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基于全面质量管理模式的静脉输液安全执行药护一体化监测平台的构
建与应用

唐纯玲，张慧，耿洲，潘杰 （苏州大学附属第二医院药学部，江苏 苏州 215004）

［摘要］ 目的：基于全面质量管理（total quality management， TQM）模式构建静脉输液安全执行药护一体化监测平台，优化静脉

用药调配中心管理流程，保障患者用药安全。方法：聚焦输液转运时间、输液效期内使用、输液给药时间间隔、特殊药品输注时

间、抗肿瘤药物输注顺序5个关键指标开发软件，通过与医院内部系统数据交互实现实时统计分析，对比平台应用前后指标改善

情况。结果：应用该监测平台后，成品输液运送平均耗时由（37. 04±53. 38） min缩短至（27. 11±14. 19） min（P<0. 05），4个试点

科室（心内科、骨科手足、泌尿外科、全科）的输液效期内使用达标率由改善前的（77. 8±3. 0）%、（97. 1±1. 0）%、（96. 3±0. 5）%、

（93. 1±0. 5）%分别提升至改善后的（91. 9±3. 0）%、（100. 0±0）%、（99. 3±0. 5）%、（98. 6±1. 6）%（P<0. 05），输液给药时间间

隔达标率由改善前的（70. 2±2. 7）%、（83. 7±1. 3）%、（62. 6±7. 9）%、（47. 9±3. 2）%分别提升至改善后的（79. 9±4. 6）%、

（89. 5±2. 5）%、（83. 1±1. 7）%、（62. 5±4. 7）%（P<0. 05），特殊药品输注时间达标率由改善前的（52. 48±7. 45）%、（50. 58±
2. 89）%、（72. 35±1. 16）%、（66. 96±4. 05）%提升至改善后的（77. 36±5. 17）%、（65. 37±1. 89）%、（78. 51±3. 73）%、（85. 77±
5. 49）%（P<0. 05），全院抗肿瘤药物输注顺序达标率由改善前的（21. 8±41. 7）%提升至改善后的（65. 7±47. 8）%（P<0. 05）。

结论：TQM模式可有效识别输液风险，该监测平台显著提升输液安全达标率，改善医疗服务质量。
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Development and application of an integrated pharmacy-nursing monitoring platform for safe intrave⁃
nous infusion execution based on total quality management

TANG Chunling， ZHANG Hui， GENG Zhou， PAN Jie （Department of Pharmacy， the Second Affiliated Hospital 
of Soochow University， Jiangsu Suzhou 215004， China）

ABSTRACT: OBJECTIVE　To develop an integrated pharmacy-nursing monitoring platform for safe intravenous infusion execu⁃
tion based on the Total Quality Management （TQM） model， optimize the management workflow of the Pharmacy Intravenous 
Admixture Service （PIVAS）， and ensure medication safety for patients.  METHODS　A software platform was developed focus⁃
ing on five key indicators： infusion transport time， infusion use within the validity period， infusion medication administration inter⁃
val， infusion time for special medications， and infusion sequence for antineoplastic drugs.  Real-time statistical analysis was 
achieved through data exchange with the hospital’s internal systems.  Improvements in these indicators before and after platform 
implementation were compared.  RESULTS　After implementation of the monitoring platform， the mean transport time for pre⁃
pared infusions decreased from （37. 04±53. 38） min to （27. 11±14. 19） min （P<0. 05）.  In four pilot departments （Cardiology， 
Orthopedics/Hand and Foot Surgery， Urology， and General Medicine）， the compliance rates for use within the validity period 
improved from （77. 8±3. 0）%， （97. 1±1. 0）%， （96. 3±0. 5）%， and （93. 1±0. 5）% before improvement to （91. 9±3. 0）%， 
（100. 0±0. 0）%， （99. 3±0. 5）%， and （98. 6±1. 6）% after improvement， respectively （P<0. 05）.  The compliance rates for 
infusion medication administration intervals improved from （70. 2±2. 7）% ， （83. 7±1. 3）% ， （62. 6±7. 9）% ， and （47. 9±
3. 2）% to （79. 9±4. 6）%， （89. 5±2. 5）%， （83. 1±1. 7）%， and （62. 5±4. 7）%， respectively （P<0. 05）.  The compliance 
rates for infusion time of special medications increased from （52. 48±7. 45）% ， （50. 58±2. 89）% ， （72. 35±1. 16）% ， and 
（66. 96±4. 05）% to （77. 36±5. 17）%， （65. 37±1. 89）%， （78. 51±3. 73）%， and （85. 77±5. 49）%， respectively （P<0. 05）.  
The overall hospital compliance rate for the infusion sequence of antineoplastic drugs increased from （21. 8±41. 7）% before 
improvement to （65. 7±47. 8）% after improvement （P<0. 05）.  CONCLUSION　 The TQM model can effectively identify 
infusion-related risks.  This monitoring platform significantly improved compliance with infusion safety standards and enhanced the 
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quality of medical services.
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静脉输液因起效迅速、生物利用度高，在临床

中广泛应用。研究显示，我国二级及以上综合医院

住院患者的静脉输液使用率达 86. 10%［1］。然而，静

脉输液流程复杂，易导致用药错误或不规范问题。

《国家药品不良反应监测年度报告（2023年）》［2］显

示，全年药品不良反应事件中，注射给药占 56. 3%，

其中静脉输液占比 91. 1%，这已引起医疗工作者和

管理部门的高度重视。静脉用药调配中心（phar⁃
macy intravenous admixture service，PIVAS）在一定

程度上规范了输液调配流程，在贴签、排药、调配、

复核等环节严格把控成品输液质量［3］。但静脉输液

调配完成后从 PIVAS 运输到临床使用环节中仍存

在监管盲区，例如：输液间隔不当导致血药浓度失

衡；未按时输注降低药效，影响治疗效果；超有效期

使用威胁用药安全，输注速度不当引发输液反应

等［4］。药师与护士的合作对药物的安全输注尤为重

要，采用科学方法梳理静脉用药安全执行环节的风

险并做好防范，实现静脉用药的药护一体化闭环管

理是确保静脉用药安全、促进合理用药、保障医疗

质量安全的重要举措。

1　资料与方法

1. 1　风险识别　

1. 1. 1　基于全面质量管理（total quality manage⁃
ment， TQM）模式识别静脉输液安全执行风险环节

与监测指标　TQM起源于美国，强调全员、全过程

的质量管理，已广泛应用于院感防控、输液港装置

及输血安全等医疗质量改进领域［5-6］，可有效提升质

控效率和员工参与度。本研究将静脉输液全流程

“风险环节”定义为（医嘱开立、处方审核、配置、转

运、临床使用）中可能失效的节点（如转运延迟、配

置后存放超时等），基于 TQM 五大核心原则（顾客

焦点、过程方法、全员参与、事实决策、持续改进）系

统识别静脉输液安全执行风险环节并确立监测指

标，具体实施流程如下：

苏州大学附属第二医院（下称“本院”）组建跨

学科团队（含PIVAS审方药师、信息工程师、病区护

士长及医护药核心成员），结合文献调研、专家访谈

与小组讨论，引入失效模式与效应分析（failure 
mode and effects analysis， FMEA）法分析并排序静

脉输液安全执行潜在风险环节。依据《静脉用药安

全输注药护专家指引》和院内实际情况提取风险环

节监测指标，经研究团队民主评议与投票，确立

5项。本院亟须改进的关键指标见图 1。

根据各指标进一步分析对应风险环节的潜在

危害：（1）运转时间过长（未达标）会耽误患者治疗

时机，且可能影响药物稳定性［7］。（2）超期使用（未达

标）会加速药物降解、氧化或微生物滋生［8］。（3）间隔

过长或过短（未达标）会影响有效血药浓度，导致疗

效下降或不良反应增加［9］。（4）输注时间过短（未达

标）可能引发严重不良反应［10］。（5）顺序错误（未达

标）可能改变药代动力学，影响疗效［11］。

1. 1. 2　静脉输液安全执行监测指标计算方法与数

据来源　静脉输液安全执行监测指标相关数据主

要源于医院 HIS 系统及 PDA 扫描记录数据。静脉

输液安全执行监测指标的标准参考数据（指定送达

时间、药品稳定时间、给药时间间隔、药品输注时间

与顺序的合理值区间）源于文献调研、药品说明书

或由药师/护理团队商讨制定。静脉输液安全执行

各项监测指标明细信息见表 1。
1. 2　静脉输液安全执行药护一体化监测平台的建

立与功能介绍　

1. 2. 1　静脉输液安全执行药护一体化监测平台设

计思路　基于TQM模式识别的风险环节与监测指

标，项目团队构建药护一体化监测平台的设计思路

如图 2所示。在技术实现层面，平台整合医院现有

有线/无线网络、安全防护体系等基础设施与 PDA
扫码等智能化终端，基于BS/CS混合架构构建覆盖

医嘱审核、配液复核至床旁输注的全流程监控体

图 1　基于TQM模式识别静脉输液安全执行风险环节与监测指标

Fig 1　Risk points and monitoring indicators for safe intravenous infu⁃
sion execution identified based on the TQM model
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系；采用 SQL Server 数据库扩展存储输液安全数

据，利用 Visual Studio C#与 Android 双端技术开发

服务端及移动应用，结合水晶报表实现数据可视化

分析，最终形成集实时监测、风险评估、智能提醒于

一体的数字化安全管理平台。

1. 2. 2　静脉输液安全执行药护一体化监测平台功

能介绍

（1）基础参数设置：在本院系统内设置各监测

指标的时间标准参数（图 3）。成品输液运送时间参

考标准设置为 50 min，该时间是本院结合自身的物

流配送流程、病区分布等实际情况，经过评估和经

验总结得出；输液效期内使用达标率、特殊药品输

注时间达标率、抗肿瘤药物输注顺序达标率参考标

准来源于药品说明书；输液给药时间间隔达标率参

考标准源于护理部质控规范。

（2）输液下送时间达标率监测：规范记录成品

输液开始配送时间与病区签收时间，可按时间、病

区、批次统计分析输液下送时间达标率；点击详情

可查询具体配送时间、配送工勤；根据不达标情况

生成输液下送时间反馈表，展示不达标工勤姓名、

不达标次数及超时配送的最大、最小、平均时

间（图 4）。
（3）输液效期内使用达标率监测：记录输液开

始配置时间与输注结束时间，可按时间、病区、批次

统计分析输液效期内使用达标率。点击详情展示

具体患者、药品种类、留存时间，且可有针对性地选

择达标/不达标情况进行查询；根据不达标情况生

成输液效期内使用反馈表（图 5）。
（4）输液给药时间间隔达标率监测：计算两袋

输液的间隔时间，可按时间、病区统计分析输液给

药时间间隔达标率，点击详情展示具体患者、药品

种类、间隔时间，且可有针对性地选择达标/不达标

情况进行查询，也可查看输液频次合格情况，生成

输液给药时间间隔反馈表（图 6）。
（5）特殊药品输注时间达标率监测：对有输注

时间要求的输液进行统计，记录特殊药品开始输注

时间与输注结束时间，可按时间、病区、批次统计分

析特殊药品输注时间达标率，点击详情展示具体患

表1　静脉输液安全执行监测指标明细

Tab 1　Detailed monitoring indicators for safe intravenous infusion execution
指标名称

输液下送时间
达标率

输液效期内使
用达标率

输液给药时间
间隔达标率

特殊药品输注
时间达标率

抗肿瘤药物输
注顺序达标率

计算方法

（规定时间内送达次数/总运输次数）×
100%
（有效期内使用次数/有稳定性要求的输
液总使用次数）×100%
（符合间隔时间范围频次份数/总频次份
数）×100%

（符合时间范围次数/有输注时间要求的
输液总输注次数）×100%
（顺序正确份数/有滴注顺序要求的细胞
毒性药物总份数）×100%

数据来源

输液下送时间、病区接收时间来源于
PDA
输液配置完成时间、执行完成时间来
源于PDA
第一袋输液结束输注时间、第二袋输
液开始输注时间来源于PDA

开始输液时间、结束输液时间来源于
PDA
输液使用时间来源于PDA

参考标准

规定送达时间：50 min内

药品说明书

护理部质控规范：
bid、tid（4～6 h），q6h（5～7 h），q8h（7～
9 h），q12h（11～13 h），误差小于±1 h
药品说明书

药品说明书、《静脉用药安全输注药护
专家指引》

图 2　构建静脉输液安全执行药护一体化监测平台具体流程

Fig 2　Workflow for developing an integrated pharmacy-nursing monitoring platform for safe intravenous infusion execution
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者、药品种类、输注时间，且可有针对性地选择达

标/不达标情况进行查询，也可按照药品名称进行

查询，生成特殊药品输注时间反馈表（图 7）。
（6）抗肿瘤药物输注顺序达标率监测：对抗肿

瘤药物的输注顺序进行维护，记录有使用顺序要求

的抗肿瘤药物的输注顺序，统计抗肿瘤药物的输注

顺序是否符合要求；可按时间、病区统计分析抗肿

瘤药物输注顺序达标率，点击详情展示具体患者、

药品种类、输注顺序，且可有针对性地选择达标/不
达标情况进行查询（图 8）。
1. 3　静脉输液安全执行整改流程　静脉输液安全

执行改进策略基于TQM强调全员、全过程、全方位

的质量控制，并以PDCA（计划-执行-检查-处理）循

环作为管理工具。二者结合时，以 TQM 为理念框

架，用PDCA循环流程驱动静脉输液安全管理持续

优化。静脉输液安全执行改进流程如下（图 9）。
1. 4　静脉输液安全执行药护一体化监测平台的应

用效果评价　本研究针对不同病区诊疗特性及内

外科输液应用差异，选取 4个具有代表性的病区作

为研究对象，分别为心内科、骨科手足、泌尿外科、

全科，从而确保研究对象的多样性和代表性；由于

抗肿瘤药物使用的特殊性，对于其输注顺序则进行

了全院统计。研究设计采用对照研究模式，以 2024
年 5—9月为基线观察期（改善前），收集各病区成品

输液指标原始数据。2025年 1—5月作为干预观察

期（改善后）。采用SPSS 22. 0软件对各监测指标进

行独立样本 t检验统计分析，P<0. 05表示差异有统

计学意义。

图 3　静脉输液安全执行监测指标的基础参数维护

Fig 3　Maintenance of basic parameters for monitoring indicators of safe intravenous infusion execution

图 4　成品输液下送时间统计界面

Fig 4　Statistical interface for delivery time of prepared infusions
注（note）： 病区（ward）； 配送人姓名（delivery person name）； 超出正常范围（outside normal range）。
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2　结果

2. 1　护理端静脉输液执行规范提升　

2. 1. 1　输液效期内使用达标率改善　心内科的输

液效期内使用达标率从改善前的（77. 8±3. 0）%提

升至改善后的（91. 9±3. 0）%（P<0. 05）；骨科手足

从（97. 1±1. 0）% 提 升 至（100. 0±0. 0）%（P<
0. 05）；泌尿外科从（96. 3±0. 5）%提升至（99. 3±
0. 5）%（P<0. 05）；全科从（93. 1±0. 5）% 提升至

（98. 6±1. 6）%（P<0. 05）（图 10）。
2. 1. 2　输液给药时间间隔达标率改善　心内科的

输液给药时间间隔达标率从改善前的（70. 2±
2. 7）%提升至改善后的（79. 9±4. 6）%（P<0. 05）；
骨科手足从（83. 7±1. 3）%提升至（89. 5±2. 5）%

（P<0. 05）；泌 尿 外 科 从（62. 6±7. 9）% 提 升 至

（83. 1±1. 7）%（P<0. 05）；全科从（47. 9±3. 2）%
提升至（62. 5±4. 7）%（P<0. 05）（图 11）。
2. 1. 3　特殊药品输注时间达标率改善　心内科的

特殊药品输注时间达标率从改善前的（52. 5±
7. 5）%提升至改善后的（77. 4±5. 2）%（P<0. 05）；
骨科手足从（50. 6±2. 9）%提升至（65. 4±1. 9）%
（P<0. 05）；泌 尿 外 科 从（72. 4±1. 2）% 提 升 至

（78. 5±3. 7）%（P<0. 05）；全科从（67. 0±4. 1）%
提升至（85. 8±5. 5）%（P<0. 05）（图 12）。
2. 1. 4　抗肿瘤药物输注顺序达标率改善　全院改

善 前 抗 肿 瘤 药 物 输 注 顺 序 达 标 率 为（21. 8±
41. 7）%，改善后为（65. 7±47. 8）%（P<0. 05）。通

图 5　输液效期内使用统计表

Fig 5　Statistical table for infusion use within the validity period

图 6　输液给药时间间隔统计表

Fig 6　Statistical table for infusion medication administration intervals
注（note）： 病区（ward）； 患者姓名（patient’s name）。
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过静脉输液安全执行药护一体化监测平台的投入

使用成功地提高了本院成品输液临床安全输注质

量管理水平。

2. 2　成品输液运输与稳定性管理优化　PIVAS 
配制的液体与传统治疗室配制相比周期长、流程

多，药品配制后的时效性难以保证［12］。输液配制

后，随着放置时间延长，输液微粒的增多、pH的变化

及药物含量的降低均会影响患者的用药安全［13］。

PIVAS通过优化调配顺序，优先调配稳定性好的药

物，对稳定性差的药物最后调配，调配后应尽快使

用。经实施专用电梯配送、整包条码签收、定时扫

码送达及工勤绩效考核四项措施，成品输液运输时

间达标率得到了显著提升，运送时长从原先的

（37. 04±53. 38） min 降 低 至（27. 11±14. 19） min

图 7　特殊药品输注时间统计表

Fig 7　Statistical table for infusion time of special medications
注（note）： 病区（ward）； 患者姓名（patient’s Name）。

图 8　抗肿瘤药物输注顺序统计表

Fig 8　Statistical table for the infusion sequence of antineoplastic drugs
注（note）： 病区（ward）； 患者姓名（patient’s name）。
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（P＜0. 01）。总体输液下送时间达标率从改善前的

（89. 99±1. 45）%提高到了（93. 62±1. 14）%（P < 
0. 05）。通过运输的改进与调配的优化，成品输液

在效期内使用达标率方面取得了显著进步。减少

了输注延迟现象，确保了药物使用的时效性和有

效性。

3　讨论

针对PIVAS规模大、分工细、岗位多、劳动强度

大及风险高的特点［14］，构建静脉输液安全执行监测

平台的核心设计理念是从成品输液转运到临床使

用环节的闭环管理，核心应用价值在于保障输液临

床安全执行［15］，促进药护高效协作，通过多维数据

分析及创新管理模式（整合 TQM 与 PDCA 循环等

质量管理工具）为医疗智能化提供实践范式，旨在

提升医疗服务满意度，减少差错，保障患者静脉输

液质量安全。

该平台具有较好的推广价值和发展前景。以

TQM为核心的闭环管理与动态监测模式，有效解决

了静脉输液临床安全执行的全程管控难题，为保障

患者安全、提升静脉用药规范性和合理性提供了扎

实路径。但目前该平台在实际应用中仍存在一些需

要改进之处。首先，平台性能有待优化，例如页面加

载超时、数据导出时间过长等技术问题影响了用户

图 9　平台协助护理实现静脉输液规范使用管理流程示意图

Fig 9　Schematic diagram of the platform-assisted nursing workflow for standardized intravenous infusion management

图 10　各病区输液效期内使用达标率情况

Fig 10　Compliance rates for infusion use within the validity period 
across wards

图 11　各病区输液给药时间间隔达标率情况

Fig 11　Compliance rates for infusion medication administration inter⁃
vals across wards

图 12　各病区特殊药品输注时间达标率情况

Fig 12　 Compliance rates for infusion time of special medications 
across wards
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体验和效率。其次，系统的普适性与验证需加强，尚

未系统评估其在不同规模、不同信息化基础医疗机

构中的适配性，也缺乏与同类平台的大规模对比分

析，其在推动静脉用药规范统一化建设方面的优势

仍需验证。第三，智能化深度不足，平台在主动预

测、个性化合理用药决策支持，以及药品与操作流程

的自动化核验等方面仍有较大提升空间。

展望未来，平台后续改进的核心思路是深度融

合人工智能（AI）技术，基于患者个体信息生成更精

准的输液方案，提升合理用药水平；构建 AI预测模

型，整合历史差错、药品不良反应等多源数据，实现

风险的前置管理与主动防控，进一步贯彻全面质量

管理中的预防原则。未来平台凭借其与PDCA循环

紧密结合的持续进化能力，以及强大的AI融合拓展

性，可不断适应临床新需求，拓展应用场景与服务边

界，为静脉用药安全提供更强保障，也有望成为更多

医疗场景中实现智能化质量管理的示范样板。
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