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品管圈提高儿童口服片剂分剂量准确率的实践与探索
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[摘要]目的:提高儿童口服片剂分剂量的准确率,保障临床用药的安全性与有效性。 方法:基于品管圈活动,分析探索存在的

问题与可行的改进措施,采用 PDCA 循环,通过比较分析品管圈活动前后片剂分剂量的准确率评价改进方法并制订规范化作业

书。 结果:分剂量过小和操作不规范是导致儿童口服片剂分剂量差错的主要原因,采用磨粉分装与规范化操作培训考核后,分
剂量准确率由 80. 0%提高至 95. 0%。 结论:开展品管圈活动可以解决分剂量准确率较低的问题,通过磨粉分装与规范化操作可

以提高儿童口服片剂分剂量的准确率,保障临床用药的安全性与有效性。
[关键词]分剂量;儿童;口服片剂;品管圈

[中图分类号]R95　 　 　 　 　 　 [文献标识码]A
 

　 　 　 　 　 　 [文章编号]1672-108X(2022)12-0013-04

Practice
 

and
 

Exploration
 

of
 

Quality
 

Control
 

Circle
 

in
 

Improving
 

Accuracy
 

of
 

Split
 

Use
 

of
 

Oral
 

Tablets
 

in
 

Children

Zhao
 

Yuyang,
 

Fang
 

Yuanyuan,
 

Wang
 

Yan,
 

Shen
 

Simin,
 

Luo
 

Teng
 

(Wuxi
 

Children’ s
 

Hospital
 

Affiliated
 

to
 

Nanjing
 

Medical
 

University,
 

Jiangsu
 

Wuxi　 214002,
 

China)

·31·儿科药学杂志 2022 年第 28 卷第 12 期
 

Journal
 

of
 

Pediatric
 

Pharmacy
 

2022,Vol. 28,No. 12



[Abstract]Objective:
 

To
 

improve
 

the
 

accuracy
 

of
 

split
 

use
 

of
 

oral
 

tablets
 

in
 

children
 

and
 

ensure
 

the
 

safety
 

and
 

effectiveness
 

of
 

the
 

clinical
 

medication.
 

Methods:
 

Based
 

on
 

the
 

quality
 

control
 

circle
 

activities,
 

the
 

existing
 

problems
 

were
 

analyzed
 

and
 

possible
 

improvement
 

measures
 

were
 

proposed,
 

the
 

PDCA
 

cycle
 

practice
 

was
 

adopted
 

to
 

evaluate
 

the
 

improvement
 

methods
 

by
 

comparing
 

and
 

analyzing
 

the
 

accuracy
 

of
 

split
 

use
 

of
 

oral
 

tablets
 

in
 

children
 

before
 

and
 

after
 

improvement,
 

and
 

standardized
 

workbooks
 

were
 

formulated.
 

Results:
 

The
 

main
 

causes
 

of
 

errors
 

in
 

split
 

use
 

of
 

oral
 

tablets
 

in
 

children
 

were
 

low
 

split
 

dose
 

and
 

non-standard
 

operation.
 

After
 

using
 

powdered
 

packaging
 

and
 

standardized
 

operation
 

training
 

and
 

assessment,
 

the
 

accuracy
 

rate
 

of
 

split
 

use
 

of
 

oral
 

tablets
 

increased
 

from
 

80. 0%
 

to
 

95. 0%.
 

Conclusion:
 

The
 

implementation
 

of
 

quality
 

control
 

circle
 

activities
 

can
 

solve
 

the
 

problem
 

of
 

low
 

accuracy
 

of
 

split
 

dose.
 

The
 

accuracy
 

of
 

split
 

use
 

of
 

oral
 

tablets
 

in
 

children
 

can
 

be
 

improved
 

by
 

powdered
 

packaging
 

and
 

standardized
 

operation,
 

so
 

as
 

to
 

guarantee
 

the
 

safety
 

and
 

effectiveness
 

of
 

the
 

clinical
 

medication.
[Keywords]split

 

dose;
 

children;
 

oral
 

tablets;
 

quality
 

control
 

circle

　 　 儿童生理与成人存在差异,对药物的吸收、代谢及

反应性可能与成人不一致,这就要求儿童需要专用药

品。 虽然儿童患者占患者总数的比例已经超过 20% [1] ,
但是儿童专用药品依旧很少[2-3] 。 这可能与儿童专用药

品药学研发不足、临床试验开展困难有关。 临床实践

中,往往通过超说明书用药、使用替代治疗药物、分剂量

给药等方式对儿童用药[4-6] 。 分剂量准确率受多种因素

的影响,如原剂量较小,不利于分剂量;原剂型为片剂,
但无掰片刻槽;拟分剂量非半量剂量;药师操作不规范

等。 这些因素可能导致分剂量不准确,从而为儿童用药

带来安全隐患,尤其是高警示药品。 儿童对药物的代谢

能力不及成人,易发生药物蓄积。 治疗窗窄的药物如果

分剂量不准确,可能导致患儿血药浓度波动较大,易发

生儿童用药错误[7] 。 为提高我院儿童用药分剂量的准

确率,针对临床用药较多的片剂[8] ,我们开展了品管圈

活动,分析影响分剂量准确率的因素并制定对策,通过

临床实践进行验证与评价,制订相关规范,以提高儿童

口服片剂分剂量的准确率。

1　 资料与方法

所有分包药品资料均为我院中心药房处理的病区

医嘱,且医嘱中包含需要进行分剂量的儿童口服片剂。
随机抽取 1

 

200 例分包药品。 针对儿童口服片剂分剂量

误差产生的原因,对医师、护士及药师进行问卷调查,合
计回收有效问卷 200 份。 制定中心药房常用分剂量药

品使用情况调查表及口服片剂分剂量准确率查检表。
将 2020 年 12 月 10-30 日的 600 例分包药品作为对照组

(品管圈活动前),2021 年 4 月 22 日-5 月 12 日的 600
例分包药品作为观察组(品管圈活动后)。 分析对照组

资料,统计实际存在的差错项目,并与观察组进行比较

分析,探讨品管圈活动形成的对策对误差减少的作用。
绘制分剂量误差原因的鱼骨图,并绘制真因验证柏拉图

进行真因验证。 采用 PDCA 循环模式,针对分剂量差错

产生的原因,制订对策并进行实施与评价。 有形成果评

价:比较两组分剂量的准确率;无形成果评价:比较品管

圈活动前后药师工作状态及能力,制定圈员自评表,主
要项目包括解决问题能力、责任心、沟通协调、自信心、
团队凝聚力、积极性、品管圈手法及和谐度,按照 531 法

则打分。 最后依据评价结果制订规范化作业书。

应用 SPSS
 

23. 0 软件,计量资料以 􀭰x±s 表示,采用 t 检
验,计数资料采用 χ2 检验,P<0. 05 为差异有统计学意义。

2　 结果

2. 1　 儿童口服片剂分剂量差错项目分布

分析对照组资料显示, 600 例分剂量中, 120 例

(20. 0%)出现差错,包括 5 种差错项目:分剂量不准确

102 例(85. 0%)、药片性状改变 7 例(5. 8%)、分包机致

药片丢失 6 例( 5. 0%)、分包过程混入其他药片 4 例

(3. 3%)及品规错误 1 例(0. 8%)。 进一步绘制柏拉图

(略),并依据 80 / 20 法则确认分剂量不准确是儿童口服

片剂分剂量差错的主要项目。

2. 2　 儿童口服片剂分剂量不准确的原因

通对对照组资料进行统计分析并绘制鱼骨图发现,
儿童口服片剂分剂量不准确的因素主要有四大类:药品

因素、人员因素、设备因素、其他因素。 其中,药品因素

包括药片太小、药片太厚;人员因素包括分剂量操作不

规范、计算错误;设备因素包括墨迹不清、汇总摆药单排

版不合理、软件系统中药品规格更新不及时;其他因素

包括药品所分剂量过小。 选取连续 7 天的分包剂量进

行真因验证,并绘制柏拉图(图 1),结果显示,儿童口服

片剂分剂量不准确的主要原因是分剂量过小与分剂量

操作不规范。
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图 1　 儿童口服片剂分剂量不准确的真因验证

2. 3　 基于 PDCA 模式的对策

2. 3. 1　 分剂量过小 　 本研究发现,原分剂量的方法单

一,主要采用剪刀分劈,分后的药品剂量误差较大。 对
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策方案:(1)改进分剂量方式,采用“磨粉装入胶囊”的方

式。 如螺内酯片,将其磨粉重新分装成胶囊,并送去检

测以控制质量。 (2)增加分剂量的工具,如研钵、胶囊填

充板、分析天平等。 临床实践表明,分剂量准确率由

80. 0%提高至 88. 0%。 确认该对策有效,可以进一步规

范化。
2. 3. 2　 分剂量操作不规范 　 本研究发现,原分剂量操

作存在不规范情况,主要表现为医嘱执行过程存在不足

以及没有规范的操作培训与考核。 在医嘱执行过程中,
高频率使用药品未进行预分剂量,导致需要临时分剂量

的药品剂量过大;在分剂量操作前未进行规范的操作培

训及考核,可能导致药师分剂量操作不规范。 相应的对

策方案:(1)通过问卷调查的形式与临床沟通、达成协定

处方;(2)根据分剂量药品使用频率来预分剂量,频率高

的直接按照协定处方预分剂量,频率低的则由临床药师

提前告知使用剂量与疗程,中心药房根据临床药师提供

的信息预分剂量;(3)制定药品分剂量的操作培训与考

核方案;(4)制作并学习关于口服片剂分剂量的科普文

章、视频。 通过临床实施发现,分剂量准确率由 88. 0%
提高至 95. 0%。 改进前后的分剂量流程见图 2。
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高
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图 2　 分剂量流程

　 　
2. 4　 品管圈活动的成果

有形成果:口服片剂分剂量准确率由 80. 0%提高至

95. 0%(P<0. 05)。 无形成果:圈员各项能力均得到显著

提高,见表 1。

表 1　 圈员能力改善情况(n=9) 分

　 　 项目 活动前平均分 活动后平均分 活动成长

解决问题能力 2. 33 3. 67 1. 34
责任心 3. 00 3. 89 0. 89
沟通协调 1. 89 4. 11 2. 22
自信心 2. 00 4. 11 2. 11
团队凝聚力 2. 22 4. 56 2. 34
积极性 2. 33 4. 22 1. 89
品管手法 1. 00 4. 00 3. 00
和谐度 2. 22 4. 33 2. 11

2. 5　 制订规范化作业书

本研究依据结果形成 2 份规范化作业书:(1)分剂

量口服磨粉分包流程;(2)口服片剂分剂量流程。
2. 5. 1　 分剂量口服磨粉分包流程　 根据胶囊填充量计

算主药与辅料需要的重量,然后分析天平称取;将计算

称量好的主药用研钵磨成粉,使用等量递增方式将主药

与辅料混合均匀;将混合好的药粉装入胶囊填充板,完

成胶囊制作;抽样送检,合格的方可使用,不合格的寻找

问题重新操作。
2. 5. 2　 口服片剂分剂量流程　 根据临床需求和实际情

况,与临床医师达成协定处方;根据药品近期使用频率

提前进行分剂量操作,使用频率较高的按照协定处方预

分剂量,使用频率较低的由临床药师提前告知使用剂量

与疗程,进行预分剂量;分包机接收口服药医嘱后,将预

先分好剂量的胶囊根据摆药汇总单进行摆药,使其进入

分包机自动分包。

3　 讨论

导致儿童口服片剂分剂量差错的原因众多。 本研

究重点解决了两个主要因素:分剂量过小和分剂量操作

不规范。 针对分剂量过小的问题,我们采用磨粉再灌胶

囊的方式解决,优点是对于没有掰槽的药片也可以进行

分剂量,且对于非半分剂量的个体化剂量均可以采用。
同时采用电子分析天平控制质量,可以保证分剂量的精

确,尤其是精神类药品[9] 。 采用胶囊二次分装,可以防

止药物在运输中损失,且方便使用,同时可以掩盖某些

药物的不良气味,减少药物的刺激性,隔绝空气,防止药

粉氧化、吸湿,有利于提前准备预分剂量。 但是,这种针

对片剂的磨粉分剂量方法也存在一定的不足:不可用于
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禁止掰碎的片剂剂型,如肠溶片、缓释片与控释片等;在
磨粉分装时如何保证符合微生物限度要求也需进一步

研究。
分剂量操作需要对药师进行规范化培训,并进行考

核。 药物分剂量操作,也可认为是一种简单的医院制剂

操作,可以参考医院制剂岗位的操作培训。 规范化培训

可以提升药师胜任力,但必须经过考核认可[10] 。 本研究

发现,药师通过分剂量规范化培训并考核可以提高对分

剂量重要性的认识,提高操作技能,进而提高分剂量的

准确率。 在制定规范化操作作业书时,本研究在参考医

院制剂岗位培训要点[11] 的基础上结合临床实践,制定了

适合儿童医院的操作作业书。
精准地分剂量不仅可以提高儿童用药的安全性,还

可以提高药物经济性,减少浪费。 品管圈活动以其特有

的 PDCA 模式,可以在实践中不断完善相关对策并验

证[12] 。 本研究通过开展品管圈活动,找到影响儿童口服

片剂分剂量准确率的关键因素并制定相关对策,通过临

床实践进行验证。 在提高分剂量准确率的同时,提高药

师的各项能力。 本次品管圈活动促进了药师团队的建

设,提高了药师发现并解决问题的能力,增强了责任心,
加强了团队的沟通协调,树立了职业自信,提高了团队

凝聚力,激发了工作积极性。
本研究的不足:(1)在操作中对于微生物限度的控

制存在不足。 我们拟引进层流净化台,将操作全流程至

于层流净化台中,防止微生物等污染。 (2)在药物稳定

性的控制中存在不足。 临床实践中,我们采用提前 1 天

预磨粉分装的操作方式,减少从操作到临床应用的时

间,以期降低药物稳定性的改变。 在后期的研究中我们

将针对磨粉后采用胶囊分装后的药物进行稳定性研究,
探索安全有效的预分装时限。 (3)在药物的生物药剂学

特性研究中存在不足。 药物从片剂变更为粉末后装胶

囊,改变了药物的剂型,可能导致生物药剂学特征的改

变。 但目前尚无更好的办法决解儿童专用药品种类短

缺的问题。 因此,我们组建了血药浓度监测团队,针对

高危药物在临床应用中进行监测,以保障儿童用药安

全。 在今后的工作中,拟增加监测品种。 (4)只采用了胶

囊进行二次分装,而部分患儿无法吞咽胶囊。 在今后研究

与实践中我们拟增加不同的剂型,如散剂、混悬剂等,进一

步保障儿童用药剂量的准确性、安全性与适应性[13] 。

儿童作为特殊群体,临床用药需谨慎,以免因剂量

差错引发不良反应[14] 。 药师在临床药物治疗中发挥着

重要作用,尤其在儿童药物分剂量的工作中起到不可或

缺的作用。 因此,药师需要进行严格的培训并考核,以
保障儿童用药安全。
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