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医院药学研究的选题方法与切入点（Ⅳ）———软科学方面的选题

屈建　 （安徽省立医院药剂科，安徽 合肥２３０００１）

７　软科学方面
医院药学研究应侧重于软科学研究，可将循证

药学、药物流行病学、药物经济学、药物利用研究、社
会药学、药物信息咨询技术、计算机应用、科学管理
等作为重要内容［１５］。

７．１　循证医学　循证医学是近年来国际临床医学
领域迅速兴起的新趋势和研究热点。循证医学的中
心思想是负责、明确、明智的利用已有最好证据来决
定每个患者的治疗。其目的是要把最新研究成果与
临床实践相结合（见图１６［５８］、图１７［５８］）。循证医学
的发展趋势表现为以下４个方面，可以作为选题的
范围：（１）形成可供系统评价的证据；（２）搜集、整理
证据，进行系统评价；（３）依据获得的循证医学证据，
调整现行临床诊治原则；（４）运用循证医学证据制订
新的临床诊疗原则，指导临床实践［５９］。

　　阅读系统评价时读者应该提出的１０个问题：
（１）是否有同类评价？（２）是否更新到最新？（３）是
否整合了之前相关的系统评价？（４）是否制定和实

施了完善的检索策略？（５）是否对原始研究进行了
质量评价？（６）是否对原始研究结果进行了适当合
并？（７）是否指出了自身研究的局限性？（８）是否提
出了下一阶段需要解决的问题？（９）是否充分报告
了摘要和全文？（１０）是否能够用于解决实际问
题？［６０］

７．２　药物流行病学　在评价药物安全性的方法方
面，药物流行病学取得了明显的进展，主要表现在风
险探测、风险研究、风险评价、风险最小化等方面。
此外，国际上药品不良反应监测的概念在不断的发
展，已经从药品不良反应监测向药物警戒发展；工作
方向在不断突破，从原来以发现新的和严重信号为
重点到强调药物合理使用和对药品的准确评价［１４］。
药物流行病学未来发展的趋势表现为：药物流

行病学方法学研究将得到进一步发展，如风险管理
与分子药物流行病学等；药物流行病学相关领域如
药物利用评价、药物经济学、药物依从性、患者安全
等将不断发展；将有更多更大的保健相关数据库可
以利用，一些国家临床资料、处方资料、医院资料、实
验室资料、癌症登记、死亡率资料之间将有更多的联
结，电子医疗记录（ＥＭＲ）数据库（如英国的ＧＰＲＤ，
德国和法国的 ＭｅｄＰｌｕｓ，美国的 ＧＥＨｅａｌｔｈ数据库
等）数量将会不断增加；药物风险－效益评估：研究长
期用药安全性以及药物整体的风险－效益评估的方
法和途径；实施药物风险最小化：将有更多的研究用
于药物的安全性评价以及使药物的风险最小化，此
类研究也可用于测定药物风险最小化项目的效

果［１４］。药物流行病学的相关研究表现为：药物利用
研究、药物效应（有效性与安全性）研究、循证药学研
究、药物不良反应监测与药物警戒研究；药物警戒和
药品风险管理；建立ＡＤＲ救济制度；药物安全性的
基金组学研究［６１］（见图１８［６２］）。
近年来，盛行的药物流行病学研究方法按其复

杂程度与所含信息量，依次递进为：病例对照研究；
链连记录数据库；医疗病历数据库；队列研究。药物
流行病学研究中许多关于危险因素分析的热点问题
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可作为选题的内容：不稳定性危害；滞后事件，即在
长期用药后，甚至在撤药后才出现的事件；多重用
药；罕有事件［１６］。

图１８　不良事件、不良反应、用药错误、药害事件关系［６２］

Ｆｉｇ　１８　 Ｔｈｅ　ｒｅｌａｔｉｏｎｓｈｉｐ　ｏｆ　ａｄｖｅｒｓｅ　ｉｎｃｉｄｅｎｔｓ，ａｄｖｅｒｓｅ　ｒｅａｃｔｉｏｎｓ，

ｍｅｄｉｃａｔｉｏｎ　ｅｒｒｏｒｓ　ａｎｄ　ｈａｚａｒｄ　ｅｖｅｎｔｓ

　　从风险管理理论、药品安全管理覆盖人群、覆盖

区域、药品风险程度、药品治疗疾病类型、安全管理
的功能、安全管理设计思想的意识形态７大视角划
分药品安全管理的类型。国家 ＡＤＲ中心２００１－
２０１０年４月间发布的２７期《药品不良反应信息通
报》显示，我国目前ＡＤＥ事件产生的主要风险来自产
品缺陷和医疗源性的不合理用药行为。建立针对儿
童用药、罕见病患者用药、妊娠期用药和说明书之外
用药的安全监督管理制度，从多主体、多维度的管理
思想设计药品安全管理模式，重视药品安全文化和药
源性损害者的赔偿救济机制的建设（见表１６［６３］）。

表１６　２４期《药品不良反应信息通报》报道的１２类药品ＡＤＲ发生原因归类分析表［６３］

Ｔａｂ　１６　Ｔｈｅ　ａｎａｌｙｔｉｃ　ｌｉｓｔ　ａｂｏｕｔ　ｔｈｅ　ｒｅａｓｏｎｓ　ｃａｕｓｅｄ　ＡＤＲ　ｏｆ　１２　ｋｉｎｄｓ　ｏｆ　ｄｒｕｇｓ　ｒｅｐｏｒｔｅｄ　ｏｎ　ｔｈｅ＜Ｂｕｌｌｅｔｉｎ　ｏｆ　ＡＤＲ　ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎｓ＞
ｎｕｍｂｅｒ　２４

序
号
药品
名称

主要

ＡＤＲ
超适应
证用药
超剂量
用药
输液速
度过快
用药人群
不恰当

禁忌证
用药
配伍
禁忌
药物相
互作用
联合
用药
过敏体
质用药
药物本
身特点
与食品
作用

１ 头孢拉定△ 血尿① √ √ √ － － √ － √ａ √ √＋ －
２ 阿昔洛韦△ 急性肾功衰 √ √ √ － － √ － － － － －
３ 克林霉素注射剂△ 急性肾功衰、血尿 √ √① － － － － － － － － －
４ 头孢哌酮钠舒巴坦钠＊ 过敏性休克等 － √① － √③ √ｂ＊ √＊ － － √
５ 头孢曲松钠 全身性损害等 √ √① √① √ √ － － － － √
６ 清开灵注射剂＊△ 过敏反应、呼吸损害 √ √① √① － － √＊① － √＊① √ － －
７ 左氧氟沙星注射剂 过敏反应等 － － － √① － － √ √ － － －
８ 双黄连注射剂＊△ 过敏反应等 √ √① － － － √ － √＊ √ － －
９ 穿琥宁注射剂△ 全身性损害 √ √ － √① － － － － － － －
１０ 炎琥宁注射剂＊ 全身性损害① √ √ － － － － － － √＊ － －
１１ 加替沙星△ 血糖异常、过敏性休克等 √ √④ √ √⑤ √⑥ － － － － － －
１２ 骨肽和复方骨肽注射剂 过敏性休克 － √ － √①，② － － － － － － －
注：“√”：有报道；“－”：目前未有报道；＊：有死亡病例；△：两次通报；＋：不同厂家药品的质量不均一；ａ：非甾体抗炎药、氨基糖苷类；ｂ：与阿米
卡星合用；①：儿童；②：老年；③：对青霉素类、舒巴坦、头孢哌酮及其他头孢菌素类抗菌药物过敏者；④：肾功能异常患者；⑤：中枢神经系统疾病
患者；⑥：糖尿病患者

７．３　药物经济学　国内外药物经济学评价研究在
角度上存在着较大的差异。国外的文献以社会角度
研究居多，意大利占８２．８３％，韩国占６６．６７％。而对
于国内的文献，从１９９０－２００５年，国内所有文献均
未明确指明测算角度，这就决定了成本测算的范围
没有严格按照分析角度进行框定。根据研究学者自
己的判断，国内的药物经济学研究主要采用患者角
度（７０％以上）和医疗服务提供者的角度（约１３％）
（见表１７［１４］）。
表１７　国内外药物经济学评价研究文献研究角度分布（％）［１７］

Ｔａｂ　１７　Ｔｈｅ　ｄｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎ　ｆｒｏｍ　ｔｈｅ　ｒｅｓｅａｒｃｈ　ｐｏｉｎｔ　ｏｆ　ｖｉｅｗ　ｏｆ

ｄｏｍｅｓｔｉｃ　ａｎｄ　ｆｏｒｅｉｇｎ　ｄｏｃｕｍｅｎｔｓ　ａｂｏｕｔ　ｐｈａｒｍａｃｏ－ｅｃｏｎｏｍｉｃｓ

ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ（％）

国家 年份 全社会
医保
付费方

患者
医疗服务
提供者

各种角度
混合

中国 ２０００－２００５　 ６．２５　 １．１６　 ７８．７０　 １３．８０　 ０
意大利 ２０００－２００５　８２．８３　 １．０１　 ０　 １２．１２　 ４．０４
韩国 ２０００－２００５　６６．６７　１１．１１　 ８．８９　 ６．６７　 ６．６７

　　我国药物经济学研究未来发展趋势表现为：（１）

药物经济学分析方法将逐步由成本－效果分析向成
本－效用和成本－效益指标过渡；（２）将需要有更多的

统计与计算机模拟方法应用于药物经济学的研究；
（３）国际上卫生技术评价领域普遍使用的模型［决策
树模型、马尔可夫系列模型、系统动态和分区模型、
（ＤＥＳ）代理模拟］，将逐渐被用于决策分析与敏感度
分析中；（４）药物经济学评价所涉及的要素、方法等
研究将进一步细化和深入［１４］。
我国药物经济学发展建议为：按照《中国药物经

济学评价指南》进行评价；各单位合作研究；研究方
法多元化发展；正确使用ＣＭＡ；确立明确的研究角
度；合理选择研究对象；对成本和产出贴现；合理确
定研究时限；借鉴相关研究成果；确定合理的样本
量；测量更多的成本项目；提供更多的成本数据；合
理选择效果指标；正确进行成本产出分析；规范使用
百分率指标的成本－效果分析（ＣＥＡ）；合理应用敏感
度分析方法；合理测量不良反应；研究结论中提供更
多数据；提高评价研究的应用价值；将最新理论成果
用于评价研究（见表１８［６４］）。

７．４　社会药学　社会药学的研究对象是社会用药
状况及其变动规律，以及药品管理政策、法规和措
施，药师的社会实践对于提高社会用药水平，保障人
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民用药安全有效的作用和效果。其主要研究内容
是：（１）社会用药状况；（２）影响人群药物使用和滥用
的因素；（３）研究药师及药学团体的社会作用与地
位；（４）研究社会药品管理政策及措施对社会药学的
作用和效果［１５］（见图１９［６５］、图２０［６５］、表１９［６６］、表

２０［６６］）。
表１８　《中国药物经济学评价指南》部分特征

Ｔａｂ　１８　Ｔｈｅ　ｓｅｇｍｅｎｔａｌ　ｆｅａｔｕｒｅｓ　ｏｆ　Ｃｈｉｎａ　Ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ　ｆｏｒ＜
Ｐｈａｒｍａｃｏ－ｅｃｏｎｏｍｉｃｓ　Ｅｖａｌｕａｔｉｏｎｓ＞

特征 说明

是否注明研究的资
助来源

是

目标对象
药物经济学评价者和研究结果评估者（决策
者）

研究角度 全社会或卫生保健部门

研究人群 最常用药物，最便宜药物，阴性对照

研究时限
应清楚说明并与疾病和治疗相适应、特别是长
期效果的研究时限

研究假设 有

优先推荐分析方法 最小成本、成本－效果、成本－效用分析

成本
取决于研究目的，所有相关成本都应区分并详
细列出，单独列出间接成本

成本来源 最新的单位价格，参考定价目录
模型 有，详细
证据的系统综述 有，推荐荟萃分析

推荐效果优于疗效
是，随机对照试验、回顾性研究、干预试验、病
历数据库、模型都可以接受

推荐的产出指标
意向治疗得到的效果，以自然单位或 ＱＡＬＹ
表示

成本贴现 有，并说明其理由，分别列出贴现前后的成本
产出贴现 有，并说明其理由，分别列出贴现前后的产出
敏感度分析－
参数和范围

所有主要的不确定性参数，在限定范围或选择
最优／最劣值

敏感度分析－方法
单因素、多因素或概率分析，应说明采用的统
计学检验

增量分析 有

总的Ｃ／Ｅ 有

结果的可移植性
（可推广性） 有，研究必须知合国情

表１９　美国大型医院药剂科人员配置表

Ｔａｂ１９　Ｓｔａｆｆｉｎｇ　ｔａｂｌｅ　ｏｆ　ｌａｒｇｅ－ｓｃａｌｅ　ｈｏｓｐｉｔａｌ　ｐｈａｒｍａｃｙ　ｓｅｒｖ－

ｉｃｅ　ｉｎ　ＵＳＡ

岗位 人数／人 岗位 人数／人
药剂科主任 １ 住院药房药士 ４０
药房主管 ４ 门诊药房药士 ６
团队协调员 ４ 信息技术专家 ３
住院药房药师 １５ 自动化技术员 ２
门诊药房药师 ８ 会计核算员 ３
患者监护单元药师 ２４ 行政助理 ２
临床药学专家 ８ 住院药师 ６
合计 １２６

表２０　美国小型医院药剂科人员配置表

Ｔａｂ　２０　Ｓｔａｆｆｉｎｇ　ｔａｂｌｅ　ｏｆ　ｓｍａｌｌ－ｓｃａｌｅ　ｈｏｓｐｉｔａｌ　ｐｈａｒｍａｃｙ

ｓｅｒｖｉｃｅ　ｉｎ　ＵＳＡ

岗位 人数／人
药剂科主任 １
药师 ３
药士 ４
办事员 １
合计 ９

７．５　科学管理

７．５．１　科学管理的方法　药事管理学（科学管理）
是社会科学的一个分支，因此社会科学的研究方
法也适用于药事管理学：从研究是否涉及价值判
断和道德判断的角度，分为实证研究和规范研究
两大类；从研究的分析过程的角度，分为归纳的方
法和演绎的方法；从研究的结果是否以数字说明
问题的角度，分为定性方法（质的方法）和定量方
法（量的方法）；从研究方法应用的阶段，分为搜集
资料的方法和分析总结资料的方法；在搜集研究
资料阶段，主要方法有调查研究方法、观察方法、
实验研究方法等；在分析总结资料阶段，主要有归
纳法、演绎法、类比法、统计分析方法、模型法、黑
箱法等；在药事管理学研究中，定量研究方法比较
欠缺，应该有所加强［６７］。
类比与比较研究方法在药事管理研究中应用较

为广泛：比较的方法可以找出问题，发现规律，而类
比的方法可以提出可供学习和借鉴的经验；类比方
法可应用在对策研究、战略研究、法规政策研究和预
测性研究方面；比较方法可应用在描述性研究、解释
性研究、医药行业、企业发展规律研究方面；两种方
法的结合使用对研究药事管理问题更具有实际意

义［６８］。

７．５．２　医院质量管理的常用工具　全面质量管理
（ＴＱＭ）是通过专门的组织、制定质量计划、在系统
内开展连续的医疗服务改善活动，使服务的质量满
足患者的期望。质量管理的常用方法，是一系列的
分析工具，它们对全面质量管理各阶段的作用见表

２１、图２１、图２２［６９］。。

·３８·中国医院药学杂志２０１２年第３２卷第２期Ｃｈｉｎ　Ｈｏｓｐ　Ｐｈａｒｍ　Ｊ，２０１２　Ｊａｎ，Ｖｏｌ　３２，Ｎｏ．０２



表２１　全面质量管理的各阶段和质量工具［６９］

Ｔａｂ　２１　Ｔｈｅ　ｖａｒｉｏｕｓ　ｓｔａｇｅｓ　ａｎｄ　ｑｕａｌｉｔｙ　ｔｏｏｌｓ　ｏｆ　ｏｖｅｒａｌｌ　ｑｕａｌ－
ｉｔｙ　ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ

工具
描述过程，
明确差异
的起因

深入分析
初步判定
原因

权衡利
弊，决策

对策和监控

流程图 主要方法 重复和更新 保持同步

因果分析图主要方法 细化

分类法 方法之一 归类

直方图 有助于报告 有助于监控

控制图
关键，观察过程是
否在控制之下

排列图
主要方法将
原因分类

决定关键的
少数

相关图
有助于验证
假设

７．５．３　科学管理的内容　科学管理包括：摸索建立
适合自身的临床药学评价方法和评价标准，临床药
学的评价可分为医嘱差错的严重程度与临床药学的

服务价值：医嘱差错的严重程度可用来评价医嘱错
误的程度或偏离规范治疗的程度；而临床服务价值
可用来评价药师对患者治疗提出的建议或干预对患

者的潜在影响（见表２２～２４［７０］、表２５［７１］、表２６［７１］）；

研究临床药学工作模式并制订工作制度和岗位操作

规程等，提高临床药学管理水平（见图２３［７２］、图

２４［７２］）；优化处方调配程序和处方分析（错误处方调
研、用药情况分析）；研究药品供应和核算、特殊药品
管理、高危药物管理和风险防范、药品目录筛选及库
存药品贮量控制的问题（见表２７［７３］）；重视将社会
学、行为科学、伦理学和药学相结合的研究［１５］；加强
临床药师的培养与药学继续教育，强化临床药学知
识与技能培训，确定人才合理的知识－能力－素质结
构与要求［５９］

表２２　医嘱差错分级标准［７０］

Ｔａｂ　２２　Ｔｈｅ　ｓｕｂ－ｃｌａｓｓ　ｓｔａｎｄａｒｄｓ　ｏｆ　ｄｏｃｔｏｒ＇ｓ　ａｄｖｉｃｅ　ｅｒｒｏｒｓ
分类 描述

潜在致命性 高度潜在的威胁生命的不良反应
用于挽救生命的药物剂量相对于目前疾病状况太低的
治疗指数低的药物剂量过高（≥１０倍正常量）的

严重 给药途径会导致严重不良反应的
在严重疾病的急性期内，药物剂量不足的
治疗指数低的药物剂量过高（４～１０倍正常量）的
药物剂量会导致药物浓度在潜在的毒性范围之内的
药物能加重患者疾病的（依据药品禁忌或慎用等注意
事项）的
处方书写会造成调剂错误的
记录对其药品过敏而使用该药的
药物剂量过高（≥１０倍正常量）的
对药品高敏反应缺少保护措施的

重大 治疗指数低的药物剂量过高（１．５～４倍正常量）的
相对患者状况来说，药物剂量太低的
药物剂量过高（≥１０倍正常量）的
对于单一病情，有害的重复用药的
给药间隔不正确的

较小 医嘱不完整的
药品剂型不合适
不符合医院相关政策的
不合法的，模糊的或不标准的缩写

无差错 药师要求医师或其他医院人员提供信息或解释的
仅仅节省了费用的

表２３　临床药学服务价值的评价标准［７０］

Ｔａｂ　２３　Ｔｈｅ　ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ　ｃｒｉｔｅｒｉａ　ｏｆ　ｃｌｉｎｉｃａｌ　ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌ　ｃａｒｅ
分类 描述

非常有意义
在生死悠关的情况下或情况非常紧急时，药师提供的
建议或服务的

很有意义 药师服务保护了主要脏器功能的
药师服务避免了严重的药物相互作用或药物禁忌的

有意义

药学服务能够使患者治疗更加合理（如标准化治疗），
包括患者生活质量，治疗费用，方便等。标准化治疗包
括治疗指南（ｇｕｉｄｅｌｉｎｅ）或经参考文献支持的治疗方案
（ｐｒｏｔｏｏｌ）

有部分意义
患者从药学服务中获得的利益评价倚赖于专家解释的
（无治疗指南或治疗方案可以依靠）
在医嘱执行前，药师需要从医师，护士或其他医务人员
获得更多的信息或解释的

无意义 仅仅提供信息的
建议不是针对某一特定患者的

不恰当 可能会导致负性结果的药学服务

表２４　２家儿童医院医嘱差错分级结果［７０］

Ｔａｂ　２４　Ｔｈｅ　ｓｕｂ－ｃｌａｓｓ　ｒｅｓｕｌｔｓ　ｏｆ　ｄｏｃｔｏｒ＇ｓ　ａｄｖｉｃｅ　ｅｒｒｏｒｓ　ｆｒｏｍ

２　ｃｈｉｌｄｒｅｎ　ｈｏｓｐｉｔａｌｓ

药物
医嘱差错分级

潜在致命性（Ａ类） 严重（Ｂ类） 重大（Ｃ类）
抗菌药物类 ６　 ３４　 １３２
茶碱 ２　 ２９　 ２３
肠外营养 ４　 ６　 ３８
镇痛药物 １　 １２　 ２９
体液／电解质 ２　 ６　 ２５
抗癫痫药 ２　 ６　 ７
地高辛 ６　 １　 ０
水合氯醛 １　 ３　 １
泮库溴胺 １　 ２　 １
前列腺素 １　 ３　 ０
普萘洛尔 １　 ０　 ０
激素类 ０　 ６　 １２
儿茶酚胺类 ０　 ９　 ５
酚噻嗪类 ０　 ３　 ８
阿托品 ０　 ５　 １
化疗药物 ０　 ４　 ０
其他类 ０　 １８　 ３５
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表２５　国外临床药学服务效果评价研究小结

Ｔａｂ　２５　Ｔｈｅ　ｓｕｍｍａｒｙ　ｏｆ　ｒｅｓｅａｒｃｈ　ａｂｏｕｔ　ｏｖｅｒｓｅａｓ　ｃｌｉｎｉｃａｌ

ｐｈａｒｍａｃｙ　ｓｅｒｖｉｃｅ　ｅｆｆｅｃｔ　ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ

项目 特点描述

研究涉及的医疗卫生机
构和场所

医院、日间门诊、疗养院、社会药房、家庭
医疗保健

研究方法 单中心或多中心随机试验；统计调查研究
数据收集方法 药师记录、问卷调查、药学服务数据库

涉及的患者或服务对象
高血压、高脂血症、哮喘、艾滋病等慢性疾
病患者；＞６５岁的老年人；胸心外科患者

主要结论 积极、中性或消极

主要采纳的效果指标

疾病治疗结果的中间指标、减少的急诊次
数和住院次数、住院率、病死率、用药依从
性、患者对于药物治疗的认识、药物不良
事件和药疗错误的发生率、合理用药状
况、干预措施被医师接受的程度、抗生素
使用频度等客观指标；健康相关生活质
量、患者满意度等主观指标

表２６　国内临床药学服务效果评价研究小结

Ｔａｂ　２６　Ｔｈｅ　ｓｕｍｍａｒｙ　ｏｆ　ｒｅｓｅａｒｃｈ　ａｂｏｕｔ　ｄｏｍｅｓｔｉｃ　ｃｌｉｎｉｃａｌ

ｐｈａｒｍａｃｙ　ｓｅｒｖｉｃｅ　ｅｆｆｅｃｔ　ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ

项目 特点描述

研究涉及的医疗卫生机构 医院、慢性病患者俱乐部
研究性质 单中心随机对照试验、回顾性统计分析
涉及的患者 高血压、哮喘、癫痫等慢性疾病患者
主要结论 均具有积极意义

主要采纳的效果指标
疾病治疗结果的中间指标、患者用药依
从性、患者对于药物治疗的认识、药品
费用

７．５．４　药品的风险管理　高危药物管理和风险防
范是医院所面临的重大课题。美国的医疗安全协会
（ＩＳＭＰ）将那些出现的差错可能不常见，而一旦发生
则后果非常严重的（对患者造成严重伤害或死亡）药

表２７　部分国家卫生服务系统绩效框架比较

Ｔａｂ　２７　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ　ｏｆ　ｔｈｅ　ｐｅｒｆｏｒｍａｎｃｅ　ｆｒａｍｅ　ｏｆ　ｈｅａｌｔｈ　ｃａｒｅ　ｓｙｓｔｅｍ　ｉｎ　ｓｏｍｅ　ｃｏｕｎｔｒｉｅｓ
英国 加拿大 澳大利亚 美国 荷兰

卫生服务系统
类型

国有化；公共支付；国
民卫生体制

联邦、地区和省共有原
则；混合筹资，主要是
公共支付；国民卫生体
制

联邦、国家和各州承担
相同角色、公私驱动；
混合筹资；国民卫生体
制

复合的、联邦３和各州
联合管制；私有部门驱
动、混合主要是私人筹
资；私人健康保险体制

雇员和雇 主 共 同 筹
资；私人提供服务；社
会健康保险体制

绩效框架

统一的国家框架，６个
绩效领域的广泛的指
标和目标；多方面的指
标的运用

统一的国家框架、健康
和卫生绩效指标；由具
有卫生服务特征的部
门支撑

包含统一的国家框架
和指标；９个方面的方
法；监测投入、产出和
结果

弱统一性、国家方法；
提了一个六纬度的绩
效框架

统一的国家框架；３个
方面，１５个绩效纬度

框架的概念基
础

以平衡计分卡方法为
基础；被称作“星级绩
效”评估系统

用指引性的指标来引
导以提高质量、利用、
可比性、信息分发、卫
生系统功能

用三层相关概念来反
应系统绩效和健康决
定因素对健康状况和
结果的影响

依靠购买者和质量管
理框架；由人口健康模
型和以患者为导向的
绩效报告支撑

平衡记分卡方法为基
础，结 合 Ｌａｂｎｄｅ 模
型，以揭示人群健康
和卫生系统管理之间
的关系

绩效改进的躯
动因素（改进
机制）

控制保障、责任和平衡
指标的使用财务激励

基于高质量的健康信
息系统的标准制定、责
任、计划和测量

标准操作的专业化、责
任、市场动力、财务激
励的使用

市场推动（质量）、卫生
服务购买者和消费者
的选择

系统责任、市场规则
驱动机制、需求驱动
管理

医疗质量指标
质量作为国家的优先
选择指标、临床控制

卫生服务中不断的质
量改进

框架构成的一部分、根
据医疗质量定义系统
绩效

公共领域和其他领域
的质量报告

国家医疗质量控制指
标

与系统绩效目
标 的 关 联 性
（质量的有效
性）

保证得到有效的、改进
的、高质量的服务

促进健康提高、可及、
系统有效和质量

根据质量和有效性来
定义绩效

改进系统范围的有效
性和医疗过程和结果
的质量、包括国家政策

建立医疗服务需求与
绩效的比 较 框 架 矩
阵，将指标与目标相
结合

管理目标
使用公认的标准以反
映共同管理的需要

在各种水平上做出及
时、灵活、合适的决策；
管理整合

通知决策的制定同时
确保合时的绩效报告

促进信息和公共报告
的可及性；弥补市场失
灵

物称为“高危药物”，２００８年ＩＳＭＰ公布的高危药物
目录见表２８［７４］。

　　近６０年来，美国通过对药品不良反应监测报告
系统的建立与完善、药品风险管理法律地位的确立

与发展、药品风险管理机构的设立与调整，最终形成
了当前相对完善的药品风险管理体系，ＦＤＡ 于

２００５年３月２４日发布了关于药品风险管理的３个
最终指南见表２９［７５］。
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表２８　２００８年ＩＳＭＰ公布的１９类高危药物［７４］

Ｔａｂ　２８　１９　ｋｉｎｄｓ　ｏｆ　ｈｉｇｈ－ａｌｅｒｔ　ｍｅｄｉｃａｔｉｏｎｓ　ｒｅｐｏｒｔｅｄ　ｏｎ

ＩＳＭＰ　ｉｎ　２００８
序号 高危药物类别

１
静脉用肾上腺素受体激动剂（如肾上腺素、去氧肾上腺素
和去甲肾上腺素）

２
静脉用肾上腺素受体拮抗剂（如普奈洛尔、美托洛尔和拉
贝洛尔）

３ 吸入或静脉全身麻醉药（如丙泊酚和氯胺酮）
４ 静脉用抗心率失常药（如利多卡因和胺碘酮）

５

抗血栓药物（抗凝药），包括华法林、低分子肝素、注射用普
通肝素；Ⅹａ因子抑制剂（如戊聚糖）；直接凝血酚抑制剂
（如阿加曲班、来匹卢定、比伐卢定）；溶栓药物（如阿特普
酶、瑞替普酶、替奈普酶）；糖蛋白Ⅱｂ／Ⅲａ抑制剂（如埃替
非巴肽）

６ 心脏停搏液
７ 静脉用和口服化疗药
８ 高渗葡萄糖注射液（２０％或以上）
９ 腹膜透析液和血液透析液
１０ 硬膜外或鞘内注射药
１１ 口服降糖药
１２ 静脉用改变心肌力药（如地高辛和来力农）
１３ 脂质体药物（如两性霉素脂质体）
１４ 静脉用中度镇静药物（如咪达唑仑）
１５ 儿童口服用中度镇静药物（如水合氯醛）
１６ 静脉、透皮或口服吗啡类镇痛药物
１７ 神经肌肉阻断药（如琥珀酰胆碱、维库溴胺和罗库溴胺）
１８ 静脉用造影剂
１９ 肠外营养

表２９　三大药品风险管理最终指南［７５］

Ｔａｂ　２９　Ｔｈｅ　ｆｉｎａｌ　ｇｕｉｄｅｌｉｎｅ　ｏｆ　ｒｉｓｋ　ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ　ｏｆ　ｔｈｒｅｅ

ｍａｉｎ　ｋｉｎｄｓ　ｏｆ　ｄｒｕｇｓ
名称 对象 内容

《上市前风险评
估指南》

仅限于临床开发后
期的风险评估，尤其
是Ⅲ期研究

通过临床前数据或相关
药物的作用预测可疑的
潜在问题，提供药品安全
背景数据

《风险最小化执
行方案的制订与
应用指南》

企业 开 展 的 Ｒｉｓｋ－
ＭＡＰ多是针对特殊
药品，多为可能引发
重大临床使用风险
以及不常见类型或
水平风险的药品

描述企业如何解决与药
品风险管理相关的特定
目标和任务，提供企业在
开发和应用药品风险最
小化行动设计时美国官
方的观点及建议

《药物警戒规范
与药物流行病学
评估指南》

所有的上市后医疗
产品

描述药物警戒的风险管
理的应用、识别、获得、描
述药品不良反应安全信
号，提供“药物警戒规范
以及生物制品（不包括血
液和血液成分）观察性数
据流行病学评价”方面的
指导意见

　　药品风险管理是一个动态的管理过程，在该过程
中，风险信息是否可以及时有效地沟通和传送，在一
定程度上直接决定了风险管理的最终效果。美国、加
拿大、澳大利亚等国已有较完善的风险沟通体系和方
法，在风险信息收集、风险沟通平台构建、风险沟通决
策等方面有成功的实践经验（见表３０、表３１）［７６］。

７．５．５　六西格玛管理　对于医疗机构和医疗服务
而言，六西格玛（６σ）管理具有以下特点：强调从患者
对医疗服务的更高要求以及医院可持续发展战略焦

点出发，为顾客和医院创造更多的价值；强调对医疗
服务过程的度量，提出挑战性的目标和水平，改善医
疗服务的水平；强调业绩改进方法和医疗服务过程

表３０　美国药品风险管理中主要的风险沟通方法

Ｔａｂ　３０　Ｔｈｅ　ｍａｉｎ　ｒｉｓｋ　ｃｏｍｍｕｎｉｃａｔｉｏｎ　ｍｅｔｈｏｄｓ　ｏｆ　ｄｒｕｇｓ

ｒｉｓｋ　ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ　ｉｎ　ＵＳＡ
沟通工具 内容 沟能对象

药品标签
安全、有效使用药物的基本信
息，针对专业人员和公众具体
内容有所不同

医疗卫生专业
人员和公众

公众健康咨询
对新出现的药品安全问题或
其他重要的公共健康信息的
内容介绍和建议

公众

公众信息专栏
用通俗的语言对某一药物最
重要信息进行介绍

患者、家属及相
关的公众

给医疗卫生专业
人员的一封信

重要的、常出现的药物安全问
题，包括一些专业数据和临床
用药建议

医疗卫生专业
人员

表３１　加拿大风险沟通主要责任人、工具和对象［７６］

Ｔａｂ　３１　Ｔｈｅ　ｍａｉｎ　ｄｕｔｙ　ｐｅｒｓｏｎ，ｔｏｏｌｓ　ａｎｄ　ｏｂｊｅｃｔｓ　ｏｆ　ｄｒｕｇｓ

ｒｉｓｋ　ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ　ｉｎ　Ｃａｎａｄａ
阶段 责任人 工具 对象

高
加拿大 ＨＣ和
企业

（１）公共警告
（２）产品召回通知

公众、医疗、卫生专业
人员、经销商和其他信
息发布机构

中
加拿大 ＨＣ和
企业

（１）公众咨询
（２）给医疗卫生专业
人员的一封信

公众、医疗、卫生专业
人员、经销商和其他信
息发布机构

（３）医院通告
（４）公共沟通
（５）产品召回通知
（６）国外产品警戒
（７）信息更新

低 加拿大 ＨＣ
（１）不良反应通讯
（２）健康护理

公众和医疗卫生专业
人员

（３）情况说明书和记
者招待会

的融合；强调由医院不同层面质量管理者组成专业
管理队伍，建立熟悉医疗服务的、经过培训、职责明
确的人员。六西格玛管理倡导者是实施六西格玛的
组织中的关键角色［６９］。
六西格玛管理方法在医院药事管理中得到广泛

的应用：能够有效地降低药品供应的缺陷率（由

６．６６％降至０．５９％），药库的工作质量满意度由

８０％升至９５％（见图２５）［７７］。以患者取药等候时间
的９０％分位数为评价指标，分析导致等候时间长的
关键流程及关键原因，采取有效的改进措施，并将改
进前、后效果进行验证。患者取药等候时间由６０２　ｓ
降至１７８　ｓ（见表３２、图２６）［７８］。改进退药流程，消
除退药过程中存在的隐患（见表３３）［７９］。

图２５　影响药品供应的准确率和及时率诸因素鱼骨图

Ｆｉｇ　２５　Ｔｈｅ　ｆｉｓｈｂｏｎｅ　ｄｉａｇｒａｍ　ｏｆ　ｖａｒｉｏｕｓ　ｆａｃｔｏｒｓ　ｗｈｉｃｈ　ａｆ－
ｆｅｃｔ　ｔｈｅ　ａｃｃｕｒａｃｙ　ｒａｔｅ　ａｎｄ　ｐｒｏｍｐｔｎｅｓｓ　ｏｆ　ｄｒｕｇ　ｓｕｐｐｌｙ
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表３２　改进前后相关数据比较［７８］

Ｔａｂ３２　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ　ｏｆ　ｔｈｅ　ｒｅｌｅｖａｎｔ　ｄａｔａ　ｂｅｆｏｒｅ　ａｎｄ　ａｆｔｅｒ　ｔｈｅ

ａｍｅｌｉｏｒａｔｉｏｎ

变量
改进前 改进后

平均值
／％
标准差 ９０％分位

数／％
平均值
／％
标准差 ９０％分位

数／％
排队等候时间 ９９．６　 ６０．６４　 １８２　 ４０．１０　２０．５４　 ６２
收方核对时间 ３８．５１　３４．２０　 ９３　 １７．２８　 ６．０６　 ２５
处方调配时间１５４．７７　６５．１３　 ２３５　 ５５．６５　２４．４５　 ８７
处方核对时间１４１．５４　７６．６２　 ２４９　 ２７．６７　１０．２６　 ４１
总时间 ４３４．４２　１１８．７０　 ６０２　 １４０．６４　３２．４２　 １７８

图２６　改进前后取药等候时间的箱线图［７８］

Ｆｉｇ　２６　Ｔｈｅ　ｂｏｘｐｌｏｔｓ　ｂｅｆｏｒｅ　ａｎｄ　ａｆｔｅｒ　ｔｈｅ　ａｍｅｌｉｏｒａｔｉｏｎ　ｏｆ　ｄｕｒｇ　ｗａｉｔ－

ｉｎｇ　ｐｒｏｇｒａｍ

表３３　改进前后患者退药缺陷率比较［７９］

Ｔａｂ３３　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ　ｏｆ　ｔｈｅ　ｄｅｆｅｃｔｉｖｅ　ｒａｔｅ　ｏｆ　ｄｒｕｇ　ｗｉｔｈｄｒａｗａｌ

ｂｅｆｏｒｅ　ａｎｄ　ａｆｔｅｒ　ｔｈｅ　ａｍｅｌｉｏｒａｔｉｉｏｎ

质量关键点 阶段
缺陷数
／例

百分比
／％

药品外包装有缺陷（病房收集退药） 改进前 ５　 ３．２７
改进后 ２　 ６．６７

无外包装（病房收集退药） 改进前 ３２　 ２０．９
改进后 ０ ０

药品效期（病房收集退药） 改进前 ５　 ３．２７
改进后 １　 ３．３３

药品实收数与退药单不符（清点） 改进前 ３４　 ２２．２２
改进后 ４　 １３．３３

药品实收规格与退药单不符（验收） 改进前 １０　 ６．５４
改进后 ５　 １６．６６

没有及时退账（退账） 改进前 ５４　 ３５．３
改进后 ３　 １０

药品上架还原错误（上架） 改进前 １３　 ８．５０
改进后 ７　 ２３．３

７．６　计算机技术　该技术渗透到药学部（科）的日
常工作和软科学之中，是一门必须研究和应用的科
学［５９］（见图２７［８０］）。开展计算机技术在医院药学中
的应用研究，研发“智能化用药监测系统”，基于医院

信息系统，实现药物使用剂量和频次与患者年龄、体
质量、体表面积、肾功能状况等信息相链接，当处方
中出现不符合说明书规定的使用剂量和（或）频次
时，能够被该系统识别（见图２８［８１］、图２９［８２］、表

３４［８２］、表３５［８２］）。

表３４　在无需按年龄、肾功能等调整剂量和频次的药物中系统审查出剂量过大而频次适中警示一览［８２］

Ｔａｂ　３４　Ｇｅｎｅｒａｌ　ｓｕｒｖｅｙ　ｏｆ　ｗａｒｎｉｎｇ　ｏｆ　ｏｖｅｒ　ｄｏｓａｇｅ　ａｎｄ　ｍｏｄｅｒａｔｅ　ｕｓｅ－ｆｒｅｑｕｅｎｃｙ　ｉｎ　ｄｒｕｇｓ　ｗｈｉｃｈ　ｔｈｅ　ｄｏｓａｇｅ　ａｎｄ　ｆｒｅｑｕｅｎｃｙ　ｎｅｅｄｎ

＇ｔ　ｂｅ　ａｄｊｕｓｔｅｄ　ｗｉｔｈ　ｐａｔｉｅｎｔｓ＇ａｇｅ　ａｎｄ　ｒｅｎａｌ　ｆｕｎｃｔｉｏｎｓ

药物名称 生产厂家 原用法用量 警示内容 警示次数／次
三磷酸腺苷辅酶胰岛素注射剂 开封康诺药业有限公司 每次２支，每天１次静脉滴注 应该是每次１支，每天１次静脉滴注 ７０
注射用还原型谷胱甘肽 上海复旦复华药业有限公司 每次１．８　ｇ，每天１次静脉滴注 应该是每次０．３～０．６　ｇ，每天１～２次静脉滴注 ３２

每次１．２　ｇ，每天１次静脉滴注 应该是每次０．３～０．６　ｇ，每天１～２次静脉滴注 １７
每次１．２　ｇ，每天２次静脉滴注 应该是每次０．３～０．６　ｇ，每天１～２次静脉滴注 １

注射用还原型谷胱甘肽 重庆药友制药责任有限公司 每次１．８　ｇ，每天１次静脉滴注 应该是每次０．３～０．６　ｇ，每天１～２次静脉滴注 １９
每次１．２　ｇ，每天１次静脉滴注 应该是每次０．３～０．６　ｇ，每天１～２次静脉滴注 １３

注射用水溶性维生素 上海第一生化药业有限公司 每次２瓶，每天１次静脉滴注 应该是每次１瓶，每天１次静脉滴注 １７
盐酸氨溴素注射剂 常州四药制药有限公司 每次９０　ｍｇ，每天３次静脉滴注 应该是每次１５～３０　ｍｇ，每天２～３次静脉滴注 ９

每次６０　ｍｇ，每天２次静脉滴注 应该是每次１５～３０　ｍｇ，每天２～３次静脉滴注 ３
每次４５　ｍｇ，每天３次静脉滴注 应该是每次１５～３０　ｍｇ，每天２～３次静脉滴注 ３
每次９０　ｍｇ，每天２次静脉滴注 应该是每次１５～３０　ｍｇ，每天２～３次静脉滴注 ２
每次１２　０ｍｇ，每天２次静脉滴注 应该是每次１５～３０　ｍｇ，每天２～３次静脉滴注 ２
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药物名称 生产厂家 原用法用量 警示内容 警示次数

每次６０　ｍｇ，每天３次静脉滴注 应该是每次１５～３０　ｍｇ，每天２～３次静脉滴注 １
双嘧达莫片 上海信谊九福药业有限公司 每次１００　ｍｇ，每天３次口服 应该是每次２５～５０　ｍｇ，每天３次口服 ２
维生素Ｂ１２注射液 上海第一生化药业有限公司 每次０．５　ｍｇ，每天１次肌肉注射 应该是每次０．０２５～０．１　ｍｇ，每天１次肌肉注射 ２
注射用七叶皂苷钠 无锡凯夫制药有限公司 每次２０　ｍｇ，每天２次静脉滴注 应该是每次５～１０　ｍｇ，每天不超过２０　ｍｇ静脉滴注 ２
注射用多西他赛 江苏恒瑞医药股份有限公司 每次１２０　ｍｇ，每３周１次静脉滴注应该是７５　ｍｇ·ｍ－１，每３周１次静脉滴注 ２
口服酪酸梭菌活菌片 日本米雅利桑制药株式会社 每次４粒，每天３次口服 应该是每次１～２粒，每天３次口服 １
培哚普利片 施维雅制药有限公司 每次８　ｍｇ，每天１次口服 应该是每次２～４　ｍｇ，每天１次口服 １
重组人粒细胞刺激因子注射液 日本国麒麟啤酒株式会社 每次１５０μｇ，每天１次皮下注射 应该是５０μｇ·ｍ－１，每天１次皮下注射 １
总计 ２００

表３５　在需按年龄、肾功能等调整剂量和频次的药物中系统审查出剂量过大和（或）频次过多警示一览［８２］

Ｔａｂ３５　Ｇｅｎｅｒａｌ　ｓｕｒｖｅｙ　ｏｆ　ｗａｒｎｉｎｇ　ｏｆ　ｏｖｅｒ　ｄｏｓａｇｅ　ａｎｄ　ｅｘｃｅｓｓｉｖｅ　ｕｓｅ－ｆｒｅｑｕｅｎｃｙ　ｉｎ　ｄｒｕｇｓ　ｗｈｉｃｈ　ｔｈｅ　ｄｏｓａｇｅ　ａｎｄ　ｆｒｅｑｕｅｎｃｙ　ｓｈｏｕｌｄ

ｂｅ　ａｄｊｕｓｔｅｄ　ｗｉｔｈ　ｐａｔｉｅｎｔｓ＇ａｇｅ　ａｎｄ　ｒｅｎａｌ　ｆｕｎｃｔｉｏｎｓ

药物名称 生产厂家 原用法用量 警示内容 警示次数／次
注射用泮托拉唑钠 ｎｙｃｏｍｅｄ　Ｇｍｂｈ 每次４０　ｍｇ，每天２次静脉滴注 患者为６５岁以上老年人，每天不应该超过４０　ｍｇ　 ４
美洛昔康片 上海勃林格殷格翰药业有限公司 每次７．５　ｍｇ，每天２次口服 患者为６５岁以上老年人，建议每次７．５　ｍｇ，每天１次口服 ２

马来酸依那普利片 扬子江药业集团有限公司 每次１０　ｍｇ，每天２次口服
患者肌酐清除率在３０～８０　ｍＬ·ｍｉｎ－１，应该是每次２．５～
１０　ｍｇ，每天１次口服

２

注射用前列地尔 珠海许瓦兹制药有限公司 每次４　０μｇ，每天１次静脉滴注
患者肌酐大于１３２μｍｏｌ·Ｌ－１，应该是每次２０μｇ，每天２次
静脉滴注 １

氟哌噻吨美利曲辛片丹麦灵北制药有限公司 每次１片，每天２次口服 患者为６５岁以上老年人，应该是每次１片，每天１次口服 １

培哚普利片 施维雅制药有限公司 每次４　ｍｇ，每天１次口服
患者肌酐清除率小于３０　ｍＬ·ｍｉｎ－１，应该是每次２　ｍｇ，每
２天１次口服 １

总计 １１

　　通过自动化门诊药房、自动化中药房、住院药
房自动化摆药等工作的开展，实现新型的自动化
药房调剂模式；通过建立和实施药品调剂全方位
网络化管理，应用药品条形码辅助管理系统和数
字化药库管理系统、无线电子标签发药系统、临床
合理用药计算机网络系统等，实现数字化药房管
理模式，使调剂工作模式和工作质量有了突破性
进展，体现了现代化药房的建设和发展方向（见图

３０）［８３］。

图３０　数字化药房系统框架［８３］

Ｆｉｇ　３０　Ｔｈｅ　ｓｙｓｔｅｍ　ｆｒａｍｅ　ｏｆ　ｄｉｇｉｔｉｚｅｄ　ｐｈａｒｍａｃｙ

　　在单位药品上附着无线射频识别（ＲＦＩＤ）标签，
通过虚拟专用网络（ＶＰＮ）和分布式数据库传输、存
储药品信息，使用计算机信息管理系统对药品信息
进行监督管理（见图３１、图３２）［８４］。

　　利用无线应用协议（ＷＡＰ）技术和数据库技术，
建立一个以综合信息、用药常识、药物咨询、药物手
册、血药浓度查询等为主要功能的无线药学服务平
台。与移动短信平台无缝整合，可提供全天不间断
药学服务（见图３３、图３４）［８５］。探讨利用条形码技
术减少药物治疗差错的方法（见图３５）［８６］。编制管
理软件，进行辅助医院药学管理、辅助决策、信息服
务、药学计算、仪器智能化及网络应用研究等［５９］。
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总之，科学在发展，人类在进步，医院药学研究

工作任重而道远。医院药学研究选题是一个永恒的
课题，如何运用正确的方法，找准选题的切入点，需

要我们不断在实践中积累经验，寻找捷径，拓展医院

药师的工作范畴，实现医院药师的专业价值，突出药

学服务工作的知识服务及技术服务性质，真正使医

院药学工作者成为 21 世纪医疗团队中不可或缺的
一员。
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