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测量系统分析（Measurement system analysis，MSA）是使
用数理统计和图表对测量系统的分辨率和误差进行分析的方
法[1]。使用质量管理统计方法的成败与收益在很大程度上决
定于所使用数据的质量[2]。使用MSA对检测系统中所涉及的
人、机、样、法、环等诸多因素进行监控计划，定期开展比对试
验，可提高测量数据的质量[3]。在医院质量管理系统中，测量
数据的环节很多，同样可以借鉴MSA方法以提升数据测量系
统的质量。

品管圈（Quality control circle，QCC）是指由相同相近或互
补性质工作场所的人们自发组成一个活动团队，通过全体合
作集思广益，运用科学统计工具及品管手法，解决工作现场管
理等方面问题的方法[4]。

QCC活动中，由于相关人员对数据测量系统及项目相关
的知识掌握层次的不同，可能会导致数据测量不准确，降低
QCC数据测量系统质量。笔者应用MSA改善数据测量系统
质量，结合QCC法开展降低病区药房发药差错件数的研究。

1 资料与方法
1.1 资料来源

随机选取 2013年上半年 40例已定性的发药差错事件进

行MSA。收集 2013年 9－12月病区药房发药差错案例，进行

QCC改善效果分析。

1.2 MSA方法

测量系统的6个基本要素为：标准、工件、仪器、人、程序及

环境[5]。数据测量系统质量高，则应偏倚低且变差小[6]。变差

可以用重复性、再现性考核。通过Minitab软件，可对发药差错

数据测量系统的偏倚、重复性、再现性3个指标进行分析，对基

本要素作针对性改善，提升数据测量系统质量。

在本期 QCC 活性主题选定后，于 2013年 6－7月进行

MSA。本文数据测量系统为病区药房药师对发药差错事件进

行分析评定后，在《病区药房发药差错本》上作相应分析记

录。发药错误分为数量出错、规格出错、品种出错、病区出错

（指送错病区）4类。数量出错，指药品单位剂量与医嘱一致，

但总剂量错误；品种出错，指药品通用名与医嘱不一致；规格

出错，指通用名一致，但药品单位剂量与医嘱不一致；病区出

错，指药品送错病区。剂型错误、标示错误等差错本次未发

现。为保证前后统计一致性，规定其他类型差错均全部归入

其他类。对上半年发生的发药差错事件，药学部临床药学室

评定其差错类型并作为标准品。从 4类发药差错事件中各选

取 10例，平均分成改善前组、改善后组，每组 20例，即标准品

数量为20。根据MSA测量要求“测量人员数与标准品数量的
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摘 要 目的：提高品管圈（QCC）活动中数据体系的可靠性。方法：采用测量系统分析（MSA）改善病区发药错误数据系统的可

靠性并应用于以降低病区药房发药差错件数为主题的QCC活动中。结果：采用MSA及相关培训措施进行干预后，数据系统的重

复性、偏倚性、再现性均得到有效改善，总体有效一致性指标由45.00％提高到80.00％。开展QCC后，病区药房发药差错件数由每

周16.06次降低为5.76件，目标达标率为107.4％，目标进步率为64.1％；同时圈员在和谐程度、积极性、品管手法等方面均有明显

提升。结论：在QCC活动中引入MSA可提高QCC活动中数据测量系统的质量，促进QCC活动的有效开展。
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乘积大于15，每人每标准品测量2次的原则”[7]，记录改善前组

的20例发药差错事件，由3位药师（低、中、高年资各1名）评定

发药差错类型，同一发药差错事件每人评定2次。将发药差错

评定结果与标准结果导入Minitab 16软件中进行运算，分析改

善前数据测量系统的质量，对发现的问题作针对性改善。实

施改善 2周后，再由 3位药师评定改善后组 20例发药差错事

件，再次使用Minitab 16软件对改善后数据测量系统进行质量

分析。通过比较、分析改善前、后数据，确保改善后数据测量

系统质量有所提升。

1.3 QCC法

2013年6月至2014年2月，药学部按照QCC主题选定、计

划拟定、现状把握、目标设定、解析、对策拟定、对策实施与检

讨、效果确认、标准化、检讨及改进的QCC十步法，开展降低病

区药房发药差错件数的QCC活动。

2 结果
2.1 MSA结果

数据测量系统改善前、后各20例发药差错评定记录，详见

表1、表2（表中序号为标准品发药差错事件编号；P1-1代表“药

师一”第1次评定，P1-2代表“药师一”第2次评定；下划线项表

示评价结果与标准比较不一致）；改善前、后数据测量系统的

重复性、偏倚性、再现性、总体有效性4类一致性比率的结果及

置信区间见图 1、图 2；改善前、后评估一致性分析见图 3、图 4

（左侧图形为重复性区间图，右侧图形为偏倚性区间图）。

表1 应用MSA前20例发药差错评定结果

Tab 1 Evaluation of 20 cases of dispensing errors before the

application of MSA

序号
1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

标准
品种错
病区错
数量错
数量错
数量错
规格错
病区错
规格错
品种错
品种错
品种错
病区错
病区错
规格错
规格错
数量错
品种错
规格错
病区错
数量错

P1-1

数量错
病区错
品种错
数量错
数量错
数量错
病区错
规格错
品种错
品种错
品种错
病区错
病区错
规格错
规格错
数量错
品种错
规格错
病区错
数量错

P1-2

品种错
病区错
数量错
数量错
数量错
规格错
病区错
数量错
品种错
品种错
品种错
病区错
病区错
规格错
规格错
数量错
数量错
规格错
病区错
规格错

P2-1

品种错
病区错
数量错
数量错
数量错
规格错
病区错
规格错
品种错
品种错
品种错
病区错
病区错
病区错
规格错
数量错
品种错
规格错
病区错
数量错

P2-2

品种错
数量错
数量错
数量错
数量错
规格错
病区错
规格错
品种错
品种错
品种错
病区错
病区错
规格错
规格错
病区错
品种错
规格错
病区错
数量错

P3-1

品种错
病区错
数量错
数量错
数量错
规格错
病区错
规格错
品种错
品种错
品种错
病区错
病区错
规格错
规格错
数量错
品种错
品种错
病区错
数量错

P3-2

品种错
病区错
数量错
规格错
数量错
规格错
病区错
规格错
品种错
品种错
品种错
病区错
病区错
规格错
规格错
数量错
品种错
规格错
病区错
数量错

根据改善前 MSA 结果（图 1），药学部作了两方面改善。

重复性主要是分析药师自身评价的一致性，结果显示低年资

药师针对同一案例的2次评定结果70.00％完全一致，而中、高

年资药师分别为85.00％、90.00％。偏倚性主要是分析药师评

定结果与标准的一致性，若一致则记为有效。结果显示低年

资药师70.00％的评定结果与标准一致，而中、高年资药师分别

为85.00％、90.00％。两项分析指标均显示低年资药师评定能

力较低，且远低于中、高年资药师，故安排中、高年资药师对低

年资药师进行发药差错预防与分析方面的培训，提高三方评

定水平。再现性主要是分析 3位药师对同一发药差错案例的

评定结果的一致性，结果显示 45.00％的案例中所有药师评定

结果一致。总体有效性主要是分析 3位药师评定结果与标准

的整体相符程度。若 3位药师对同一发药差错评定结果一致

且与标准一致则记为有效。结果显示，3位药师评定与标准一

致的只有 45.00％的案例。上述结果显示，3级药师间评定一

致性较低，因低年资药师评定能力较弱，导致与标准一致性也

较低。故优化发药差错登记流程，按“5W1H”格式制作发药错

误查检表：What栏填写药物医嘱与发错的药物明细；When栏

填写发现差错时间、调配时间、药物医嘱开出时间；Where栏填

写发现差错地点、药物存放地点；Who 栏填写发药差错发现

人、调配人（或配送工人）、审方人；Why栏填写差错发生的原

图1 改善前数据指标属性一致性分析

Fig 1 Analysis of indicator attribute agreement before im-

provement

检验员自身 重复性分析
检验员 验数 符数 百分比 95％置信区间
低年资 20 14 70.00 （45.72，88.11）
中年资 20 17 85.00 （62.11，96.79）
高年资 20 18 90.00 （68.30，98.77）
相符数：检验员在多个试验之间，他/她自身标准一致。

每个检验员与标准 偏倚性分析
检验员 验数 符数 百分比 95％置信区间
低年资 20 14 70.00 （45.72，88.11）
中年资 20 17 85.00 （62.11，96.79）
高年资 20 18 90.00 （68.30，98.77）
相符数：检验员在多次试验中的评估与已知标准一致。

检验员之间 再现性分析
验数 符数 百分比 95％置信区间
20 9 45.00 （23.06，68.47）

相符数：所有检验员的评估一致。

所有检验员与标准 总体有效性分析
验数 符数 百分比 95％置信区间
20 9 45.00 （23.06，68.47）

相符数：所有检验员的评估一致。

表2 应用MSA后20例发药差错评定结果

Tab 2 Evaluation of 20 cases of dispensing errors after the

application of MSA

序号
1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

标准
规格错
病区错
病区错
数量错
数量错
病区错
规格错
数量错
规格错
数量错
病区错
规格错
数量错
品种错
品种错
品种错
病区错
品种错
品种错
规格错

P1-1

规格错
病区错
病区错
数量错
数量错
病区错
规格错
数量错
规格错
数量错
病区错
规格错
数量错
品种错
品种错
品种错
病区错
品种错
品种错
数量错

P1-2

规格错
病区错
病区错
数量错
数量错
病区错
数量错
数量错
规格错
数量错
病区错
规格错
数量错
品种错
品种错
品种错
病区错
品种错
品种错
规格错

P2-1

规格错
病区错
病区错
数量错
数量错
病区错
规格错
数量错
规格错
数量错
病区错
规格错
数量错
品种错
品种错
品种错
病区错
品种错
品种错
规格错

P2-2

规格错
病区错
病区错
数量错
病区错
病区错
规格错
数量错
规格错
数量错
病区错
规格错
数量错
品种错
品种错
品种错
病区错
品种错
品种错
规格错

P3-1

规格错
病区错
病区错
数量错
数量错
病区错
规格错
数量错
品种错
数量错
病区错
规格错
数量错
品种错
品种错
品种错
病区错
品种错
品种错
规格错

P3-2

规格错
病区错
病区错
数量错
数量错
病区错
规格错
数量错
规格错
数量错
病区错
规格错
数量错
品种错
品种错
品种错
病区错
品种错
品种错
规格错
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因分析；How栏填写发药差错类型、改进建议。要求发现发药
差错的药师第一时间按标准流程和统一的格式填写
What-When- Where-Who 栏目内容，避开发药高峰时间后，由
相关药师填写Why-How栏目内容。

数据测量系统改善2周后，Minitab统计结果（图2）显示发
药差错测量系统质量有所提高。重复性、偏倚性指标均由改
善前最低 70.00％，提升至改善后最低 90.00％；再现性指标由
改善前的45.00％提升至改善后的80.00％；总体有效一致性指
标，由改善前的45.00％提高到改善后的80.00％。图4显示改
善后重复性、偏倚性均有提高。因此，通过MSA对数据测量系
统进行针对性改善后，QCC改善过程中数据测量系统质量有
所提高。

2.2 QCC结果

2.2.1 主题选定与计划拟定。全体圈员采取头脑风暴法[8]提
出 5个相关主题，按照上级政策、重要性、迫切性、圈能力 4个
维度进行打分，选取得分最高的“降低病区药房发药差错件
数”作为本期QCC活动改善主题。根据科室工作安排，采取甘

特图制订活动计划并遵照执行。

2.2.2 现状把握与目标设定。全体圈员梳理病区发药流程，

绘制流程图，对易出现问题环节予以关注，见图5。

本文定义差错件数为每周病区药房发药差错件数。通过

MSA改善后的发药差错数据测量系统，收集 2013年 9月的发

药差错事件数据，对每项差错件数进行累积绘制柏拉图，见图6。

柏拉图显示主要差错是数量出错（74.40％）。根据 80/20

法则，本圈将改善重点定为降低药品数量出错。

改善前每周发药差错件数为16.06件，根据目标值＝现况

值－（现况值×改善重点×圈能力），得出目标值为6.47件。

2.2.3 目标解析。全体圈员采用关联图，对病区药房发药差

错原因进行分析，确定5条要因，见表3。

表3 对策拟定与实施时间

Tab 3 Formulation and implementation period of counter-

measures

对策
一
二
三

四
五
六

要因
取药时需计算
退药、取药时间不规范
病区某一时间内医嘱密集

缺少核对流程
药师责任心不强
其他

具体对策
对特殊规格药品进行显著提醒
明确时间
1.提高计算机复核速度
2.制作“临时取药单”

培训送药工人
职责明确
1.窗口减少干扰
2.货物整洁

实施时间
12月22日
11月25日
9月15日
10月15日
12月25日
10月15日
11月14日
12月23日

图5 病区药房发药流程
Fig 5 Flow chart of inpatient pharmacy drug dispensing
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图6 QCC活动前发药差错柏拉图分析

Fig 6 Plato analysis of dispensing error before QCC
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图2 改善后数据指标属性一致性分析

Fig 2 Analysis of indicator attribute agreement after im-

provement

检验员自身 重复性分析
检验员 验数 符数 百分比 95％置信区间
低年资 20 18 90.00 （68.30，98.77）
中年资 20 19 95.00 （75.13，99.87）
高年资 20 19 95.00 （75.13，99.87）
相符数：检验员在多个试验之间，他/她自身标准一致。

每个检验员与标准 偏倚性分析
检验员 验数 符数 百分比 95％置信区间
低年资 20 18 90.00 （68.30，98.77）
中年资 20 19 95.00 （75.13，99.87）
高年资 20 19 95.00 （75.13，99.87）
相符数：检验员在多次试验中的评估与已知标准一致。

检验员之间 再现性分析
验数 符数 百分比 95％置信区间
20 16 80.00 （56.34，94.27）
相符数：所有检验员的评估一致。

所有检验员与标准 总体有效性分析
验数 符数 百分比 95％置信区间
20 16 80.00 （56.34，94.27）
相符数：所有检验员的评估一致。

图3 改善前评估一致性分析

Fig 3 Analysis of assessment agreement before improvement
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图4 改善后评估一致性分析

Fig 4 Analysis of assessment agreement after improvement
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2.2.4 对策拟定与实施检讨。全体圈员就 5条要因进行头脑

风暴，提出25项改进措施。按照可行性、经济性、圈能力、迫切

性指标进行打分。评分方式：“优”5分、“尚可”3分、“差”1分。

最终选取得分最高的 8个对策，整合为 6个对策组，见表 3，作

为本次改善对策予以执行。

对策一，对特殊规格药品给予提醒并定期更新目录。相

关提醒标识贴于明显位置，供药师、实习生学习；及时调整货

位，空间上阻断错拿可能。

对策二，重新设定退药流程并在窗口上张贴退药、取药时

间，避开发药高峰时间。

对策三，通过设计并使用“临时取药单”供各病区临时取

药使用。病区药师按需予以单剂量调配。

对策四，优化送药流程，培训送药工人。要求工人送药至

病区时核对目标病区。

对策五，明确药师岗位职责，重新分配窗口辖区；相互监

督相互协作；严格执行奖惩。

对策六，在开放式发药窗口张贴半透明玻璃膜，并注明发

药时间及联系方式；减少不必要的环境干扰；调整不合理货位

及仓库码；工人定期清洁包干区域；定时加药，合理摆放。

2.2.5 效果确认。（1）有形成果：收集 2013年 10月活动中、

2013年12月活动后的发药差错数据。结果显示，活动中发药

差错率（每周发药差错件数/同期病区医嘱条目数×100％）为

0.010％，活动后为 0.005％，较改善前 0.012％分别下降 17％、

58％；目标达标率＝（活动后－活动前）/（目标值－活动前）×

100％＝107.4％，目标进步率＝（活动前－活动后）/改善前×

100％＝64.1％。实施对策后，发药差错件数明显减少，取得预

期效果，结果见表4。

表4 QCC活动前后发药差错数据比较

Tab 4 Comparison of dispensing error data before and af-

ter QCC

项目

数量出错
品种出错
规格出错
送错病区
差错合计，件
同期医嘱条目数
差错率，％

活动前

件数

11.94

3.29

0.41

0.41

16.06

131 316

0.012

累计百分
比，％

74.4

94.9

97.4

100

113 677

0.010

活动中

件数

8.00

3.01

0.33

0.33

11.67

累计百分
比，％

68.3

94.4

97.2

100

115 068

0.005

活动后

件数

2.47

2.88

0.41

5.76

累计百分
比，％

42.1

94.7

100

（2）无形成果：通过参加QCC培训和实践，QCC小组成员

在和谐程度、积极性、责任感、沟通配合、愉悦感、凝聚力、解决

问题能力、品管手法上均有了不同程度的提升，详见图7。

2.2.6 标准化、检讨及改进。根据 QCC 实施效果，经科室讨

论，将其中切实有效的措施整合为两份标准作业书：《临时取

药作业程序》《药品货架定位及药品上架作业程序》，科室培训

后予以推广执行。针对本期QCC活动中存在的问题，圈员与

科室其他成员在科室会议上探讨，就其他人员参与度不高、部

分措施落实不到位的问题，在下期QCC活动中予以改善。

3 讨论
本次QCC在十步法的基础上引入MSA，提升了QCC数据

测量系统质量。通过实践MSA，一定程度上提升了科室对数

据测量系统基本要求及其重要性的认识。但在开展QCC过程

中，应该以何种频度持续进行MSA未作相应规划，且以人员类

别进行发药错误分类，将环节错误（工人送错病区）与结果错

误（药师调配导致数量、品种、规格错误）共同进行分析不够细

致。就数据分析的这两个不足之处，笔者在今后的工作中需

要作进一步的分析和探讨，以制订更加客观的改善计划。

QCC作为一个品质改善活动的有效载体，能使员工意识

到本职工作的重要性与职责并感到自豪[9]。参与的圈员必须

通过认真观察才能发现问题、分析出具体原因，并制订改进对

策，对拟定的措施进行实践并检讨，对其中有效的措施进行标

准化，再水平展开至类似单元。通过本次QCC活动，有效降低

了病区药房发药差错数，优化了发药流程，提升了工作效率；

此外还形成了标准作业书，并水平展开至其他相关部门。通

过推行QCC品质改善活动，可以切实有效地推进药事管理效

力，最终实现自动自发、自下而上、卓有成效的质量管理持续

改善机制[10]，践诺“以患者为中心”的理念，保证医疗安全，改善

医疗服务品质。
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