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随着医疗改革的不断深入，如何控制药物治疗过程中的

不合理用药现象、降低药品费用成为各医疗机构亟待解决的

问题。为促进药物的合理应用，我院将在抗菌药物临床使用

管理中获得的经验逐步推广至其他类别药物中，以探索规范

药物临床使用的新方法。脂溶性维生素是维持人体正常生命

活动和健康的必需元素，在临床中广泛应用于围手术期及需

要肠外营养支持的患者。但在临床使用过程中存在无适应

证、超剂量应用等诸多不合理现象[1-2]。为了解我院注射用脂

溶性维生素（Ⅱ）的临床使用情况，并规范其管理，促进临床合

理用药，药学部联合医政科等部门，利用多部门协作对注射用

脂溶性维生素（Ⅱ）进行PDCA循环管理（即计划-实施-检查-

总结）[3-6]，对其临床使用过程中可能存在不合理的各个环节进

行现状把握、讨论、干预和总结，为临床合理用药提供参考。

1 资料与方法
1.1 资料来源

采用回顾性分析方法，抽取我院 2015年 7－12月使用使

用脂溶性维生素（Ⅱ）的出院病历共1 500份，其中2015年7－8

月（干预前）500份、2015年 9－10月（第一轮干预后）500份、

2015年11－12月（第二轮干预后）500份。

1.2 方法

1.2.1 调查方法 每月由临床药师通过临床药学管理系统抽

取使用注射用脂溶性维生素（Ⅱ）的病历，记录患者的基本信

息（包括住院号、性别、年龄、身高、体质量）、出院诊断、手术情

况、住院饮食等情况，分别进行评价。

1.2.2 评价标准 按照2002年欧洲肠外肠内营养学会推荐的

住院患者营养筛查方法（NRS-2002）[7]对患者进行营养风险筛

查。参照《住院患者肠外营养支持的适应证临床指南》（2005

版）[8]、《ESPEN肠外营养指南》（2009版）[9]、《临床诊疗指南：肠
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摘 要 目的：评价PDCA循环管理法在规范我院注射用脂溶性维生素（Ⅱ）临床使用中的作用。方法：采用回顾性分析方法，抽

取我院 2015年7－8月（干预前）、2015年9－10月（第一轮干预后）、2015年11－12月（第二轮干预后）使用注射用脂溶性维生素

（Ⅱ）的出院病历各500份，对实施PDCA循环管理前后其临床使用情况进行比较。结果：经过两轮PDCA循环管理干预，我院注射

用脂溶性维生素（Ⅱ）无适应证用药的比例由 65.4％下降至 39.2％，用药剂量合理率由 53.2％上升至 97.2％，用法适宜合理率由

96.4％上升至99.8％，用药疗程合理率由69.6％上升至96.6％，临床使用的整体合理率由18.8％上升至56.4％，差异均有统计学意

义（P＜0.05）。结论：PDCA循环管理可有效促进我院注射用脂溶性维生素（Ⅱ）的临床合理使用。
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外肠内营养学分册》（2008年版）[10]及卫生部《医院处方点评管

理规范（2010试行）》的要求，制定住院患者注射用脂溶性维生

素（Ⅱ）合理应用评价标准（见表1），对我院注射用脂溶性维生

素（Ⅱ）的使用情况进行摸底，点评数据作为现状把握及PDCA

循环干预前的基础数据，并对PDCA循环前后的数据进行比较

分析。

表1 住院患者注射用脂溶性维生素（Ⅱ）合理应用评价标准

Tab 1 Evaluation standards for rational application of

Fat-soluble vitamin for injection（Ⅱ）

标准

适应证

用法用量
给药疗程

合理

①脂肪吸收不良患者（如胰腺功能不全、胆汁酸缺乏、梗阻性黄疸、局限性肠
炎、乳糜腹泻等）
②需肠外营养支持的患者：a.NRS-2002评分≥3分，不能耐受经口进食或肠
内营养、肠道功能受损、存在肠内营养禁忌、肠内营养不能供给低于目标量
60％的患者；b.营养正常患者，预计连续＞7 d不能经口进食患者（如腹部大
手术患者）；c.其他特殊情况：如重度创伤、短肠综合征、胃肠造瘘

成人及11岁以上儿童每日1支，避光输注
患者脂肪吸收不良情况改善或无需肠外营养支持

不合理

不符合

不符合
不符合

1.3 统计学方法

采用SPSS 17.0统计软件处理所得数据。计数资料采用χ2

检验，比较PDCA循环管理前后注射用脂溶性维生素（Ⅱ）的使

用情况。P＜0.05为差异有统计学意义。

1.4 PDCA循环

1.4.1 PDCA临时管理小组 PDCA临时管理小组由医政科、

质控科各 1名工作人员和大外科主任、重症监护科主任、老年

科主任、药学部主任及临床药师共 7人组成，负责制订住院患

者注射用脂溶性维生素（Ⅱ）合理应用评价标准及相关计划。

医政科负责相关医务人员的培训、动员及具体措施的实施；质

控科负责质量持续改进；临床药师负责相关病历的提取、点评

及分析工作，并提供相应的技术支持。

1.4.2 计划阶段（P） ①现状调查，分析原因。随机抽取2015

年 7－8月份使用注射用脂溶性维生素（Ⅱ）的病历 500份，按

“1.2.2”项下标准对注射用脂溶性维生素（Ⅱ）的临床使用进行

合理性评价，发现其不合理现象主要为无适应证用药、超剂量

用药、超疗程用药及用法不适宜（如用于11岁以下儿童及婴幼

儿患者）。主观原因：临床医师对注射用脂溶性维生素（Ⅱ）合

理应用认识不足，用药前未能对患者的基本营养状况进行充

分评估；部分医师不了解注射用脂溶性维生素（Ⅱ）与注射用

脂溶性维生素（Ⅰ）的差别。客观原因：医院管理的重心仍在

抗菌药物、抗肿瘤药物及血液制品的临床使用上，对辅助用药

及营养支持药物缺乏相应的管理；注射用脂溶性维生素（Ⅱ）

和注射用脂溶性维生素（Ⅰ）在医院信息管理系统（Hospital In-

formation System，HIS）医嘱中无明显差别，在下医嘱时存在输

入错误；病区发往住院药房的是整个病区所有患者的用药汇

总单，而临床药师无法查看和评估每位患者的具体医嘱。②

设定目标。以2个月为1个PDCA循环周期，通过2～3个周期

的干预，提高注射用脂溶性维生素（Ⅱ）临床使用的合理率。

③制定政策。通过行政管理部门及药学部的参与，对各个科

室医护人员开展注射用脂溶性维生素（Ⅱ）合理应用的培训及

宣传，对其临床使用情况进行常规监控，并将医师使用注射用

脂溶性维生素（Ⅱ）的情况与其绩效相结合。

1.4.3 实施阶段（D） 由PDCA管理小组针对性地对外科、老

年科、肿瘤科、消化科、重症医学科等相关科室的医务人员进

行住院患者营养状况评估及注射用脂溶性维生素（Ⅱ）合理应

用标准的相关培训，完善注射用脂溶性维生素（Ⅱ）的专项点

评制度、绩效考核制度等，并与科主任签订责任书。质控科和

药学部每月对使用注射用脂溶性维生素（Ⅱ）的病历进行监控

点评，点评结果上报医政部门，并反馈给各科室，对无异议的

结果挂网公示，并将监控中发现的突出问题，组织医政、临床、

药学、质控等多部门进行讨论，分析问题，制定改进措施。

1.4.4 检查阶段（C） 每月由临床药师对注射用脂溶性维生

素（Ⅱ）的病历进行点评，找出未解决的问题，及时反馈，突出

问题在每周各部门协调会上进行交流反馈，由医政部门参与

监督落实。

1.4.5 总结阶段（A） 以每月监控点评结果为依据，进行总结

分析，将结果反馈至PDCA临时管理小组及临床各科室，将切

实可行的建议措施纳入评价标准，针对未解决的问题和不足，

提出建议和要求，进入下一轮PDCA循环。

2 结果
第一轮PDCA循环管理后，我院注射用脂溶性维生素（Ⅱ）

临床使用的合理率由干预前的18.8％上升至42.6％，差异有统

计学意义（P＜0.05）。其中，无适应证用药的比例为48.4％，用

药剂量、用法适宜及用药疗程合理率分别为 84.2％、100％和

92.4％，与干预前比较，差异均有统计学意义（P＜0.05）。表明

经过一轮PDCA循环干预后，无适应证用药的情况有所改善，

但仍然是注射用脂溶性维生素（Ⅱ）不合理使用的主要问题。

在本轮干预的点评过程中还发现，患者入院时的病情评估与

病历归档后临床药师的评估并不一致，提示在下一轮干预中，

临床药师若发现同类问题应及时与医师沟通，综合判断该药

临床使用的合理性。

第二轮PDCA循环管理结束后，我院注射用脂溶性维生素

（Ⅱ）临床使用的合理率上升至56.4％，与干预前（18.8％）及第

一轮干预后（42.6％）比较，差异均有统计学意义（P＜0.05）。

其中，无适应证用药的比例下降至 39.2％，用药剂量合理率上

升至97.2％，与干预前及第一轮干预后比较，差异均有统计学

意义（P＜0.05）；用法适宜及用药疗程合理率均＞95％，与干预

前比较，差异均有统计学意义（P＜0.05）。提示该药的临床使

用虽有较大改善，但其无适应证用药情况仍不容忽视。PDCA

循环管理前后注射用脂溶性维生素（Ⅱ）临床使用情况比较见

表2。

表 2 PDCA循环管理前后我院注射用脂溶性维生素（Ⅱ）临

床使用情况比较[例（％％）]

Tab 2 Comparison of clinical application of Fat-soluble vi-

tamin for injection（Ⅱ）before and after PDCA cy-

cle [case（％％）]

项目

有无适应证
用药剂量
用法适宜
用药疗程
整体使用情况

干预前
合理

173（34.6）

266（53.2）

482（96.4）

348（69.6）

94（18.8）

不合理
327（65.4）

234（46.8）

12（2.4）

152（30.4）

406（81.2）

第一轮干预后
合理

258（51.6）＊

421（84.2）＊

500（100）＊

462（92.4）＊

213（42.6）＊

不合理
242（48.4）＊

79（15.8）＊

0（0）＊

38（7.6）＊

287（57.4）＊

第二轮干预后
合理

304（60.8）＊#

486（97.2）＊#

499（99.8）＊

483（96.6）＊

282（56.4）＊#

不合理
196（39.2）＊#

14（2.8）＊#

1（0.2）＊

17（3.4）＊

218（43.6）＊#

注：与干预前比较，＊P＜0.05；与第一轮干预后比较，#P＜0.05

Note：vs. before intervention，＊ P＜0.05；vs. first PDCA cycle，
#P＜0.05

3 讨论
维生素是维持人体正常代谢与健康所必需的微量有机化

合物，从食物中获得，在消化功能正常、饮食均衡的情况下，机

体一般可摄取足够的维生素，不必另外补充[11]。但对于肠道功

能受损或需长期禁食的患者，则需额外补充维生素。注射用

脂溶性维生素（Ⅱ）的药品说明书中已明确说明，每日1支即可
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满足每日所需。但在临床使用中发现，部分医嘱中给药剂量
是正常剂量的2倍。由于脂溶性维生素代谢极慢，易在人体内
蓄积而产生毒性作用[12]，同时也会造成资源浪费。在注射用脂
溶性维生素（Ⅱ）调查中还发现有以下问题：（1）无适应证用药
现象比较严重。如在剖宫产、乳腺手术的围手术期，给予注射
用脂溶性维生素（Ⅱ）注射液，患者仅短期禁食，其体内仍有储
备，并无用药指征，无需给予该药；（2）注射用脂溶性维生素
（Ⅰ）与注射用脂溶性维生素（Ⅱ）混淆使用。部分医师不了解
脂溶性维生素（Ⅰ）和脂溶性维生素（Ⅱ）的区别，将注射用脂
溶性维生素（Ⅱ）用于 11岁以下患者。注射用脂溶性维生素
（Ⅱ）与注射用脂溶性维生素（Ⅰ）的成分含量差别较大，前者
维生素A、维生素E的含量是后者的1.4倍，维生素D2是后者的
0.5倍，维生素K1是后者的0.75倍，患儿使用注射用脂溶性维生
素（Ⅱ）易造成维生素A的蓄积及维生素D2的不足。（3）用药疗程
过长。对于肠道功能已经恢复的患者未及时停用注射用脂溶性
维生素（Ⅱ）。（4）用药疗程不足。患者脂肪吸收不良情况未改善
就停用注射用脂溶性维生素（Ⅱ）；围术期重度营养不良的的患
者，术后营养支持时间＜5 d，不能改善临床营养状况[9]。

随着医疗改革的不断深入，辅助药物的合理应用日益成
为医疗管理的重要内容，也是医疗质量管理的难点。PDCA循
环管理是以全面质量管理为核心的管理方式，广泛应用于医
院管理、合理用药评价等方面[3-6]，通过计划-实施-检查-总结，

各环节环环相扣，循环往复，实现工作的持续改进。在每一次
循环中发现一些问题，解决这些问题，完成既定目标，最终达
到质量的最优化。

PDCA循环管理是一个不断检查、发现问题、处理问题，且
周而复始的过程，而这些突出的问题将会纳入到下一轮PDCA

循环管理中。运用PDCA循环管理法后，我院注射用脂溶性维
生素（Ⅱ）的临床使用情况有所改善。通过两轮干预，注射用
脂溶性维生素（Ⅱ）用药剂量的合理率由53.2％上升至97.2％，

用药疗程合理率上升至96.6％，将注射用脂溶性维生素（Ⅱ）用
于11岁以下患儿的现象基本消失。注射用脂溶性维生素（Ⅱ）

无适应证用药的比例由 65.4％下降至 39.2％，与干预前比较，

虽有较大改善，但情况仍不容忽视。在第一轮PDCA循环干预
后，注射用脂溶性维生素（Ⅱ）无适应证用药的比例仍高达
48.4％，可能是因为：（1）患者入院时病情评估与病历归档后药
师评估不一致；（2）患者病情较复杂，病历中体现不足，而临床
药师并未接触到患者，导致医师与药师对患者病情的认识不
一致，适应证的划分有差异；（3）部分计划腹部大手术患者手
术暂停但未停用该药等。发现这些问题后，PDCA临时管理小
组多次讨论后一致同意，给下一轮 PDCA循环提出了如下建
议：（1）临床药师评估病情时及时与医师沟通；（2）剔除计划腹
部大手术但手术暂停的病历。在第二轮PDCA循环结束后，无
适应证应用注射用脂溶性维生素（Ⅱ）的情况虽有所改善，但
比例仍高达39.2％，再次召集相关医师及PDCA临时管理小组
分析讨论，认为其原因可能为：（1）NRS-2002的评分较为复杂，

适用于需要肠外营养支持的患者，但易导致医师在评估时主
观能动性不高，建议对于评价标准（表1）适应证中①、②b、②c

的患者不再进行NRS-2002评分；（2）临床药师的点评是回顾
性分析，但患者入院时病情较为复杂，各项指标未知，因此会
导致适应证评估的差异。本研究提示，无适应证用药是导致
我院注射用脂溶性维生素（Ⅱ）临床使用合理率整体偏低的主
要原因，因此有必要进行后续的PDCA循环管理，以进一步规
范该药物的临床使用。

在注射用脂溶性维生素（Ⅱ）的临床使用监控中，普外科

医师提出术后应短期静脉补充多种维生素，尤其是维生素C、

E，可增加腹部手术术后患者的总抗氧化应激能力，减轻全身
炎性反应，促进伤口愈合[13]。由于我院目前尚没有注射用 12

种复合维生素，故临床上将脂溶性和水溶性维生素联合用于
禁食超过 3 d的腹部手术患者，此种情况属于超说明书用药。

经过伦理论证，报医政部门备案后，建议在下一轮PDCA循环
中增加该适应证。

药物合理应用是医疗质量的重要组成部分，涉及面广，其
质量的提高需要不同专业、不同部门的通力协作，是一个持续
改进的过程。通过跨学科多部门协作开展PDCA循环管理，我
院注射用脂溶性维生素（Ⅱ）临床使用管理取得了一定的成
效。该管理方法通过相关专业、科室间的沟通协作，不断检
查、实施、发现、处理、分析、解决问题，形成了标准化的干预机
制，适用于规范我院多种药物的临床使用。但本研究并未涉
及注射用脂溶性维生素（Ⅱ）药物经济学方面的内容，有待于
在后续研究中进一步探讨，使注射用脂溶性维生素（Ⅱ）临床
使用管理趋于完善。
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