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摘要:目的

 

构建静脉用药调配中心静脉输液安全质量敏感性指标,为静脉输液质量评价与监测提供参考。方法
 

通过检索国内外

文献和研究小组讨论,初步确立静脉用药调配中心敏感性指标及其计算公式与资料收集方法。并采用德尔菲专家函询法,对24
名专家进行3轮函询。结果

 

构建的静脉输液安全质量敏感指标体系包括一级指标3项、二级指标13项、三级指标27项。3轮专

家咨询积极系数分别为86.7%、92.3%和100%,权威系数分别为0.88、0.90和0.90,Kendall协调系数分别为0.189、0.302和

0.487(均P<0.01)。结论
 

构建的静脉用药调配中心静脉输液质量敏感性指标具有一定可信度,可为静脉用药调配中心的静脉

输液安全质量评价提供客观、可量化的评估工具。
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  护理敏感指标用于评价护理服务质量。美国国

家质量论坛(NQF)于2004年颁布了15项护理敏感

性质量指标后,临床结果作为评价护理质量的指标已

被广泛应用[1]。我国已建立了部分临床护理基础指

标和ICU、产科、新生儿、血透等特殊专科指标,其它

专科护理敏感指标仍处于探索阶段[2]。国内静脉用

药调配中心(PIVAS)是由药护结合,在洁净环境内遵

照无菌操作原则对全院静脉药物进行集中配置的部

门。PIVAS拥有便于静脉药品集中管理、减少输液

致院感发生和临床护士负担等优势[2],同时也存在工

作强度大、工作人员较年轻[3]及各医院管理模式不统

一[4]等问题。由于
 

PIVAS将分散在各病区输液配置

时的风险集于一体,如管理不当会直接影响患者的用

药安全和有效性[5-6]。因此,PIVAS亟需有效、灵敏、
适合PIVAS静脉输液安全质量控制的敏感指标。
1 对象与方法

1.1 对象 专家纳入标准:来自国内三级甲等医院的

药学及护理工作者;
 

(曾)担任主任(副主任)药师或

(副)护士长;具有中级及以上职称;有10年及以上药

学或护理工作经验;对PIVAS的工作流程、管理模式

和存在问题有一定了解;知情同意参与本研究。参与3
轮函询的24名专家来自山东、内蒙古、北京、上海、新
疆、河南、天津等11个省市自治区及直辖市,涵盖全国

17所三级甲等医院,其中药学专家13人,护理专家11
人。职称:正高级9人,副高级13人,中级2人。工作

年限10~34(21.8±7.4)年,其中10~年8人,
 

20~年

9人,
 

30~34年7人。担任管理职务1~27(9.4±7.2)
年,其中1~年6人,5~年7人,10~27年11人。
1.2 方法

1.2.1 成立研究小组 研究小组成员共计10名(主

任药师、副主任药师各1名,副主任护师、主管药师、
主管护师各2名,药师、护师各1名)。该小组成员均

获得本科及以上学历,其中8名成员在药学或护理领

域工作10年以上,主要任务是设计研究主题,制定静

脉用药调配中心静脉输液安全质量敏感指标的咨询

问卷,进行3轮函询,结果统计分析。
1.2.2 初步拟定质量敏感指标 参考国内外相关文

献,以结构—过程—结果为理论模式,经过小组成员

针对各指标的重要意义、适用性、计算方式和资料可

采集性进行讨论,初步拟定静脉用药调配中心静脉输

液安全质量指标,包括结构指标(3项二级指标及所

属的6项三级指标)、过程指标(8项二级指标及所属

的28项三级指标)和结果指标(2项二级指标及所属

的2项三级指标)3项一级指标,13项二级指标及36
项三级指标。
1.2.3 专家函询 根据初步拟定的质量敏感指标制作

函询问卷。2018年7~10月通过电子邮件发放及回收3
轮函询问卷。根据专家意见和统计分析结果筛选指标,
保留赋值均数>3.5和变异系数<0.25的指标。
1.2.4 统计学方法 采用SPSS

 

17.0软件进行数据

统计与分析。专家积极程度用问卷回收率表示,专家

权威程度由判断依据和熟悉程度决定。专家意见的

协调程度用变异系数和协调系数表示。检验水准

α=0.05。
2 结果

2.1 专家积极性、权威程度及协调程度 3轮专家

咨询积极系数分别为86.7%(26/30)、92.3%(24/
26)和100%(24/24),权威系数分别为0.88、0.90和

0.90,Kendall协 调 系 数 分 别 为 0.189、0.302 和

0.487(均P<0.01)。
2.2 指标删减及修改情况 根据第1轮函询结果,
删除了护士职称和药师职称2项专家同意率低于

75%的三级结构指标;将过程指标中11项三级指标

合并成4项,将“毒性药品管理合格率”合并到“高警

示药品管理合格率”中,将“盘点正确率”合并到“账目
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相符率”中,将“摆药错误”和“贴签错误”中的7项三

级指标合并为“摆药错误率”和“贴签错误率”;对2项

三级指标的计算公式进行了修改,将“冷藏药品管理

合格率”计算公式中每日抽查1次改为每日抽查2
次,“高警示药品管理合格率”中每周抽查2次改为每

日抽查1次。根据第2轮函询结果,将三级指标“避

光、冷藏药品管理合格率”改为“冷藏药品管理合格

率”;将“药物配置无菌操作正确率”和“复核打包无菌

操作正确率”计算公式的分母由抽查次数改为抽样总

步骤数;同时在专家函询中添加了关于计算公式的备

注和说明。最终得到的静脉用药调配中心静脉输液

安全质量敏感指标及函询结果见表1。
表1 静脉用药调配中心静脉输液安全质量敏感指标

指标 计算公式
重要性评分

 

(x±s)
变异

系数

计算合理

(x±s)
权重

1结构指标 4.71±0.46 0.10 - 0.1111
1.1人均日工作量 每季度日均工作量/总工作人数 4.00±0.51 0.13 4.63±0.58 0.0177
1.2护理人员结构 4.08±0.41 0.10 - 0.0280
1.2.1护士学历 每季度某学历级别护士人数/护士总人数 4.08±0.65 0.16 4.50±0.83 0.0093
1.2.2护士工龄 每季度某工龄范围内护士人数/护士总人数 4.08±0.41 0.10 4.38±0.88 0.0187
1.3药师人员构成 4.88±0.34 0.07 - 0.0654
1.3.1药师学历 每季度某学历级别药师人数/药师总人数 4.71±0.55 0.12 4.38±0.82 0.0491
1.3.2药师工龄 每季度某工龄范围内药师人数/药师总人数 4.63±0.65 0.14 4.54±0.83 0.0164
2过程指标 5.00±0.00 0.00 - 0.4444
2.1环境卫生检测 5.00±0.00 0.00 - 0.1015
2.1.1空气培养合格率 每季度空气培养合格次数/检测次数 5.00±0.00 0.00 4.25±0.99 0.0338
2.1.2物体表面培养合格率 每季度物体表面培养合格次数/检测次数 5.00±0.00 0.00 4.38±0.92 0.0338
2.1.3药护人员手卫生合格率 每季度药护人员手卫生合格次数/检测次数 5.00±0.00 0.00 4.88±0.34 0.0338
2.2人员培训 4.88±0.34 0.07 - 0.0211
2.2.1工作能力培训与考核 工作能力培训考核合格人数/总工作人数 4.92±0.28 0.06 4.88±0.34 0.0140
2.2.2核心制度培训与考核 核心制度培训考核合格人数/总工作人数 4.88±0.34 0.07 4.92±0.28 0.0070
2.3药品二级库管理 4.88±0.34 0.07 - 0.0213
2.3.1效期与批号管理合格率 每周2次抽查该部分合格次数/抽查次数 4.96±0.20 0.04 4.88±0.34 0.0059
2.3.2药品货位正确率 每周2次抽查该部分合格次数/抽查次数 4.83±0.38 0.08 4.83±0.48 0.0020
2.3.3各类标识正确率 每周2次抽查该部分合格次数/抽查次数 4.92±0.28 0.06 4.54±0.83 0.0033
2.3.4冷藏药品管理合格率 每日2次抽查该部分合格次数/抽查次数 4.92±0.28 0.06 4.50±0.88 0.0033
2.3.5高警示药品管理合格率 每日1次抽查该部分合格次数/抽查次数 4.96±0.20 0.04 4.50±0.88 0.0059
2.3.6账目相符率 每月盘点账目相符药品种类/总药品种类 4.13±0.34 0.08 4.50±0.93 0.0009
2.4医嘱审核 4.92±0.28 0.06 - 0.0582
2.4.1给药适应症错误率 给药适应症错误数/医嘱数量 4.92±0.28 0.06 4.67±0.82 0.0073
2.4.2给药方法错误率 给药方法错误数/医嘱数量 4.96±0.20 0.04 4.63±0.97 0.0146
2.4.3给药频率错误率 给药频率错误数/医嘱数量 4.92±0.28 0.06 4.71±0.75 0.0073
2.4.4给药剂量错误率 给药剂量错误数/医嘱条数 4.96±0.20 0.04 4.71±0.55 0.0146
2.4.5药品配伍错误率 药品配伍错误数/医嘱数量 4.96±0.20 0.04 4.63±0.65 0.0146
2.5摆药错误率 摆药错误数/医嘱条数 4.92±0.28 0.06 4.75±0.53 0.0356
2.6贴签错误率 贴签错误数量/医嘱数量 4.96±0.20 0.04 4.71±0.62 0.0237
2.7药物配置 5.00±0.00 0.00 - 0.1043
2.7.1双人查对错误率 双人查对错误数量/医嘱条数 4.96±0.20 0.04 4.67±0.76 0.0261
2.7.2药物配置无菌操作正确率 每周3次抽查该部分各步骤合格次数/抽样总步骤数 5.00±0.00 0.00 4.71±0.62 0.0782
2.8成品输液打包 4.96±0.20 0.04 - 0.0550
2.8.1成品输液查对错误率 成品输液查对错误数量/医嘱条数 4.92±0.28 0.06 4.67±0.76 0.0090
2.8.2复核打包无菌操作正确率 每周3次打包无菌操作各步骤检查合格数量/抽样总步骤数数 4.96±0.20 0.07 4.67±0.82 0.0164
2.8.3科室分装错误率 科室分装错误数量/医嘱数量 5.00±0.00 0.00 4.63±0.82 0.0297
3结果指标 5.00±0.00 0.00 - 0.4444
3.1满意度 4.88±0.34 0.07 - 0.1482
3.1.1临床医师及护士满意度 临床医师及护士满意度调查 4.33±0.64 0.15 4.71±0.62 0.0494
3.1.2静配中心人员满意度 静配中心人员满意度调查 4.38±0.65 0.15 4.79±0.72 0.0998
3.2静配中心出科错误发生率 静配中心出科错误发生数/医嘱条数 4.79±0.41 0.09 4.83±0.48 0.2963

  备注:学历结构分为中专、大专、本科、硕士、博士;职称结构分为护(药)师、主管、副主任、主任;工龄结构分为<1年、1~年、2~年、5~年、≥10
年。某学历或某工龄构成比=该学历(工龄)药师(护师)人数/药师(护师)总人数;总工作人数=(周期始总人数+周期终总人数)/2;总药品种

类=(周期始总药品种类+周期终总药品种类)/2;使用 HIS系统统计一段时间的总医嘱数量和医嘱条数;空气培养、物表培养及手卫生按《静脉用

药集中调配质量管理规范》要求每季度进行检查,并保存检测结果待查。

3 讨论

3.1 建立静脉用药调配中心质量敏感性指标的必要

性 据调查,近年来我国输液用量不断增加,住院患

者输液使用率已达80%~90%[7]。2011年原卫生部

颁布的《医疗机构药事管理规定》指出,医疗机构应根

据需要建立PIVAS,实施集中调配供应机构应根据实

际需要另行增加药学专业人员数量[8]。随着规范的

执行,越来越多的医院正在建立PIVAS,它也成为医

药研究的热点[9]。但是在目前国内各医院大力发展

PIVAS的同时,尚无国家官方层面的PIVAS质量管
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理与控制标准评价体系[10]。没有统一的质量管理与

控制标准评价体系,导致各个PIVAS培训方式不统

一、收费标准不统一、人员组成不统一、配送模式不统

一[11]。诸多的不统一,使得静脉用药调配中心成为风

险较高、发展较难的部门。截止2009年,国内配有

PIVAS的350所医院中,仅有数十所发挥了 其 优

势[12]。同时,医院PIVAS之间的不统一导致成功的

经验和模式难以彼此借鉴,这已经成为国内PIVAS
进一步发展的阻碍。

护理质量敏感指标适合为PIVAS建立统一、实
用的质量管理与控制标准评价体系。由于PIVAS药

学-护理结合的工作模式较为特殊,不能完全照搬传

统意义上护理单元建立的护理质量敏感指标体系。
因此,本研究结合PIVAS实际情况,多方面咨询PIV-
AS相关专家,整合资深临床护理和药学专家共识,建
立PIVAS安全质量敏感性指标体系,有利于提高PI-
VAS静脉输液安全质量。
3.2 静脉用药调配中心质量敏感性指标构建的科学

性 本研究评价指标体系依据Donabedian模型为理

论框架而研制,
 

其科学性已被业内广泛认可。首先成

立课题小组,并拟定函询专家纳入标准。根据纳入标

准遴选我国11个省市自治区及直辖市共24名专家,
医院等级均为三级甲等,既有综合医院也有专科医

院。参加函询的专家参与本次研究的积极性较高,3
轮函询问卷的回收率均>80%。3轮咨询专家的权威

系数(Cr)均>0.85,协调系数均P<0.01,
 

说明参加

本研究的专家具有较高的权威性及专家对各级指标

重要性一致,
 

能够证明本研究结果的可信度。
3.3 静脉用药调配中心静脉输液安全质量敏感性指

标内容分析 对药物配置无菌操作正确率、复核打包

无菌操作正确率的分子和分母,专家意见存在着较大

的分歧。专家认为无菌操作是一个连续化多步骤操

作,难以精确界定无菌操作的总次数。因此有专家提

出在现行的条件与资源下,药品配置和药品打包人为

地划分为操作前准备、药品配置(药品打包)、操作后

整理3个部分,分子改为每周3次抽查该部分各步骤

合格次数,分母改为抽样总步骤数。但如此数据采集

的工作量较大,需占用较大的人力物力。通过对静脉

用药调配中心静脉输液安全质量敏感指标的权重分

析可以看出,一级指标的过程指标和结果指标权重系

数最高(0.4444)。静脉用药调配中心的工作流程较

为复杂,工作环节较多,同时还要做好药品管理及医

院感染管理等相关工作,每项工作都与静脉输液的安

全质量息息相关。过程指标中权重系数最高的二级

指标是药物配置(0.1043),其 次 是 环 境 卫 生 监 测

(0.1015),药物配置指标中的三级指标药物配置无菌

操作正确率(0.0782)是权重系数最高的三级指标。
由此可见,静脉药物配置过程中严格执行无菌操作,
同时保证药品配置准确无误是PIVAS工作的重点。

静脉用药调配中心是医院的重点科室,
 

若发生感染不

仅影响患者的静脉用药质量,
 

甚至可能威胁患者的生

命[13]。因此,应加大药物配置、无菌操作、环境卫生清

洁、消毒及检测的监管和质控力度,将质控结果与人

员经济利益挂钩。同时加强培训,提高科室工作人员

的院感意识。结果指标中静脉用药调配中心出科错

误率(0.2963)是权重系数最高的二级指标,PIVAS应

尽力减少和避免出科错误的发生,工作各环节严格执

行查对制度,定期对出科错误进行分析,找到容易造

成出科错误的关键环节,不断优化工作流程,为临床

输液安全把好关。
4 小结

本研究以Donabedian理论为框架,运用德尔菲专

家函询法构建静脉用药配置中心静脉输液安全质量

敏感性指标体系,包括一级指标3项、二级指标13项、
三级指标27项。所建立指标在实际运用中的效果还

有待考证,对每项指标的目标管理还缺乏普遍接受的

国家或地区标准。同时,不同医院PIVAS的工作流

程存在一定差别,本研究建立的敏感指标是否能够适

应各个医院的PIVAS静脉输液质量安全管理,还需

要进行证实研究。
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