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病区是住院患者药物治疗的重要场所，病区药品管理水
平直接影响着患者用药安全。有研究报道，即使在医疗水平发
达的美国，用药相关失误占其医疗失误的比例也高达24.7％[1]。

控制病区药品风险已成为医疗机构和社会关注的重要问题，

其不仅是药品风险管理和卫生工作的重要任务，更是保障人
民健康和合理用药的重要措施[2]。开展医疗机构药品风险管
理工作，必须先建立有效的药品风险评价方法，科学地评估医
疗机构药品风险，再根据风险准则合理调控风险管理力量，开
展风险管理实践。本研究应用Delphi法与风险矩阵法对我院
病区药品管理风险进行了有效评估，并针对评估结果开展了
病区药品风险防控，以保障住院患者用药安全。

1 研究对象与内容
我院是一家综合性三级甲等医院，拥有住院病床 1 485

张，年收治住院患者约 50 496人次，住院患者年用药医嘱约
8 045 213条。我院各病区除按医嘱从中心药房领取患者用药
药品外，均按各自需求备有不同品种和数量的基数药品和抢
救药品，以方便临床科室及时用药。但病区留存药品也给患

者用药安全带来了隐患。

本研究以我院病区药品风险管理工作为研究对象，通过
分析我院药师对病区药品管理工作的检查结果，对我院病区
药品管理中的风险因素进行风险识别，并综合应用Delphi法
与风险矩阵法开展风险分析与风险评价，从而有效地评估我
院病区药品管理风险。而后，将风险评估结果与风险准则进
行比较，以确定各风险因素是否可控，并针对该风险评估结果
制订相应的风险应对措施，以降低我院病区药品管理风险，保
障患者用药安全。

2 研究方法
2.1 基于证据的风险识别

本研究采用基于证据的方法对我院病区药品管理风险进
行识别。通过分析2012年度我院药师对全院病区药品管理工
作的季度检查结果，结合我院药品相关不良事件的报道以及
医院等级评审标准相关条款的要求，确定我院病区药品管理
的风险因素。

2.2 应用Delphi法进行风险分析
2.2.1 参与风险分析专家的选择 选择本医疗机构内从事药

事管理、临床药学和住院药房调剂工作并定期参与我院病区
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ABSTRACT OBJECTIVE：To reduce the risks of drug management in wards and guarantee the safety drug use of patients.

METHODS：With the subjects of the risk of drugs management in wards in our hospital，Delphi method was conducted to analyse

the risks of occurrence probability and the consequence severity of drugs management in wards in our hospital；risk matrix method

was employed to evaluate the risk levels of drugs management in wards. The protective and controlling measures were implemented

according to the risk evaluation results；PDCA（Plan，Do，Check，Action）quality management tool was used to develop the pro-

tection and controlling of drugs in wards. RESULTS：The extreme risks were confirmed，including storage conditions of ward

drugs，professional quality of managers in ward drugs and management of high-risk drugs；and the management of drug validity in
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hospital and promote standardization and scientific management of drugs in ward.

KEYWORDS Drug risk management；Delphi method；Risk matrix method；PDCA cycle

··1802



中国药房 2015年第26卷第13期 China Pharmacy 2015 Vol. 26 No. 13

药品检查的具有8年以上工作经验、中级以上职称的药学人员

共15人，作为受访专家参与本次调研工作。15人中，有临床药

师3人，有副高以上技术职称3人，有9人在相关领域从事工作

年限在20年以上，均对我院病区药品风险情况十分熟悉。

2.2.2 调研的实施与评价标准 在问卷调查正式开始前向参

与调查的专家就调查的目的、内容和评分标准进行详细的讲

解。以发放调查问卷、专家独立填写问卷的方式对我院病区

药品管理中可能发生的 5类风险事件的可能性与后果的严重

性进行 2轮评分。具体风险发生的可能性以及后果严重性的

评分标准参考了朱启超等[3]推荐的标准。针对医疗风险的特

点，本研究对该标准中风险后果严重性进行了明确描述，并对

风险后果严重性评分标准进行了调整，具体评分标准见表1。

表1 风险发生可能性和风险后果严重性分级评分标准

Tab 1 Standard of occurrence probability and severity lev-

els of risks

风险发生可能性
描述

几乎确定发生
很可能发生
可能发生
不太可能发生
几乎不可能发生

水平
A

B

C

D

E

评分标准
9～10

6～＜9

4～＜6

1～＜4

0～＜1

风险后果严重性
描述

可忽略的（没有损失或忽略不计）

较小的（病患未受伤害）

中等的（病患受伤害）

较大的（病患受严重伤害）

灾难性的（病患受永久伤害或死亡）

水平
1

2

3

4

5

评分标准
0～＜1

1～＜2

2～＜3

3～＜4

4～5

2.2.3 风险分析结果的质量控制 采用专家积极系数、专家

权威程度和协调系数对风险分析的结果进行质量控制。专家

积极系数表示参与风险分析调研的受访专家对本研究的关心

程度，用问卷回收率表示；专家权威程度（CR）等于专家的判断

系数Ca（判断系数Ca为4项赋值系数Ca1、Ca2、Ca3、Ca4之和）与熟

悉程度系数Cs的算数平均值，CR值越大，专家权威程度越高，

具体量化指标见表2。

表2 判断依据、熟悉程度量化指标

Tab 2 Quantization indexes of judgment basis and familiari-

ty degree

判断系数Ca

分类

理论分析Ca1

实践经验Ca2

对国内外同行的了解Ca3

直觉Ca4

合计

量化值
大
0.3

0.5

0.1

0.1

1

中
0.2

0.4

0.1

0.1

0.8

小
0.1

0.3

0.1

0.1

0.6

熟悉程度系数Cs

分类

很熟悉
熟悉

一般熟悉
不太熟悉
不熟悉

量化值

1.0

0.8

0.5

0.2

0.0

Kendall 协调系数 W 是衡量受访专家对各项待评价指标

所给出的评价意见是否存在一致性的重要指标。原则上当协

调系数W具有统计学意义时，即经χ2检验后P＜0.05，即可认为

受访专家的评价意见具有一致性，专家咨询即可结束。Kend-

all 协调系数W及其显著性检验的计算公式如下：

当某受访专家对评价指标给出 2个或 2个以上相同评分

时，校正的Kendall 协调系数Wc的计算公式如下[4-5]：

Wc＝
12 k∑j=1Rj

2－3b2k（k+1）2

b2k（k2－1）－b∑（t3－t）

式中：b是评判个数，k是观察对象或观察指标个数，Rj是

分配给第 j个观察对象的秩次的合计，t为相同数据的个数，自

由度df＝k－1。

2.3 应用风险矩阵法进行风险评价

根据Delphi法所得出的各项风险事件发生的可能性及后

果严重性的结果，建立二维坐标体系，进行矩阵排序，得到各
个风险因素的风险级别。具体风险级别对照表参照表 3所列
澳大利亚-新西兰风险管理标准（AS/NZS 4360：2004）[6][其中E

为极严重风险（Extremely risk）；H 为高危险度风险（High

risk）；M为中等危险度风险（Moderate risk）；L为低危险度风险
（Low risk）]。

表3 AS/NZS 4360：2004矩阵评估指数

Tab 3 AS/NZS 4360：2004 matrix assessment index

可能性分类

A：几乎确定
B：很可能
C：可能
D：不太可能
E：罕见

结局
水平1（可忽略的）

H

M

L

L

L

水平2（较小的）

H

H

M

L

L

水平3（中等的）

E

H

H

M

M

水平4（较大的）

E

E

E

H

H

水平5（灾难性的）

E

E

E

E

H

2.4 风险应对

2.4.1 风险准则与风险判断 风险准则是对风险可容忍程度
的描述，可为风险判断提供参照，用于界定风险的可容忍与不
可容忍[7]。本研究设定风险等级L为可接受风险等级，无需采
取进一步措施降低风险，但必须进行风险监视；设定风险等级
M为可容忍风险等级，需在考虑成本效益的基础上尽可能降
低风险；设定风险等级H、E为不可容忍风险等级，应不计成本
地采取措施，降低风险至可容忍水平。

2.4.2 风险干预 我部联合护理部门，运用PDCA（Plan，Do，

Check，Action）质量管理工具开展病区药品风险应对工作 [8]。

首先，根据风险判断的结果将各风险因素分类应对，制订病区
药品管理风险应对计划（P），并针对病区药品管理特点制订病
区药品管理质量评价标准；接着，依据风险应对计划，按照病
区药品管理要求和标准实施管理（D），落实管理制度；之后再
依照病区药品管理质量评价标准对各病区药品管理情况每月
进行检查（C）；药学部门对检查结果进行总结、分析与评价，对
存在的问题提出新的整改措施（A），并将评价报告抄送护理部
与医务处，督促各病区持续改进药品管理工作中存在的问
题。在整个风险应对过程中药学部门为护理部和临床各护理
单元提供全程的药学技术支持。

3 研究结果
3.1 风险识别结果

通过回顾性分析我院相关历史数据，确定了“病区药品保
存条件”“病区药品有效期管理”“病区特殊药品管理”“病区高
危药品管理”“病区药品管理人员专业素质”5项风险。

3.2 风险分析结果

本研究2轮调查均发出问卷15份，回收有效问卷15份，专
家积极系数均为100％，表明15名受访专家对本次调研内容高
度关注，参与调研的积极性高。15名受访专家的判断系数为
0.85±0.07；熟悉程度系数为 0.86±0.14；权威程度为 0.86±

0.06，权威程度的变异系数为6.9％。经过2轮专家咨询，15名
专家的意见趋于一致。其中，第 2轮调研结果显示，受访专家
对5项风险的风险发生可能性和后果严重性评价的Kendall 协
调系数 Wc 分别为 0.428（χ 2＝25.669，P＜0.005）、0.426（χ 2＝

25.553，P＜0.005）。Wc值统计学意义显著，评价结果可信。

5类病区药品管理相关风险的发生可能性评价结果如下：

“病区药品管理人员专业素质”风险为很可能发生，“病区药品
保存条件”风险和“药品有效期管理”风险为可能发生，“病区
特殊管理药品”风险为不太可能发生。风险后果严重性评价
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结果为“病区高危药品管理”风险为灾难性风险，“病区药品保
存条件”风险和“病区药品管理人员专业素质”风险为较大的
风险，“病区药品有效期管理”风险和“病区特殊管理药品管
理”风险为中等的风险。

3.3 风险评价结果

应用风险矩阵法，结合各类风险发生的可能性与后果严
重性评价结果，对各类风险评价如下：“病区药品保存条件”

“病区药品管理人员专业素质”和“病区高危药品管理”为极严
重风险，“病区药品有效期管理”为高危险度风险，均属于不可
容忍风险等级，应不计成本地采取措施，降低风险至可容忍水
平；“病区特殊药品管理”则为中等危险度风险，为可容忍风险
等级，需在考虑成本效益的基础上尽可能降低该风险。

3.4 风险应对结果

针对风险评估结果，药学部联合护理、医务等部门采用
PDCA 循环开展病区药品风险综合治理工作，将病区药品保
存、高危药品管理和护理人员药学相关业务能力提升作为重
中之重。经过 12个月的综合治理，存在药品管理问题的病区
数从 104个（2013年 4月检查结果）降低到 3个（2014年 4月检
查结果），降低达97.1％。病区药品风险干预具体结果见表4。

表4 风险干预前后存在药品管理问题的病区数比较

Tab 4 Comparison of the quantity of wards with problems

of drug management before and after risky interven-

tion

存在问题

未按目录留存药品
药品未按要求冷藏
冰箱温度异常
药品未按要求避光保存
药品因保存不当出现质量问题
拆包装药品未标示有效期
特殊管理药品无专人管理
特殊管理药品账物不相符
高危药品未使用专用标志
高危药品未专柜存放
易混淆药品未使用专用标志
药品摆放混乱
药品货位标签不符合要求

病区数
干预前（2013年4月）

5

1

17

6

1

3

0

0

28

10

8

3

22

干预后3个月（2013年7月）

0

0

0

3

3

0

3

1

0

5

0

0

0

干预后12个月（2014年4月）

0

0

0

2

0

0

0

0

0

1

0

0

0

4 讨论
4.1 病区药品属地化管理存在弊端

医疗机构药品管理应该涵盖其向患者提供药物治疗的整
个系统和全部过程，药师、护理人员和医师应该协调一致、各
司其职。而传统的医院药学服务模式往往缺乏对医院病区这
一药品院内流通终端环节的有效监管。各种药品经住院药房
发放到病区后即完成了监管责任从药师到护士的转移。由于
所学专业的不同，病区护理人员普遍缺乏药品管理相关知识，

很可能造成病区存放的各种药品管理不当，从而严重影响药
品质量，直接威胁患者用药安全，甚至引起医疗纠纷。

4.2 开展药品风险管理需先有效地评估风险

要开展风险管理工作，必须先建立科学、有效的风险评估
方法。我院药学部门将病区药品管理纳入医院药品风险管理
体系，首先采用基于证据的风险识别方法识别出“病区药品管
理人员专业素质”等5项风险因素；随后，用Delphi法开展风险
分析，获得了综合 15名专家意见并趋于一致性的病区药品管
理风险发生的可能性和后果严重性数据；最后再使用风险矩

阵法参照风险准则对上述风险进行了评价，获得了我院病区
药品管理风险评估结果。其中，“病区药品保存条件”等4种风
险因素为不可容忍风险。

4.3 采用PDCA循环可有效持续改进病区药品管理

2013年 3月起，药学部联合护理、医务等部门采用PDCA

循环开展病区药品风险综合治理工作。第一，建立了《病区药
品管理办法》，规范了病区基数药品与抢救车备用药品的申
报、备案、领取、留存和使用流程；重新修订了病区药品管理质
量评价标准，统一了全院抢救车中药品的品种、数量与摆放位
置；统一了科室留存基数药品清单样式，重新审核了病区留存
基数药品清单，从源头上杜绝了病区随意留存药品的乱象。

第二，药学部与护理部门联合开展“病区用药安全培训月”活
动，组织骨干药师对全院护理人员进行药学相关知识培训，将
医院现有药品保存条件逐一进行梳理，制作成文件发放给每
名病区护理人员。开展药品相关差错根本原因分析与分享交
流活动，使全体药师和护士认识、分析和分享差错，最终达到
了优化流程、减少差错、降低风险的目的。第三，针对高危药
品与易混淆药品管理的薄弱环节，修订了我院《高危药品管理
办法》，将高危药品进行分类管理，提高了该办法的可操作性；

制定了《易混淆药品管理办法》，将在药学部门早已开展的目
视管理工作推广到病区，以防范药品差错发生。此外，还进一
步规范了病区药品的有效期管理，要求药品效期有专人管理，

拆零无外包装药品有效期必须标示清楚；拆零口服药品采用
深色磨口瓶保存，并定期清空更换。第四，药学部将病区药品
检查频次由每季度1次增加为每月1次，依照病区药品管理质
量评价标准对各病区药品管理情况进行检查，发现实际工作
中存在的问题并在现场为护理单元提供药学技术支持、提出
改进措施。药学部门在每月检查结束后，还会对检查结果进
行总结、分析与评价，对存在的问题提出新的整改措施，并将
评价报告抄送护理部与医务处，督促各病区持续改进药品管
理工作中存在的问题。
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