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北京积水潭医院口服药品质量问题分析及管理对策

崔蔚，董迪，陈宁，甄健存*

（北京积水潭医院  药学部，北京  100035）

【摘要】 目的：总结北京积水潭医院 ( 以下简称我院 )HIS 系统上报的口服药品质量问题记录，为医改过程中降低

药品消耗、控制管理成本、减少患者投诉提供依据及对策。方法：从我院 HIS 系统中调取 2009—2016 年药品质量问

题上报记录，其中涉及口服药品共 655 批次，按年份、企业类型、剂型、问题内容进行比较分析。结果：口服制剂在

上报的药品质量问题记录中总体呈逐年上涨趋势；问题药品生产厂家以国内企业居多，医院自制制剂质量问题较为突

出；药品剂型以片剂、合剂、胶囊为主；上报药品质量问题主要为包装破损及药品污染。结论：医疗机构应完善其药

品质量管理体系；药师在药学服务中应具备甄别质量问题药品的意识；医务人员应注重医患沟通，收集患者对药品质

量的反馈；药品生产企业应提高产品质量、改进药品包装及物流运输方式。
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Analysis and management of quality incidents of oral medications in Beijing Jishuitan Hospital

CUI Wei, DONG Di, CHEN Ning, ZHEN Jian-cun*

（Department of Pharmacy, Beijing Jishuitan Hospital, Beijing 100035, China）

【Abstract】Objective: To provide basis and management about decreasing spoilage, controlling cost of management and reducing 
complaints from patients, according to the quality incident records of oral medication in HIS systems. Methods: A total of 655 quality incident 
records about oral medications from 2009 to 2016 were collected, analyzing by report year, property of manufacturer, dosage form and content 
of incident. Results: Quality incident records about oral medicine showed a generally rising trend in recent years. Most incidents involved 
medications manufactured by domestic pharmaceuticals company. Hospital made preparations had a heightened quality defect compared with other 
medications. The most oral dosage forms of reported medications were tablet, mixture and solution. Package broken and medicine contaminated 
were the main reasons for the incidents. Conclusion: Medical institution should improve the system for a steady medication quality management. 
Consciousness of identifying medicine quality incident was important to pharmacists. Healthcare professionals should pay more attentions to 
communication with patient about medicine quality feedback. Optimized packing and logistics should be applied by pharmaceuticals companies.
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药品质量关乎国计民生，一直受到社会各界的

关注，国家食品药品监管理部门出台了一系列管理

规范、办法对药品研发、生产、销售、使用等各个

环节进行质量管控。药品风险的主要来源包括用药

错误、药物不良反应及药品质量问题等 [1]。医疗机构

是药品流通的终端，要做好医院内药品的质量控制

工作，必须抓好药品在医院内的各个流通环节，建

立规章制度并采取严格措施进行监督和控制 [2]。随着

医改的不断深入，医药分家、药房托管、药品零加

成等医改方案逐步试点、推广，医疗机构药品质量

管理的难度在不断加大。因此，如何保证药品质量、

保障患者用药安全是医务人员所面临的主要问题。

北京积水潭医院（以下简称我院）是以骨科为

特色学科的三级甲等综合性医院，具有相对完善的

药事管理
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2.3  发现质量问题的口服药品剂型

655 批次质量记录中涉及药品的剂型以片剂为

主，为 316 批次，占 48.24%；其次为合剂 114 次

( 占 17.40%)，胶囊 70 次 ( 占 10.69%)，溶液 59 次

( 占 9.01%)， 乳 剂 29 次 ( 占 4.43%)， 粉 剂 24 次 (
占 3.66%)，散剂 16 次 ( 占 2.44%)，糖浆 13 次 ( 占

1.98%)，混悬液 8 次 ( 占 1.22%)，干混悬剂 4 次 (
占 0.61%)，凝胶 2 次 ( 占 0.30%)。
2.4  口服药品质量问题出现的原因

在收集到的药品质量问题报告中，最常见的

原因为包装破损、药品污染、标签缺损，分别占

56.95%、25.19%、7.02%。其中药品包装破损占到

了上报质量问题原因的 50% 以上，且随着机械发

药机等调剂自动化设备的应用，由于挤压、磕碰所

造成的药品损耗也越来越多，详见表 3。

表 1  2009—2016 年药品质量问题上报情况及口服药品占比

表 2  发现质量问题的口服药品涉及的生产厂家  [n（%）]

表 3  口服药品质量问题原因分析

药事管理体系和质量监控网络，建立了以质量保

证（quality assurance，QA） 和 质 量 控 制（quality 
control，QC）为工作模式的药品质量监控体系，

实现了各科室 / 班组通过 HIS 系统上报药品质量问

题 [3]。口服制剂由于应用广泛、剂型多样、密封度

高，且多为患者院外自用，一直是我们重点关注的

对象。随着患者对就医服务要求的提高以及维权意

识的加强，针对口服制剂质量问题的咨询及投诉不

断增多。因此，对口服药品质量问题及时归纳总结，

寻找合理实用的对策规避其风险是十分必要的。

1  资料与方法

从我院 HIS 系统中调取 2009—2016 年药品质

量问题上报记录，共 2 053 批次，对其中涉及口服

药品的记录按年度、剂型、问题内容等项目进行比

较分析。

2  结果

2.1  口服药品质量问题呈上升趋势  
2009 年 1 月至 2016 年 12 月，我院各科室共

上报药品质量问题 2 053 批次。其中涉及口服药

品 有 655 批 次， 占 31.90%， 损 失 药 品 金 额 共 计

25 476.21 元，口服药品质量问题占比呈上升趋势，

历年上报情况如表 1。

年份
质量问题

（批次）

口服药品质量问题

（批次）

口服药品占比

（%）

2009    163   36 22.09

2010    307   58 18.89

2011    295   75 25.42

2012    231   65 28.14

2013    204   68 33.33

2014    239   55 23.01

2015    284 120 42.25

2016    330 178 53.94

总计 2 053 655 31.90

生产企业类型      批次   品种数量

   国产 354（54.04） 263（56.08）

   医院制剂 114（17.40）     3（0.64）

   合资企业 110（16.79） 136（29.00）

   外资企业   77（11.76）   67（14.29）

原因 释义
数量

（批次）

构成比

（%）

包装破损 药品包装破损、缺损或封口不牢固 373 56.95 

药品污染 药品受药液、油墨、污渍等污染 165 25.19 

标签缺损 药品标签标示缺失、残损、不易辩   46   7.02 

性状异常 药品性状与说明书不符   35   5.34 

装置异常 药品装置故障导致无法用药   28   4.27 

其他 其他药品质量问题，如药品数量与

标示不符等

    8   1.22 

2.2  发现质量问题的口服药品生产企业类型

655 批次质量问题药品记录中，绝对数量以国

产药品最多，为 354 批次，占 54.05%；医院自制

制剂由于剂型以液体制剂为主，且医院生产条件有

限，包装质量有待改进，医院制剂品种虽少但质量

问题频出，故相对数量较多，详见表 2。

3  讨论

3.1  完善医疗机构药品质量管理体系

我国相关法律法规，如《中华人民共和国药品

管理法》 《中华人民共和国药品管理法实施条例》

《药品流通监督管理办法》《医疗机构药品监督管

理办法》等对医疗机构如何保证药品质量是有明确

要求的，医疗机构有别于药品生产、经营企业，应

制定和执行药品保管制度，采取必要的冷藏、防冻、

防潮、防虫、防鼠等措施保证药品质量，并对使用

的药品质量负责。医疗机构在药品质量管理中主要

是核查、养护、反馈，而质量控制、保障的主体是
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的沟通反馈机制是十分必要的。随着维权意识的增

强，患者对药品质量要求在不断提高，对于容易判

断的明显质量问题一般比较容易解决，而对于难以

判断的复杂问题，如患者由于治疗效果不佳质疑药

品有效成分含量，若不能满足患者要求则易引起药

患纠纷 [13-14]。遇到患者认为药品存在质量问题的投

诉或反馈，医务人员应妥善应对并建立良好沟通，

按照流程积极处理，对于患者的质疑应给予足够的

耐心及合理的解释，避免矛盾升级。其中，开设用

药咨询、慢病管理等服务都是直接有效的医患沟通

方式，值得借鉴推广 [15-17]。

3.4  建议药企优化药品包装及运输方式

根据本次统计得到的数据，我院发现的有质量

问题的口服药品，超过 3/4 是由于包装破损及药品

污染所致，而这些又与药品包装及运输的合理性有

着巨大的关联。药品包装不严、空隙过大，运输过

程中手法粗暴、超过药品堆垛要求都有可能造成药

品损耗，因此药品供应链的优化也是药学界热切关

注的问题 [18]。随着药房机械化、自动化的提高，

在机器传递、调剂药品过程中会出现挤压、碰撞、

坠落的过程，如果包装不牢固很容易造成药品的变

形、破损。黄源在研究中指出，出厂前即已存在的

药品质量问题发生比例在逐年下降，而药品在运输

中出现的，如药品破损、冷链保障等问题确有所增

加 [19-21]。因此，制药企业应在保证合理的药品包装

设计以及完备的药品运输方式的前提下降低药品生

产成本，提高市场竞争力 [22]。
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药品质量保证是合理用药、安全用药的前提，

没有质量合格的药品，用药的安全、经济、合理性

也都无从谈起。保障患者健康权利是医务人员的职

责之一，因此医疗机构有义务对所用药品进行质量

监督，并在药品生产企业及患者间做好有效的沟通

反馈。赵瑛 [4] 对武汉市 56 家大中型医疗机构药品

质量安全风险评价中认为，医疗机构药品质量安全

管理还存在一定的风险，如冷链管理、药品养护等

环节，各级医疗机构应加强药品管理，降低药品质

量安全风险，保障患者安全用药。司徒冰 [5] 建立的

药品质量问题监控体系在定期抽查医院药品质量、

及时发现和报告药品质量问题的同时，还运用扣分

与淘汰机制处置质量问题药品，切实保障了临床用

药安全。叶银梅 [6] 的研究认为，建立符合本院的药

事管理质量控制评价体系，可以对药事管理相关制

度的执行情况进行有效监控，有利于推进医院合理

用药。

3.2  提高药师在工作中甄别质量问题药品的意识

药品从进入医院直到发放给病人，中间的各个

环节均需要药师的参与 [7-10]。药师应以患者用药安

全为宗旨，防微杜渐，不忽视细节，严格落实药品

在医院流通各个环节的质量保证措施。工作中应注

重药品质量风险的监控，加强日常工作的监控力度，

增强质量安全意识以及识别质量风险信号的能力，

减少因质量问题而造成的危害。2017 年发布的《国

务院办公厅关于进一步改革完善药品生产流通使用

政策的若干意见》，要求 “加强药品生产质量安全

监管”、“积极发挥药师作用”。Henk-Frans [11] 研

究中指出，药师的审核可以减少患者药品相关问

题的发生，鉴于药品质量问题是客观存在且亟待

解决 [12]，因此药品质量保障问题意义重大，药师

在保障药品质量的角色重要且无可替代，应顺应改

革形势及时调整工作思路并发挥更大的作用。

3.3  加强医患沟通及时对药品质量问题进行反馈

患者是药品的最终使用者，是医疗服务的中心，

患者的需求及使用情况反馈对医药行业的进步起着

推动作用。让患者满意、保证药物治疗安全有效是

药品质量管理体系的目标，因此，与患者建立良好
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2018 临床药物治疗北京论坛征文通知

尊敬的医师、药师朋友：

为进一步贯彻党的十九大精神，由《临床药物治疗杂志》社主办的 2018 临床药物治疗北京论坛将于 2018 年7 月7—8 日

在北京国际会议中心召开，会议期间将开设基层合理用药分论坛。论坛围绕治疗药物与药物治疗两条主线展开讨论。欢

迎来自全国各级医疗机构的广大医师、药师等参会。现将征文内容通知如下：

一、征文主题内容

1. 常见慢性病合理用药；                  

2. 相关药物指南、共识的解读；

3. 药物治疗进展、实践、效果及安全性评价等；

4. 临床药师参与的临床药物治疗体会、开展的临床药学研究、药物流行病学与药物警戒、个体化给药方案设计等。

二、征文要求

1. 论文需提交摘要（400 字以内），包括目的、方法、结果和结论。经验交流和综述等不超过 1 500 字；

2. 论文请采用 word 版文稿，注明作者姓名、单位、邮编、联系方式；

3. 投稿邮箱：mali_ttyy@126.com，征文截稿日期为 2018 年 6 月 15 日。

三、优秀论文评选与表彰

1. 组委会将邀请相关专家对征文进行优秀论文评选，共评选一等奖 1 篇、二等奖 2 篇、三等奖 3 篇。优秀论文将在

论坛上进行表彰与颁奖；

2. 优秀论文获得者将免大会注册费；

3. 未在全国公开发行的刊物上发表过，并符合《临床药物治疗杂志》稿件要求的征文将择优发表。

欢迎投稿参会！


