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药品是关系着人民生命健康的特殊商品，加强药品质量
监控管理，是保证药品安全、防范医疗事故、树立医院良好形
象的有力手段。有研究[1-2]表明，大多数导致患者死亡或使其
严重受创的药物使用错误案例仅涉及到少部分较特殊的药

物，这部分药物一般称之为高危药品。因此，对高危药品进行
质量监控管理更是重中之重。而医院药库库存管理是医院科
学管理的重要前提，药品的充足供应直接影响到临床医疗工
作的正常运转[3]。因此，加速药品周转、合理采购、减少库存、
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实施前，大量的单据靠人工录入，药品计划靠人工记忆 ；

入库信息错误较多、效期药品管理困难、库存积压；药师大部
分的精力都花在制订计划、收药、发药以及纠错上 ，限制了药
师应有的药学服务工作的开展[4]。物流系统的创建实现了药
品库房整个工作流程的数字化管理，改变了药品库房工作模
式，显著提升了工作效率，减轻了药品库房工作的劳动强度；

改变了医院药品库房传统物流业务现状；药品库房工作内容
向着数据分析转变，从源头上做好药品信息支持，获得最佳的
工作效果和最满意的服务质量，见表2。

表2 信息化物流系统实施前后效果比较
Tab 2 Comparison of the effect of drug storehouse managem-
ent before and after logistics informationization management

工作内容
发票入库工时（100张/人）

账务出库工时（100品种/人）

药品验收工时（100品种/2人）

库房月末盘点工时（2人）

库房药品周转期

实施前
1.5 h

1 h

2 h

5 h

15～20 d

实施后
0.5 h

10 min

1 h

2 h

7～10 d

工作效率提升百分比，％
66.7

83.3

50.0

60.0

50.0

4 物流系统的完善与探讨
医院药品物流现代化管理模式的引入，极大提升了医疗

机构药品库房管理水平，管理目标的设定随着管理水平的提

升在不断提高。物流系统是依据自身实际情况和需要而创建

的，信息技术的发展以及药师对药品库房管理工作的不断总

结和持续改进将促使物流系统不断完善。希望笔者对信息技

术在药品库房管理中的运用所做出的探索对业界同仁有所启

发和帮助。
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保证药品的临床供应，可力保医院社会效益和经济效益的同
时实现[4]。我院目前正在进行国际医疗卫生机构认证联合委
员会（Joint Commission International，JCI）认证，其核心理念是
最大限度地实现医疗服务“以患者为中心”的目标，这就要求
医院药学部门的工作理念有相应的改变，不仅应加强科室内
部的质量监控，还应逐渐向临床合作的形式转变，确保患者用
药安全[5]。

本文重点介绍我院药品质量监控组（以下简称质控组）对
高危药品管理和药品供应管理方面的情况。

1 资料与方法
1.1 资料

质控组从2011年5月至2012年5月共收集了高危药品管
理监测表372份、缺药登记表 24份，2011年5月为开始实施监
控的时间。

1.2 方法
1.2.1 质控组队伍的建立。质控组由药务科主任担任组长，

临床各科室护士长和各药房组长担任监测专员，其中中级职
称及以上者占90％，是一支精良的管理队伍。

1.2.2 质控标准的制订。《美国医疗机构评审国际联合委员会
医院评审标准》（以下简称《JCI标准》）的原则是：要求医院的
管理制度要建立在标准之上。《JCI 标准》共有 300多条标准、

1 000多条衡量要素，但其只是一个管理框架，并没有太多的具
体描述。医疗机构怎样实施标准，需要医院管理者进行深刻
的解读，并在此基础上，制订自己的管理框架、规章制度、工作
流程等。

在实施 JCI认证过程中，改进高危药品的使用安全是《JCI

标准》中的6大标准之一[6]。我院实施高危药品质量监控前主
要存在以下问题：（1）缺乏完善的双核对制度，特别是夜班及
科室工作忙时未严格执行核对制度；（2）药品摆放不合理，将
药名相近或相似的药物放于相邻的位置，如 10％的氯化钾和
10％的氯化钠；（3）高危药品缺乏醒目的警示标记，与普通药
品放在同一地方；（4）高危药品警示未标记到最小包装。

依据《JCI标准》并结合以上我院实际情况，质控组制订出
高危药品管理制度，目标是保证高危药品的安全存放及合理
使用，确保患者用药安全。关于科室备用的高危药品的存放，

常温保存药品要存放于药柜最上层，冰箱内要设置专门存放
区域。存放位置要有“高危药品”警示牌，高危药品存放标签
用中英文标明名称、规格；高危药品警示标签应标记到最小包
装。

《JCI标准》要求“医疗机构要有足够的药物供处方和医嘱
时挑选，要有效地组织医院的药物治疗以满足病人的需求”。

之前我院的药品供应管理经常发生药物断货现象，而且没有
记录，无法总结分析。根据《JCI标准》，我们制订了药品临时
短缺应对程序，重点通过对药品断货率监测，减少药品短缺现
象，满足患者需求。

1.2.3 高危药品管理监测方法。高危药品是否定位分开放置且
将警示标记到最小包装，这方面均达到合格后才是管理合格。

监测目标：高危药品管理合格率达到 100％。监测范围：

存放有高危药品的科室。数据收集与验证方法：药务科派人
每月 1次去各临床科室查看高危药品储存情况，双人核对，观
点一致时，记录数据，不一致时邀请第三人进行确认，数据一
致时进行记录；填写监测表，计算高危药品管理合格率（高危
药品管理合格的存放点/存放有高危药品的科室数×100％），专
人负责对每月数据进行汇总分析；每季度将监测结果上报药

事管理与药物治疗学委员会、质量改进委员会，并通报全院科

室，根据监测结果采取相应措施。如 2011年 5月 29日我院各

科室高危药品管理监测情况见表1（表中达到要求即记为1，未

达到记为0）。

1.2.4 药品供应管理监测方法。药品断货即患者需使用的药

品在药房和库房均无货而需购进者。药品断货率＝月断货次

数/在用药品目录数×100％。监测目标：药品断货率降至1％。

监测范围：药务科。数据收集与验证方法：药房发现断货（由

医师护士反馈或盘点发现）及时与药库沟通，药库记录断货情

况并与厂家联系，填写《缺药登记表》；药品缺药时，由药房工

作人员与药库人员进行核对并确认发生药品断货，由药库人

员填写《缺药登记表》，药务科每月整理此表，交质量控制办公

室，会同药务科共同对数据进行统计分析，并提出改进意见。

如我院2011年5月缺药登记情况见表2。

1.3 统计分析

数据采用 SPSS11.5软件进行统计分析，计数资料采用χ2

检验。

2 监控效果
2.1 高危药品管理合格率

2011年 5月至 2012年 5月我院高危药品管理合格率情况

见图1。

表1 我院高危药品管理监测表示例

Tab 1 Examples for high-risk drug monitoring table in our

hospital

日期
5.29

5.29

5.29

5.29

5.29

5.29

5.29

5.29

5.29

5.29

5.29

5.29

5.29

5.29

5.29

5.29

5.29

5.29

5.29

5.29

5.29

5.29

5.29

5.29

5.29

5.29

5.29

5.29

5.29

5.29

5.29

科室
内分泌科
泌尿二病区
肿瘤内科
消化内科
肾移植科
腹腔镜内分泌外科
肾内科
周围血管科
骨科
创骨科
重症医学科
肝外科
泌尿外科
神经外科、肿瘤外科
呼吸一科
呼吸二科
呼吸抢救室
新生儿科
风湿免疫科
心内二B科
心内二A科
心内一科
普外科
胸外科
心外科
妇科
头颈耳鼻喉外科
手术室
血透室
产一室
产二室

定位分开放置
1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

警示标记到最小包装
1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

0

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1
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从图1可看出，高危药品质量监控前后的差异。在实施高

危药品质量监控之初，2011 年 5月份的高危药品管理合格率

仅为29.35％；实施监控1个月后，2011年6月份的高危药品管

理合格率已上升至 83.45％（P＜0.01），并且在 2011年 12月份

合格率达到了100.0％。总体看来，在实施监控下，高危药品管

理合格率在逐渐上升，趋向于目标值100％。说明质控组的动

态监测和督导是很有成效的，使我院高危药品从最初的无管

理状态，发展到现在的高危药品摆放合理、警示标记到最小包

装。其中 2011年 8月份由于放松了监控，有很多临床科室取

回高危药品后与普通药品混放未及时定位放置，导致合格率

直线下降。质控组及时制订改进措施并对相应临床科室进行

了培训，合格率又重新上升。

2.2 药品断货率

2011年5月至2012年5月我院药品断货率情况见图2。

由图 2可看出，在实施药品质控管理之初，2011年 5月份
药品断货率高达 3.67％，监控 1个月后药品断货率降至 2.5％
（P＜0.05）；在监控持续的后几个月药品断货率在不断下降，

2012年1至5月份药品断货率降至目标值1％以下。数据显示
在质控组动态监测下，由于针对性地找出了每个月出现的具
体问题，分析了缺药类别，相应提出了改进措施，积极通知了
相关部门，并进行了及时培训与督导，因此科学的质控管理模
式取得了较好的成效。

3 讨论
在我国，由国家食品药品监督管理局（SFDA）制定的 6个

质量管理规范的法规性文件包括：1988年颁布的《药品生产质
量管理规范》和《药物临床试验质量管理规范（试行）》、1999年
颁布的《药物非临床研究质量管理规范》、2000年颁布的《药品
经营质量管理规范》和《医疗机构制剂配制质量管理规范》、

2002年颁布的《中药材生产质量管理规范》。这些文件包含了
药品的研究、生产、经营和药品上市后的再评价 4个子系统。

由此看来，我国的药品质量的监管已经逐步健全，正逐步走上
正轨。但是我国医院药品质量管理还存在很多问题需要进一
步加强管理。医院是药品使用的最终环节，药品从进入药库
到药房发给患者或应用于临床，药品质量管理需贯穿始终。

从2003年开始我国就引进了《JCI标准》和先进管理体系，用以
提高医疗质量[7]。医院药品质量监控体系的建立，使药品在医
院里流通的每一个环节都有专人负责监督，从根本保证了患
者的安全，体现了 JCI的“一切为病人服务”的理念。

我院质控组对高危药品管理和药品供应管理实施动态监
测，结果显示在质控组的监控下，高危药品管理合格率逐月提
高，药品断货率逐月降低。药品质量监控明显提高了我院药
品管理的水平和质量，证明其在医院管理体系中是非常必要
的。这种动态监测模式，监测的数据背后是大量的信息，通过
质控组汇总并回馈于科室，及时对科室进行培训与改进，这样
环环相扣，可以从根本上保证药品的质量，保证患者的用药安
全。量化每一个指标，紧扣每一个环节，积极改进，尽量避免
用药差错。但是仅仅对高危药品管理和药品供应管理监控是
远远不够的，这种模式可以推广到药品链上的所有环节，包
括：抗菌药物术前用药执行率监测、用药差错与临界差错发生
率监测等。各环节均实施动态监测，实现真正意义上的药品
质量监控。由此从管理模式上实现了由传统的经验管理向科
学管理的转变，值得各大医院借鉴和应用。
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表2 我院缺药登记表示例

Tab 2 Examples for out-of-stock registration table in our

hospital

日期
5.4

5.6

5.6

5.10

5.10

5.13

5.13

5.14

5.16

5.20

5.20

5.23

5.25

5.25

5.27

5.28

药品名称
注射用头孢他啶（复达欣）

注射用头孢曲松（泛生舒复）

注射用奥美拉唑钠（奥西康）

注射用奥扎格雷钠（丹奥）

注射用头孢哌酮舒巴坦钠（舒普深）

果糖注射液（护川）

注射用甲泼尼龙琥珀酸钠（甲强龙）

莫沙必利片（快力）

乳果糖口服液（杜秘克）

注射用生长抑素（思他宁）

中长链脂肪乳注射液（辰松）

甲磺酸左氧氟沙星注射液（利复星）

注射用盐酸氨溴索（兰苏）

丙氨酰-谷氨酰胺注射液（多蒙特）

参麦注射液（升和）

缬沙坦胶囊（代文）

规格（每支/片/粒）

1.0 g

1.0 g

40 mg

40 mg

1.5 g

250 ml

40 mg

5 mg

15 ml

3 mg

250 ml

100 ml

40 mg

50 ml

50 ml

80 mg

类别
抗菌药物
抗菌药物
消化系统药物
血液系统药物
抗菌药物
营养类药物
内分泌系统药
消化系统药物
消化系统药物
消化系统药物
营养类药物
抗菌药物
呼吸系统药物
营养类药物
循环系统药物
循环系统药物

登记人
吕媛
吕媛
吕媛
吕媛
吕媛
吕媛
吕媛
吕媛
吕媛
吕媛
吕媛
吕媛
吕媛
吕媛
吕媛
吕媛

到货日期
5.5

5.8

5.9

5.11

5.15

5.15

5.14

5.15

5.18

5.22

5.24

5.24

5.27

5.29

5.28

5.30

图1 2011年5月至2012年5月高危药品管理合格率比较

Fig 1 Comparison of the passing rate for high-risk drugs

management from May 2011 to May 2012
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图2 2011年5月至2012年5月药品断货率比较

Fig 2 Comparison of out-of-stock rate from May 2011 to

May 2012
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