较大用药安全隐患。药品识别图可有效帮助医护

人员分辨易混淆药品的特征，如复方硫酸双肼屈嗪片

（常州制药厂有限公司）、地榆升白片（成都地奥集团天

府药业股份有限公司）和丙硫异烟胺肠溶片（沈阳红旗

制药有限公司），3种裸药片均为红色圆形片，极易混

淆。识别图提示，可从颜色、光泽度和厚度方面找出各

自的特征加以分辨，复方硫酸双肼屈嗪片为暗红色、表

面光亮，而地榆升白片和丙硫异烟胺肠溶片为略浅的

暗红、光泽度略差，三者厚度最薄者即是地榆升白片。

通过识别图解决了我院临床常用的 7组易混淆药品的

分辨问题，图文并茂、直观明了，必要时药师和护师可

面对面交流、提醒、讨论，有效提高了核对效率，减少了

用药错误。

药品在拆零和重新分装过程中直接暴露于空气

中，操作时的环境卫生条件无法达到《药品生产质量管

理规范》的要求，且重新分包后的储存条件有别于原包

装，药品外观性状可能改变，药物含量可能降低，甚至

微生物限度可能超标等［10］，故拆零分包装后的效期有

别于原效期。

根据《行业指南》确定药品拆零后重新包装的有效

期，采用Excel软件计算。如呋塞米片（规格为 20 mg，批
号为2102013，有效期为2023年2月1日）拆零重新分包

装，分包装日期是 2021年 8月 26日，依据原则 1）计算：

有效期期限为 180 d，分包装后的有效期为 2022年 2月
22日；依据原则 2）计算：有效期期限为 131 d，分包装后

的有效期为2022年1月4日。可见，根据原则2）计算的有

效期期限较短，故此药拆零重新分包后的有效期暂订为

2022年 1月 4日。拆零药品重新包装后的有效期如何确

定，我国尚无统一标准，相关部门和医疗机构应重视拆

零药品稳定性的研究，促进国家尽快出台相应指南。

目前，我国药品包装量大多未根据临床需求设

计［11］，当包装量与处方量不一致时，药师必须按照处方

用量进行调配、发药。同时，我国已上市的固体口服药

品裸药片普遍颜色单调、形状单一，且以白色、圆形居

多，无特征性，可识别度较低［12］，易导致用药错误。建议

药品生产企业根据临床实际需求设计合适的药品包装

量，减少“大包装”药品，并从颜色、形状、标识等方面进

行个体化设计，尽可能提高裸药的外观识别度，确保拆

零药品的使用安全。

综上所述，我院对拆零药品采取多项优化措施进
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行精细化管理，有效保证了药品质量，对其他医疗机构

同类药品的管理具有借鉴意义。另外，还需积极上报、

处置自动分包机包药错误引发的用药错误，以便及时

干预，不断促进安全用药。
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摘要：目的 探讨研究生理论课程《临床中药学》的教学方法。方法 结合临床中药学学科建设体会，总结课程教学的基本情况，分析

现实要求，并提出优化建议。结果 明确了临床中药学的概念、研究内容及主要任务。临床中药学是指在中医药基本理论指导下，研究

临床中药使用规律，通过文献、临床、实验等方法研究中药的功效、作用机制、物质基础及应用，继承和发展中药药性理论，以研究中药

临床合理应用为核心内容的学科。2010年至今是临床中药学学科建设发展的重要阶段。临床中药学专业研究生的理论课教学发展稍

显缓慢，应加强其研究生课程建设。结论 教育工作者应高度重视国家医药卫生政策法规，并贯彻落实。《临床中药学》理论课教学需

紧贴时代社会问题，以临床需求为导向，培养临床应用型、复合型人才，确保中药在临床的合理使用。
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AbstractAbstract：：Objective To investigate the teaching methods of theoretical course Clinical Chinese Pharmacy for postgraduates.
** 基金项目：国家自然科学基金重点项目［81830109］；“金字塔人才工程”拔尖学科带头人项目［0806］。

第一作者：张凤，女，博士，副主任药师，研究方向为生药学和临床药学，（电话）021 - 51322403（电子信箱）fengzhang@smmu. edu. cn。
△通信作者：陈万生，男，博士，主任药师，教授，研究方向为中药药效物质基础及临床药学，（电话）021 - 81886181（电子信箱）chen⁃

wansheng@smmu. edu. cn。

•药事管理•
Pharmaceutical Administration

29


