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药学部门是医疗机构的重要组成部分之一，随着医药科
学技术的发展以及医疗卫生体制改革工作的全面持续推进，

医院药学部门除了传统的药物管理、调剂和药检等业务工作
外，还在提高药事服务质量、开展临床药学工作、研制新剂型、

治疗药物监测、药物使用合理性评价等方面增加了新的工作
内容，医院药学工作领域已经涉及到了整个医疗过程。医院
药学工作的管理方式和水平直接关系到医院药学的发展和提
高，而医院药学的工作状况又与医院的医疗水平和服务质量
密切相关[1]。因此，结合医院药学工作特点，运用管理科学的
原理和方法，实现医院药学工作管理规范化，将是提高医院医
疗水平的重要环节。从管理学上应用管理的角度上来看，医
院药学体系要素包括人（组织人员）、事（技术、质量）、信息、物
资设备和经济，其中对质量的管理尤为重要。医院药学部门
应以质量管理为核心，将安全用药放在首位，实行药品质量全

面管理。药学部全面质量管理工作包括药品质量管理和药学
工作质量管理，其管理内容主要是指对药品采供、调剂、储存
等工作的全过程进行质量管理（微观）和对药学工作的各部
门、各环节进行全面质量管理（宏观）。保障临床用药安全有
效的关键环节是建立科学有序的药事管理工作，促使医院的
医疗服务质量得到有力的改善和提升[2]。现就我院在药学部
门全面质量监督管理体系建设中的具体做法报道如下。

1 完善和优化医院药事三级质量监督管理体系
医院药学部门管理体系首先应强化管理的整体观念，在

此基础上管理体系的各层次之间应该职责分明、有效管理。

自 2007年起，我院在原有医院药事质量监督管理体系的基础
上进行了持续改进和优化，首先对医院整体的药事管理工作
制度及管理体系进行了梳理和完善，规范并优化了医院药品
质量管理组（医院药事管理与药物治疗学委员会下设组织）、

药学部质量监督管理组和药学部各部门质量监督管理专员三
位一体、互相配合、层级管理的医院药事三级质量监督管理体
系，明确各级人员和职责，制订年度工作计划并监督实施，紧
紧围绕保障患者用药安全的管理目标，结合管理工作中遇到
的具体问题，持续改进药学部门质量监督管理流程和工作重点。
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摘 要 目的：为医院药学部门实施全面质量监督管理提供参考。方法：参考各项法律法规和评审标准中对医院药事管理的相关

规定和要求，从完善质量监管体系、修订考核标准及指标、规范检查模式和工作方式、制订奖惩措施等多方面建立、完善适于某院

特色的药学部门质量管理控制体系并进行评价。结果：该院药学部门质量监督管理控制标准及模式得到细化和规范，药事管理工

作质量及相关管理指标结果明显提高，门诊处方收费前审方率达到100％，药品调配差错率＜1/10 000，处方合格率从62％提高至

94％，抗菌药物合理使用各项控制指标基本达到标准要求。结论：规范建设、持续改进医院药学部门全面质量监督管理体系，对医

院药事管理工作有着重要的意义和作用。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To provide reference for the implementation of comprehensive quality supervision and management in

pharmacy department. METHODS：Referring to the rules and requirements of pharmaceutical administration，the special quality su-

pervision and management of pharmacy department was established，improved and evaluated continuously from improving quality

supervision system，revising evaluation criteria and index，standardizing check and working mode，formulating rewards and penal-

ties. RESULTS：The quality supervision and management criteria and patterns of pharmacy department were refined and specified.

The quality and management of pharmaceutical administration had been improved significantly. The percentage of reviewing outpa-

tient prescription before charging reached to 100％，and the error rate of drug dispensing was less than 1/10 000. The passing rate

of prescriptions increased from 62％ to 94％，and the control indicators of rational use of antibiotics met the management require-

ments. CONCLUSIONS：Standard construction and continuous improvement of comprehensive quality supervision and management

system in pharmacy department is of important significance and function to pharmaceutical administration in hospital.
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1.1 医院药品质量管理组的构成
在确定该组人员构成时充分考虑相关规定及评审标准要

求，从医院药学质量管理工作实际需求和医院药品管理主体
出发，在以药学部质量管理人员为主要人员构成的基础上，尽
可能将与医院药物使用管理过程紧密相关的部门如临床科
室、护理部等人员纳入。如我院药品质量管理组由1名主管副
院长、4名药学部质量管理人员（从药学部主任，各科科长、副
科长，专职质管人员中选择）、1名护理部大病区护士长和1名
临床中心专职质管人员组成，且人员构成、工作任务和工作职
责由医院以正式文件的形式予以明确，以充分发挥该组在全
院药品质量监督管理上的宏观调控和全面监管职责。

1.2 药学部质量监督管理组的构成
因我院药学部下设药品供应调剂科、制剂科和临床药学

科 3个部门，为确保日常质量监督管理工作的高效、专业、细
化，将药学部质量监督管理组分为3个小组。每小组人员构成
原则：由 1名科室负责人带队，组员分别从 3个科室中各抽调
1～2人组成，组员经由药学部专门会议讨论决定，以确保每月
末的药学部质量监督检查工作的权威性、专业性和公正性。

药学部质量监督管理组设专职秘书负责例如报表汇总、质量
监督检查结果定期分析总结的撰写和上报、质量持续改进项
目的确立及推进等日常工作，以确保体系有效运行；该组工作
职责、工作任务和奖惩办法由药学部会议讨论决定，成员名单
交药学部秘书备案，作为质量监督管理人员每月绩效考核的
参考依据。

1.3 药学部各部门质量监督管理专员的构成
药学部各部门均设质量监督管理专员1名，由各部门组长

指定并按季度调整人员，专员的工作职责、工作任务和奖惩办
法由药学部质量监督管理组会议讨论决定，人员名单交药学
部秘书备案，作为质量监督管理人员每月绩效考核的参考依据。

2 修订、规范各级质量监督管理考核标准和指标
实现目标管理的关键在于科学规范地确定岗位工作的质

量管理考核标准和指标[3]。近几年，医院药学部门的工作内容
和模式发生了很大的变化，为保证我院药学部门质量监督管
理体系适应相关管理标准和要求的更新，药学部依据相关法
律法规要求、等级医院评审标准和美国医疗机构评审国际联
合委员会国际医院管理标准（JCI评审标准）[4]，以患者用药安
全为核心目标，针对药学部员工对合理用药知识、药品不良反
应处理、突发事件应对等方面的能力进行考核，对药学部各部
门的质量监督管理考核标准进行了重新梳理和规范，结合医
院药学工作实际和药学部不同工作部门的工作性质，修订了
我院药学部门全面质量监督管理考核标准和指标并详细赋
分。药学部质量监督管理组每月末将检查结果以评分形式上
报汇总并在科室全体员工大会上定期予以公示。在更新、规
范考核标准的同时，为鼓励药学部各部门及其员工积极工作
并发挥其管理、科研创新能力，管理组在药学部各部门每月末
的质量监督管理检查过程中会收集整理各部门的工作亮点和
有效建议，汇总并上报药学部，经科室领导集体讨论制订考核
加分项目及绩效奖励方案，在每次的检查中加分项目由该管
理组负责人予以界定和加分，并在月末的药学部绩效考核中
予以体现。此措施施行以后，员工的工作积极性和创新思维
能力得到了明显提高。

2.1 医院药品质量监督管理重点
在医院层面，对于药学部整体的质量监督管理的重点，应

建立在以患者和医护人员的满意度、采购药品质量、院内各药

品储存和管理、使用部门的药品规范化管理情况、发表论文情
况、经济效益等质量监督管理考核指标上。

2.2 药学部质量监督管理重点

在药学部层面，对药品供应调剂，应以处方调配差错率、

盘点符合率、药品供应情况、药品规范分类存放、药品效期管
理、特殊药品管理、药品库存管理、库存药品周转率、药品报损
率等为重点建立考核指标；对制剂生产，应以自制制剂生产
量、批记录、全检率、一次检验合格率等为重点；对静脉药物配
置中心，应以药品管理、药品调配供应完成情况、静脉药物配
置管理等为重点；对药品检验，应以外购药品检验完成情况、

自制制剂检验完成情况等为重点；对临床药学，应以药品不良
反应报告、治疗药物监测（TDM）、处方和医嘱合理性评价分
析、合理用药咨询、临床药师工作考评体系等为重点；对科研
教学，应以研究课题申报及完成情况、实验设备和试剂的日常
管理、教学工作完成情况等为重点建立考核指标。

2.3 药学部各部门质量监督管理重点

在药学部各部门质量管理专员层面，要明确细化其每日、

每周、每月和每季度工作内容及工作职责，并作为其绩效考核
的重要参考依据。指定其负责本部门各类质量管理记录、资
料的收集存档工作，并做好交接工作，保证各项质量管理记录的
完整性、准确性和可追溯性，确保管理工作的常态化和规范化。

2.3.1 每日：部门质量监督管理考核指标的控制及有效执行、

相关记录的登记（特殊药品管理，温湿度记录，冰箱温度记录，

近效期药品登记，近效期标识检查及更新，药品再分装登记，

破损药品登记，药品调配差错登记，消防安全记录，实习生、进
修生考勤登记，病区储备药品检查登记，小组学习记录等）。

2.3.2 每周：依据本部门质量监督管理考核指标对本部门工
作进行自查和评分，对存在的问题提出改进措施并做好记录。

2.3.3 每月：针对每月本部门质量监督自查结果，撰写本部门
质量管理总结，并上报药学部质量监督管理小组（电子版和纸
质版各1份）。

2.3.4 每季度：收集汇总本部门药品质量管理及药事管理相
关的问题、建议，按照质量持续改进工作模式[如：计划（Plan）、

执行（Do）、检查（Check）、处理（Action）质量管理循环即PDCA

循环]进行问题分析并提出持续改进的措施。每季度撰写本部
门质量检查总结分析报告并上报药学部质量监督管理小组
（电子版和纸质版各1份）。

3 强化药学专业技术人员全面质量管理意识和教育
人员配备和对人的管理是现代管理科学的重要课题。近

几年，在我院药学部门质量监督管理考核工作过程中发现存
在 3个方面的质量管理薄弱环节：首先，接受考核的药学部各
部门及其人员对质量考核标准和要求的掌握程度高低不一；

其次，实施考核的检查组成员对药学部各部门质量监督管理
考核标准和要求的理解和判定不统一、不规范；最后，药学部
部分新进人员质量管理意识淡薄。针对此现象，药学部质量
监督管理组从多方面着手，邀请院内或院外质量管理专家，分
别针对质量监督管理组成员、各部门质量管理专员和新进人
员进行了定期专项培训；同时，在药学部全面质量监督管理实
施方案中明确规定以下内容，确保相关制度标准的落实到位
以及质量监督检查的公平公正：（1）严格按照相关法律法规要
求药学部各部门人员资质；（2）新进人员岗前教育必须进行医
院药学工作相关法律法规、部门规章制度和工作规范及质量
管理等内容的学习和培训；（3）定期进行药学部全体员工与质
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量管理相关知识的培训和学习，并纳入药学部专业技术人员
目标考核内容；（4）对违反医院药学工作相关法律法规、规章
制度和工作规范的人员进行个别强化教育；（5）建立药学部专
业技术人员工作质量考评体系。

4 规范医院药学部门质量监督管理检查模式
4.1 医院药品质量管理组监管模式

依据年初制订的医院药品质量管理组工作计划和方案，

定期组织相关质量监督管理考核专家进行检查，有重点地对
医院整体药品质量和药学工作质量及服务水平进行考核和评
价，对考核结果进行反馈并在下一阶段的检查中督导相关部
门持续改进。

4.2 药学部质量监督管理组监管模式

依据药学部各部门质量监督管理检查标准及药学部质量
监督管理小组分工，各小组由本组组长带队定期（每月1次）对
药学部各部门进行检查，通过现场抽查和提问等多种形式考
核药学部各部门管理情况，及时分析、处理存在的问题，督促
标准的落实和持续改进。定期（每月）检查临床科室储备药品
质量及管理和特殊药品管理情况（每月末检查由药房质量监
督管理专员具体执行，药学部质量监督管理组每季度检查 1

次，督导持续性改进情况）。针对之前质量管理专员检查临床
科室储备药品和特殊药品管理情况中出现的检查内容和标准
不统一的问题，管理组优化设计了病区药品检查记录，以表单
勾选方式将临床科室储备药品质量监督检查内容和标准统一
和规范化。

4.3 质量管理专员监管模式

明确细化药学部各部门质量管理专员每日、每周、每月和
每季度工作内容及工作职责，确保工作的常态化和规范化。

5 制订奖惩办法，提升员工工作积极性和创新性
5.1 月末绩效考核

5.1.1 部门考核：每月药学部质量管理监督管理组依据检查
标准对药学部各部门当月工作情况进行综合评分，评分实行
百分制，每扣除1分扣50元，每加1分奖励30元。

5.1.2 质量监督管理组考核：该组成员以出勤率、按时完成率
等指标进行评价，要求均为100％，达标则每月奖励80元，一项
不达标则不予奖励。

5.1.3 质量管理专员考核：以工作实际参与情况、各类记录完
成情况及月末、季末总结分析报告上报情况等进行综合评价，

完成情况良好者，每月奖励50元+（5×部门人数）元，完成情况
较差者当月不予奖励。

5.2 季度评优选先

依据每月检查评分结果，每季度在药学部范围内以科室
为单位评选药学部质量管理优秀奖并予以奖励。

6 利用现代质量管理工具及模式持续改进医院药学
部门药事管理水平

在药学部质量监督管理体系建设中，如何充分利用现代
质量管理工具及模式，持续改进医院药学部门药事管理服务
水平是现代医院药学部门需要面对的一个重要课题。如品管
圈（QCC）活动能提高全员解决问题的能力，强调“团队合作、

自主改善”，倡导以一线部门为中心，组成质量改善圈，共同学
习和运用品管手法，讨论、发现、解决工作中存在的问题，形成
自下而上卓有成效的质量改善机制，使质量改善真正成为一
种文化、习惯及团队工作，是一种以人为本的新兴的药学服务
方法和品质管理模式[5-6]。

在近几年的等级医院评审标准及 JCI评审标准中，无论从
医院层面还是部门层面，均将是否进行质量持续改进项目作
为评审的一个重要内容进行考核和评价[7]。为适应相关评审
标准和要求，推动药学部质量监督管理体系建设，近几年我院
药学部通过建立绩效考核方案的激励机制，以医院药学部门
三级质量监督管理组织工作实践为基础，在质量持续改进项
目的立项和推进方面做了很多显著而有成效的工作。例如：

为减少临床科室不合理医嘱发生、减少配制输液过程中的玻
璃碎屑等，通过上述一系列质量持续改进项目的实施，在提高
工作效率、防范用药错误等方面均取得了良好效果。

7 建设效果
通过不断完善和持续改进药学部门质量管理控制体系，

我院药学部门质量监督管理控制标准及监督管理模式得到了
细化和规范，药学部门质量管理工作水平得到了明显提高。如
2012年药库盘点符合率保持在 100％，药品调配差错（包括患
者取药前发药人员发现的差错及患者取药后投诉的差错）率＜1/

10 000；门诊处方收费前审方率达到100％，全年平均处方合格
率由 2011年的 62％提高到 2012年的 94％，覆盖科室由 2011

年的 24个提高到 2012年的 37个；药品不良反应上报例数由
2010年的113例增加到2012年的163例；抗菌药物合理使用各
项控制指标基本达到国家卫生和计划生育委员会管理要求，

抗菌药物用药医嘱点评数量从 2010年的 1 835份病历增加至
2012年的 20 970份，用药合理医嘱百分比从 11.99％提高至
80.73％，全院医师合理使用抗菌药物的意识和行为有了明显改
善和提高。

8 结语
医院药事管理是一个庞大复杂而又有机统一的整体，“医

改”形势下医院的药事管理面临很多新问题，医院药事管理需
要有新思路、新举措才能适应“医改”的大趋势。合理使用、科
学规范医院药学部门质量监督管理体系，持续改进医院药学
部门质量监督管理工作，对于医院药事管理工作有着重要的
意义和推动作用[8]。我院通过在药学部门对全面质量监督管
理工作进行有效运作和持续改进，使药师在促进临床合理用
药方面的能力得到巩固和强化，从而为患者用药安全提供了
有力的保障。
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