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[摘要]目的:推广品管圈活动,保障儿童使用中成药的安全性与有效性。 方法:基于品管圈活动,分析探索存在的问题与可行

的改进措施,采用 PDCA 循环流程,通过比较分析开展品管圈活动前后儿童门诊中成药处方合格率评价改进方法并制订标准化

文件。 结果:重复用药和用法用量不适宜是导致儿童医院门诊中成药处方不合格的主要原因,采用完善人员组织架构、提高前

置审核力度、加强中成药合理使用规范化培训、落实处方考核制度后,处方合格率由 87. 00%提高至 96. 13%。 结论:品管圈活动

的开展能够有效地提升门诊中成药处方的合格率,既规范了中成药的使用,又提高了药师综合素养和医院药学服务的质量,保
障了患者的用药安全。
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[Abstract]Objective:
 

To
 

promote
 

quality
 

control
 

circle
 

activities
 

to
 

ensure
 

the
 

application
 

safety
 

and
 

effectiveness
 

of
 

Chinese
 

patent
 

medicine
 

in
 

children.
 

Methods:
 

Based
 

on
 

quality
 

control
 

circle
 

activities,
 

existing
 

problems
 

and
 

feasible
 

improvement
 

measures
 

were
 

analyzed
 

and
 

explored.
 

And
 

the
 

PDCA
 

cycle
 

process
 

was
 

adopted.
 

By
 

comparing
 

and
 

analyzing
 

the
 

improvement
 

methods
 

of
 

qualified
 

rate
 

of
 

outpatient
 

Chinese
 

patent
 

medicine
 

prescriptions
 

in
 

children’ s
 

outpatient
 

department
 

before
 

and
 

after
 

quality
 

control
 

circle
 

activities,
 

standardization
 

documents
 

were
 

formulated.
 

Results:
 

Repeated
 

medication
 

and
 

inappropriate
 

dosage
 

and
 

usage
 

were
 

the
 

main
 

reasons
 

for
 

unqualified
 

Chinese
 

patent
 

medicine
 

prescriptions
 

in
 

children’ s
 

hospitals.
 

After
 

implementing
 

improved
 

personnel
 

and
 

organizational
 

structures,
 

strengthening
 

pre-review
 

efforts,
 

enhancing
 

standardized
 

training
 

in
 

the
 

rational
 

use
 

of
 

Chinese
 

patent
 

medicine,
 

and
 

implementing
 

the
 

prescription
 

assessment
 

system,
 

the
 

qualified
 

rate
 

of
 

prescriptions
 

increased
 

from
 

87. 00%
 

to
 

96. 13%.
 

Conclusion:
 

The
 

development
 

of
 

quality
 

control
 

circle
 

activities
 

effectively
 

improves
 

the
 

qualified
 

rate
 

of
 

Chinese
 

patent
 

medicine
 

prescriptions
 

in
 

outpatient
 

clinics,
 

which
 

standardizes
 

the
 

use
 

of
 

Chinese
 

patent
 

medicine,
 

improves
 

the
 

overall
 

competence
 

of
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pharmacists
 

and
 

quality
 

of
 

pharmaceutical
 

services
 

in
 

the
 

hospital,
 

and
 

ensures
 

the
 

medication
 

safety
 

in
 

children.
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　 　 中成药是在中医药理论指导下,以中药材为原料,
按规定的处方、生产工艺和质量标准制成的具有一定规

格的制剂[1] ,具有内服、外用、注射等多种剂型。 儿童是

一个特殊群体,用药需求一直是医药行业关注的重要问

题。 然而,我国儿童中成药市场存在药品供应不足、品
种不均衡、可选剂型少、儿童专用中成药生产企业少等

诸多问题[2] 。 儿科药品不良反应中由中药及中成药引

起的比例达 23. 9% [3] 。 在国家大力支持中医药发展的

形势下,中成药在临床中获得了广泛应用,西医师开含

中成药处方的比例也越来越高,约 70%的中成药处方由

西医师开具[4] 。 2021 年我院门急诊不合理处方中,中成

药处方接近 30%。 如何促进中成药的合理使用被提上

议程。 据统计,2021 年我院西医师总计 323 人,中医师

4 人,71. 35%中成药处方由西医师开具。 2022 年我院

95 种中成药中 41. 05%无儿童用法用量,这些因素均可

导致中成药处方不合格,给儿童用药带来安全隐患。 为

提高我院儿童中成药处方合格率,药学部开展了此次品

管圈活动,分析影响中成药处方合格率的因素并制定对

策,通过临床实践进行验证与评价,以提高儿童中成药

处方用药合理性。

1　 资料与方法

所有处方均来源于我院存档的门诊中成药处方,每
组按时段人工随机抽取 800 张。 针对门诊中成药处方

存在问题,制定门诊中成药不合理处方问题查检表。 将

2022 年 2 月 1 日- 3 月 31 日的 800 张处方作为对照组

(品管圈活动前),2022 年 6 月 15 日-8 月 14 日的 800
张处方作为观察组(品管圈活动后)。 统计并分析实际

存在的不合理项目,探讨品管圈活动的对策对提高处方

合格率的作用。 通过查检表数据绘制柏拉图,根据柏拉

图二八定律,将重复用药、用法用量不适宜列为本研究

提高的重点。 两项改善重点分别用鱼骨图查找原因。
之后通过向门诊医师、药师发放 80 份问卷调查表来进

行真因验证,最后由柏拉图圈出引起中成药处方重复用

药、用法用量不适宜的 7 大真因。 采用 PDCA 循环模式,
针对中成药处方存在的问题,制订对策并进行实施与评

价。 有形成果评价:比较两组中成药处方合格率;无形

成果评价:比较开展品管圈活动前后药师工作状态及能

力,制定圈员自评表,主要项目包括凝聚力、发现并解决

问题能力、沟通力、拓展思维、荣誉感、愉悦感、展现自己

的能力,按照 531 法则打分。 依据对策内容制订规范化

作业书。 应用 SPSS
 

20. 0 软件,计量资料以 􀭰x±s 表示,采
用 t 检验,计数资料采用 χ2 检验或 Fisher 精确概率法,
P<0. 05 为差异有统计学意义。

2　 结果

2. 1　 儿童中成药处方存在问题分布

对照组 800 张中成药处方中,不合格处方 104 张

(13. 00%),包括 5 种不合格处方类型:重复用药 51 张

(49. 04%)、用法用量不适宜 34 张(32. 69%)、遴选药品

不适宜 8 张 ( 7. 69%)、 门诊处方超过 7 日用量 6 张

(5. 77%)及适应证不适宜 5 张(4. 81%)。 进一步绘制柏

拉图(略),并依据柏拉图二八定律确认重复用药、用法用

量不适宜是儿童中成药处方存在的主要问题。

2. 2　 儿童中成药处方存在问题的原因

通过对对照组资料进行统计分析并就重复用药、用
法用量不适宜分别绘制鱼骨图,发现导致中成药重复用

药、用法用量不适宜的因素主要有 4 大类:人员因素、制
度因素、设备因素、其他因素。 通过要因评价表,得出中

成药重复用药的 8 条要因:医师知识储备不足、药师知

识储备不足、药师处方审核不认真、考核制度落实不到

位、审方系统缺乏重复用药监控模块、点评制度组织架

构不完善、考核制度不细化、患者要求开药。 用法用量

不适宜的 7 条要因:医师知识储备不足、药师处方审核

不认真、点评制度组织架构不完善、考核制度落实不到

位、我院儿童专用中成药品种少、审方系统用法用量规

则不完善、药师知识储备不足。 通过问卷调查门诊医

师、药师的方式进行为期 1 周的真因验证(各 80 份),绘
制柏拉图(图 1 ~ 2)。 结果显示,导致中成药重复用药的

主要原因为医师知识储备不足、考核制度落实不到位、
点评制度组织架构不完善、审方系统缺乏重复用药监控

模块。 导致中成药用法用量不适宜的主要原因为审方

系统用法用量规则不完善、考核制度落实不到位、医师

知识储备不足。

医师知识储备不足

考核制度落实不到位

点评制度组织架构不完善

审方系统缺乏重复用药监控模块

考核制度不细化

药师知识储备不足

药师处方审核不认真

患者要求开药

160
140
120
100
80
60
40
20
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项
目

个
数
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80.00
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20.00

0

累
计

百
分

比
/%选项 累计百分比

42 36 28 24 12 10 6 2

26.25
48.75 66.25

81.25 88.75 95.00 98.75

图 1　 中成药重复用药真因验证

医师知识储备不足

考核制度落实不到位

点评制度组织架构不完善

审方系统用法用量规则不完善

我院儿童专用中成药品种少

药师知识储备不足

药师处方审核不认真
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图 2　 中成药用法用量不适宜真因验证
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2. 3　 基于 PDCA 模式的对策

通过对真因进行对策拟定、整合后,确定 4 大对策。
2. 3. 1　 点评制度组织架构不完善 　 本研究发现,原点
评制度中处方点评专家组缺乏中成药方面专家,处方点
评小组中缺乏中药师,中成药相关工作开展有困难。 对
策方案:(1)处方点评专家组增加中成药方面专家,提供
专业指导;(2)处方点评小组中增加中药师,负责中成药

处方专项点评。 中成药处方点评小组、专家组成员各司
其职,共同提高中成药处方质量。
2. 3. 2　 审方系统规则不完善 　 本研究发现,原审方系
统药品规则不完善,主要表现在中成药用法用量规则不
完善、新药未及时维护规则、缺乏中成药重复用药监控
模块,导致中成药前置审核力度不够。 相应的对策方
案:(1)通过排查,完善系统用法用量规则;(2)制定院内
新药信息传递路径,建立药品信息交流群,及时维护新

药规则;(3)开发中成药重复用药监控模块,对重复用药
进行实时监控。
2. 3. 3　 中成药知识储备不足 　 本研究发现,医师中成
药知识储备不足,主要表现在大多数中成药处方均由西
医师开具,西医师中成药知识普及力度不够且缺乏规范
的培训与考核。 相应的对策方案:(1)编写中成药合理
使用手册进行发放、利用公众号发布科普文章、联合中
医科开展合理用药宣教活动;(2)院部选送西医参加江

苏省“西学中”人才培养项目;(3)联合中医科在全院范
围开展中成药合理使用培训。
2. 3. 4　 考核制度落实不到位　 本研究发现,对医师、药
师考核力度不够,具体表现在开展品管圈活动前中成药
处方点评结果仅与医师沟通,未真正对其考核奖惩,审
方药师新药维护未纳入考核,门诊药师处方审核有奖无
惩。 相应的对策方案:(1)不合理处方与临床科主任反
馈沟通,对于沟通后不改善的处方交由质控办纳入医师

月度考核;(2)药品规则维护纳入审方药师月度考核细
则;(3)门诊处方审核增加惩罚细则。

2. 4　 开展品管圈活动的成果

有形成果:中成药处方合格率由 87. 00%(696 / 800)
提高至 96. 13% (769 / 800) ( χ2 = 43. 112,P< 0. 01);开展

品管圈活动后重复用药、用法用量不适宜发生率低于活
动前(P<0. 01),见表 1;门诊均次药费由 60. 75 元(2021
年 6-12 月)下降至 53. 62 元(2022 年 6-12 月)。 无形
成果:圈员各项能力均得到显著提高,见图 3。 附加成
果:申请了儿童中成药精细化管理软件著作权,见图 4。

表 1　 品管圈活动开展前后不合格处方情况比较

不合格处方类型
活动前

(n= 800)
活动后

(n= 800)
χ2 P

重复用药 51 13 23. 503 <0. 01

用法用量不适宜 34 9 14. 936 <0. 01

遴选药品不适宜 8 5 0. 698 >0. 05

门诊处方超过 7 日用量 6 3 - >0. 05

适应证不适宜 5 1 - >0. 05

合计 104 31 43. 112 <0. 01

活动前 活动后

表达能力
发现并解决问题能力

凝聚力

沟通能力

自信心

拓展思维

荣誉感

愉悦感

4.5
4.0
3.5
3.0
2.5
2.0
1.5
1.0
0.5
0.0

图 3　 品管圈活动无形成果雷达图

图 4　 品管圈活动附加成果

2. 5　 制订标准化文件

本研究依据结果形成 2 份标准化文件:(1)审方药
师新药维护操作规范,见图 5;(2)院内中成药临床应用
指导意见。

图 5　 标准化文件
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2. 5. 1　 审方药师新药维护操作规范　 规范新药维护操
作流程,首先库房采购员新药登记时根据厂家提供的说

明书,制作《新药通知》 《新药录入信息登记表》,并在新
药群及院内 OA 网发布。 审方药师根据新药通知维护相

关药品信息,其中包括新药说明书及审方规则的维护,
各药房在审方规则维护后进行药品领用,保障审方系统
及时监控新进药品的使用合理性。
2. 5. 2　 中成药临床应用指导意见　 结合儿童生理特点

和临床中成药使用情况,经处方点评专家组指导和审
核,制定我院《中成药临床应用指导意见(修订版)》 并

通过药事管理委员会,在 OA 网发布。 该指导意见重点

对说明书中无儿童用法用量中成药的参考剂量及重复
用药判定标准进行了详细规定———(1)无儿童用法用量

中成药推荐剂量:<1 岁,1 / 6 ~ 1 / 3 成人量;1 ~ 3 岁,1 / 4 ~
1 / 2 成人量;4 ~ 6 岁,1 / 3 ~ 2 / 3 成人量;7 ~ 10 岁,1 / 2 ~
1 成人量[5-6] 。 (2)以下几种情况视为重复用药:①含有

2 种或以上相同成分且位于医保同一功效亚类;②含有

相同君药成分;③存在衍生方关系;④含有相同或相似

的毒烈性成分;⑤药品功效相同或十分相似[7-11] 。

3　 讨论

中医药诊治疾病的核心是辨证论治[12-13] ,中成药经

过几千年发展,品种繁多,配伍得当相辅相成,配伍不当

则相恶相反[14] ,儿童因其特殊的生理病理特点在使用时

更需谨慎。 儿童患者面临儿童用成人药和中成药不合
理使用两大难题。 我国现阶段中、西医师均可开具中成

药处方,相当一部分中成药处方在临床实际应用中由西
医师开具,对没有系统学习过中医药理论的西医师来

说,对中医辨证施治缺乏理论支撑及用药经验,导致中

成药在实际临床应用中仅仅根据药品说明书功能主治
及适应证进行治疗,不可避免会出现不合理用药情况,
影响临床治疗效果[15-16] 。 然而中成药说明书普遍存在

“先天不足”的现象,如儿童用药资料不全或缺项、用法用

量表述不规范等问题[17] 。 一方面,需完善中成药说明书

并加强西医师中医药专业知识的系统培训和考核;另一方

面,通过信息化手段,提供更多的合理用药信息,加强处方

前置审核,才能有效改变儿童中成药使用不合理的局面。
导致儿童中成药处方不合格的因素有很多。 本研

究重点解决了 2 个主要因素:重复用药和用法用量不适
宜。 针对重复用药,首先要解决的就是重复用药判定标

准问题,由于中成药多为复方制剂,目前尚未明确规定

多大比例的同类成分以及同种功效重复属于重复用药
范畴,因此在药师审方环节,不同医疗机构、不同审方药

师的执行标准均不统一[18] 。 2017 年 3 月,北京市中医

管理局、北京市卫生和计划生育委员会《关于加强中成
药合理使用管理的通知》明确提出,同一张处方中“同一

亚类中成药只能开具 1 种” [19] 。 但是,该文件中关于中

成药分类及亚类的定义尚不明确,这造成各医疗机构中

成药分类管理难以实施。 我院药学部为促进中成药的
合理使用及有效监管,将我院现有中成药品种按照功能

主治分亚类,参考《中成药临床应用指导原则》 [5] 、《中成

药临床合理用药处方点评北京共识》 [8] 、《北京地区基层
医疗机构中成药处方点评共识报告(2018

 

版)》 [9] 、《中
成药处方点评的标准与尺度探索》 [11] 等系列专栏文献,
通过药事管理委员会,制定了我院中成药重复用药判定
标准,并借助信息化手段将判定规则录入前置审方系
统,对存在重复用药的中成药处方事前及时拦截,避免
了中成药重复使用,提高儿童用药的安全性。

用法用量不适宜方面,通过分析点评结果发现,新
进的中成药和无儿童用法用量中成药出现不合理使用
的比例较高,新药方面制定了院内新药传递路径,建立
药品信息交流群,以及时维护药品规则。 对于无儿童用
法用量中成药,参考《中成药临床应用指导原则》 [5] 、《中
医儿科学》 [6] ,通过药事管理委员会制定我院无儿童用
法用量中成药的推荐剂量范围,对儿童使用中成药的剂
量进行精细化管理。 最后梳理我院无儿童用法用量中
成药,按照推荐剂量将审方系统里这类药品的剂量规则
进行优化,及时提示医师开具这类药物的推荐剂量,进
一步提高我院中成药的合理使用水平。

中成药的合理使用不仅可以提高儿童用药的安全
性,还可以提高药物经济性,减少浪费。 品管圈活动以
其特有的 PDCA 模式,在实践中不断完善相关对策并验
证[20] 。 本研究通过开展品管圈活动,找到影响儿科门诊
中成药处方合格率的关键因素并制定对策,通过临床实
践验证。 在提高中成药处方合格率的同时,提高了药师
的各项能力,如发现并解决问题的能力、责任心、沟通协
调能力,在此期间树立了职业自信,提高了团队凝聚力,
激发了工作积极性[21] 。

本研究的不足:(1)中成药重复用药判定标准是参
考相关文献制定的,落实到具体药品规则,有存在假阳
性问题,后期需结合临床实际用药情况,不断优化规则;
(2)由于中医药辨证论治“个体化”诊疗特点,仅基于本
院中成药现状制定的审核规则仍存在局限性,无法作为
一套标准化的规则全方面推广,希望今后借鉴更多专家
意见,夯实理论基础,拓宽审核规则范围[22] ;(3)由于医
嘱整合工作不够完善,目前我院对重复用药审核还局限在
单次处方信息上,当天开具同个药品算重复用药,无法结
合两次处方药品进行重复用药的综合判断。 今后需要利
用信息化手段进行医嘱整合,加大前置审核力度。

儿童作为特殊群体,临床用药需谨慎,药师在临床
药物治疗中发挥着重要作用,此次品管圈活动有效提高
了门诊中成药处方合格率,既规范了中成药的使用、保
障了患者用药安全,又提高了药师、医师的综合素养和
医院药学服务的质量。 针对本期活动的不足之处,后续
会继续利用品管圈这一改进工具开展中成药处方管理
工作,持续提高处方质量,保障儿童合理用药。
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某儿童医院住院医嘱合格率管理的质量改进项目监测分析
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[摘要]目的:调查湖南省儿童医院住院患儿不合格医嘱情况,分析原因及质量改进项目监测(PDCA 循环管理)在住院医嘱合格率

管理中的应用,为促进临床安全合理用药提供参考。 方法:以“提高住院医嘱合格率”为质量改进项目,减少和消除住院医嘱开具

和执行时可能出现的用药差错和其他错误。 结果:我院住院医嘱合格率最低时为 96. 8%,在药学部处方审核的督导下,住院医嘱

合格率逐步提升,大部分科室住院医嘱合格率达到目标值 99. 0%,PDCA 循环管理应用于提高住院医嘱合格率在我院切实可行。
结论:我院运用 PDCA 循环管理提高住院医嘱合格率质量改进项目使住院医嘱开具和执行更规范,保障了患儿的用药安全。
[关键词]医嘱合格率;PDCA 循环;儿科;持续改进;处方审核
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[Abstract]Objective:
 

To
 

investigate
 

the
 

status
 

and
 

causes
 

of
 

unqualified
 

inpatient
 

medical
 

orders
 

in
 

Children’ s
 

Hospital
 

of
 

Hunan,
 

analyze
 

the
 

application
 

of
 

quality
 

improvement
 

project
 

monitoring
 

( PDCA
 

cycle
 

management)
 

in
 

the
 

management
 

of
 

qualified
 

rate
 

of
 

inpatient
 

medical
 

orders,
 

so
 

as
 

to
 

provide
 

reference
 

for
 

promoting
 

safety
 

and
 

rational
 

drug
 

use
 

in
 

clinics.
 

Methods:
 

The
 

quality
 

improvement
 

project
 

focused
 

on
 

“improving
 

the
 

qualified
 

rate
 

of
 

inpatient
 

medical
 

orders”
 

for
 

reducing
 

and
 

eliminating
 

medication
 

errors
 

and
 

other
 

mistakes
 

that
 

may
 

occurred
 

during
 

the
 

prescription
 

and
 

execution
 

of
 

inpatient
 

medical
 

orders.
 

Results:
 

The
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