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摘 要 目的：控制医院药房退药环节的药品质量风险，为药品质量风险管理（QRM）在医院药房的应用提供参考。方法：通过风

险识别、风险评估、风险控制、风险审核等步骤对我院药房退药环节实施药品QRM；以各风险因素的发生率和退回药品可再利用

率为指标，比较我院实施QRM前（2015年7月－12月）、后（2016年1月－6月）的相关数据，评价药品QRM实施效果 。结果：确定

需特殊贮存药品是否按所需贮存条件保存、退回药品的数量是否清点到最小包装等5项因素为高风险因素（各因素风险评分均大

于4分）；经对各高风险因素分别采取相应的控制措施后均降低至可接受水平（风险评分均小于4分）；实施QRM后与实施前比较，

各风险因素的发生率均降低（降低1.35％～6.19％），退回药品可再利用率升高（98.64％ vs. 86.32％）（P均小于0.05）。结论：医院

药房在退药环节实施QRM可降低药品质量风险。
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Application of Quality Risk Management in Drug Withdrawal Links of Hospital Pharmacy

LU Ping，CUI Liang（Dept. of Pharmacy，Xinjiang Production and Construction Corps Hospital/the Second Affili-

ated Hospital of Shihezi University，Urumqi 830000，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To control the drug quality risk in drug withdrawal links of hospital pharmacy，and provide reference

for the application of quality risk management（QRM）in hospital pharmacy. METHODS：Drug QRM was developed in drug with-

drawal links through risk identification，risk assessment，risk control，risk assessment and other steps. Using the incidence of risk

factors and reusable rate of withdrawal drug as indexes，related data of before（Jul. -Dec. 2015）and after（Jan. -Jun. 2016）devel-

oping QRM in our hospital were compared to evaluate the effect of drug QRM. RESULTS：Determining whether specific storage

drugs kept the required storage conditions，whether the numbers of withdrawal drugs counted to minimal packaging and other 5 fac-

tors were high-risk factors（the risk score of each factor＞4 points）；control measures were taken separately for high risk factors，

then high-risk factors were reduced to acceptable levels（risk score＜4 points）. After developing QRM，the incidence of risk factors

were reduced than before（reduce 1.35％-6.19％），reusable rate of withdrawal drug was increased（98.64％ vs. 86.32％）（all P＜

0.05）. CONCLUSIONS：Developing QRM in drug withdrawal links of hospital pharmacy can reduce the drug quality risk.

KEYWORDS Quality risk management；Hospital pharmacy；Drug withdrawal；Drug quality
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在 2011年 3月 1日开始执行的《医疗机构药事管理

规定》中虽明确指出：“为保障患者用药安全，除药品质

量原因外，药品一经发出，不得退换”[1]。但在医院药房

实际工作中，却面临着各种原因引起的退药，患者退药

是医疗机构药房调剂工作中的普遍性问题，这不仅增加

了药房药师额外负担，更重要的是频繁退药给用药安全

带来了隐患，增加了药品安全风险。在此情况下，医疗

机构如何管理退回药房并可能会重新进入流通环节的

药品，是药房管理中面临的一个重要问题。

药品质量风险管理（Quality risk management，QRM）

是通过前瞻性的或者回顾性的风险评估，并采取有效的

预防措施或纠偏措施，在最短的时间内将药品发生质量

风险的概率和危害程度降到最低，以最大程度地降低药

品质量风险，从而更好地保护患者生命健康[2-3]。而医院

药房是药品流通销售的重要环节，对其进行QRM是为

了避免让患者承受药品在质量、安全和疗效上的风险，

尽可能降低药品在医疗机构流通环节的风险，保护患者

的切身利益。为了加强对药品的风险管理，笔者在本文

中以回顾性研究的方式，采用小组讨论与专家意见相结

合的方法识别医院药房退药环节存在的所有风险因素，

以事先危害分析法为工具对其进行风险评估，并采取风

险控制、风险审核等一系列过程，以有效控制退药过程

中存在的潜在质量风险，并对退回药品中高风险因素的

发生率及可再利用率进行统计分析，从而保障退回药品

重新进入流通环节的安全、有效。

1 药品QRM组织机构的成立及职责

我院现有的药品QRM组织机构与医院现有的医疗

质量管制体系是相互融合的。药品QRM组织机构包含

医疗质量与安全管理委员会、药事管理及药物治疗学委

员会、药品 QRM 小组。（1）医疗质量与安全管理委员

会：全面负责医院安全、合理用药，药品质量管制的督导

及检查、评价工作；定期听取医院药事管理及药物治疗

学委员会关于药品质量管制与控制工作现状及发展的

意见建议；裁定重大药品质量相关争议；对药品质量管

制与控制提出指导性意见。（2）药事管理及药物治疗学

委员会：全面负责审批药品质量与控制相关工作制度、

流程；定期对全院药品质量组织检查督导，解决存在的

相关问题，对重大且有争议的问题向医疗质量与安全管

理委员会汇报。（3）药品QRM小组：由医务部及药学部

成员组成，医务部负责制定药品质量管制与质控相关制

度、流程及考核标准，定期对医院药品质量管理制度执

行情况进行检查；药学部全面负责我院药品购入、验收、

存储及质控工作，执行各类相关规定，定期检查考核，分

析问题，及时整改，健全药品质量控制档案。药品QRM

组织机构见图1。

2 QRM的实施

根据QRM的定义可知，实施QRM主要包括风险识

别、评估、控制与审核几个步骤。风险识别需尽可能地

辨识出所有的风险因素；风险评估可分为风险分析与风

险评价两个步骤，分别是先对识别到的风险因素分析其

发生的原因，再根据既往经验对识别到的风险因素评价

其将来可能发生的严重程度和发生概率；风险控制分为

风险降低和接受风险两部分，即说明仍需采取措施降低

风险直至风险降低到可接受的水平即可；风险审核即对

风险管理的结果进行审核或监控。QRM的具体流程见

图2。

2.1 风险识别

风险识别是系统地利用资讯来寻找和识别所研究

风险疑问或问题的潜在根源[4]。药品质量风险识别可以

通过专家意见法、小组讨论法、故障分析法、医院历史资

料和事件回顾分析等方法尽可能找出所有的风险因素[5]。

本文采用专家意见法和小组讨论法相结合的方法，专家

主要为QRM组织机构的成员，包括主管院长、药剂科主

任、医务部主任；小组讨论人员主要为医院药房工作人

员。具体做法：召集小组讨论人员尽可能广泛、全面、详

尽地列出退回药品再售出可能存在的所有潜在危险，并

将讨论结果交于专家组征求意见，最终在患者退药环节

识别出以下风险因素：①外包装是否污损；②需特殊贮

存的药品是否按所需贮存条件保存；③退回药品的数量

清点是否到最小包装；④退回药品批号检查；⑤退回药

图1 我院药房退药环节药品QRM组织结构图

Fig l Organization chart of drug QRM in drug with-

drawal links of our hospital pharmacy
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品效期检查；⑥药房工作人员是否建立相关追溯登记。

2.2 风险评估

风险评估是在风险管理过程内作出的、组织支援风

险决策所需资讯的系统过程，其利用掌握的科学知识、

经验、事实、资料，前瞻性地推断未来可能出现的产品和

过程中故障或失效及其影响[6]。本文选用事先危害分析

法为工具，此工具主要用于在风险发生前用经验和知识

对危害和失败进行分析，以确定将来可能发生的风险[7]。

根据事先危害分析法，首先将医院患者退药环节风险发

生的可能性和严重性划分为4个级别，其中可能性级别

的发生概率与严重性级别的划分标准是QRM组织根据

我院 2014年 1月 1日至 2015年 12月 31日 2年内的退药

数据统计得来，药品质量风险发生概率＝退药发生风险

的次数/总退药次数；再根据计算结果划分级别。严重性

级别根据退药环节出现风险所赔偿的金额划分。划分

标准见表1。

表1 风险的可能性及严重性级别划分标准

Tab 1 Division criteria of probability level and severi-

ty level of risks

可能性级别
标准（发生概率）

很少发生（≤0.1％）

有时发生（＞0.1％～1％）

经常发生（＞1％～5％）

连续发生（＞5％～10％）

评分
1

2

3

4

严重性级别
标准（医院损失）

严重性小，可以忽略不计
严重性中等，赔偿＜1 000元，无病患伤亡
严重性高，赔偿1 000～5 000元，病患出现伤残
严重性非常高，赔偿＞5 000元，病患出现伤残

评分
1

2

3

4

根据公式“药品质量风险程度＝风险发生的可能

性×风险发生的严重性”建立矩阵，根据QRM组织机构

制定的标准，将医院药房的质量风险分为4个级别。①

一级风险：13～16分，为高风险，需立即降低风险；②二

级风险：9～12分，为中风险，需平衡投入与收益；③三级

风险：5～8分，风险较小，可降低风险；④四级风险：1～4

分，风险可忽略不计，考虑接受风险。根据以上风险等

级划分标准，可确定各风险因素的风险等级。

风险评估的最后步骤是指将被识别出的各风险因

素的风险评分与医院制定的风险等级标准进行比较，以

确定相应的风险等级。我院药房退药环节药品质量的

风险评估结果见表 2。

表2 我院药房退药环节药品质量的风险评估结果

Tab 2 Assessment results of drug quality risk in drug

withdrawl links of our hospital pharmacy

序号
因素1

因素2

因素3

因素4

因素5

因素6

风险因素
外包装是否污损
需特殊贮存药品是否按所需贮存条件保存
退回药品的数量清点是否到最小包装
退回药品批号检查
退回药品效期检查
工作人员是否建立相关追溯登记

可能性得分
3

4

4

3

3

3

严重性得分
1

4

2

3

3

2

风险程度得分
3

16

8

9

9

6

风险等级
四级
一级
三级
二级
二级
三级

2.3 风险控制

风险控制的目的是指将风险降低到可以接受的水

准。风险控制的结果一般包括风险降低和接受风险两

部分[8]。对于已确定的质量风险因素，分析产生风险的

原因，如超过了可接受的风险水准（一、二、三级），则可

采取一定的整改措施降低风险发生的概率和严重性，将

风险降低到可接受的水准；如果在实施整改措施之后，

风险处于可接受的水准（四级），则考虑接受风险与风险

带来的损失。在实施整改措施降低风险的过程中，有可

能引入新的风险因素，因此，应当在整改措施实施后进

行风险等级的二次评价，以确认和评价风险是否发生新

的变化[8]。

由表2可知，表中因素2、3、4、5、6均为高风险因素，

需采取措施降低风险；因素 1为可接受风险因素。对 5

个高风险因素在分析风险产生的原因后，对其应采取的

质量风险控制措施及二次风险评价的结果见表3。

表3 我院药房退药环节的药品质量风险控制及二次风

险评价的结果

Tab 3 Drugs quality risk control in drug withdrawal

links of our hospital pharmacy and results of

second risk assessment

风险因素
因素2

因素3

因素4

因素5

因素6

风险产生原因
工作人员发给患者药品时贮存条件交待
不清；患者未掌握药品特殊的贮存方法

工作人员的清点意识薄弱、责任心不强，
未检查最小包装

非本院发出药品未核对批号而导致再次
进入流通环节

本院发出药品，但退回时已过效期或近
效期

追溯意识薄弱；药房工作人员对退药相
关制度执行程度不同

风险控制措施
明确交代特殊贮存药品贮存要求；严格执
行需特殊贮存药品禁止退药原则

退药验收需核对药名，并打开每个药盒验
收到最小包装

严格执行相关指导性文件要求，规范退药
流程；严格执行退回药品批号追溯流程

严格执行相关指导性文件要求，规范退药
流程；严格执行退回药品效期检查制度

督促填写退药追溯本，定期培训；定期质控
检查

二次评分
4

2

2

3

1

2.4 风险审核

对认为是关于风险的新知识和新经验的风险管理

过程的结果进行的审核或监控称为风险审核[9]。通常每

半年或每季度审核1次。每次审核完后需撰写风险审核

报告交QRM组织机构负责人批阅（我院为主管院长），

为指导下一步的QRM工作提供建议。从表3可知，我院

分别对5个高风险因素采取控制措施后进行二次审核评

分（其与第 1次审核间隔 3个月），结果各因素评分均在

4分以下，属于四级风险，由此可判断本院药房退药环

节的高风险因素通过采取措施进行控制后处于可接受

水平。

2.5 QRM效果评价

2.5.1 资料选取 利用上述方法确定好退药环节的5个

高风险因素后，分别对各风险因素管理前（2015年 7

月－12月）、后（2016年 1月－6月）退回药品总数量、退

药总次数、退回药品可再利用的数量及按风险因素分类

的发生次数进行统计。
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2.5.2 评价指标 为了评价退药环节药品质量风险是

否有效降低，采取的控制措施是否合理、有效，本文以 5

个高风险因素的发生率及退回药品可再利用率为指标

进行评价，其中，某风险因素的发生率＝某一因素发生

风险的次数/退回药品总次数；退回药品可再利用率＝退

回药品可再利用数量/退回药品总数量。

2.5.3 统计学方法 统计分析各指标数据，进行QRM

前、后各指标的自身对照。计量资料采用软件SPSS 17.0

中配对样本 t检验，P＜0.05为差异具有统计学意义。

2.5.4 结果 我院药房退药环节实施药品QRM控制结

果见表4。

表4 我院药房退药环节实施药品QRM控制结果

Tab 4 Results of developing QRM control in drug

withdrawal links of our hospital pharmacy

风险因素

因素2

因素3

因素4

因素5

因素6

各风险因素的发生率，％
管理前

8.22

9.30

4.91

2.17

3.69

管理后
2.35

3.11

2.16

0.82

1.64

退回药品可再利用率，％
管理前

86.32

管理后

98.64

由表 4可知，进行QRM后，各因素风险的发生率均

有不同程度的降低，以因素 3降低最多，为 6.19％；其次

为因素 2，降低 5.87％；因素 4降低 2.75％，因素 6降低

2.05％，因素5降低 1.35％；退回药品可再利用率提高了

12.32％。各指标在管理前、后比较差异均有统计学意义

（P＜0.05），表明医院药房退药环节的药品质量风险明

显降低，采取的风险控制措施合理、有效，确保了退回药

品的质量安全、可靠，保证了重新进入流通领域使用的

药品安全、有效。

3 讨论

QRM活动的关键意义在于所得结论对医院相应管

理措施的调整具有一定参考意义。如本文中需特殊贮

存药品是否按所需贮存条件保存这一因素在风险评估

中风险评分较高，为高风险因素，但经过分析发现该风

险产生的原因一方面是由于药师发药过程中对需特殊

贮存的药品未对患者作清楚交代，另一方面是由于药师

对本院的退药管理制度的认知程度不同，导致不能严格

执行退药原则。因此从这两方面原因着手，对管理措施

进行调整，向药师明确对患者作发药交代的重要性，并

严格执行相关退药制度及对相关人员定期进行培训。

目前，关于QRM的研究已有一定成果，已从应用于

生产环节的起步阶段逐渐深入到流通环节。经笔者检

索发现，近几年文献报道其应用于流通环节者较多，如

张镭等[10]将其应用于病区药品风险管理，裴彬宏等[11]用

于手术室药品风险管理，秦涛等[12]用于医院静脉药物集

中调配中心。笔者将其应用于医院药房退药环节，有效

识别并降低了退回药品重新进入流通领域的风险，为医

疗机构进一步应用QRM提供了方法借鉴。
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