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摘要：目的　分析前置审核系统及六西格玛管理模式对门诊用药医嘱合格率的干预效果，以期提高药学服务质量，保障患者
用药安全、合理、有效。方法　收集北京医院２０２０年４月至２０２４年３月门诊处方合格率信息，利用中断时间序列分析（ｉｎｔｅｒ
ｒｕｐｔｅｄｔｉｍｅｓｅｒｉｅｓａｎａｌｙｓｉｓ，ＩＴＳＡ）的多阶段模型对前置审核系统全科室开展前、开展后，以及在前置审核基础上实施六西格玛
管理法３个阶段门诊处方合格率的变化情况进行分析。结果　ＩＴＳＡ结果显示，在全科室开展前置审核之前，我院门诊处方合
格率基本稳定，约为８６５６％。开展前置审核之后，当月处方合格率较前提高了９８１％，且处方合格率以０１７％的增长率呈逐
月上升的趋势。２０２１年１１月，在处方前置审核的基础上结合定义测量分析改进控制（ＤＭＡＩＣ）管理法实施后，当月处方合
格率提升至９８０７％，达到目标值，处方合格率以每月００５％的趋势持续提升。结论　开展处方前置审核，实施六西格玛管理
有助于形成事前审核、事中干预、事后点评、结果公示、及时沟通反馈的闭环管理模式，显著提升了门诊合理用药水平，更好地

规范了医生处方行为，促进药师与医师的沟通协作，保障患者用药安全。
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　　２０１７年北京深化医疗改革，２０１７年７月１２日
原国家卫生健康委员会发布《关于加强药事管理转

变药学服务模式的通知》［１］，标志着药学部门职能

的拓展。自此，药学部不仅承担药品供应保障的职
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责，更逐步承担了用药安全保障。积极探索新的药

学服务模式和促进药师转型势在必行。２０１８年 ７
月１０日，《医疗机构处方审核规范》发布，明确提出
“药师是处方审核第一责任人，所有处方均应当经

审核通过后方可进入划价收费和调配环节”［２］。庞

大的处方量对单纯的人工审核模式造成了巨大挑

战，因此，采用信息化手段，建立高效审方系统能够

更好地辅助药师提高工作效率，保障临床安全用药。

北京医院（以下称“我院”）药学部以原有的医院信

息系统和合理用药系统为依托，建立处方前置审核

系统，调整了门诊患者的就医流程，及时、有效地拦

截不合理处方，并进行干预，逐步实现了全部门诊处

方在患者缴费前审核，大大提高了处方的合格率，但

依然存在诸多问题。六西格玛（６б）管理于２０世纪
９０年代末在医疗管理领域开始应用，可广泛用于提
高医疗机构服务质量。定义测量分析改进控制
（ＤＭＡＩＣ）是６б管理模式的主要工具通过系统查
找工作流程中影响质量的关键因素，并进行分析和

整改，从而提高服务质量［３］。

本研究以我院门诊处方合格率情况为样本，实

施处方前置审核，针对处方点评和前置审核过程中

存在的问题，运用６б管理法进行改进，并采用中断
时间序列分析 （ｉｎｔｅｒｒｕｐｔｅｄｔｉｍｅｓｅｒｉｅｓａｎａｌｙｓｉｓ，
ＩＴＳＡ）方法评估其干预效果，以期保障患者用药安
全、合理、有效。

１　资料与方法
１１　数据来源

收集我院２０２０年４月至２０２４年３月门诊处方
合理率信息。处方合理率由人工点评处方合理条目

数除以当月抽取处方点评总条目数得出。每月处方

抽样和处方点评均使用医院内置的符合国家卫健委

处方审核标准的ＰＡＳＳ管理系统处方点评模块。
１２　干预措施
１２１　前置审核　处方前置审核系统是以说明
书、指南等循证医学证据为依托，结合医院需求个性

化规则设置对诊疗信息进行多维度点评的模式。

２０２０年我院引入前置审核系统，通过不断与计算机
室、信息中心、医生工作站沟通，于２０２０年１２月实
现医院全处方前置审核，所有处方经过前置审核后

才进入收费和调配环节。处方前置审核工作模式流

程图（图１）。
１２２　ＤＭＡＩＣ管理　定义：系统学习药品说明书、
《处方管理办法》《临床用药须知》《北京市医疗机构

　　　　

图１　处方前置审核工作流程图

处方专项点评指南（试行）》、临床疾病诊疗指南等，

作为处方点评的依据。不合理处方的判断分３个方
面，分别是用药不适宜处方、不规范处方和超常处

方。目前多数医院信息化改造工作发展较快，手写

处方已逐步被计算机打印电子处方替代。因此在处

方点评过程中主要审核用药不适宜处方和超常处

方。在实施前置审核后，我院处方点评合格率虽有

大幅提升，但维持在瓶颈阶段，部分科室处方点评合

格率较低，无法突破，期望通过 ＤＭＡＩＣ管理将全院
处方合格率再次提升，目标是达到９８００％以上。

测量：逐月查看２０２０年１２月至２０２１年１１月
门诊处方点评情况及前置审核情况，收集整理每月

处方点评结果统计表、点评结果统计（按处方科室

统计）表、点评问题明细表和前置审核系统中不合

理问题医嘱清单。

分析：处方点评小组认真分析不合理处方，共同

探讨可能导致不合理处方产生的原因，结合测量数

据利用鱼骨图进行根因分析［４］。从医师、药师、管

理、工具和其他５个要素绘制鱼骨图（图２）。
改进：针对鱼骨图中发现造成不合理处方产生

原因提出整改建议，逐步进行干预。建立处方前置

审核、处方实时干预、处方点评、结果公示和定期沟

通的闭环管理，以确保该方案能够满足质量改进目

标。主要改进措施如下：①梳理：梳理所有点评不合
理的处方，按科室进行整理，通过线上或线下方式与
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图２　不合理处方原因分析鱼骨图

各临床科室进行沟通，概述不合理问题原因并给

出相应建议；②记录：在处方点评的过程中，记录
处方点评不合理但前置审核系统自动通过的信

息，实时维护药品数据库，尽量避免前置审核过程

中出现假阴性结果；③反馈：建立临床被动和主动
反馈机制；被动反馈：定期收集前置审核系统中的

高频提示信息，通过查看说明书，系统检索国内外

数据库，查找相关指南、共识以及其他循证证据，

建立共享规则库，分享至各科室征求临床专家建

议，并结合药学建议，最终经过审核小组审核通过

后，调整前置审核系统规则，减少假阳性结果；主

动反馈：制定“前置审核临床科室建议表”，临床
科室根据本科室频繁弹出的超说明书用药，但自

认合理的情况填写建议表，交由药学部门审核，审

核通过后，调整前置审核系统规则。不断增强与

医师的沟通，提高医师对前置审核提示的认可度；

④审查：定期审查审核系统中的药品信息，及时进
行药品配对维护；⑤培训：加强调剂药师和审方药
师的培训和学习；⑥沟通：与医院管理部门进行沟
通，定期将不合理处方信息公示，提高医师对处方

规范性的重视程度；⑦限制：对部分药品的开具
进行科室限制，避免跨科室开药产生用药错误；

⑧强制：针对明确不合理的问题，通过系统规则
设置成拦截模式，医生必须修改正确才能提交处

方。⑨控制：采取上述改进措施后，制定控制模
式，对每月产生的不合理问题进行实时监测与持

续干预，不断发现问题、解决问题，及时总结，巩

固成绩。

１３　中断时间序列设计
北京医院门诊处方合格率改善的２个干预点分

别为２０２０年１２月实现医院全部处方前置审核和
２０２１年 １１月进行 ＤＭＡＩＣ流程管理。因此，采用
ＩＴＳＡ的多阶段模型对前置审核前、前置审核后、前
置审核联合 ＤＭＡＩＣ管理３个阶段的每月处方合理
率进行分析，通过深入了解干预实施后处方合理率

的瞬时变化和趋势变化，评价处方前置审核和

ＤＭＡＩＣ管理措施对处方合理率的作用效果，模型见
公式１：

Ｙｔ＝β０＋β１ｔ１β２ｘ１＋β３ｐ＋β４ｘ２＋β５ｔ２＋ε
公式（１）

其中，Ｙ是在等间隔时间下的观测结果；ｔ为时
间序列变量，从研究开始至研究结束；ｘ为哑变量，
表示干预情况；ｐ为干预后的时间变量；ε为残差项。
当拟合分段线性回归模型后，得到系数 β０～β５。β０
为截距项，表示处方合格率的初始水平；β１为干预前
的斜率，表示处方前置审核干预前的合格率变化趋

势；β２为干预的即刻效应，表示处方前置审核干预后
与假设未进行干预的结果之差；β３为干预的持续效
应，表示干预前后合格率变化趋势的斜率之差；β４为
二次干预的即刻效应，表示在处方前置审核联合

ＤＭＡＩＣ管理后合格率的即刻变化量；β５为二次干预
的持续效应，表示二次干预前后合格率变化趋势的

斜率之差。

１４　统计学分析
采用Ｅｘｃｅｌ２０１３软件建立处方合理率数据库，

利用Ｓｔａｔａ１６０软件进行统计分析。选择 ａｃｔｅｓｔ检
验验证时间序列是否存在自相关，并确定自相关阶

数；使用ＮｅｗｅｙＷｅｓｔ标准误处理自相关及可能的异
方差；选用 ＩＴＳＡ命令开展多阶段中断时间序列
分析［５］。
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２　结　果
２１　基本情况

２０２０年４月至２０２４年３月北京医院处方合理
率数据显示，２０２０年４月至２０２０年１１月处方合理
率为８２１７％～８８２０％，２０２０年１２月至２０２１年１０
月为９５％ ～９７２２％，２０２１年１１月至２０２４年３月

为９７７７％～９９２８％。
２２　中断时间序列分析结果

通过 ａｃｔｅｓｔ检验发现时间序列存在自相关，最
大滞后水平为 １，选用 ＩＴＳＡ的 ｌａｇ（１）命令的
ＮｅｗｅｙＷｅｓｔ模型开展多阶段中断时间序列分析，结
果见表１。

表１　处方前置审核与联合定义测量分析改进控制（ＤＭＡＩＣ）流程管理前后处方合格率变化的分段回归结果

变量　　　　 系数 标准误差 ｔ Ｐ ９５％ＣＩ　　

初始合格率 ８６５５６ １２３９ ６８８９０ ００００ ［８４０５６，８９０５５］

初始变化趋势 －００６２ ０２２６ －０２８０ ０７８４ ［－０５１８，０３９３］

处方前置审核

　干预即刻效果 ９８１１ １０８６ ９０３０ ００００ ［７６１８，１２００３］

　干预后趋势变化 ０２３５ ０２３０ １０２０ ０３１３ ［－０２２９，０７００］

　长期趋势（线性组合） ０１７３ ００３２ ５４２０ ００００ ［０１０９，０２３７］

处方前置审核＋ＤＭＡＩＣ流程管理

　干预即刻效果 ０３０１ ０１７９ １６９ ０１２６ ［－０１０３，０７０５］

　干预后趋势变化 －０１２７ ００３２ －３９５０ ００００ ［－０１９２，－００６２］

　长期趋势（线性组合） ００４６ ０００５ ８６７４ ００００ ［００３５，００５６］

注：ＣＩ－置信区间。

　　２０２０年４月至２０２０年１１月，北京医院门诊的
处方合格率水平约为８６５６％，每月的变化趋势没
有显著差异（Ｐ＞００５）。２０２０年１２月，北京医院全
科室上线前置处方审核，当月处方合格率较前提高

了９８１％（Ｐ＜００１，９５％ＣＩ＝［７６２，１２００］），且处
方合格率以 ０１７％（Ｐ＜００１，９５％ＣＩ＝［０１１，
０２４］）的增长率呈逐月上升的趋势。２０２１年 １１
月，在处方前置审核的基础上结合ＤＭＡＩＣ管理法实
施后，处方合格率较前瞬时提高了０３０％（Ｐ＝０１３，
９５％ＣＩ＝［－０１０，０７１］），且处方合格率以００５％
（Ｐ＜００１，９５％ＣＩ＝［００４，００６］）的增长率呈逐月上
升的趋势。门诊处方合格率２０２０年４月至２０２４年３
月的变化趋势情况见图３。

３　讨　论
国家新医改政策对医院药学服务提出了更高的

要求，药学信息化辅助策略成为药学服务的重要工

具。据全国临床安全用药监测网２０１８—２０２１年的
数据统计，医生引发用药错误的占比逐年增高［６］。

因此，采用信息化手段，建立高效审方系统能够更好

地辅助药师提高工作效率，保障临床安全用药。处

方前置审核系统是以医院信息系统和合理用药系统

为依托，调整了门诊患者的就医流程，在患者缴费前

及时、有效地拦截并干预不合理处方，大大提高了处

方的合格率。但通过对比处方前置审核和处方点评

的结果发现，系统常有假阳性或假阴性的问题发生。

假阳性问题的频繁发生会降低医生对前置审核系统

的认可度和药师的工作效率，给审方工作带来极大

的不便。假阴性问题的持续发生，可能会影响患者

的用药安全和处方合格率水平，使处方合格率水平

保持在瓶颈阶段无法继续提升。基于此，在处方前

置审核的基础上结合６б管理模式是优化完善处方
审核规则，提高处方合格率的重要措施。６б管理模
式通过 ＤＭＡＩＣ的５个步骤对不合理用药情况进行
干预，从而持续推进处方审核流程优化，提高处方合

格率水平，提升药学服务质量，形成事前审核，事中

干预，事后点评，结果公示，及时沟通反馈的闭环管

理，保障用药安全合理。

本研究应用中断时间序列分析方法，分析处方

前置审核及６б管理模式对门诊处方合理率的干预
效果。结果发现，在全科室开展处方前置审核干预

前，处方合格率维持在８６５６％左右，干预后处方合
理率大幅提升，提高了 ９８１％，处方合格率以
０１７％的趋势逐月提升。２０２１年５月至２０２１年１０
月，处方合格率一直保持在 ９７０３％ ～９７２２％波
动，达到瓶颈期。在处方前置审核的基础上结合

ＤＭＡＩＣ管理模式，当月处方合格率提升至９８０７％，
达到预定目标值，并以每月 ００４６％的趋势提升。
２０２３年１月，新冠感染的甲类防控措施解除，门诊
量激增，导致部分处方的诊断书写不全，造成合格率
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图３　处方前置审核与ＤＭＡＩＣ流程管理前后处方合格率变化趋势

略有下降。但经过一个月的调整，处方合格率恢复

至稳步提升状态。近期的处方合格率最高达到

９９２８％，通过对各科室处方合格率的调查发现，各
科室处方合格率水平都已达到９５％以上。由此证
明，处方前置审核系统结合ＤＭＡＩＣ管理模式对处方
合格率的提升颇有成效。

ＤＭＡＩＣ管理模式是 １个动态、持续改进的过
程，需要多学科合作，充分利用信息化手段，在前

置审核的基础上，加强与临床科室的沟通，提高药

师的药学服务技能，完善合理用药管理制度，不断

细化、更新合理用药绩效考核指标，有分工、有协

作、有监管，处方合格率水平才能持续提升［７］。在

ＤＭＡＩＣ管理中，查找既往处方前置审核和处方点
评等工作中存在的漏洞，并利用鱼骨图的形式对

医师、药师、管理、工具和其他 ５个要素进行根因
分析，并采取改进措施。首先，应加强药师的培训

学习，提高药师的知识技能，审方药师应熟练掌握

临床指南、治疗规范、国内外文献检索等循证证据

的收集使用。针对前置审核系统中频繁提示的假

阳性问题，建立审方规则库，共享至临床科室，收

集临床专家意见并结合药学专家意见，达成共识

后修改前置审核规则，以提高前置审核系统的工

作效率与临床对该系统的认可度和满意度。这方

面工作需要审方药师与医生的共同协作，实际工

作中主要通过 ２条路径完成：①医生主动提交信
息，医生在频繁接到处方不合理提示后，可以通过

前置审核系统的线上沟通渠道或者再提交处方的

“处方理由”处填写相关的证据与审方人员沟通；

②审方人员定期收集系统提示不合理，但医生坚
持要开具的处方，如“双签复核”后再次提交或进

行“双签通过”的处方，根据药品等关键词进行指

南、共识、文献检索，发现有权威证据后主动进行

前置审核系统的维护。例如，泌尿外科为膀胱过

度活动征患者开具托特罗定和米拉贝隆时，频繁

弹出重复用药的提示，审方药师在共享规则库中

录入该条信息及检索到的相关指南证据，得到临

床专家和药学专家的认可后，将该审核规则修改。

如，肾内科针对慢性肾衰合并难治性高血压患者，

开具２种钙通道阻滞剂时系统频繁弹出重复用
药，该科室主动向药学部提交处方前置审核问题

建议表，并附相关证据，经药学专家认可后，修改

规则。循证医学证据更新较快，处方前置审核系

统是否能够及时更新用药证据也成为审方系统面

临的巨大挑战之一。在日常工作中，多参考国内

外已发表的指南、共识、国外批准用法、临床实践

经验等，建立审方规则库，将合理的用药依据转化

为规则并及时优化维护系统，可保证前置审核系

统高效运行［８］。第二，在处方点评过程中发现的

问题，应先追溯前置审核系统的审查结果，假阴性

问题应及时弥补系统漏洞，未配对药品及时进行

药品维护。由医师的不规范处方行为造成的处方

不合理情况，由科室进行整理，通过线上或线下的

方式定期与临床科室沟通反馈，并将处方点评结

果交由医院管理部门进行公示，大大提高了医师
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对处方规范性的重视程度，同时提升了处方合理

率，如，放疗科在为乳腺癌患者开具维生素 Ｂ１２溶
液时，诊断仅写了原发疾病，通过处方点评发现未

写明药品相关适应证现象，及时与放疗科进行沟

通反馈，建议诊断可调整为原发诊断 ＋放射性皮
炎的形式，得到了临床认可，避免了该类问题的发

生。第三，发现跨科室开药不规范的现象应及时

干预。在处方点评过程中发现，部分西药科室在

为患者开具中成药时，常出现多种中药重复使用

的现象，如，为感冒患者同时开具连花清瘟、金花

清感和复方双花属重复用药，通过前置审核系统

规则对该类药物进行限制，避免了跨科室开药产

生的错误。前置审核系统中，可能也会出现假阴

性的情况。因此，每月对全院各科室处方分别进

行事后抽样点评，针对处方点评过程中发现的明

确不合理问题，通过前置审核系统设置了拦截模

式，医生必须修改后才可顺利提交处方，如，硝苯

地平控释片不可掰开服用，从审核规则的用法用

量模块入手，对单次给药剂量进行了限定，避免了

不合理用药现象。在采用上述改进措施后，定期

对不合理问题进行持续干预，及时总结，巩固

成果。

本研究的创新之处在于运用了６б管理模式结
合前置审核系统对处方合理率进行干预，并利用中

断时间序列模型对干预结果进行评价。医院作为特

殊的服务机构，药学服务质量直接关乎患者的用药

安全。６б管理法重点关注过程管理，通过对产生缺
陷的根本进行原因分析，优化工作流程，从而提高服

务质量。本研究的不足之处在于未对医师和患者进

行满意度调查，药师的服务对象是医师和患者，虽然

处方审核具有一定的强制性，但也应评估医师的接

受程度并汲取改进建议，以优化完善前置审核系统

和ＤＭＡＩＣ管理流程，增强药师和医师之间的沟通

协作。

综上所述，通过中断时间序列模型发现，我院处

方合格率在前置审核系统全面上线后有了显著提

高，结合ＤＭＡＩＣ管理模式后，突破瓶颈，处方合格率
达到目标值 ９８％以上，并呈逐月上升趋势。在
ＤＭＡＩＣ管理过程中，提高了药学服务水平，增进了
医师和药师之间的沟通，降低了不合理用药现象，从

而保障患者用药安全有效。为实现与医生工作站、

检验工作站等系统对接的多学科合作模式奠定基

础，进一步完善了合理用药精细化闭环管理制度。
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