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挑战和问题

（一）医疗质量问题是世界各国共同面临的难题

  国外文献显示：大约有2.9%—16.6%的住院患者发生过医疗不良事件，

其中，美国3.75%、加拿大7.5%、丹麦9.0%、英国10.8%、日本

11.0%、新西兰12.9%、澳大利亚16.6%。

 在美国，每年因医疗差错导致20万人—40万人死亡，远高于因交通事

故、患乳腺癌和艾滋病而死亡的人数；

 每年医疗差错伤害到150万人，直接损失35亿美元，由此额外产生的医

疗费用高达550亿美元。
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挑战和问题

（二）我国医疗质控工作面临的外部挑战

   我国医疗质量问题更加突出：根据国家有关部门报告和业内专

家估算，我国每年医疗纠纷诉讼案件约7万例，医疗投诉数量居全

国消协统计榜的前三名，每年医疗差错致死的人数在101.5

万—195.9万，而实际上，大量不良事件被藏匿、隐瞒或忽视 ,事

件发生的医疗问题更多

 巨大差异性：区域差异、城乡差异、医院差异、学科差异

 诊疗量激增，医疗风险增加
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挑战和问题

       （三）目前质控工作存在的问题
  医院药事工作内容宽泛，兼有专业、管理双重属性

  按各自理解开展工作对质控工作认识不统一，不清晰。已有的
规章制度没有落实。 

  质控工作界限不清，质控中心与政府、学协会关系不顺

  规范化、标准化、同质化问题
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目前的现状和主要问题

 质控手段单一，不能满足需求，特别是缺少信息，只有购药的
信息，没有药学技术服务的相关信息

 缺少统一质控要求（指标）

 横向、纵向无法比较，千人千面

 工作量只反映量，不反映质量

 药学服务缺少标准，无法量化

 对基层医疗机构（特别是县医院）缺少质量控制

 缺少支持
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目前的现状和主要问题

 患者用药全过程的动态管理过程

 用药质量和医疗质量的关系，用药质量是保证医疗机构医疗质
量的重要因素，如何促进合理用药

 提炼要素，实现科学管理

 如何评价

 找出医院药事管理质量控制的关键环节

 保证药品质量

 杜绝用药差错

 安全、合理用药，用药安全与医疗安全密不可分    
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对质控的认识

（一）质控工作定位

   什么是质控：用专业手段对医疗服务全过程实行的动态管理过程

 质控主要解决什么问题：已有规章制度的落实问题（现阶段也可以制定

必要、急需的制度），解决医疗服务的规范化、标准化、同质化问题

 质控控什么：控医疗服务全过程，控系统，从细节入手、差错入手，解

决系统问题，持续改进，而非处理个体问题，惩罚个人
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对质控的认识

（二）质控目的与特点

   质控工作目的：促进持续改进，是提醒、服务，而非惩罚

 质控工作特点：

 具有管理、专业双重属性，管理属性更重于专业属性

 常态、动态、全程、连续
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对质控的认识

（三）质控中心定位

   质控中心定义：代替政府行使行业管理职能的专业机构

 质控中心的定位：兼具行政管理与专业指导双重属性，在政府
领导下，代替政府发挥一定行政职能，为行政决策提供依据。充
分体现：政府主导；行业自律和自我管理；持续改进。
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对质控的认识

（三）质控中心定位

  与政府、学协会的关系：代替政府履行行业管理职责，但没有行
政处罚权力，体现专业性；与学、协会有别，促进行业发展的同质
化、规范化，而非引领发展，是立地，不是顶天，体现管理性。

 上海：质控中心是“受卫生行政部门委托，负责全市各级各类医
疗机构相关专业业务指导和质量管理的专业组织”，形成“专家管
理，行政支持”的比较符合中国医疗管理实际的质控模式。
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对质控的认识

（四）质控中心主要职责

 组建专家组（专家委员会），依托专家平台开展管理工作（管理、专业）

 制订质控标准，应为行业最低标准，主要原则

 科学、循证——遴选充分考虑信度和效度，充分体现核心质量要求

 全面——基础质量、环节质量和终末质量兼顾，特别注重过程管理

 可操作、易统计、好量化——合理控制标准数量，不宜过多，侧重于差错、死亡相

关

 有针对性——不同级别医院标准不同，二级医院和三级医院不同标准？

 可比较——注重与国际接轨        



14

对质控的认识

 开展质控工作。收集、分析、反馈质控信息，采取有效手段保障质控信
息的准确性和及时性。结果使用和发布？

 质控培训。围绕质控工作，厘清和学协会培训的关系

 调研、论证、咨询，提供决策支持

 各级质控中心职责、任务也不同
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药事管理质量控制

     ——药事管理包括哪些内容？

    ——目前的现状和主要问题？

    ——哪些能够在质控中心的平台上可以解决？

    ——哪些问题需要优先考虑解决？

    ——围绕解决规范、标准、同质化的质控目标，需要开展哪些
工作？（指标？）
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药事管理质量控制

    ——与临床相关学科质控的关系（融合？特异？）

    ——长期目标？中期目标？短期目标？

    ——药事管理质控的手段？

    ——有什么样的工作基础？

    ——如何评价药学服务质量？（与医疗质量的关系？）

    ——谁来评价（医生？护士？患者？）

     …………



医疗机构药品使用全过程

使使      用用 采采      购购

分分      发发

遴遴    选选

DTCsDTCs

采购采购



药事管理是医院管理的重要组成部分

用药质量是保证医疗机构医疗质量的重要因素

用药安全与医疗安全密不可分

临床药学必须与临床医学相结合

临床药师必须以临床实践为主，培养临床药师倡导实践，重视
经验与技能。

药事管理工作要重视五个结合



医院药事管理的概念

 药事管理的概念 

《医疗机构药事管理规定》第二条：本规定所称医疗
机构药事管理，是指医疗机构以病人为中心，以临床
药学为基础，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、合理用药的药学技术服务和
相关的药品管理工作。
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• 主要包括以下八个方面

我国目前三级医院提供的药学服务
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• 主要包括以下八个方面

我国目前三级医院提供的药学服务
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药事质控指标的制定

 召开了2次医院药事管理质控专家研讨会

 2014年9月11日在苏州召开了药事管理部分专家研讨会。会议讨论交

流了各省医院药事管理质控工作；讨论了医院药事管理质量控制中心

组织管理办法和医院药事管理质控中心的工作规划，讨论了药事管理

质控的重点内容

 18日又在长沙召开了中西部药事管理专家研讨会。会议讨论了医院药

事管理部分项目质量控制指标的制定与分工，多数专家按时提交了所

承担的医院药事管理部分项目质量控制指标。



    2014.9.11  在苏州召开药事管理部分专家研讨会



2015.7.18   长沙召开中西部药事管理专家研讨会



药事管理质控关键指标---讨论稿
组织管理 药品管理 药学服务

（一）组织体制设置
1.药事管理组织符合率
2.药学部门组织体制设置符合
率
3.药学部门负责人
（二）人员配置
1.药学专业技术人员（PIVAS
人员除外）占本机构卫生专业
技术人员的比例«
2.临床药师占总实际床位数的
比例«
3.专职临床药师科室覆盖率

（一）药品质量控制
1.药品采购管理要素符合率
2.药品储存管理要素符合率
（二）药库账物符合率
（三）麻醉药品、第一类精神药
品管理要素符合率«
（四）高危药品管理
1.高危药品品种数
2.是否有高危药品的专用库（柜）
及专用标识
3.高危药品检查次数
（五）病房药品管理
（六）手术室药品管理
（七）药品溯源管理
（八）药品短缺事件发生率

（一）处方审核
1.门诊处方审核覆盖率
2.住院医嘱审核覆盖率
3.PIVAS医嘱审核覆盖率
（二）PIVAS医嘱干预接受率
（三）用药咨询
（四）专科住院医嘱审核覆盖率
（五）专科重点患者药学监护率
（六）月用药教育例次
（七）医师用药意见接受率
（八）血药浓度监测药学监护覆
盖率
（九）基因组学监测药学监护覆
盖率



药事管理质控关键指标---讨论稿
临床用药

（一）用药安全
1.用药错误（ME）上报例数
2.严重的、新的药品不良反应上报
例数
3.调剂差错率«
（1）门诊处方调剂外部差错率
（2）住院医嘱调剂外部差错率
（3）PIVAS病房异常成品输液退
回率
（二）药费收入占医疗总收入百
分率
（三）处方指标
1.门诊患者人均用药品种数
2.人均药费«
（1）门诊患者人均药费
（2）急诊患者人均药费
（3）住院患者人均药费
3.使用抗菌药物的百分率
（1）急诊使用抗菌药物百分率
（2）门诊使用抗菌药物百分率

4.静脉输液使用百分率
（1）急诊静脉输液百分率
（2）门诊静脉输液百分率
（3）住院患者静脉输液百分率«
（4）PIVAS集中混合调配率
5.住院患者静脉输液每床位•日平均使
用数（袋/瓶）
6.住院患者静脉输液每床位•日平均使
用品种数
（四）抗菌药物用药指标
1.抗菌药物品种数
2.住院患者人均使用抗菌药物品种数
3.住院患者人均使用抗菌药物费用
4.住院患者使用抗菌药物的百分率«
5.抗菌药物使用强度
6.抗菌药物费用占药费总额的百分率
7.抗菌药物特殊品种使用量占抗菌药
物使用量的百分率
8.住院用抗菌药物患者病原学检查百
分率

（五）外科清洁手术预防用药指标
1.清洁手术预防用抗菌药物百分率
2.清洁手术预防用抗菌药物疗程≤24
小时的百分率
3.清洁手术预防用抗菌药物时机合格
率
4.重点外科手术前0.5-2.0小时内给
药百分率 
（1）髋关节置换术前0.5-2.0小时内
给药百分率
（2）膝关节手术前0.5-2.0小时内给
药百分率
（3）子宫肌瘤切除术前0.5-2.0小时
内给药百分率
（六）其他关注药品临床用药指标
1.质子泵抑制剂预防用药百分率
2.辅助用药使用百分率
3.中药注射剂使用品种数



药事质控指标的制定

组织专家起草了医院药事管理项目质量控制的关键指标
（讨论稿）

2014年10～11月间通过专家们的共同努力，分别从药品调
剂管理、药品用药管理、临床药学服务三个方面分成药事管
理、用药管理、临床药学服务、抗菌药物临床应用管理、
PIVAS五个部分，制定了约140项指标，每一个指标附以定
义、计算公式、释义（包括目的、确定原则、同期、同范围、
统计）

通过德尔菲法征集了全国近百名药学专家的意见，起草了医
院药事管理项目质量控制的关键指标（讨论稿）



药事质控指标的制定

2014年12月19日在合肥召开了国家医院药事管理质控
中心工作会议

会议组织各省级医院药事管理质控中心，讨论通过国家医院药事管理

质量控制中心组织管理办法和工作规划；讨论与分工起草拟定有关医

院药事管理相关专业质量控制指标和药事管理质控工作制度与管理制

度，进行药事管理与质控工作学术报告与交流。

2015年1月19日在杭州召开了药事管理质控专家研
讨会,会议讨论了医院药事管理质量控制指标



15.01.09  杭州药事管理质控专家研讨会 

2015-9-17



药事质控指标的制定

组织专家修改医院药事管理质量控制指标（讨论稿）

2015年6月初卫生计生委医政医管局医疗质量处召集专家修
改药事管理质量控制指标（2015版讨论稿）

专家分别领取任务对医院药事质量控制指标(2015版讨论稿)
进行修改
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药事管理质量控制指标的分类

指标分类：

组织管理类指标(5)

药品管理类指标(8)

药品使用类指标(16)

药学服务类指标(11)

指标类型：

绝对值(11)

百分率(19)

要素达标率（包括环节
控制，提炼要素）(10)



医院药事管理质量控制指标框架

2015-9-17

组织管理类指标

药品管理类指标

药品使用类指标

药学服务类指标

指标分类



一、组织管理类指标

（一）药事管理组织要素符合率
定义：

计算公式：

意义：

（二）药学部门设置要素符合率
（三）药学部门负责人资格要素达标率
（四）药学专业技术队伍资格要素达标率
（五）每百张病床临床药师数



二、药品管理类指标

（一）药品采购管理要素符合率

（二）医院《基本用药供应目录》品规数（西药/中成药）

（三）药品入库验收管理要素符合率

（四）药品储存管理要素符合率

（五）药品库房中药品品种账务符合率

（六）麻醉药品、第一类精神药品管理要素符合率

（七）高危药品管理要素符合率

（八）临床科室（病区、诊区）药品管理要素符合率



三、药品使用类指标

（一）药占比

（二）人均药费（门诊/急诊/住院）

（三）人均用药品种数

（四）用药错误（ME）上报例数

（五）严重的、新的药物不良反应上报例数



三、药品使用类指标

（六）抗菌药物用药指标

1.抗菌药物品种数

2.门急诊/住院患者抗菌药物使用率

3.住院患者抗菌药物使用强度

4.特殊使用级抗菌药物品种使用量占比

5.Ⅰ类切口手术预防使用抗菌药物品种选择符合率



三、药品使用类指标

（七）静脉输液用药指标

1.静脉输液率（门诊/急诊/住院）

2.住院患者平均每床日静脉输液使用数

3.住院患者抗菌药物静脉输液率

4.中药注射制剂使用品种数

（八）质子泵抑制剂（PPI）预防使用率

（九）辅助用药使用率



四、药学服务类指标

（一）处方审核

1.门诊处方审核覆盖率

2.住院患者用药医嘱审核覆盖率

3.PIVAS静脉用药医嘱审核覆盖率

4.临床药师专科用药医嘱审核覆盖率

（二）PIVAS医嘱干预率

（三）门诊患者用药咨询例（次）数



四、药学服务类指标

（四）药学监护

1.专科重点患者药学监护率

2.血药浓度监测/基因组学监测药学监护覆盖率

（五）处方点评

1.处方抽样符合率（门急诊处方/医嘱单）

2.超常处方比例（门急诊处方/医嘱单）

（六）临床药师专科用药教育覆盖率



四、药学服务类指标

（一）处方审核

1.门诊处方审核覆盖率

2.住院患者用药医嘱审核覆盖率

3.PIVAS静脉用药医嘱审核覆盖率

4.临床药师专科用药医嘱审核覆盖率

（二）PIVAS医嘱干预率

（三）门诊患者用药咨询例（次）数
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每百张病床临床药师数

定义：临床药师是指全职参与临床药物治疗工作，参加查房、
会诊、病例讨论和疑难、危重患者的医疗救治，协同医师制
订临床药物治疗方案，对患者进行用药教育，指导患者安全
用药的药学专业技术人员。每百张病床临床药师数是指平均
每100张实际开放病床临床药师的数量。

意义：反映临床药师资源配置情况。

基础质量管理



      临床药师专科用药医嘱审核覆盖率

定义：临床药师审核本专科住院患者用药医嘱条数占同期该专
科住院患者用药医嘱总条数的比例。

意义：反映临床药师对本专科住院患者用药医嘱的审核情况。
注：按照《医疗机构药事管理规定》，临床药师应深入临床了

解药物应用情况，直接参与临床药物治疗工作，审核用药医
嘱或处方，与临床医师共同进行药物治疗方案设计、实施与
监护。审核内容同住院医嘱审核，着重于药物治疗方案的适
宜性及临床用药的安全性。
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专科重点患者药学监护率
定义：重点患者是指患有多种疾病、病情复杂、危重抢救、严
重感染、多重耐药等用药难度大的患者。专科重点患者药学监
护率是指实施专科药学监护的重点患者人次数占同期该专科应
实施专科药学监护重点患者总人次数的比例。

意义：反映专科临床药师为用药难度大的患者提供药学监护的
情况。
注：临床药师对用药难度大的患者，应实施药学监护、查房和
书写药学文书。监护内容包括入院药学评估、制订监护计划、
每日药学查房、每日医嘱审核、出院用药指导以及文书记录。 
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临床药品使用类指标

• 人均药费（住院/单病种）

• 人均用药品种数

• 住院患者抗菌药物使用强度

• Ⅰ类切口手术预防使用抗菌药物品种选择符合率

• 住院患者平均每床日静脉输液使用数

• 住院患者抗菌药物静脉输液率

• 质子泵抑制剂（PPI）预防使用率

• 辅助用药使用率
• ……

终末质量管理
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     谢谢各位！


