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纠正其中存在的偏差，避免处理不当。同时，监督管理部门全

面监督药品产生企业的整改进展，最大程度上确保药品的安全

与质量。

2.4   A 阶段

A 阶段包括两个步骤，首先完善相关制度，对已发生的药品

生产监督管理的问题采取措施，建立起长期的监管体系，巩固监

督管理成果；之后总结本次循环中待解决的问题，制定出相应的

处理方案，将此问题与解决方案投入到下一个循环中 [11]。

3   小结

在药品生产中，风险无处不在，但对风险给予管理并加以科

学的预防，是科学技术与社会生产力发展到一定阶段的产物。随

着科学技术的进展，药品质量也得到了全社会的高度重视。作为

药品监督管理部门，如何防范药品危险，保证群众用药安全也成

为了管理工作中的重点。有学者认为，由于风险具有普遍性与可

测性特点，所以加强药品质量风险管理并掌握相关理论，将风险

管理应用于实际生产中是降低药品生产风险问题的关键 [12]。为了

进一步完善药品产生质量，本研究采用 PDCA 循环对药品生产企

业进行管理，并通过计划（Plan）、执行（Do）、检查（Check）

与调整（Action）4 个阶段落实药品生产监督管理工作，不仅简单

易懂，且可操作性极强，尤其是《药品质量公告》中存在不合格

药品的企业、接受委托加工品种杂乱的企业、易被群众举报的企业、

管理人员变动频繁的企业，以及 GMP 认证中“一般缺陷”较多的

企业，可以有效提高管理工作的技术水平与监管质量。同时，在

关键岗位人员、生产环节、检验机构、质量控制部门、质量保证
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部门、物料供应商、药品销售等管理工作中也可以使用 PDCA 循环，

以便保证药品产生质量与安全。需要注意的是，药品生产监督管

理工作应随着药品市场的变化而变化，监督管理部门应时刻保持

对市场的敏感度，不断完善 PDCA 方案，确保药品产生管理工作

的可持续性改进。
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并对有关数据进行统计分析。结果 我院 2017 年 7—12 月处方总量为

1 127 455 份，其中用药提示 474 618 份，占 42.1%。其中，由临床药

师人工审核通过共 30 133 份，返回修改的 1 072 份 ；系统自动拦截共

1 734 份。结论 处方合理用药软件同临床药师人工审方相结合能大幅

提高调剂药师工作效率，进一步提升为患者服务的质量。
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随着日益增多的电子处方、不断更新的药品信息，药师对处方

审核并严格执行“四查十对”的调剂工作显得愈加困难。以往，我

院同许多医院一样采取的为事后处方点评的模式 [1-7]，在处方量增

加后，引入信息化手段以帮助药师更好的为患者服务十分必要 [6]。

目前，全国各医院采取的事前审核的方式各有不同 [7-11]。我院一

直致力于合理用药系统的建立及应用，2016 年起我院合理用药软

件覆盖实时干预和管理门急诊处方。实现了事前审核，及时干预，

事后评价的一体化功能。目前我院使用的处方合理用药软件是一

套以药品知识库为核心，向所有药品使用相关人群提供了临床用

药风险提示、医嘱实时监控、药品信息查询的数据库软件系统。

临床药师可以根据医院实际，对临床用药进行实时干预和管理，

从而形成一个具有完整的 PDCA 循环特征的合理用药管理流程。

本文介绍了我院处方合理用药软件工作流程及我院 2017 年 7—12

月门诊处方审核情况分析，具体如下：

1   资料与方法

1.1   资料 

抽取我院 2017 年 7—12 月门诊处方，对处方总量、审核通过

总量、自动拦截等情况进行分析汇总。

1.2    方法 

借助处方合理用药软件知识库（包含药品说明书、《中华人

民共和国药典》、《临床用药须知》等）对门诊处方进行实时审

核及甄别。系统自动对问题处方进行拦截，分别为 1 ～ 5 级处方：

系统用药提示；6 级处方：临床药师人工审核；7 级处方：系统自

动拦截。

对于 1 ～ 5 级处方，主要是针对处方中存在的需医生再次确

认后方可继续使用的医嘱进行提示。医生再次确认后，处方将返

回正常处方流程予执行。6 级处方则是有悖于目前常规医学理论的，

如使用可能发生严重药物不良事件 [12]，予提送临床药师进行人工

审核。临床药师可调阅患者门诊病历及有关检查检验结果，结合

有关医学药学资料进行综合分析。7 级处方是由系统判定为违背

目前医学理论的用药方式，若使用可能导致严重后果的，该处方

无法正常提交并交付药房调剂，需经由开方医师重新修正后方可

执行。

除对处方进行实时监控及甄别外，处方合理用药软件还可在

事后对有关信息进行汇总，方便临床药师总结分析。通过总结分

析对有关规则进行修订或者对医生进行反馈，以促进医院合理用

药保障患者安全用药 [13-15]。

2   结果与分析

2.1   处方合理用药软件处方审核情况  

我院 2017 年 7—12 月门诊处方及处方合理用药软件审核

情况见表 1。我院处方量较大，2017 年下半年月处方量基本在

190 000/ 月。处方合理用药软件提示的条目数在每月 80 000 条

左右，并随着药师对审方规则的完善，提示条目的数量在 12 月

增加至近 100 000 条。临床药师人工审核的条目数在每月 3 000 ～                    

6 000 条内波动，系统自动拦截量在 300 条 / 月左右。

2.2   7 级处方汇总分析 

在系统自动拦截的 7 级处方中，主要拦截原因有配伍禁忌、

特殊生理情况、用法用量、相互作用等，具体情况见表 2。

2.2.1   过敏禁忌  过敏禁忌占 7 级处方拦截原因之首，这同合

理用药软件对患者基本信息的捕捉能力的提高相关。合理用药软

件会结合患者基本信息，本次就诊的检验 / 检查结果，上次就诊

情况，既往用药情况进行综合分析，这对既往有过敏史的患者又

多了一重保护。

2.2.2   用法用量  占 7 级处方问题原因第二位的为用法用量问

题。其中，录入错误又为用法用量问题原因之首，合理用药软件

从处方生成之前就将其拦截，避免了处方生成后患者奔波于药房、

收费处及医生办公室之间的尴尬。其余原因还有特殊生理状态患

者剂量给药过大、给药频次不适宜等。

2.2.3   配伍禁忌  配伍禁忌占 7 级处方拦截原因第三位，主要

问题集中在：（1）溶媒选用不适宜：如地塞米松磷酸钠注射液静

滴时，宜选用 5% 葡萄糖溶液进行稀释；注射用阿奇霉素（希舒美）

说明书要求本品溶解需用灭菌注射用水，而医师未开具灭菌注射

用水直接用溶媒溶解等。（2）药物拮抗：如医师同时开具布拉氏
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酵母菌散及氟康唑胶囊，氟康唑具有较好的抗酵母菌作用，二者

合用效果将无法达到预期等。

2.2.4   肾功能不全禁用  合理用药软件会结合患者有关肾功能

检验结果判断患者肾功能情况，并对患者给药剂量进行计算，如

患者肾功能不全则会提示医师，不适宜开具的药物将无法开具。

如阿那曲唑、别嘌醇等药物对于严重肾功能不全的患者将无法生

成电子处方。

2.3   6 级处方汇总分析 

系统判断为 6 级处方交由临床药师人工审核的数量在处方总

量的 10% 以下。而在药师人工干预的处方中，审核不通过的共计

1 072 份。主要原因同 7 级处方相类似，集中在用法用量、配伍禁

忌、相互作用等，具体情况见表 3。另外，人工审核较系统的优

势在于能甄别出有选药不适宜的处方。

2.3.1   用法用量  同 7 级处方问题不同的是 6 级处方中用量不

适宜有出现剂量过小的情况。而给药频次方面主要为给药频次过

少，如注射用阿莫西林克拉维酸钾应为每 8 小时给药一次，医师

给予每天给药一次的频率，可能引起血药浓度不足。

2.3.2   选药不适宜  同软件简单的拦截不同，人工审核可以发

现更为细微的用药问题：如选用氟哌噻吨 / 美利曲辛由于其抗胆

碱的作用，心律失常患者使用可能加快其心率因此不宜选用；癫

痫患儿选用地西泮注射液，但由于地西泮注射液中含有苯甲醇，

不宜使用肌注而应予以静注；5 岁以下患儿选用奥卡西平片，但

考虑到用药剂量的准确性宜选用奥卡西平口服液等。

3   讨论

3.1   门诊处方审核的重要性 

处方作为传递治疗信息法律文书，其正确的书写并得到正确

的执行对于患者的康复将起到至关重要的作用。《中华人民共和

国药品管理法》《医疗机构药事管理暂行规定》及《处方管理办

法》等均对审方做出了明确的规定。药师的职责之一是对处方进

行审核，进一步保障患者的用药安全，充分发挥药物的治疗作用，

尽可能减少药品的不良事件发生。

3.2   工作效率的提高  

我院 2016 年门急诊就诊人次数已超过 590 万，虽然在分级诊

疗模式为基础的就诊方式下 2017 年门急诊量增速有所放慢，但随

着市民健康保健意识的日益提高，厦门常住人口和流动人口增加，

以及本地医疗技术水平的提高，门急诊量仍处于较高水平。但门

诊药师的数量增加速度远远跟不上处方量增加的速度。因此，引

入信息化手段对于提高临床药师审方效率有着至关重要的作用。

合理用药软件除了对处方进行甄别外，还可进行说明书查询、患

者检验结果查看等。这极大的缩短了临床药师信息检索的时间，

表 1  我院 2017 年 7—12 月门诊处方由处方合理用药软件审核情况
月份 处方量 提示条目 人工审核量 占提示条目比 自动拦截量 占提示条目比
7 月 195 221 73 588 2 710 3.68% 209 0.28%
8 月 185 707 72 414 5 546 7.66% 316 0.44%
9 月 178 553 72 933 6 340 8.69% 340 0.47%
10 月 172 031 77 629 6 139 7.91% 185 0.24%
11 月 198 008 85 087 5 424 6.37% 375 0.44%
12 月 197 935 92 967 3 974 4.27% 309 0.33%
合计 1 127 455 474 618 30 133 6.35% 1 734 0.37%

表 2  7 级处方拦截原因汇总
问题类型 处方条目数 百分比
过敏禁忌 566 32.64%
用法用量 519 29.91%
配伍禁忌 364 21.05%

肾功能不全禁用 233 13.41%
特殊人群禁用 34 1.98%

相互作用 18 1.01%
合计 1 734 100%

表 3  6 级处方拦截原因汇总
月份 拦截总数 用法用量 给药禁忌 配伍禁忌 给药途径 重复用药 相互作用 选药不适宜
7 月 73 59 3 - 2 2 3 4
8 月 299 211 - 3 5 13 19 52
9 月 173 142 - 11 3 - 5 12
10 月 133 97 - - 5 - 8 23
11 月 254 213 - 8 4 5 6 18
12 月 140 122 14 2 2 - - -
合计 1 072 844 17 24 21 20 41 109
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将更多的时间用在患者及医务工作者的答疑解惑上。这不仅有助

于提高药师自身专业素质的提高，更提高了患者的满意度，对于

进一步提高医院服务质量也贡献了一份力量。这同 JCI 以患者为

中心，鼓励持续不断的质量改进的理念相吻合。

3.3   合理用药软件有待进一步完善 

合理用药软件除了快速甄别问题处方外，还能将问题处方

一一记录在案。这为临床药师在事后对合理用药软件进一步分析
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陈旧，用法无法跟上日益更新的说明书、临床指南等。如果一味

的拦截，无疑会加深药师同医师之间的矛盾。因此，定期维护并
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更好的保障患者用药安全是十分必要的。
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探讨中西医结合治疗围绝经期功血的临床效果

【摘要】目的 研究分析围绝经期功能性子宫出血患者接受中西结合治

疗的临床效果。方法 2013 年 4 月—2014 年 4 月我院对 117 例围绝经

期功能性子宫出血患者进行研究分析，分组为对照组 59 例使用西药

治疗，观察组 58 例使用西药和中药固本止崩汤治疗，对两组的治疗

情况进行比较分析。结果 两组治疗后均有所改善，观察组改善更明显

（P ＜ 0.05）。观察组治疗总有效率是 91.38%，对照组治疗总有效率是

83.05%，两组差异具有统计学意义（P ＜ 0.05）。观察组不良反应率是

5.17%，对照组是 6.80%，差异无统计学意义（P ＞ 0.05）。结论 围绝

经期子宫出血使用中西结合治疗的临床效果突出，具有很高的安全性。 

【关键词】中西医结合 ；围绝经期 ；功能性 ；子宫出血 ；疗效 ；观察 
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Clinical Effect of Integrated Traditional Chinese and Western Medicine 
on Perimenopausal Dysfunctional Uterine Bleeding
LI Weiwei Department of Gynaecology, 211 Hospital of PLA, Harbin 
Heilongjiang 150000, China

[Abstract]Objective To study and analyze the clinical effect of 
combination of Chinese and Western combined with functional uterine 
bleeding in perimenopausal period. Methods From April 2013 to April 
2014, 117 cases of perimenopausal functional uterine bleeding were studied 
and analyzed in our hospital. 59 cases in the control group were treated 
with western medicine. 58 cases in the observation group were treated 
with western medicine and Chinese medicine Guben Zhibeng decoction, 
and the treatment of the two groups was compared and analyzed. Results 
The two groups improved after treatment, and the improvement in the 
observation group was more significant (P < 0.05). The effective rate of 
the observation group was 91.38%, while the effective rate of the control 
group was 83.05%. The difference between the two groups was statistically 
significant (P < 0.05). The adverse reaction rate of the observation group 
was 5.17%, while that of the control group was 6.80%, the difference was 
not statistically significant (P  > 0.05). Conclusion The combination of 
Chinese and Western medicine in the treatment of perimenopausal uterine 
bleeding has prominent clinical effect and high safety. 
[Keywords] integrated Traditional Chinese and Western medicine; 
perimenopausal period; functional; uterine bleeding; curative effect; 
observation


