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摘要：目的：分析精细化管理在神经内科护理管理中的应用效果。方法：２０１６年１月～１２月，医院神经内科收治住院患者２８４例，纳入对照组，常规护

理。２０１７年１月～１０月，医院神经内科收治住院患者２７０例，纳入观察组，精细化管理。结果：观察组早期（＜４８ｈ）康复未落实、抑郁、静脉输液相关并发
症、面罩压疮与褥疮、胃肠道功能障碍、肺功能减退、尿路感染与尿漏、睡眠障碍发生率低于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。结论：精细化管理可降低
神经内科不良事件发生风险，提升护理质量。
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　　神经内科患者主要为脑血管病、神经痛患者，老年人比重高，住院时间
长，护理细节细节多，采用路径处理，路径变异率居高不下。为进一步提升
护理质量，医院２０１７年１月尝试针对常见的护理问题，进行精细化管理取得
较好的效果。
１　资料及方法
１．１　一般资料。２０１６年１月～１２月，医院神经内科收治住院患者２８４例，
纳入对照组，其中男１５０例、女１３４例，年龄（６７．５±８．４）岁。疾病类型：脑卒
中１４２例，暂时性脑缺血４０例，脑炎２４例，其中７４例。机械通气１２５例，留
置尿管１０３例。２０１７年１月～１０月，医院神经内科收治住院患者２７０例，纳
入观察组，其中男１４２例、女１２８例，年龄（６７．２±９．５）岁。疾病类型：脑卒中
１３３例，暂时性脑缺血３８例，脑炎２２例，其中７７例。机械通气１２０例，留置
尿管９８例。两组对象年龄、性别、疾病类型、机械通气与留置尿管情况差异
无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。
１．２　方法。
１．２．１　对照组。常规神经内科管理，主要包括用药处理（口服药物监督、微
量注射泵用药管理），机械通气管理，康复训练，营养支持，留置尿管的管
理等。
１．２．２　观察组。针对原有的护理问题，主要包括以下几个方面。

（１）康复护理落实不到位：①综合管理，创造利于早期康复训练的条件，
包括尽量缩短静脉输液，通过肺功能训练、尿潴留综合预防等方法，缩短机
械通气、留置尿管时间，为康复训练创造条件。②康复训练的指导，提倡医
护一体化综合康复训练，评估康复训练的条件，是否有肌无力、心跳骤停风
险等，复合适应症，无禁忌症后，才能开展康复训练［１］。

（２）留置尿管问题，漏尿与不适问题：①选择合适的型号，必要时选择相
对更大的型号，特别是无导尿管狭窄、出现导尿口松弛的对象，若合并前列
腺增生男性，则选择超滑导丝导尿管，对于老年女性选择１８－２０号的导尿
管；②规范插管，改进插管技术，可配合呼吸调整、麻醉药物预涂抹、热敷松
弛等方法，以帮助顺利插管，减轻插管黏膜损伤。③气囊内注入合适的液体
量，１０－１５ｍｌ为宜；④正确的导尿，导尿术应采取严格、规范的无菌操作技
术，加强巡视，避免出现操作不规范情况；⑤维持导尿管的通畅，病情允许情
况下，每日饮水２０００ｍｌ以上温开水，定期开放尿管，避免膀胱压力过高；⑥
每次操作完毕后，采用锁扣夹固定导管，避免出现折返；⑦落实基础护理，提
升基础护理质量，每日热敷会阴，喷洒洁悠神抗菌剂，预防感染［２］。

（３）心理问题：患者容易出现心理问题，特别是卒中患者，容易出现卒中
后抑郁。①重视治疗沟通，进行知信干预，进行有关于心理健康知识的宣
教，详细告知负面情绪的危害，让患者认识到控制自身情绪的重要性。②重
视住院期间的综合管理，要求不要久坐、久卧、久行，避免劳累。③构件社会
支持系统：建立病友会，鼓励相互交流，鼓励家属做好支持工作，强调少抱
怨、多鼓励、多支持等。

（４）其他：①针对输液问题，主要为静脉炎、穿刺点感染等，需要重视健
康教育、留置针输液期间的针头管理等，重视选择合适的输注工具、部位，改
良固定方法，选择置管输液者间歇期的封管，控制留置时间；②针对面罩压
疮问题，需要泡沫敷料垫住面罩，预防面罩压疮；③针对鼻导管吸氧的对象，
需要采用中药滴鼻，预防鼻黏膜损伤；④合理的利用中医护理技术，如按摩
内关穴以减轻神经兴奋，按揉肠俞穴，以改善肠道功能；⑤肺功能减退发生
率较高，需要重视肺功能训练，督促保障足够的训练量；⑥鼻胃管肠内营养
支持的对象，需要进行温度控制，预防胃潴留、腹泻等并发症。
１．３　观察指标。不良事件发生情况，主要包括卒中后抑郁、静脉输液相关并
发症、面罩压疮与褥疮、胃肠道功能障碍、肺功能减退、尿路感染与尿漏等。
１．４　 统计学处理。采用ＳＰＳＳ２０．０软件进行数学计算，不良事件发生率对
照组与观察组比较采用Ｘ２ 检验，以Ｐ＜０．０５表示差异具有统计学意义。
２　结果
观察组早期（＜４８ｈ）康复未落实、抑郁、静脉输液相关并发症、面罩压疮

与褥疮、胃肠道功能障碍、肺功能减退、尿路感染与尿漏、睡眠障碍发生率低
于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。见表１。

表１　观察组与对照组不良事件发生情况对比［ｎ（％）］

组别 指标
早期（＜４８ｈ）
康复未落实

抑郁
静脉输液
相关并发症

面罩压疮
与褥疮

胃肠道
功能障碍

肺功
能减退

尿路感染
与尿漏

睡眠障碍

观察组 ｎ　 １２５　 １５　 １３　 １　 ４１　 ２１　 ６　 １１
（ｎ＝２７０） ％ ４６．３０　 ５．５６　 ４．８１　 ０．３７　 １５．１９　 ７．７８　 ２．２２　 ４．０７
对照组 ｎ　 １８１　 ３１　 ２６　 １０　 ７８　 ３５　 ２４　 ３３
（ｎ＝２８４） ％ ６３．７３＊ １０．９２＊ ９．１５＊ ３．５２＊ ２７．４６＊ １２．３２＊ ８．４５＊ １１．６２＊

　　注：与观察组相比，＊Ｐ＜０．０５。
３　讨论
神经内科的护理不良事件发生率较高，常见的护理问题包括早期（＜

４８ｈ）康复未落实、抑郁、静脉输液相关并发症、面罩压疮与褥疮等，其中相当
一部分的护理问题缺乏足够的关注，护理的质量仍然有待提高。为此，医院
针对这些问题进行精细化管理，结果显示不良事件发生率均显著下降，患者
因此获益。其中相当一部分的护理工作有足够的循证护理证据，但需注意
的是这些工作会增加护理工作，需要重视发挥家属的能动性，分析患者的护
理需求，再考虑开展护理，提高护理的效率。

参考文献
［１］　张晓猜．影响脑卒中患者肢体康复的因素及对策［Ｊ］．中国老年学杂志，２０１３，３３（１９）：４７２６

－４７２７
［２］　赵连英．老年患者留置气囊导尿管漏尿的原因分析及护理对策［Ｊ］．世界最新医学信息文摘，

２０１６，１６（２８）：２６６，２６９

药品经营企业ＧＳＰ实施中质量管理体系内审的应用与实践
胡益芳

（浙江康莱特医药保健品销售有限公司　杭州　３１００１８）
摘要：质量管理体系内审是我国药品经营企业《药品经营质量管理规范》（ＧＳＰ）提出的对质量进行监管的具体方法。本文通过对质量管理体系内部审

核的内涵进行梳理，找出其中存在的问题及应对方法，并全面分析了体系内审在药品经营企业中的实施效果和体会，以达到促进质量监管、保证质量管理
体系有效运行的目的。
关键词：药品经营企业　ＧＳＰ　质量管理体系　体系内审
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　　我国于２０１６年起实施的《药品经营质量管理规范》（以下简称“新版
ＧＳＰ”）比旧版在对药品企业的软件和硬件设施上都提出了更高的要求，内容
和条款的阐述也更加清晰、细致。毫无疑问，此次对药品经营企业的质量监
管体系的调整对于强化药品经营管理、提升药品质量、保障人民用药安全有
推动作用。从２０１３版ＧＳＰ始至新版ＧＳＰ中第八条都规定到：“企业应当定
期以及在质量管理体系关键要素发生重大变化时，组织开展内审”，说明药
品经营法规中已经并且持续对质量管理体系内审进行了明确规定，充分证
明国家对体系内审的重视。
１　质量管理体系内审的基本概念
所谓质量管理体系，指在质量方面对组织进行指挥和控制，实现战略管

理目标，合理有序进行质量管理时所必须具备的管理体系。体系内审则是
对药品经营企业提出的要求，即：药品经营企业必须在规定时间内，按照规
定的流程和标准，以新版ＧＳＰ、《药品管理法》及相关实施条例、细则以及地
方检查指导原则等作为依据，对企业质量管理体系关键要素和运行状况进

行审核。
２　体系内审存在的问题及应对办法
２．１　体系内审存在的问题。质量管理体系内审已持续实施四年有余，各个
药品企业也逐渐意识到进行体系内审的重要性，但体系内审还存在诸多问
题，主要表现在以下几个方面：
首先，对关键要素出现重大改变的没有进行内审。体现在以下方面，企

业负责人、质量管理部门负责人、质量负责人等重要位置人员变更未进行专
项内审；计算机系统、质量管制制度等质量管理体系关键要素变更时，未进
行内审；企业变更温湿度监控系统、核减经营范围时，未进行内审；企业新增
关键设备时，未进行内审等。
其次，体系内审效果不佳。往往在内审工作开展中，部分企业无针对

性，形式化严重，内审内容超出经营范围，且没有将企业规章制度、法律法规
包含在内，对存在的问题无法及时发现；或者企业开展质量管理体系内审工
作流于形式，对重大问题没有及时发现；或者企业内审时对发现的部分问题

６８２ 健康之路　２０１８年４月　第１７卷　第４期　　Ｈｅａｌｔｈ　ｗａｙ　Ａｐｒｉｌ　２０１８　Ｖｏｌｕｍｅ　１７　Ｎｏ．４


