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随着自动化、智能化技术的发展，越来越多的医院

采用全自动摆药分包机（以下简称摆药机）代替传统人

工摆药，以提高工作效率，降低差错发生率［1］。拆零药品

的质量关系到药品的有效性及安全性，故其全流程管

理是口服药品管理中非常重要的部分［2］。本研究中对某

院住院药房 2017年 7月至 2022年 12月口服药品拆零

管理存在的问题进行汇总和分析，结合我国《药品经营

质量管理规范》要求，制订了相应的改进措施，以保证

拆零药品的质量，确保患者用药安全。现报道如下。

1 住院药房口服药品管理现状、存在问题与改进措施

1. 1 管理现状

该院现有日本汤山生产的 YS - CS - 400FDSII型
全自动片剂摆药机 3台，用于保障全院 91个病区约

2 800例在院患者的单剂量摆药，月包药量约 9万包。目

前，住院药房口服药品（麻精药品按特殊药品管理单独

发放，不在摆药范围内）约 400个品规，按摆药类别分为

以下 4类：1）机摆药品。药品拆零成裸片后通过摆药机

直接分包，共325个品规（81. 25%）。2）通过分离式药品适

配器（DTA）手工添加的药品。包括性质不稳定不宜拆零成

裸片的药品（需保存于原包装盒内，即用即加），用量较小

的药品，分劈的药品，共114个品规（28. 50%，其中包括部

分机摆药品）。3）外摆药品。不适合摆药机分包的药品，如

口服液、混悬剂、粉剂、散剂、需冷藏的药品等，共26个品

规（6. 50%）。4）电子处方药品。如贵重药品伏立康唑片（威

凡）、利奈唑胺片（斯沃）等，共12个品规（3. 00%）。
1. 2 存在的问题

药品拆零数量不够合理：大部分药品的拆零数量

主要依据单品种用量及药师经验估算，未考虑药品本

身性质及外界因素对其质量的影响，不易及时发现和

调整用量波动较大药品的拆零数量。

分劈药品管理不规范：分劈药品品种及数量设置

不合理，导致部分药品分劈后稳定性下降。如沙格列汀

片（奥心怡）因主药成分不稳定，制备时采用了特殊包

衣技术，分劈会破坏其结构，导致稳定性下降；增加严

重不良反应发生风险，如匹维溴铵片分劈后会增加食

管炎等的发生风险［3］。同一品种不同时间分劈的药品常
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摘要摘要：：目的 提升住院药房口服药品拆零管理水平。方法 回顾性分析某院 2017年 7月至 2022年 12月住院药房口服药品拆零管理

的现状，总结、分析存在的问题，并制订相应改进措施。比较改进前（2022年 7月至 12月）及改进后（2023年 1月至 6月）拆零药品质

量管理的达标情况。结果 建立并完善了科学、合理的药品拆零管理制度；改进后，拆零药品质量管理平均达标率为 92. 98%，显著高

于改进前的 79. 82%（P < 0. 05）。结论 完善住院药房口服药品拆零管理制度，可提高工作效率，降低药品损耗率，保证拆零药品质

量，确保患者的用药安全。
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AbstractAbstract：：Objective To improve the management level of oral drug dismantling in the inpatient pharmacy. Methods A
retrospective analysis was conducted on the current situation of the management of oral drug dismantling in the inpatient pharmacy
of a hospital from July 2017 to December 2022. The problems were summarized and analyzed，and corresponding improvement
measures were formulated. The compliance of quality management for dismantled oral drugs before the improvement （from July to
December 2022） and after the improvement （from January to June 2023） was compared. Results A scientific and reasonable
management system for drug dismantling has been established and improved. After the improvement，the average compliance rate of
quality management for dismantled drugs was 92. 98%，which was significantly higher than 79. 82% before the improvement（P < 0. 05）.
Conclusion Improving the management system for oral drug dismantling in the inpatient pharmacy can improve work efficiency，
reduce drug loss rates，ensure the quality of dismantled drugs，and ensure the medication safety of patients.
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混装在一起，可能导致先分劈药品因时间较长而变质

或过期；分劈记录不完善，如无分劈时间，无法追溯分

劈药品相关信息。

拆零药品储存及近效期药品拆零管理不规范：药

品拆零后一般用密封袋装好，置Lock盒内，遮光效果较

差，且备药盒内无干燥剂，部分药品遮光、干燥不达标，

极易导致药品变色、粘连等［4 - 6］；摆药机药盒内的干燥

剂更换周期较长，可能导致药品吸潮；我国对拆零药品

效期尚无明确规定，多参照美国食品和药物管理局

（FDA）指南对拆零药品的效期管理规定［7］，拆零药品效

期一般最长 6个月，对于受环境和药品本身性质影响较

大药品的效期未进一步细化和规定；近效期药品拆零

后，由于标识不够醒目，易与远效期药品混用。

药品拆零记录不完善：缺乏拆零相关操作规范，拆

零记录不完善。如药品拆零时备药袋的标签上仅有药

品名称、规格、拆零数量、药品货位编号、原效期，未标

注拆封日期、拆封人和复核人，加药时无法追溯药品的

完整信息。

药品拆零环境及人员管理不规范：摆药室环境与

拆零工具消毒不到位，拆零工具摆放不合理；工作人员

未按规范佩戴口罩、帽子、手套等，均可导致拆零药品

被污染［8］。
拆零药品存在差错风险：药品多存在一品多规、外

包装相似、药名相似的情况，在货架上拿取药品时存在

取错风险；药品集中拆零，拆零台上的药品较多，易造

成差错；DTA药瓶摆放无序，查找困难，且易拿错。

1. 3 改进措施

合理调整拆零药品数量：1）实行拆零药品分级管

理。通过查阅某院住院药房所有口服药品说明书及相

关文献［8］，根据药品的物理化学性质、稳定性及用量，结

合实践经验，将口服拆零药品划分为A，B，C 3个等级。

分劈药品是一种特殊的拆零药品，分劈破坏了药品的

原有结构，药品易被污染和失效［9］，药师根据药品性质

及其工作经验重新制订拆零药品和分劈药品有效

期［10］，实现药品拆零后效期的全流程管理。详见表 1。
2）升级院内物流管理系统（SPD）。通过升级 SPD，按统

计需求提取相应数据。如对摆药机内药品的每日用量

进行快速统计，药师可通过简单的数据分析判断药品

消耗情况，对机内药品消耗和库存实现量化管理，合理

调整药品拆零数量及次数，既保证了药品的周转周期

合理，又保证了拆零药品的质量［11 - 13］。
合理设置分劈药品品种及数量：根据药品说明书，

梳理出可分劈的药品共 22个品规，不宜分劈的药品共

36个品规［3］，将其形成目录并进行动态化管理［14］；药品

的分劈数量需根据前期医嘱用量进行合理设置，部分

用量大的分劈药可备药，使用时须遵循“先备先用”原

则，用完 1瓶再用下 1瓶，避免混用；分劈记录中须包含

分劈日期及有效期，以便追溯和管理分劈药品的质量

和效期。

改进拆零药品储存管理：由于药品的质量在拆零储

存中受温湿度、氧气和光照的影响较大，故储存时需充

分考虑干燥、密封和遮光条件。药房中共 11个品规对干

燥要求较高（见表 2），该类药品要求在备药盒内放入原

包装中的干燥剂，摆药盒中的干燥剂由每季度更换 1次
变为每月更换1次［4］；为改善遮光和密封效果，采用棕色

磨口玻璃瓶替代原有透明密封袋、Lock盒及DTA药瓶。
表2 需加入干燥剂保存的药品

Tab. 2 Drugs requiring storage with desiccants

通用名

复方嗜酸乳杆菌片

骨化三醇软胶囊

丙戊酸钠缓释片（Ⅰ）

硫酸氢氯吡格雷片

硫酸氢氯吡格雷片

门冬氨酸钾镁片

替米沙坦片

阿司匹林肠溶片

阿卡波糖片

胰酶肠溶胶囊

复方α -酮酸片

商品名

益君康

盖三淳

德巴金

波立维

泰嘉

潘南金

亚邦恒贝

拜阿司匹灵

拜唐苹

得每通

开同

规格

每片0. 5 g
每粒0. 25 μg
每片0. 5 g
每片75 mg
每片25 mg
每片含门冬氨酸钾 158 mg和门冬

氨酸镁140 mg
每片40 mg
每片100 mg
每片50 mg
每粒0. 15 g
每片0. 63 g

近效期药品的拆零管理：近效期药品原则上不备

药，采用DTA摆药，但用量较大或剩余效期相对较长的

则按“少量多次”加药原则，以减少备药量，每次加药后

表1 口服拆零药品分级管理制度

Tab. 1 Classification management system of oral drug dismantling

分级

A级（285种）：性质稳定且用药量大

B级（40种）：性质不够稳定或用量少

C级（14种）：性质极不稳定或用量极少；药

品要求原包装储存

拆零后效期（T1）及分劈效期（T2）
T1［7］：≤ 6个月，（药品原效期 - 重新包装日期）× 25%（2种算

法中以效期较短为准）；T2：≤ 7 d
T1：拆零日起1个月；T2：≤ 3 d

T1：即拆即用；T2：临用时分劈，另一半应弃去

单次拆药量

不超过7 d用量

不超过3 d用量

单次医嘱用量（不备药）

品种举例

盐酸二甲双胍片；氯化钾缓释片；碳酸氢钠片；非洛地平缓

释片；螺内酯片

多巴丝肼片；甲氧氯普胺片；阿卡波糖片；溴比斯的明片；

所有抗菌药物

硝酸甘油片；乙酰半胱氨酸片；替米沙坦片；硝苯地平控释

片；丁苯酞软胶囊
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在药盒上贴好效期标识，标识内容包括“近效期药品”

标志、拆封日期、药品到期日期。

完善相关规定及记录：补充和完善《口服药品拆零

记录》，在药品拆零及分劈时记录内容在原有药品名称、

规格、拆零数量、药品货位编号及原效期的基础上新增

拆零日期、拆零人和复核人，以便追溯；制订《片剂室管

理规定》，从环境管理、工具及摆药机管理、人员管理、药

品管理及核对制度5个方面制订详细的操作规程及规范

要求。如严格控制摆药室的温度和相对湿度，确保药品

储存温度为 18～20 ℃，相对湿度为 45%～60%，每天用

紫外灯对摆药室环境进行消毒，药品拆零前后用 75%
乙醇对拆零工具进行严格消毒并做好记录，要求拆零

人员佩戴一次性帽子、口罩、手套、鞋套等，避免药品被

污染及人员暴露［7］。强调对拆零药品质量进行全过程

管理。

杜绝拆零药品可能存在的差错风险：为避免混淆，在

易混淆药品标签旁张贴醒目的警示标识，如多规、看似、

听似等；药品拆零时严格要求一药一筐、双人核对，一个

品种拆零和登记完毕后再拆下一个品种；对DTA药瓶进

行编号（编号与摆药机里药盒编号一致），并按顺序依次

分格摆放，以便查找和核对，提升摆药速度和准确率。

成立药品质量监管小组：药品质量监管小组负责

监管药品质量相关工作，建立了拆零药品质量管理检

查细则。详见表3。
表3 拆零药品质量管理检查细则

Tab. 3 Detailed guidelines for the quality management inspection
of dismantled drugs

检查项目

拆零环境

拆零及分

劈药品

自动摆药机

其他

检查标准

1. 拆零环境温度是否保持在 18～20 ℃；2. 拆零环境相对湿度是否

保持在 45%～60%；3. 拆零环境每日温湿度记录是否详实、完

整；4. 拆零工作台是否干净整洁；5. 拆零工具是否齐全，并已消

毒；6. 是否每天用紫外灯对拆零环境进行消毒并登记；7. 药品

拆零前后是否用 75%乙醇对拆零工具进行严格消毒并记录；

8. 拆零人员着装是否符合标准（佩戴一次性帽子、口罩、手套、

鞋套等）

1. 品种设置是否合理；2. 数量是否合理；3. 是否在有效期内；4. 记

录是否详实，拆零日期及有效期是否登记清楚；5. 是否严格执行

双人复核并签字；6. 是否遵循“先备先用”原则

1. 是否有专业人员定期保养

1. 药品是否账物相符；2. 调剂区域是否有过期、变质失效药品；

3. 药品是否集中放置且按货位摆放整齐；4. 拆零药品是否存

在差错

1. 4 效果评价方法

质量管理小组根据拆零药品质量管理检查细则每

月检查改进前（2022年 7月至 12月）及改进后（2023年
1月至 6月）的各项指标，评价达标项目数，并计算达标

率。达标率（%）=（达标项目数 /总检查项目数）× 100%。

1. 5 统计学处理

采用 SPSS 17. 0统计学软件分析。计数资料以率

（%）表示，行χ2检验。P < 0. 05为差异有统计学意义。

2 管理效果

改进前，6个月达标率分别为 84. 21%，84. 21%，

78. 95%，78. 95%，78. 95%，73. 68%，平 均 达 标 率 为

79. 82%；改进后，6个月达标率分别为94. 74%，89. 47%，

94. 74%，94. 74%，89. 47%，94. 74%，平 均 达 标 率 为

92. 98%。改进前后达标率比较，差异显著（P < 0. 05）。

3 讨论

本研究结果显示，通过查阅药品说明书及相关文

献，将口服拆零药品进行分级管理，保证每个拆零药品

存储、拆零合理；同时，通过对 SPD统计功能进行升级，

解决了拆零药品管理中“量化难”的问题；完善了《拆零

药品分级管理制度》《口服药品拆零记录》《片剂室管理

规定》等规定；成立了药品质量监管小组，制订了《拆零

药品质量管理检查细则》，并显著提升了质量达标率

（P < 0. 05），确保了拆零药品管理更加规范、合理，保障

了患者的用药安全。
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