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[摘要]目的:建立和完善无纸化质控管理系统,考察该系统在静脉用药调配中心(PIVAS)的应用效果。 方法:介绍南京医科大学

附属苏州医院设计并开发无纸化质控管理系统的功能特点,比较启用前后无纸化率、质控指标达标率,并调查员工对系统的满意

度,评价应用效果。 结果:无纸化质控管理系统启用后,无纸化率从 3. 55%升到 94. 24%(χ2 = 5
 

363. 779,P<0. 01),各类纸质成本下

降;质控指标达标率由 85. 56%±1. 92%提高到 93. 33%±1. 92%( t = 6. 360,P<0. 01);员工对系统总体满意度得分(36. 05±2. 85)分

(总分 42 分),87. 80%
 

PIVAS 员工高度满意。 结论:无纸化质控管理系统的应用,实现了质控管理工作的电子数据采集、实时动态

监测以及智能化预警和信息提醒;PIVAS 质控从“事后质控”到“事前质控”,实现全流程质控管理信息化和智能化,保障患者用药

安全。
[关键词]无纸化质控管理系统;静脉用药调配中心;事前质控;用药安全
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[Abstract]Objective:
 

To
 

establish
 

and
 

improve
 

the
 

paperless
 

quality
 

control
 

management
 

system
 

and
 

evaluate
 

its
 

application
 

effect
 

in
 

the
 

pharmacy
 

intravenous
 

admixture
 

service
 

(PIVAS).
 

Methods:
 

Functional
 

features
 

of
 

paperless
 

quality
 

control
 

management
 

system
 

designed
 

and
 

developed
 

in
 

our
 

hospital
 

were
 

introduced,
 

the
 

paperless
 

rate
 

and
 

compliance
 

rate
 

of
 

quality
 

control
 

indicators
 

before
 

and
 

after
 

implementation
 

of
 

the
 

system
 

were
 

compared,
 

and
 

the
 

satisfaction
 

with
 

the
 

system
 

in
 

medical
 

staff
 

was
 

investigated
 

to
 

evaluate
 

the
 

application
 

effects.
 

Results:
 

After
 

the
 

implementation
 

of
 

paperless
 

quality
 

control
 

management
 

system,
 

the
 

paperless
 

rate
 

increased
 

from
 

3. 55%
 

to
 

94. 24%
 

(χ2 = 5,363. 779,
 

P<0. 01),
 

and
 

various
 

paper
 

costs
 

decreased.
 

The
 

compliance
 

rate
 

of
 

quality
 

control
 

indicators
 

increased
 

from
 

85. 56%± 1. 92%
 

to
 

93. 33% ± 1. 92%
 

( t = 6. 360,
 

P< 0. 01).
 

The
 

overall
 

satisfaction
 

score
 

in
 

the
 

medical
 

staff
 

was
 

(36. 05± 2. 85)
 

points
 

( out
 

of
 

a
 

total
 

score
 

of
 

42
 

points),
 

and
 

87. 80%
 

of
 

PIVAS
 

staff
 

were
 

highly
 

satisfied.
 

Conclusion:
 

The
 

application
 

of
 

paperless
 

quality
 

control
 

management
 

system
 

has
 

realized
 

electronic
 

data
 

collection,
 

real-time
 

dynamic
 

monitoring,
 

intelligent
 

warning,
 

and
 

information
 

reminders
 

in
 

quality
 

control
 

management
 

work.
 

PIVAS
 

quality
 

control
 

has
 

shifted
 

from
 

“post-event
 

quality
 

control”
 

to
 

“ pre-event
 

quality
 

control,”
 

achieving
 

full-process
 

quality
 

control
 

management
 

informatization
 

and
 

intelligentization
 

and
 

ensuring
 

medication
 

safety
 

for
 

patients.
[Keywords] paperless

 

quality
 

control
 

management
 

system;
 

pharmacy
 

intravenous
 

admixture
 

service;
 

pre-event
 

quality
 

control;
 

medication
 

safety

　 　 静脉用药调配中心( pharmacy
 

intravenous
 

admixture
 

service,PIVAS)的建立实现了中心药房由传统的单纯药

品供应调剂模式向以患者为中心,强调更加安全、经济

和合理用药的药学技术服务模式的转变[1-2] 。 药品集中

调配后有效地解决了以往分散配置的问题,但也面临着

更大的风险,一旦 PIVAS 工作环境出现问题,或是某个

工作环节出现疏漏,会给成品输液的质量带来隐患,给
患者带来的用药风险比分散配置要大的多,因此 PIVAS
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质控管理工作尤为重要[3-4] 。 随着越来越多 PIVAS 智能

设备的推出,信息化和自动化的高速发展在 PIVAS 得到

充分体现,国内外自动化调剂设备已逐渐成为规模化医

院的标准配备[5-8] 。 但 PIVAS 的质控管理仍然依赖于人

力,每天都有种类繁多的纸质记录需填写和管理,既增

加了 PIVAS 一线的工作压力,同时也给文档的归档管理

带来一系列的问题,例如归档不及时、易丢失、占用空间

巨大等。 为提高 PIVAS 质控管理水平,加快信息化、智
能化 PIVAS 质控管理的进程,将 PIVAS 员工精力集中在

用药医嘱的审核、调配等合理用药工作中来,南京医科

大学附属苏州医院联合苏州卫捷医药科技公司开发了

无纸化质控管理系统。 目前该系统已在我院 PIVAS 运

行,现将该系统的开发与应用情况介绍如下。

1　 系统设计

1. 1　 系统运行环境

系统采用移动客户端 / WebApi+服务器(B / S)架构模

式;WebAPI 程序开发工具为 Visual
 

Studio
 

2019,运行环境

NET
 

Framework
 

4. 5;WEBUI 程序由 Visual
 

Studio
 

2019 开

发,运行环境 NET
 

Framework
 

4. 5;数据库采用 SQLserver
 

2019,运行服务器采用 Windows
 

Server
 

2019;Web 应用环境

系统 Windows
 

7 及以上,浏览器推荐谷歌、火狐、360 或

Microsoft
 

Edge 等;PDA 版本在 Android
 

4. 4 及以上。

1. 2　 系统模块设计

本系统分服务器端、管理端( PC 端)、客户端( PDA
端或扫描仪)三层。 系统管理的功能主要通过 PC 端实

现,管理人员可对管理系统进行模块化设计和自定义规

则维护。 根据《静脉用药调配中心建设与管理指南》中

的职能管理要求,目前设计了人员管理、设备管理、环境

管理、调配管理和药品耗材管理五大模块,并对各模块

的数据采集来源和要求进行细分,覆盖了 PIVAS 质控的

全部环节。 普通员工通过 PDA 端认证登陆后进行

PIVAS 日常工作的数据采集,也可查看任务完成情况。
对于无法通过 PDA 采集的数据,可通过扫描仪实现该资

料的电子化,生成 PDF 版文档。 数据将自动上传并保存

至服务器端,避免丢失。 管理系统对数据进行实时动态

监测,并将监测结果和异常情况预警通过 PC 端和 PDA
端反馈给管理人员。 见图 1、图 2。

2　 系统功能

2. 1　 电子采集系统

无纸化并不是减少数据的记录,而是将电子采集系

统采集到的数据以结构化形式存储在信息系统中[9] 。
采集系统最大的特点是将人工寻找不同的纸质记录本

(表单)向系统自动通过二维码索引转变,将人工非同质

化填写表单的不同内容向直接选择系统中规范化、标准

化、同质化的选项转变。 不同的工序或操作点附近贴有

相对应的二维码,通过 PDA 扫描二维码进入所对应的表

单页面,选取或输入内容后点击提交按钮,成功播报语

音,失败震动提示。 系统自动记录操作人、操作时间、输
入内容等信息,实现 PIVAS 工作数据的电子化。 数据的

电子采集和实时上传服务器,杜绝了事后补救、数据造

假的可能性。 一些无法通过 PDA 采集的数据,如人员管

理中的学历证书、职称证书和体检报告等,设备管理中

的设备合格证、温湿度计和压力表校验合格证等纸质资

料,通过扫描仪实现该资料的电子化,生成 PDF 版文档。
以员工工号或仪器编号作为关联标识,将文档上传到服

务器。 系统根据收集到的文档和对应的索引信息,经过

统一的格式处理和资料分类后,汇总到人员或仪器设备

信息档案库中。 人员管理模块中除采集专业、学历、职
称等基本信息,还能与每年的院内体检结果和各类培训电

子签到记录等分散文件相关联,对涉及到人员管理的任何

文件(如学历证书、职称证书等)进行集中维护和管理。

人员资质
岗前培训
继续教育
健康档案

合格证
使用记录
校准记录
维保记录

人员管理

设备管理
五大管
理模块

药品、耗
材管理

领用记录
养护记录

不合格药品
保存记录
盘点记录

环境管理

洁净环境

温度
湿度
压力

低、中、高效
过滤器更换

浮游菌
沉降菌

物表微生物

微生物检测

尘埃粒子检测

清场、清洁、消毒记录

医嘱审核记录
摆药、贴签记录
核对记录
输液调配记录
输液反应
调配差错记录
药品不良反应
输液质量抽查

调配管理

图 1　 无纸化质控管理系统模块

扫描仪

PDA端

数据采集

无线路由器

上传信息 关联

服务器端 管理系统

业务和系
统维护

人员管理

药品管理

设备管理
环境管理
调配管理 PC端

反馈

系统监测结果

异常情况预警
数据监测

图 2　 无纸化质控管理系统应用流程

2. 2　 实时动态监测

一方面,对于定期(每日、每周或每月)的任务,如温

湿度、压差记录、清洁记录、清场记录或成品输液检查记

录等日常工作数据的采集和完成情况,系统会进行实时

自动监测,并在 PC 端做可视化展示,方便管理人员监督

管理。 零散的数据经整合、分析和统计后,自动生成同

质化的电子报表,管理人员审核确认后自动汇总归档。
质控检查时无需调阅纸质文档,可在 PC 端直接调阅。
另一方面,系统将不同时间和工序采集到的整合数据进

行深度挖掘,对 PIVAS 进行全流程的质量控制。 当出现

·11·儿科药学杂志 2023 年第 29 卷第 10 期
 

Journal
 

of
 

Pediatric
 

Pharmacy
 

2023,Vol. 29,No. 10



差错时,通过输液标签上的二维码,除了能获取药品品

种,还能查询到审方、摆药贴签、混合调配和输液使用等

关键环节质控点的操作人、操作时间等信息,方便查找

责任人,实现安全数据可追溯、可分析。

2. 3　 智能化预警和信息提醒功能

系统的智能化预警和信息提醒功能可以让管理人

员及时发现问题,并对问题进行处理。 以环境管理为

例,为保证 PIVAS 输液调配质量监测,在进行日常空调

净化设备维护的基础上,每日需要监测记录洁净区温湿

度和压力等情况,确保环境质量符合要求方可进行调配。
在管理系统中预设置相关参数,洁净区相邻区域压差 5 ~
10

 

Pa,一次更衣室与非洁净控制区之间压差≥10
 

Pa;温
度 18 ~ 26

 

℃ ;相对湿度 35% ~ 75%等参数的合格范围。
当采集到的数据超出设定的合格范围,经系统分析后

PC 端将显示红色预警信号,并通过信息提醒功能将预

警信息发送到管理人员的 PDA 端。 管理人员可在环境

管理模块中快速追踪历史数据,将温湿度和压差等数据

的变化情况与空调净化系统过滤器更换频率、环境清洁

消毒情况相结合,全方位了解运行情况后对异常情况的

可能原因进行判断。 人员管理中要求 PIVAS 的工作人

员每年至少进行 1 次健康体检,建立健康档案。 系统与

医院信息系统( HIS)体检接口对接,可导入各体检项目

的结论。 如参加体检项目不全或者体检结论异常的,PC
端将显示红色预警信号。

3　 应用效果

3. 1　 提高无纸化率

收集启用前(2022 年 1-3 月)和启用后(2022 年 4-6
月)的 PIVAS 纸质填写数据和电子采集数据的数量。 应

用 SPSS
 

26. 0 软件,计数资料以百分率表示,采用 χ2 检验,
P<0. 05 为差异有统计学意义。 无纸化质控管理系统启用

后,收集到电子数据 3
 

058 项,无纸化率从 3. 55%上升至

94. 24%(χ2 = 5
 

363. 779,P<0. 01),见表 1。 同时,实现质控

记录的实时管理和安全管理,避免了纸质记录纸张浪费、
归档繁琐、占用存储空间、不易调阅等问题。

表 1　 系统启用前后无纸化率比较

　 阶段 电子数据 / 项 纸质数据 / 项 合计 / 项 无纸化率 / %
启用前 116 3

 

156 3
 

272 3. 55
启用后 3

 

058 187 3
 

245 94. 24

3. 2　 提高质控指标达标率

根据《静脉用药调配中心建设与管理指南》要求,我
院医院药事管理委员会从 PIVAS 全流程各环节(包括人

员行为规范、环境管理、设备管理、文书记录、医嘱审核、
贴签摆药、混合调配、成品复核包装、成品质量等)制定

了 30 个 PIVAS 质控评价指标,每月由医务、药学、护理、
院感和后勤专家组成的质控检查组对 PIVAS 进行质控,
记录系统启用前后每月的质控指标达标情况。 启用前

(2022 年 1-3 月)每月质控指标达标率为 85. 56%±1. 92%,

启用后 ( 2022 年 4 - 6 月) 每月质控指标达标率为

93. 33% ± 1. 92%, 差异有统计学意义 ( t = 6. 360, P <
0. 01)。 同时,系统查询方便质控检查人员进行对质控

文档的调阅查询,节省查找、调阅纸质记录的精力与时

间,提高质控检查的工作效率。

3. 3　 员工对系统满意度高

以自制调查问卷的形式对 41 名 PIVAS 员工进行系

统满意度调查。 调查问卷包含 6 个题目:效率提高满意

度、易操作性满意度、系统安全满意度、维护人员满意

度、维护效率满意度和资源共享满意度。 每个题目都是

根据 Likert
 

7 级量表进行测量的,将“非常不满意”“不满

意”“有些不满意” “无法确定” “有些满意” “满意” “非

常满意”分别赋值 1 ~ 7 分,总分 42 分。 经过 SPSS 软件

分析, 问 卷 的 6 个 问 题 具 有 较 高 的 内 在 一 致 性

(Cronbach’s
 

α 为 0. 731)。 满意度= (实际得分 / 总分) ×
100%,定义满意度>80%为高满意度,60% ~ 80%为中满

意度,<60%为低满意度。 员工对系统总体满意度得分

(36. 05±2. 85)分(总分 42 分),87. 80%
 

的 PIVAS 员工

对系统高度满意,12. 20%中度满意度。 各方面满意度得

分均处于高水平:效率提高满意度(6. 34±0. 73)分,易操

作性满意度( 6. 17 ± 0. 77) 分,系统安全满意度( 6. 10 ±
0. 62)分,维护人员满意度(6. 05±0. 71)分,维护效率满

意度(5. 78±0. 79)分,资源共享满意度(5. 61±0. 74)分。

3. 4　 质控工作从“事后质控”转变到“事前质控”
员工对于纸质记录的填写要求较低,存在不规范填

写的情况。 主要依赖“事后质控”,管理人员通过每日人

工质控检查的方式监督检查工作记录书写情况,指出记

录中存在的错误或异常情况并督促更正,但仍然存在滞

后性。 无纸化质控管理系统能够全面地对 PIVAS 各工

作环节进行质控,规范员工操作行为,做到“事前质控”,
提升 PIVAS 运行质量。 智能化预警和信息提醒能够有

效减少漏报、乱填或出错无人知晓等情况发生,真正将

问题扼杀在摇篮里。

4　 讨论

随着科技水平的提高和信息技术的发展,无纸化的

运用越来越广泛,不止应用于生活、教育、办公,还有医

疗。 医疗过程无纸化逐渐在医院中开展。 德国的荷尔

斯泰因大学通过 HIS 建立眼科电子患者档案实现了无

纸化档案管理[10] 。 美国外科学院创伤中心通过远程办

公和无纸化数据管理,使创伤数据分析转变为在线工

作,提高了办公效率[11] 。 2022 年 3 月 4 日国家卫生健康

委员会办公厅《关于组织申报中央财政支持公立医院改

革与高质量发展示范项目的通知》中提到的重点工作是

推进智慧医院建设和医院信息标准化建设。 因此发展

PIVAS 信息化建设势在必行。
为减少成本支出,我院无纸化质控管理系统在原有

硬件设备和信息系统的基础上进行开发,采用原先输液

调配和成品核对时使用的 PDA 作为电子采集器。 系统
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的电子数据系统、实时动态监测以及智能化预警和信息

提醒功能,使 PIVAS 基本上告别了日常琐碎的纸质记

录,使质控工作标准化、同质化和信息化。 然而,多数数

据采集仍需要依靠 PDA,导致数据采集缺乏连续性。 今

后,我院联合公司通过技术手段将现有空调净化系统、
生物安全柜、水平层流台、贴签机和分拣机等 PIVAS 设

备与无纸化质控管理系统相联,通过一个网关连接多台

设备以实现 PIVAS 设备的互联互通,使管理系统实时监

测并记录各设备运行状态和相关参数,并对反馈数据自

动智能调节。 PIVAS 的信息化研究应不断适应时代新

形势、新要求[12] ,构建满足人民群众需求的药学服务体

系,推动新时代药学服务事业高质量发展。
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四川大学华西第二医院过敏药物全流程管理的优化及效果评价

杨春松,杨亚亚,陈力,张伶俐
 

(四川大学华西第二医院药学部 / 循证药学中心,四川大学出生缺陷与相关妇儿疾病教育部

重点实验室,成都　 610041)

基金项目:四川省科技计划项目(重点研发项目),编号 2020YFS0035。
作者简介:杨春松(1986. 05-),男,博士,副主任药师,主要从事药物流行病学、循证药学研究,E-mail:

 

yangchunsong_123@ 126. com。
通信作者:张伶俐(1972. 06-),女,博士,主任药师,主要从事循证药学、循证决策与管理研究,E-mail:

 

zhlingli@ sina. com。

[摘要]目的:优化妇女儿童医院过敏药物全流程信息化管理,提高患者使用过敏药物的安全性。 方法:梳理医院过敏药物全流

程管理的不足之处,并结合国家卫生健康委员会《β 内酰胺类抗菌药物皮肤试验指导原则(2021 年版)》,制定干预措施,优化现

有管理模式。 结果:更新了医院制度,包括取消头孢菌素常规皮试和制定本院 β 内酰胺类抗菌药物开具流程;药学部制定过敏

药物目录纳入标准及更新过敏药物目录;从医师端、药师端和护理端优化了门急诊及住院医院信息系统(HIS)对过敏药物使用

的信息化管理。 优化过敏药物全流程管理后青霉素皮试人次、皮试药品数量、皮试费用、皮试阳性率及不良反应数量均无明显

变化,而头孢菌素除不良反应发生数量无明显变化外,皮试人次、皮试药品数量、皮试费用、皮试阳性率均明显减少。 结论:更新

医院制度及优化信息系统有利于促进过敏药物的全流程规范化、信息化管理,提高医院医疗服务质量及患者满意度。
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