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某市民营中医院药事管理现状分析

张 锋，袁明洋

（湖北省武汉市中医医院，湖北 武汉 ４３００１４）
摘要：目的 为规范民营中医院药事管理及促进该类医院药学发展提供对策。方法 调取某市卫生计生执法督察总队２０１９年对４家民
营中医院进行依法执业的综合监督检查记录进行统计，并对药事管理部分进行分析。结果 受检民营中医院平均得分仅为５７．０４分，其中
制度与人员、药品质量安全、临床药学服务项平均得分分别为７１．８０，６２．５０，４９．４２分。检查中共发现问题４６条，提出整改建议２１条，
２家医院有不良执业行为记分记录，１家受行政处罚并罚款。结论 民营中医院发展迅速，但药事管理环节较薄弱，尤其在组织机构、人

员、药品质量安全、临床药学服务、中医药管理、培训、监督等方面存在风险和隐患，需进一步加强医院药事管理，提升药学服务质量控

制和专业技术水平。
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“新医改”以来，国家陆续出台一系列政策支持社会

办医，加之近年来国家对中医药的重视，民营中医院

得以迅速发展，截至 ２０１７年底，某市民营中医院达
４４家，较上年增加了 １２．８２％犤１－３犦。医疗机构药事管理

和药学工作是医疗工作的重要组成部分，是对临床用药

全过程进行有效的组织实施与管理，促进临床科学、合

理地用药，提高医疗质量，保证患者用药安全、有效的重

要环节。经调查，公立中医院药事管理及药学工作较规

范，而民营中医院因中医药专业和机构性质的特殊性而

在药事管理方面存在一定不足。现就某市民营中医院

综合监督检查依法执业药事部分检查中发现的问题

进行分析，为民营中医院改进药学服务和药事管理提供

对策犤４－１４犦。现报道如下。

１ 资料与方法

调取２０１９年某市卫生计生执法督察总队对４家民
营中医院进行依法执业综合监督检查药事管理部分资

料，将相关信息录入 Ｅｘｃｅｌ表格，针对不同问题进行统
计与分析。４家民营中医院在某市民营中医院状况、等级、
分布等方面具有一定代表性，诊疗科目广、规模较大、

发展好，其中二级医院、未定级医院各 ２家（分别记为
１，２，３，４号医院），各分散于某市３个行政区。

依法执业综合监督检查药事管理部分检查标准由

某市卫生计生执法督察总队制订，实行标准化评分；内

容包括制度与人员（１５分）、药品质量安全（２５分）、临床
药学服务（６０分）；考虑到各医疗机构的差异，设置合理
缺项分，标化分 ＝实得分 ／应得分 ×１００。每家医院不仅

·药事管理·
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医院编号

１
２
３
４

分值

１５
１５
１５
１５

应得分

１５
１３
１３
１５

合理缺项分

０
２
２
０

实得分

１０
８
１２
１０

标准化得分

６６．６７
６１．５４
９２．３１

６６．６７

医院编号

１
２
３
４

分值

２５
２５
２５
２５

应得分

２２
２２
２２
２２

合理缺项分

３
３
３
３

实得分

１３
１３
１５
１４

标准化得分

５９．０９
５９．０９
６８．１８
６３．６４１００

８０

６０

４０

２０

０
１ ２ ３ ４

医院

制度与人员

药品质量安全

临床药学服务

得分 ／分

图１ 药事管理部分得分情况
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表１ 制度与人员得分情况（分）

Ｔａｂ．１ Ｔｈｅｓｃｏｒｅｓｏｆｏｒｇａｎｉｚａｔｉｏｎａｌｓｙｓｔｅｍ ａｎｄｐｅｒｓｏｎｎｅｌ（ｐｏｉｎｔ）

对药房、药库进行检查，还按要求抽查 １～２个临床科
室；现场抽查医师、护士、药师等工作人员各２～３名；现
场抽查在架病历３０～６０份，处方５０～１００份。４家医院
药事管理部分均由某市临床药学质量控制中心同一位

药学专家检查。

２ 结果与分析

２．１ 检查结果

药事管理部分检查基本情况：该项满分为 １００分，
４家医院平均得分仅为５７．０４分，检查发现问题４６条，
整改建议 ２１条，３号和 ４号医院有不良执业行为记
分记录，４号医院因问题严重被行政处罚并罚款。详
见图 １。

制度与人员：该项分为组织机构（２分）、制度管理
（７分）、人员管理（６分）３项，满分 １００分，平均得分为
７１．８０分，详见表 １。人员管理问题较突出和普遍；４家
医院均存在药学专业技术人员严重不足，药学专业技

术人员总数均少于本机构卫生专业技术人员的８％犤１５犦；

均未配备中药师、临床药师；人员职称、学历较低；人

员资质合法性问题较突出，有 ３家医院存在聘请了非
卫生系列药学专业（医疗机构药学专业）技术人员从

事了药学技术工作，２号医院药学部共 ４人，其中有３
人属非卫生系列药学专业技术人员，药事管理隐患

较大。

药品质量安全：该项分为设施设备（６分）、采购验
收（６分）、储存养护（１３分）３项，满分１００分，平均得分
仅６２．５０分，详见表２。药品储存设施设备，仅 １家医院
达标；采购验收，３家医院的药品采购、验收、储存等
环节由非药学部门和药学专业技术人员管理，药品质

量安全隐患较大；普遍存在药品供应商更换频繁，供

应商和药品的资质证照不完整或缺失，部分未盖章；

４号医院药房的部分中药饮片不能提供证明来源的
资料，中药配方免煎颗粒未能提供省药监局临床使用

备案文件。储存养护，均存在验收养护记录缺项或不

全，药品储存未实施分区、分类及色标管理；部分医院

存在温湿度记录弄虚作假、温湿度超标却无调控措

施、药品倒置混放等问题。

临床药学服务：该项分为药品调剂（９分）、麻
精药品管理（１０分）、抗菌药物管理（１３分）、终止妊娠药品
（２分）、高危药品管理（３分）、病区急救车药品管理
（２分）、不良反应（３分）、个体化诊疗（４分）、药占比
（３分）、基本药物使用（３分）、临床药师制度（６分）、信
息化建设（２分），共 １２项，满分 １００分，平均得分仅为
４９．４２分，详见表３。４家医院均存在人员资质合法性和
药品调剂质量问题，包括因药学专业技术人员严重不

足、不达标、聘请非卫生系列药学专业技术人员从事药

品调剂工作等，抽查处方中有开具了中成药却无中医诊

断，处方中药饮片用名不规范，中药饮片超剂量未再次

签名，处方用药与临床诊断不相符，重复给药，处方前记

（年龄、科别）缺项等，２号医院存在单张处方中西药、中成
药处方开具６种药品的情况。仅２家医院使用麻精药品，
虽账物相符，但存在入库记录、专用账册、专册登记不规

范、缺项情况，验收未到最小包装，麻黄碱未按易制毒药

品管理，印鉴卡记录不全、人员变更未办理变更手续等

问题。抗菌药物管理中，３家医院抗菌药物分级管理目
录均未在卫生管理部门备案，部分医院处方医师、药

师未培训和授权，药房的抗菌药物与医院抗菌药物目

录不符，医师越级使用抗菌药物且未办手续，特殊使用

级抗菌药物未建立专门台账。４家医院均存在无临床药
师、医院信息系统较简单等问题，致使终止妊娠药品、高

危药品、病区和急救车药品管理、药品不良反应、个体化

诊疗、查房会诊、权限控制等部门的药事管理较薄弱、效

率低、隐患多。

２．２ 问题分析

药事管理组织机构虚化：药事管理组织机构作为医

院临床用药全过程管理部门，需起到临床科学、合理用

药的药学技术服务和药品管理的功能，其工作质量直接

关系医院的医疗和药学服务质量。民营中医院因“重医

表２ 药品质量安全得分情况（分）

Ｔａｂ．２ Ｔｈｅｓｃｏｒｅｓｏｆｄｒｕｇｑｕａｌｉｔｙａｎｄｓａｆｅｔｙ（ｐｏｉｎｔ）
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医院编号

１
２
３
４

分值

６０
６０
６０
６０

应得分

５２
４２
４９
３９

合理缺项分

８
１８
１１
２１

实得分

３１
２３
２７
１１

标准化得分

５９．６２
５４．７６
５５．１０

２８．２１

表３ 临床药学服务得分情况牗分牘
Ｔａｂ．３ Ｔｈｅｓｃｏｒｅｓｏｆｃｌｉｎｉｃａｌｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｃａｒｅ（ｐｏｉｎｔ）

轻药”的观念和经营成本考虑，将药学部门当作辅助部

门，４家医院对药学部门的认识多仅限于药房发药，而
药事管理组织机构和药品处方集目录、药品遴选、药品

采购储存、特殊药品管理、抗菌药物管理、药品不良反应

等重要环节多由非药学部门和非药学专业技术人员管

理和实施，制约了医院的药学发展。

药学人员不足、不达标、不合格：１牘人员资质合法性
方面。目前我国药学人员主要分为卫生专业职称药师和

执业药师两类。前者是医院药师体系，实行卫生专业技

术职务任职资格制度；后者是执业药师体系，实行职业

资格准入制度犤１６犦。根据相关规定犤１７－１８犦，２００１年６月１３日
后医院药学技术人员初、中级专业技术职务任职资格是

全国统考，并由人力资源部和国家卫生健康委员会批

准、颁发证书。医院药学技术人员定义的特殊性、复杂

性，即使卫生、药品监督管理执法人员也常难以分清，民

营中医院对其概念更加混淆，导致投入了人员经费，却

聘请了大量不合格人员。４家医院中有３家聘用了药品
经营类职称药师、执业药师和２００１年６月１３日后地方
人力资源部门批准但法律不许可的初、中级药学技术人

员从事处方调剂、审核工作，上述人员均属非法执业。

２牘人员不足、不达标方面。民营中医院重医轻药，药
学人员经费投入少，人员来源主要为刚参加工作的大

中专毕业生和退休人员，且流动性较大。４家医院药
学专业技术人员配比不足，均无临床药师，学历、职

称级别较低，均不达标。中药专业技术人员犤１９犦更是严

重不足，中药饮片技术工作、验收、处方复核等人员

资质均不达标。

药品购进隐患大：根据《医疗机构药事管理规定》犤１５犦，

医院药品处方集和基本用药供应目录由药事管理与药

物治疗学委员会制订，但这４家民营中医院药品处方集
和目录部分均流于形式，药品随意更换，药品遴选实际

由医院经营管理层决定。药品采购验收制度流程不健

全，供应商和药品资质证照不全，审核不严。由于非公立

医院可不通过网上集中采购药品，部分民营中医院选用

了当地大部分医院、药店没有的药品和供应渠道，以防

患者流失，但存在较大药品安全隐患。

中医药专业的特殊性：中医院因其专业的特殊性，

其医院药事管理比其他医院另有不同要求，《医院中药

饮片管理规范》《中药处方格式及书写规范》《中药配方

颗粒管理暂行规定》等法规犤１９－２３犦对中医药专业人员资

质、处方规范、处方点评、药品名称、业务范围许可等有

专门的要求和规定。然而，４家医院均对相关政策法规
不熟悉、不了解，少有做得规范、符合要求的，中医药的

特色发挥和应用存在风险和安全隐患。

专业人员培训不足，对政策等缺乏了解：民营中医院

的院内外培训、学术交流、社团任职等较少，专业技术人员

每年的继续教育等无硬性要求，再加上药学从业人员多为

刚毕业的学生和退休人员，自身对相关的政策法规、行业

动态、业务发展等知悉甚少，影响了医院药学的发展。

监督管理存在瑕疵：医院药学监督具有特殊性，如

药品质量、安全、药品不良反应上报、中药配方颗粒业务

范围许可等由药品监督管理部门负责；药品使用、处方、

人员资质、抗菌药物、终止妊娠、毒麻精放特殊药品、中

医药专业等由卫生（中医药）监督管理部门负责，２个监
督部门依法各自监管其范围内的医院药学，存在监管内

容交叉情况，缺乏系统性和完整性。且执法人员中药学

专业较少，卫生监督的执法人员药学专业占比不足

８．１９％犤２４犦，药品监督的执法人员占比为 １３．００％犤２５犦，但

对医院临床知识缺乏，这些均对医院药学的监督管理质

量有一定影响，间接导致民营中医院对药学重视不够。

３ 改进措施建议

３．１ 人员方面

药学专业技术人员配备是依法执业的基本要求，是

药事管理的根基，也是医院药学发展的核心和动力，建

议相关医院进一步重视和加大药学人员经费的投入，同

时在医疗机构执业许可审批、年审、监督检查中加大对

药学人员配备的检查和评审权重，并参照执业医师注册

等方法实行注册登记管理，有效防止人员不合格、不达

标、不在岗等情况的发生。

针对临床药师少，资质要求高，培养周期长，人力和

培养成本较大等难题，建议临床药师在民营医院或基层

医院实行多点执业，以解决供需两难问题，充分发挥人

力资源，节约成本，增强临床药师制在民营医院、基层医

院的实际可操作性。

３．２ 职责明确方面

民营中医院药师的工作不能仅限于药房内发药，应

严格按《医疗机构药事管理规定》犤１５犦，在药品采购供应、

处方点评、药品处方集和目录制订、特殊药品管理、抗菌

药物管理、药品不良反应、药学质量控制等岗位和环节

中明确职责，监督管理部门应加大监督管控和处罚力

度，医院也应加强人员配备、培养和提高药师待遇。

３．３ 专业技术人员的培训方面

民营中医院多重视业务经营，而忽略了专业技术人

·药事管理·
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员的学习培训，故应积极主动参加各社团、各专业质控

中心的培训、学术交流，专业技术人员应每年参加继续

教育，不断加强政策法规、行业规范、专业技术学习，提

升自身业务能力和技术水平。监督管理部门可将专业技

术人员定期培训纳入医院年审、监督检查、不良执业行

为记分中，促使其加强学习。

３．４ 监督方面

中医院药学有其特殊性，民营中医院应积极开展自

我监督，真正发挥好医院药事管理与药物治疗学委员会

和药学部的自查和质量控制作用，在日常工作中做到严

谨规范，不留隐患。各社团组织、各质量控制中心应积极

发挥好第三方评估评审作用，帮助民营中医院及时查

找、改正问题，提升质量管理水平。卫生监督、药品监督

部门可配置一定比例的药学专业技术执法人员；２个监
督部门可联合执法，或授权委托一家全面、全程、全方位

监督检查，提高监督质量和效率，同时积极开展聘请第

三方机构协助执法，提供执法技术支撑。

当前民营中医院迅速发展，但其药学工作因各种因

素存在一些风险和隐患，需进一步加强医院药事管理，

提升药学质量控制和专业技术水平，健康发展，从而为

患者提供优质的中医药服务。
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２０１８－０３－２５／６７８０．ｈｔｍｌ．

犤２０犦国家中医药管理局．国家中医药管理局关于印发中药处方
格式及书写规范的通知犤ＥＢ／ＯＬ犦．（２０１０－１０－２０）犤２０２０－
１２－２７犦．ｈｔｔｐ：／／ｙｚｓ．ｓａｔｃｍ．ｇｏｖ．ｃｎ／ｇｏｎｇｚｕｏｄｏｎｇｔａｉ／２０１８－
０３－２４／３０５６．ｈｔｍｌ．

犤２１犦国家药品监督管理局 ．国家药品监督管理局关于印发《中
药配方颗粒管理暂行规定》的通知（国药监注犤２００１犦３２５号）犤Ｚ犦．
２００１－０７－０５．

犤２２犦国家中医药管理局．国家中医药管理局关于进一步加强中
药饮片处方质量管理强化合理使用的通知犤ＥＢ／ＯＬ犦．
（２０１５－１０－２０）犤２０２０－１２－２７犦．ｈｔｔｐ：／／ｙｚｓ．ｓａｔｃｍ．ｇｏｖ．ｃｎ／
ｇｏｎｇｚｕｏｄｏｎｇｔａｉ／２０１８－０３－２４／２６９８．ｈｔｍｌ．

犤２３犦国家中医药管理局．国家中医药管理局关于中药饮片处方用
名和调剂给付有关问题的通知犤ＥＢ／ＯＬ犦．（２００９－０３－２５）

犤２０２０－１２－２７犦．ｈｔｔｐ：／／ｙｚｓ．ｓａｔｃｍ．ｇｏｖ．ｃｎ／ｇｏｎｇｚｕｏｄｏｎｇｔａｉ／
２０１８－０３－２５／６５７６．ｈｔｍｌ．

犤２４犦孙肖潇，于庆华，曹文妹，等．全国卫生监督机构卫生执法岗位
人员结构分析犤Ｊ犦．中国卫生监督杂志，２０１２，１９（１）：１８－２２．

犤２５犦王怡薇，徐建功，张守文，等 ．食品药品监管队伍人员现状
调研分析犤Ｊ犦．中国食品添加剂，２０１９，３０（５）：１４５－１４９．

牗收稿日期：２０２１－０１－２７；修回日期：２０２１－０６－１７牘
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