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某院药房拆零药品质量控制管理探索某院药房拆零药品质量控制管理探索**

邓剑彪，张 慧，耿 洲，潘 杰△

（苏州大学附属第二医院，江苏 苏州 215004）
摘要摘要：：目的 提升医院药房拆零药品质量控制（简称质控）管理水平，保障患者用药安全。方法 针对某院拆零药品质控现存风险点，

从药品（包括库存、效期与批号、滞销药品、裸片或胶囊识别）、人员、环境、设备、制度 5个方面制订管理措施。收集医院信息系统中该

院 2022年 7月至 12月（管理措施实施前）、2023年 1月至 6月（管理措施实施后）的拆零药品信息，并进行比较。结果 实施后，该院

拆零药品质控检查评分由（71. 00 ± 2. 00）分升至（95. 67 ± 2. 28）分（P < 0. 05）；拆零药品月均账物相符率由（76. 83 ± 0. 98）%升至

（85. 33 ± 4. 27）%，月均库存周转天数由（16. 50 ± 0. 53）d缩短至（14. 07 ± 1. 17）d，月均挤压破损量由（81. 67 ± 16. 11）片减至（52. 00 ±
7. 46）片，调剂效率由（65. 33 ± 5. 01）包 / min升至（89. 33 ± 1. 75）包 / min（P < 0. 05）；月均分包差错（装量错误、品种错误、批号错误）

发生次数及药品异常（外观变化、质量变化、微生物污染）发生品种数均显著减少（P < 0. 05）；医护人员对药房拆零药品的调剂效率、标

识清晰度、质控管理的满意度均显著提升（P < 0. 05）。结论 实施的质控管理对策有效提高了医院拆零药品质控管理水平，增强了拆

零药品管理的规范性和系统性。

关键词关键词：：医院药房；拆零药品；质量控制；药事管理

Exploration of Quality Control Management for Dismantled Drugs in a Hospital Pharmacy
DENG Jianbiao，ZHANG Hui，GENG Zhou，PAN Jie

（The Second Affiliated Hospital of Soochow University，Suzhou，Jiangsu，China 215004）

AbstractAbstract：：Objective To promote the quality control management of dismantled drugs in hospital pharmacies， and to ensure the
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patients' medication safety. Methods Based on the existing risk points for quality control of dismantled drugs in a hospital， the
management measures were formulated from drugs （including inventory， expiration date and batch number， unsold drugs，
identification of naked tablets or capsules），personnel，environment，equipment and system. The information of dismantled drugs in
the hospital from July to December 2022（before the implementation of management measures） and from January to June 2023
（after the implementation of management measures） was collected from the hospital information system，and the relevant data were
compared. Results After implementation， the quality control inspection score of the dismantled drugs in the hospital increased
from（71. 00 ± 2. 00） points to（95. 67 ± 2. 28） points（P < 0. 05）； the monthly consistency rate of accounts and materials of
dismantled drugs increased from （76. 83 ± 0. 98）% to （85. 33 ± 4. 27）%，the monthly inventory turnover time shortened from
（16. 50 ± 0. 53） d to（14. 07 ± 1. 17） d， the monthly compression damage amount decreased from（81. 67 ± 16. 11） tablets to
（52. 00 ± 7. 46） tablets， the dispensing efficiency increased from （65. 33 ± 5. 01） bags / min to（89. 33 ± 1. 75） bags / min
（P < 0. 05）； the monthly incidence of packaging errors （incorrect deliverable volume， variety， batch number） and abnormal
varieties（appearance changes，mass changes，microbial contamination） significantly decreased（P < 0. 05）； the satisfaction level
of medical staff with the dispensing efficiency， clarity of labeling， and quality control management of dismantled drugs in
pharmacy significantly improved（P < 0. 05）. Conclusion The implemented quality control management measures have effectively
promoted the quality control management of dismantled drugs in hospital， improved the standardization and systematicity of
dismantled drug management.
Key wordsKey words：：hospital pharmacy；dismantled drug；quality control；pharmaceutical administration

为适应临床诊疗服务的需要，医院药房在配发药

品时会提供拆零服务，不仅灵活便利，还能减轻患者

的经济负担。随着现代智慧医院的发展，越来越多的

医院药房配置了全自动药品分包机（简称分包机）［1］，
拆零药品管理涉及设备、环境、人员、制度、药品等多

方面，任何环节出现问题均可能影响药品质量和用药

安全［2］。此外，药品拆零后，存储条件的改变使得药品

极易受光照、空气、微生物温湿度等环境因素的影响，

其稳定性控制面临严峻考验［3 - 4］。目前医疗机构对拆

零药品的质量控制（简称质控）研究仍存在诸多问题，

如覆盖药品种类不全面、研究条件与标准不统一、缺

乏规范化管理制度等。明确药品拆零操作要求和效期

管理、精确追溯药品拆零详细信息、规范拆零药品库

存管理、有效进行裸片（或胶囊）识别、完善拆零药品

质量管理办法等问题需要重点关注［5 - 6］。为此，本研究

中拟针对我院药房拆零药品质控现存问题实施质控管

理，比较实施前后药品质控情况，评价拆零药品管理

效果，为医疗机构拆零药品的质控管理提供参考。现

报道如下。

1 资料与方法

1. 1 资料来源

通过医院信息系统药学服务平台的查询功能，收

集我院 2022年 7月至 12月（对策实施前）、2023年 1月
至6月（对策实施后）的拆零药品信息。

1. 2 拆零药品质控现存问题

我院口服药品摆药间工作流程包括，预拆药品准

备→登记批号、有效期→拆药机拆药→加入分包机→
医院信息系统记账→拆零药品摆药→核对→打包下送

病区。根据工作流程，结合文献调研，采用头脑风暴法，

从人员、设备、药品、制度、环境五方面分析拆零药品质

控现存问题。问题鱼骨图见图1。
1. 3 拆零药品质控管理对策实施

1. 3. 1 药品管理

库存管理：1）不同剂型拆零药品较优保存期限为

7～10 d［7 - 9］。本研究中将拆零上限设为 7 d使用量；拆

零下限警戒值参考临床单日用量设为 1 d用量，即分包

机内某种药品量不足临床 1 d用量时需拆零加药，可避

免机器内缺药，保障临床用药需求，降低拆零频率。

图1 拆零药品质控现存问题鱼骨图

Fig. 1 Fishbone diagram of existing problems in quality control of dismantled drugs
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2）为减少药片或胶囊挤压破损，统计每种药品的药盒

最大容积，即距离药盒顶端 1 cm时每个药盒能装下的

药片（或胶囊）数量［10］。每日清晨对库存量 < 1 d使用量

的药品进行拆零加药。若最大容积 > 7 d使用量，则加药

量 = 7 d使用量 - 库存量；否则，加药量 = 最大容积 -
库存量。用量较大但最大容积不足 7 d使用量的品种，

准备适当数量的周转盒。据此条件拟订加药量表自动

计算加药量，避免药师每日加药的主观和盲目性。3）麻

醉药品及含有易挥发成分的胶囊不拆零分包；将用量

较少（7 d使用量 < 1个整包装）的药品、易潮解变质药

品（如维生素B1片、硝酸甘油片、阿卡波糖片等）及需要

切片使用的品种（如地高辛片）划分为外摆药品，随用

随拆［11］。
效期与批号管理：美国食品和药物管理局（FDA）发

布的 Guidance for Industry：Expiration Dating of Unit -
Dose Repackaged Solid Oral Dosage Form Drug Products
（行业指南：固体口服制剂单位剂量重新包装药品有效

期）规定，拆零药品效期为从重新包装之日起不超过

6个月或按公式［（药品有效期 - 重新包装日期）×
25%］计算，两者以期限较短者为准。据此，每月整理、标

注并核查近效期拆零药品，在近效期药品使用完之前，

不再进行拆零［12 - 13］。此外，对于拆零批号与分包机内

库存批号不一致的药品，将新批号拆零药品暂存于周

转柜中，待分包机内药品消耗完毕后再进行录入与存

放，避免药品批号混淆，造成用药安全隐患。

滞销药品管理：根据我院《滞销药品管理办法》，

3个月未使用的药品定义为滞销药品。应查明原因，必

要时撤销药盒；将效期内的滞销药品上报库管，由库管

联系其他部门（急诊药房、门诊药房、分院区药房）调拨

使用，若无法调拨使用则做退库处理；对已过效期的滞

销药品按报损药品管理。摆药机内滞销品种若未及时

调剂处理，会延长存储期限，从而影响药品质量及增加

库存周转天数。

裸片或胶囊识别：拆零裸片或胶囊外观相似度高，

临床易混淆，安全隐患大［14］。为此，我院中心药房制订

了《住院药房在用口服药品目录》并印制成册（以阿法

骨化醇软胶囊为例，见图 2），分发给各药房和临床科

室。内容涵盖裸片或胶囊外观尺寸信息、适应证、用法

用量与注意事项，提高了医、药、护等各环节医务人员

对拆零易混淆裸片或胶囊的识别度。

1. 3. 2 环境管理

为保障环境清洁度与拆零药品质量，我院与麦克

微尔（上海）科技有限公司合作，设计并开发了智能环

境实时监控系统对摆药间温湿度进行全程监控及预

警［15］。该系统通过温湿度传感器与通讯协议对接空调

机组，将收集的数据传输至数据处理服务器，服务器将

实时数据、预警信息进行统计分析后发送至监测及预

警平台，管理者可在客户端实时查看并接收预警信息；

同时配备加湿器及抽湿机，确保温湿度数值维持在恒

定区间内。此外，摆药间每日于固定时间进行紫外消

毒，并设置一更、二更区域，操作人员进入需进行更衣、

换鞋及佩戴口罩、卫生帽等操作。

1. 3. 3 设备管理

分包机结构精密，维修成本与难度高。规范设备维

护制度，药盒内的干燥剂每月更换 1次，机器每月维护

保养 1次，每周以 75%乙醇进行擦拭消毒。拆零后，及时

清理机内残损药片或胶囊，避免被分包机视为整片

（粒）分包，保证用药剂量的准确性。

1. 3. 4 制度管理

1）制订拆零药品质控检查指标，每月检查 1次。

图2 住院药房在用口服药品目录

Fig. 2 List of oral medications in use in the inpatient pharmacy
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2）建立差错登记制度。记录分包机发生差错条数，并针

对差错查找原因。3）建立药品稳定性抽检制度。每月末

随机抽检 5个品种，检测药品外观变化、药品质量变化、

微生物限度变化，对有异常［外观变化（吸湿吸潮）、药

品质量变化 > 5%、微生物限度超过规定要求，满足任

意 1种］的药品分析原因，加强环境卫生管控、调整加药

量或重新评估是否拆零。

1. 3. 5 人员管理

每月对中心药房工作人员培训卫生管理及药品拆

零相关知识，组织工程师定期对分包机工作人员培训

分包机常规维护操作，完善人员培训记录，每月对人员

拆零药品卫生防护操作进行视频回顾抽检。

1. 4 指标评价

1）质控检查。参考《关于开展 2024年江苏省医疗机

构药事管理检查的通知》（苏卫医政便函〔2024〕9号）及

我院分包机拆零药品质控现存问题，制订拆零药品质

控检查量表（见表 1，其中特殊要求药品指用量较少、易

潮解变质、需切片使用的药品）。质控检查小组每月对

质控项目依次抽检，按百分制打分后取平均值，检查满

分不扣分，90～< 100分扣1分，80～< 90分扣2分，70～<
80分扣 3分，< 70分不得分。量表满分为 100分。2）拆零

药品管理成效。包括月均账物相符率，月均库存周转天

数（当月总天数 /库存周转率，其中库存周转率 =当月

消耗金额 /当月平均库存金额），月均挤压破损量及调

剂率。3）月均分包差错（包括装量错误、品种错误、批号

错误）发生次数及月均药品异常（包括外观变化、质量

变化、微生物污染）发生品种数。4）医护人员满意度。分

别于 2022年 7月和 2023年 7月采用医院自制调查量表

调查相关医护人员对药房拆零药品的配发速率、标识

清晰度、质控管理的满意度。

1. 5 统计学处理

采用 SPSS 22. 0统计学软件分析。满足正态分布及

方差齐性的计量资料以X ± s表示，行独立样本 t检验。

P < 0. 05为差异有统计学意义。

2 结果

2. 1 质控检查

拆零药品质控检查量表总评分及除环境项外其余

项各指标评分均显著提高（P < 0. 05）。

2. 2 拆零药品管理成效

实施后，月均药品库存周转天数、月均药品挤压破

损量、月均账物相符率及调剂效率均显著改善（P <
0. 05）。详见表2。
2. 3 分包差错及药品异常发生情况比较

实施后，拆零药品月均分包差错次数及异常发生

品种数（各3类）显著减少（P < 0. 05）。详见表3。

表1 拆零药品质控检查量表得分情况（分）

Tab. 1 Scores of quality control inspection scale for dismantled
drugs（point）

检查项目

环境

药品

设备

人员

总分

检查指标

1）温湿度记录是否完善

2）拆零场所及使用的容器、工具等

是否定期消毒或清洗

1）是否 > 85%药品库存周转天数为

10～15 d
2）拆零明细信息是否登记

3）药盒内是否有批号混淆

4）药袋是否标注分装后的有效期

5）滞销药品是否处理

6）特殊要求药品是否即拆即包

7）调配药品差错率是否 ≤ 0. 1‰
8）《住院药房在用口服药品目录》是

否及时更新

9）月度盘点账物相符率是否 ≥ 85%
10）药品稳定性抽检记录是否完善

1）分包机维护保养记录是否完善

2）是否每周清洁消毒

1）药房人员培训记录是否完善

2）卫生防护是否达标

目标值

8
8

6
6
6
6
6
6
6
6
6
6
6
6
6
6

100

实施前（X ± s）
6. 67 ± 1. 03
6. 67 ± 1. 21

4. 33 ± 0. 52
4. 17 ± 0. 41
4. 17 ± 0. 75
3. 83 ± 0. 41
3. 83 ± 0. 41
4. 33 ± 0. 52
4. 00 ± 0. 00
3. 83 ± 0. 41
4. 50 ± 0. 55
4. 00 ± 0. 63
4. 00 ± 0. 63
4. 00 ± 0. 00
4. 17 ± 0. 41
4. 50 ± 0. 55
71. 00 ± 2. 00

实施后（X ± s）
7. 67 ± 0. 52
7. 67 ± 0. 52

5. 67 ± 0. 52
5. 83 ± 0. 41
5. 67 ± 0. 52
6. 00 ± 0. 00
5. 67 ± 0. 52
5. 83 ± 0. 41
5. 17 ± 0. 75
5. 83 ± 0. 41
5. 17 ± 0. 41
5. 83 ± 0. 41
6. 00 ± 0. 00
5. 83 ± 0. 41
6. 00 ± 0. 00
5. 83 ± 0. 41
95. 67 ± 2. 28

t值

- 1. 90
- 1. 55

- 2. 71
- 3. 03
- 2. 68
- 3. 21
- 3. 05
- 2. 90
- 2. 71
- 3. 11
- 2. 02
- 2. 97
- 3. 14
- 3. 21
- 3. 21
- 2. 82
- 19. 24

P值

> 0. 05
> 0. 05

< 0. 05
< 0. 05
< 0. 05
< 0. 05
< 0. 05
< 0. 05
< 0. 05
< 0. 05
< 0. 05
< 0. 05
< 0. 05
< 0. 05
< 0. 05
< 0. 05
< 0. 05

表2 实施前后拆零药品管理成效比较

Tab. 2 Comparison of the management effectiveness of dismantled
drugs before and after implementation

时间

实施前

实施后

t值

P

月均账物相符

率（%）

76. 83 ± 0. 98
85. 33 ± 4. 27
- 2. 02
< 0. 05

月均库存周转

天数（d）
16. 50 ± 0. 53
14. 07 ± 1. 17
- 2. 71
< 0. 05

月均挤压破损

量（片）

81. 67 ± 16. 11
52. 00 ± 7. 46

4. 09
< 0. 05

调剂效率

（包 / min）
65. 33 ± 5. 01
89. 33 ± 1. 75
- 11. 08
< 0. 05

表3 实施前后拆零药品月均分包差错次数及异常品种数比较（X ± s）
Tab. 3 Comparison of monthly incidence of packaging errors
and abormal varieties of dismantled drugs before and after

implementation（X ± s）

时间

实施前

实施后

t值

P

药品分包差错（次）

装量错误

40. 00 ± 5. 44
7. 83 ± 1. 72
- 2. 89
< 0. 05

品种错误

29. 33 ± 4. 89
8. 67 ± 2. 07
- 2. 90
< 0. 05

批号错误

23. 83 ± 3. 49
5. 83 ± 2. 14
10. 78
< 0. 05

异常药品（种）

外观变化

1. 33 ± 0. 52
0. 17 ± 0. 41
- 2. 77
< 0. 05

质量变化

3. 33 ± 0. 52
0. 33 ± 0. 52
- 3. 00
< 0. 05

微生物污染

1. 33 ± 0. 52
0. 33 ± 0. 52
- 2. 45
< 0. 05

2. 4 医护人员满意度

医护人员对药房拆零药品的配发速率、拆零标识清晰

度及质控管理的满意度均显著提升（P < 0. 05）。详见表4。
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表4 实施前后医护人员对拆零药品的满意度比较（X ± s，%）
Tab. 4 Comparison of satisfaction level of medical staff with
dismantled drugs before and after implementation（X ± s，%）

时间

实施前

实施后

t值

P

调剂效率

83. 67 ± 3. 98
96. 00 ± 1. 27
- 2. 91
< 0. 05

标识清晰度

84. 83 ± 1. 33
94. 00 ± 1. 41
- 11. 57
< 0. 05

质控管理

77. 83 ± 3. 31
92. 00 ± 2. 28
- 8. 63
< 0. 05

3 讨论

信息化与自动化是未来医院药学高质量发展的趋

势［16 - 17］。分包机具有提高药师工作效率、减少药品浪

费等优点，但也存在库存与药品稳定性难以把控、环

境卫生管理烦琐、人员专业性要求高、设备维修成本

大、管理制度不健全等风险控制盲点［3，18 - 19］。分包机

内药品库存过多会延长库存周转天数，不利于药品质

量控制；过少会导致频繁加药，增加拆药工作量。本研

究中结合我院实际情况与药品稳定性研究建议，基于

药品近 7 d使用量与药盒最大容积制订加药量表，通

过 IF函数自动计算加药量实现药品库存的前置管理。

不仅可使药品库存量随使用量动态调整，规避加药的

主观和盲目性，还可有效减少机器压碎药片，合理使用

药盒容积。此外，针对滞销品种规范处理流程，有助于

控制药品储存周期，保障药品质量。对策实施后，拆零

药品月均库存周转天数达到《三级医院评审标准（2022年
版）实施细则》中管理要求，同时拆零药品月均账物相

符率、调剂速率均显著提升，月均分包差错发生次数显

著减少。

药品原包装拆开后，裸片或胶囊外观相似度高，

临床用药错误风险较高。为提高医务人员对拆零药片

或胶囊的辨识度，本研究中按照药品名称首字母排序

制订了《住院药房在用口服药片目录》并分发各药房

和至临床科室。内容图文并茂，方便查阅，解决了易混

淆药品区分问题，病区满意度显著提升。药品原包装

拆开后，储存环境随之变化，拆零药品的外观、质

（重）量、含量、微生物污染等稳定性研究近年来逐步

引起医疗机构的重视［8，12］。但当前研究仍存在拆零药

品种类繁多、覆盖不全面，不同医疗机构甚至同一医

疗机构内不同时间段拆零环境、设备状态、人员等因

素无法统一，拆零药品稳定性分析结果难以通用等问

题。本研究中查阅相关研究报道［10］，将分包机药品库

存定为 7 d，并依据 FDA发布的相关行业指南规范重

包装药品效期与批号，严格保障药品质量。建立药品

稳定性抽检制度，每月随机抽检药品外观、质量、微生

物限度变化，及时把控异常情况并提出改进措施，有

效解决拆零药品的质控问题。我院目前正与部分药品

生产厂家沟通，以期后续在药品稳定性抽检项目中

纳入药品含量分析，由药房直接寄送抽检药品至生

产厂家进行检测，在保障检测方法可靠性的同时降

低检测成本，以进一步减少药品不良性能发生情况。

对于环境监测与设备维护方面，本研究中设立智能

环境实时监测系统与设备使用培训和维修制度，对

相关问题可做到早发现、早处理。本研究中在药品管

理中引入的拆零药品质控检查量表和定期质控检

查，增强了药品管理过程的可追溯性和透明度。拆零

药品质控管理体系应用后，药品、设备、人员检查项

目评分显著提高。

综上所述，本研究中实施的医院药房全拆零药品

质控管理对策，有效提高了摆药间环境、药品、设备及

人员管理水平，增强了拆零药品管理的规范性和系统

性，对其他医疗机构拆零药品的管理具有借鉴意义。
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