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药物警戒是发现、评价、认识和预防药品不良反应

或其他任何与药物相关问题的科学和活动［1］，包括与药

物安全性相关的环节与因素。2019年修订版《中华人民

共和国药品管理法》要求建立健全药物警戒制度［2］，加

大用药安全监管。医院药物警戒工作的核心在于在院

药品全生命周期的风险管控，以降低用药风险，其本质

是运用质控方法改善风险或不足。药品效期是指药品

在规定的贮藏条件下能保持质量不变的使用期限，是
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基于药物警戒思维的药品效期风险管理根因分析
江永贤 1，2，李 根 2，王 飞 1△，陈美昌 2，陈文文 2

（1. 四川省妇幼保健院药学部，四川 成都 610041； 2. 电子科技大学医学院附属妇女儿童医院•成都市妇女儿童

中心医院药学部，四川 成都 611731）
摘要：目的 基于药物警戒思维探讨根因分析法在药品效期风险管理中的应用。方法 针对 1例医院水合氯醛自制制剂（简称水合氯

醛）近效期药物警戒事件，利用医院风险管理模式对此事件进行风险评估和干预。通过评估风险数值（RPN）确定风险干预分级；成立

根因分析小组，调查水合氯醛药物警戒事件，访谈相关人员，确定时间轴；以鱼骨图分析法确定水合氯醛药物警戒事件的 7个近端原

因，采用柏拉图分析法确定其根本原因，包括制度不完善、缺乏考核培训、无绩效考核、请领计划不合理。制订和实施的风险对策包括

制度、流程的制订和完善，人员的培训和考核，质控督查的实施，自制制剂请领计划的完善。结果 药学部构建了自制制剂在院使用完

整的全流程风险防控体系，修订了与药品效期管理相关的制度、流程及预案。培训后，56名调剂药师药品效期考核结果不低于 9分者

为 100. 00%，显著高于初次考核的 28. 57%（P < 0. 01）；且 RPN 由 128 下降至 32，危险度降低。结论 基于药物警戒思维的根因分析

法可有效降低药品效期管理的风险，优化细节管理，促进临床安全、合理用药。
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AbstractAbstract：：Objective To investigate the root cause analysis（RCA） method of the risk in drug expiration date management based
on the pharmacovigilance thinking. Methods Taking one case of the pharmacovigilance event of chloral hydrate homemade
preparation （hereinafter referred to as chloral hydrate） near expiration date in the hospital as an example，the hospital risk
management model was used to carry out the risk assessment and intervene for this event. The risk intervention grading was
determined by the risk priority number（RPN）. The RCA group was estabished，the chloral hydrate pharmacovigilance event was
investigated，the related personnel were interviewed and the time axis was determined. The fishbone diagram was used to determine
seven proximal causes leading to the chloral hydrate pharmacovigilance event，the Pareto analysis was used to determine the root
causes including imperfect system，lack of assessment and training，no performance assessment and unreasonable application plan.
The formulated and implemented risk countermeasures included the formulation and improvement of systems and processes，the
training and assessment of personnel，the implementation of quality control supervision and the improvement of application plan for
homemade preparation. Results The Department of Pharmacy had established a complete whole - process risk prevention and
control system for the use of homemade preparation in the hospital，and had revised the systems，processes and plans related to the
management of drug expiration date. After the training，100. 00% of the 56 dispensing pharmacists got no less than 9 points in the
drug expiration date assessment，which was significantly higher than 28. 57% in the initial assessment（P < 0. 01），and the RPN
decreased from 128 to 32 with lower risk. Conclusion The RCA method based on the pharmacovigilance thinking can effectively
decrease the management risk of drug expiration date，optimize detail management，and promote safe and rational drug use in the clinic.
Key wordsKey words：：pharmacovigilance；drug；expiration date；risk management；root cause analysis；pharmaceutical administration
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药品安全的生命线［3］。药师发出过期药品且造成不良后

果的，应按《医疗事故处理条例》追究相关责任［4］。做好

药品效期的管理，可降低患者的用药风险［5］。本研究中

通过分析 1例水合氯醛自制制剂（以下简称水合氯醛）

近效期药物警戒事件，基于药物警戒思维探讨了根因

分析法在药品效期风险管理中的应用。现报道如下。

1 风险管理模式

四川省妇幼保健院建立了妇幼医疗机构的药物警

戒体系，具体的药物警戒工作由药学部下设的药物警戒

办公室执行，设立 1名用药安全主管（MSO）、4名专职警

戒药师［6］。MSO和警戒药师需对全院的用药风险点进行

梳理和日常监管，对于任何可能出现的风险，均根据用

药风险管理流程（发现风险 -风险评估 -选择风险干预

策略 -实施策略 -确认效果 -持续追踪）进行管理。

风险评估：通过风险数值（RPN）进行评估，评价项

目包括风险严重度（S）、风险发生频率（O）、风险可侦测

度（D），每个项目总分为 10分。RPN = S × O × D［7］，
RPN越大表明越要进行风险干预。风险干预策略由

RPN和实际情况决定，RPN ≤ 100时进行Ⅲ级干预，

100 < RPN ≤ 150时进行Ⅱ级干预，RPN > 150或RPN ≤ 150
且 S ≥ 8时进行Ⅰ级干预。药物警戒事件风险评估评分

体系见表1。
风险干预：通过 3个等级的干预来实行日常监管。

Ⅲ级干预为文件干预，发布药物警讯和文件；Ⅱ级干预

通过讲座、宣教提醒谨慎使用某种药品；Ⅰ级干预为最

重要的干预策略，是MSO直接进行用药干预或决定停

止使用某种药品，甚至进行清退。
表1 药物警戒事件风险评估评分体系

Tab. 1 Scoring system for risk assessment of the pharmacovigi⁃
lance event

评价项目

风险严重度（S）

风险发生频率（O）

风险可侦测度（D）

评定准则

风险未损伤患者

风险导致患者轻微损伤或轻微影响系统运转

风险导致患者中度损伤或影响系统运转

风险导致患者严重损伤或严重影响系统运转

风险危及患者生命或导致系统失效

理论上不可能发生

发生频率很低，几年1次

发生频率中等，每年1次

发生频率较高，每季度1次

发生率高

无需采取措施，易发现风险

通过采取措施，易发现风险

通过采取措施，可能发现风险

通过采取措施，较难发现风险

通过采取措施，极难发现或无法发现风险

评分（分）

2
4
6
8
10
2
4
6
8
10
2
4
6
8
10

2 药物警戒事件风险评估与干预

2. 1 发现问题

2020年 2月 19日，质控药师急诊药房发现 1瓶近效

期的水合氯醛，其效期为 2020年 2月 20日。该制剂虽贴

有近效期标签，但未填写效期登记表和效期一览表。质

控药师立即对所有储存水合氯醛的部门展开排查，共

检查水合氯醛 35瓶，发现问题药品 3瓶。经调查，调剂

药房工作人员在 1个月前已发现近效期水合氯醛，并未

作相应处理；2月 18日，急诊药房药师盘点药品时也发

现此问题，仍未处理。

2. 2 风险评估

水合氯醛作为醛类的镇静催眠药物，主要应用于

手术或辅助儿童完成医学检查［8］。2019年，医院水合氯

醛的使用量为 135 663 mL，使用 28 389人次。效期是药

学质量管理的重点，且超过效期的药品按劣药处理［2］。
该问题水合氯醛未超过效期，但该风险可能由制度或

流程不完善导致。故将此次水合氯醛药物警戒事件列

为风险点，并进行风险评估。本次风险管理小组成员包

括 1名MSO、4名专职警戒药师、2名质控药师、2名调剂

药师。MSO制作调查问卷，并组织人员进行风险调查。

结果RPN = S × O × D = 8 × 4 × 4 = 128，RPN < 150。但
S = 8，故进行Ⅰ级干预。经讨论，决定采用根因分析法

查找问题，并持续改进。

2. 3 干预策略分析和实施

2. 3. 1 成立根因分析小组［9］

由药物警戒办公室牵头，并联合药学部主任、质控

组、门诊药房、急诊药房共同成立根因分析小组，共9人。

经探讨并排除水合氯醛药物警戒事件相关人员后，并进

行相关知识培训。

2. 3. 2 调查药物警戒事件情况和收集信息

采用头脑风暴法设立追踪主线，根据水合氯醛从

生产到使用的过程中涉及的制剂室、门诊药房、急诊药

房和所有相关责任人为追踪要点。收集资料和确认问

题时，需问“5W2H”，即什么人（who）、出现什么问题

（what）、在何处发生（where）、在何时发生（when）、原因

（why）、如何发生（how）、达到何种程度（much）；并确认

此次药物警戒事件发生的先后顺序。根据问题，制订各

部门的调查表，以收集药物警戒事件信息。

2. 3. 3 访谈和确定时间轴

根因分析小组按水合氯醛药物警戒事件发生的时

间序列，根据调查表中的问题分别对调剂部门组长、领

用人、收货人、盘点人员、值班药师等进行访谈。根据相

关信息填写时间序列表，详见表2。
2. 3. 4 分析近端原因和根本原因

根因分析小组从人、管理、流程、制度 4个方面进行
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人

对自制制剂效期
管理认识不足

缺乏考核培训

缺乏责任心
无绩效考核

未执行首问责任制

质控检查未到位

缺乏标准质控检查流程

管理

请领计划不合理

门、急诊药房未及时协调

部门之间沟通不到位

近
效
期
未
登
记制度不完善

部门之间无领用登记

未实行“先进先出”

未定期检查
流程

奖惩制度未执行

交接登记未执行

盘点效期登记未落实到人

药品效期管理制度
未提及自制制剂

缺乏定期培训

制度

缺乏自制制剂回收制度

制度不完善

图2 水合氯醛药物警戒事件原因分析鱼骨图

Fig. 2 Fishbone diagram for cause analysis of the chloral hydrate pharmacovigilance event

表2 水合氯醛药物警戒事件过程及存在问题

Tab. 2 Process and existing problems of the chloral hydrate pharmacovigilance event

时间

2019年8月21日

2019年8月22日至

2020年1月15日

2020年1月16日

2020年1月20日

2020年1月22日

2020年1月23日

2020年1月23日

2020年1月23日

2020年2月18日

2020年2月20日

地点

制剂室

门诊药房

门诊药房

门诊药房

门诊药房和

急诊药房

门诊药房和

急诊药房

制剂室

门诊药房和

急诊药房

门诊药房和

急诊药房

急诊药房

事件过程

检验合格的水合氯醛发往门诊药房

门诊药房将水合氯醛发往急诊药房和中深度镇静室，且优先发放新领用的水合

氯醛

中深度镇静室护士到门诊药房领取水合氯醛时，发现其效期为2020年2月20日，

值班药师清点了药箱中水合氯醛的效期，发现 3瓶为近效期药品，但未填写效

期登记表和效期一览表

盘点药品时，药师A认为水合氯醛使用较快，故未检查其效期

门诊药房药师B向急诊药房发放3瓶效期为2020年2月20日的水合氯醛，系统调账

时发现系统弹出近效期提示却未核实；急诊药房药师C将此3瓶近效期水合氯醛贴

上警示标签，并写下交接班记录，请下个班次的药师更换新批号的水合氯醛

急诊药房药师D查看交接班记录后，联系制剂室药师E，同时联系门诊药房要求

更换

制剂室药师E与药师D联系后，告知药师A立即处理

药师A将工作委托给药师B，药师B携带3瓶效期为2020年5月22日的水合氯醛

到急诊药房更换，但其中1瓶效期为2020年2月20日的水合氯醛已开封，值班

药师D预估该瓶水合氯醛可能很快用完，建议无需更换；药师B将 2瓶效期为

2020年2月20日和1瓶效期为2020年5月22日的水合氯醛带回门诊药房

门诊药房药师盘点药品时未检查水合氯醛效期，也未填写效期登记表和效期一

览表；急诊药房药师盘点药品时发现之前开封的 1瓶水合氯醛即将过期，但未

及时登记和处理

药事质控检查时，质控小组发现1瓶效期为2020年2月20日的水合氯醛，瓶身贴

有近效期标签，但未填写效期登记表和效期一览表；质控小组催促值班药师G
将此瓶水合氯醛下架并立即处理

流程是否改变

否

是

是

是

是

否

否

是

是

是

存在问题

制剂室和门诊药房无交接记录

无领用记录，未执行“先进先出”原则

值班药师缺乏责任心

未按规定检查效期

未核实系统近效期提示

未执行部门间调拨规定；未及时填写

效期登记表和效期一览表

门诊药房药师未按规定检查效期；急

诊药房药师发现近效期药品后未

移入不合格区，且未及时填写效期

登记表和效期一览表

未填写效期登记表和效期一览表

注：2019年8月21日流程未改变是由于当时制剂室和门诊药房交接药品时无需填写交接记录。

Note：The process is not changed on August 21，2019 because the personnel in the Preparation Room and the Outpatient Pharmacy don′t need
to fill in the handover records when handing over drugs.

分析，并绘制鱼骨图（图 2）。经过讨论，得到 7个近端原

因；根据近端原因设计调查问卷表 50份，对药学部人员

进行现场和在线问卷调查，采用柏拉图分析法（图 3）验

证根本原因。根据“二八”原则［10］，选择累积百分率低于

80%的近端原因为根本原因，即制度不完善、缺乏考核

培训、请领计划不合理、无绩效考核。

2. 3. 5 风险对策的制订和执行

制度、流程的制订和完善：由于水合氯醛等自制

制剂的效期较短，与常规药品的效期管理不同，故需

制订医院制剂的效期管理制度及自制制剂的召回制
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度，规范自制制剂的使用流程，明确近效期自制制剂

的处置和管理方法；针对不同效期的药品，应明确近

效期药品的管理方式，并将责任落实到具体岗位及

人员。

人员的培训和考核：将修订的相关制度、流程、应

急预案发放给员工，并组织学习，将员工对效期药品管

理的标准作业程序和制度的掌握程度纳入月度质控考

核，以进行闭环管理。如制订效期药品管理考核表，并

将标准作业程度拆分为 10步，每步 1分，于每月底药事

质控检查时对各个部门的药师进行考核，超过 9分为合

格，持续考核6个月。

质控督查的实施：将药品效期的管理纳入药学内

部质控和绩效管理体系是提高效期药品管理行之有效

的手段［11］。制剂室为医院制剂质量与安全的第一责任

人，负责每批自制制剂在院使用的动态监控，自制制剂

临近效期时应对药学部各储药单元发出警示，并在每

月的部门质控简报中予以公布。警戒药师在药事质控

检查时进行不定期抽检，并将药品效期管理纳入科室

绩效考核管理。

自制制剂请领计划的完善［12］：自制制剂不同于其

他药品的特点在于其有效期的难控性，医院的水合氯

醛生产日期和失效期间隔仅 6个月，故请领时应考虑使

用人次具有季节性，结合库存管理的ABC分类法制订

动态的请领计划，并制订请领量的上限和下限，并统一

管理［13］。
2. 4 效果与分析

体系构建及制度修订：通过干预，药学部构建了自

制制剂在院使用的完整的全流程风险防控体系；修订

了《药品效期管理制度》《药品盘点制度》《药学部质量

管理工作制度》《药品召回制度》等相关制度、流程及预

案，并运用在日常工作中。

药品效期考核：对各调剂部门的56名调剂药师进行

考核，初次考核结果不低于 9分的药师为 28. 57%；经过

自学及科室统一培训，不低于9分的药师为100. 00%，与

初次考核结果比较，差异显著（P < 0. 01）。

风险评估：根因分析小组在项目改进实施 24周后，

重新对自制制剂的有效期进行风险评估，结果 RPN =
S × O × D = 4 × 4 × 2 = 32，危险度降低。提示风险管理

策略有效，可达到预防风险发生的目的。

3 讨论

药物效期管理是保障药品质量的重要质控环

节［14］。等级医院评审及药学部日常工作均对药品效期

管理给予相应要求，但实际工作中由于制度不完善或

人员执行不到位，可能导致部分近效期药品退库、过

期报损等［15］。根因分析是一种回溯性分析医疗不良事

件的工具［16］，可有效识别导致不良事件发生的根本原

因；但其过程依赖于询问、调查等，存在主观性，不能

确定风险发生的概率、严重程度等［17］。通过药事质控

检查监管，可发现日常工作中存在的潜在隐患，医院

MSO根据药物警戒思维，结合风险评估分析和根因分

析实现近效期药品的风险管控。医院药物警戒涉及药

品在院流通使用的全环节［18 - 19］，包括药品、设施设

备、制度流程及所有涉及药品使用和管理的人员［20］。
截至 2020年 10月 9日，医院未再发生自制制剂及其他

药品有效期药物警戒事件。建议医院建立药物警戒风

险管理体系，加强药品的风险管控，促进临床安全、合

理用药。
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图3 水合氯醛药物警戒事件近端原因分析柏拉图

Fig. 3 Pareto chart for cause analysis of the chloral hydrate
pharmacovigilance event
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