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药品在流通环节存在诸多不确定性和不可预期风险[1-2]，

其中医院药房是直接向临床和患者提供药品的窗口，是保障

患者用药安全、防控药品使用风险过程中的重要环节。药品

风险管理是目前国内各大医院药房管理工作中所推崇的一种

模式[3-4]，我院药剂科自实施药品风险管理模式以来，也获得了

一些工作经验和体会，现简述如下。

1 药品风险管理模式的建立
1.1 建立健全药品风险管理制度

为加强药品在流通环节的质量管理，我院制定了《药品采

购、入库验收的管理制度》，从药品进院入库起就把好质量关，

杜绝不合格药品进院入库；制定了《药品库房安全管理制度》，

保证药品库存质量和安全；制定了《处方审核规章制度》，门诊
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药品安全相关的问题逐年减少（分别为88、42、19件）；院内药事管理和药物使用质控小组对药房处理药品安全问题工作的考核合

格率分别为96.59％、97.62％、100％。结论：我院建立的药品风险管理模式促进了院内药品的安全使用。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To carry out drug risk management so as to ensurethe safety of clinical drug use in the hospital.

METHODS：The mode of drug risk management of our hospital was established，in the form of drug risk identification，risk evalu-

ation，risk control and risk review，and the measures for risk management were developed and taken. The effect of drug risk man-

agement was evaluated after 3 years（2012-2014）of colletion and analysis of the questionnaires given to clinical medical workers

and patients and the results of evaluation by the group of pharmacy management and quality control for drug use in the hospital. RE-

SULTS：Following the establishment and improvement of drug management information system，the strengthening of the manage-

ment of special drugs，strict implementation of the Management System for the Return and Recall of Drugs，the establishment of

specialized drug safety monitoring body，the development and implementation of the measures such as self-inspection in the hospi-

tal，the problems about drug safety in our hospital had been decreasing from 2012 to 2014（88，42 and 19 cases respectively）；and

96.59％，97.62％ and 100％ of drug safety problems were solved by the pharmacy staff to the satisfaction of the group of pharma-

cy management and quality control for drug use in the hospital respectively in the three years. CONCLUSIONS：The mode of drug

risk management established in our hospital has promoted the safety of drug use.
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患者凭处方到药房窗口领药，药房双人核对、发药，住院患者

则由护士根据医嘱按时发药、用药；制定了《滞用、滞销药品管

理制度》，对不符合临床用药方案的滞留少用药品、重复滞用

药品和安全问题比较多的药品，均依照规定及时予以退货、召

回等相应的处理。另外还制定了包括《急救药物的管理规范》

《肿瘤医院对特殊药品的管理规范》等制度文件。

1.2 建立完善的药品风险管理程序[5]

我院为强化对药品风险管理各项制度的落实，制定了完

善的药品风险管理程序，包括风险识别、风险评估、风险控制

和风险审核4个流程。

1.2.1 药品风险识别 药品从医药公司到患者需要经过采

购、验收、存储、调配等过程，每一个环节都会影响药品质量，

因此需要对药品流通环节中的潜在风险进行识别和总结，确

定可能的风险因素。我院识别药品风险因素采用的方法有小

组讨论法和专家意见法。小组讨论法是召集我院有 2年以上

药房工作经验人员进行讨论，一般共有 8名参与人员，确定可

能发生的风险因素，再将小组讨论的结果送院外 3名专家审

评，包括1名省属“三甲”医院药剂科主任、1名福州市食品药品

监督管理局药品管理主任、1名药品管理专业资深教授。例如

药品存储环节中最终确定 6个药品风险因素：药品养护方法、

药品养护周期、药品有效期管理、人员管理、药品养护记录和

不合格药品管理。

1.2.2 药品风险评估 我院采用质量风险管理工具（PHA）对

药品风险进行评估[6]，即在风险发生前，根据各类药品风险因

素的发生概率和严重程度进行评分，具体见表1。

表1 药品风险发生概率与严重程度评分

Tab 1 The scoring of drug risk probability and severity

发生概率P

≤0.1％
＞0.1％～1％
＞1％～5％
＞5％～10％
＞10％～20％
＞20％

评分
1

2

3

4

5

6

严重程度
几乎没有损失
损失＜500元，无伤亡
500元≤损失＜1 000元，无伤亡
1 000≤损失＜10 000元，病患出现严重不良反应
10 000元≤损失＜100 000元，病患出现严重不良反应
损失≥100 000元，病患死亡

评分
1

2

3

4

5

6

风险等级＝风险发生概率评分×风险严重程度评分。我

院根据药品风险评分数值的大小，借助指数矩阵法[3，7]，将药品

风险等级分为 1～4级。以药品养护环节为例，药品风险管理

的等级划分结果见表2。

表2 药品养护环节风险等级

Tab 2 The grading of risks in drug maintenance link

风险因素
药品养护方法
药品养护周期
药品有效期管理
人员管理
药品养护记录
不合格药品管理

发生概率评分
5

3

4

4

2

4

严重程度评分
5

2

4

4

4

3

风险评分
25

6

16

16

8

12

风险等级
1级
4级
2级
2级
3级
2级

1.2.3 药品风险控制 药品风险按照等级分为可接受风险和

不可接受风险。我院将4级风险划为可接受风险，当其发生时

可不作任何调整；而当 1级、2级和 3级风险发生时，需要采取

措施降低风险的发生几率。以药品养护环节为例，分析风险

产生的具体原因，并提出具体的风险控制措施，同时对控制措

施可能引进的新风险再次评分，具体结果见表3。

表3 药品养护环节的风险控制

Tab 3 The risk control in drug maintenance link

风险因素

养护方法

有效期管理

人员素质
养护记录
不合格药品

原因

未按照药品存储条件存储；养护
制度不健全

未统计近效期药品

养护人员意识不强
记录不完整、不规范
处理方式不正确；延误汇报

控制措施

严格执行药品储存条件；建立制度，组织人员培
训

建立近效期药品统计表，按照“近期先出”原则
安排出库

组织培训，强化风险意识
组织培训，纳入绩效考核
明确不合格药品处理流程；监督执行，定期检查

再次评分

5

3

5

3

5

1.2.4 药品风险审核 成立专门的药品风险审核机构对药品

风险进行监督，主要工作内容是：确定药品风险控制是否达到

目标，评价药品风险控制的效果，总结药品风险控制，为下一

步工作做好准备。

2 实施药品风险管理的相关措施
2.1 建立并完善药品管理信息系统

当前我院实施网络一体化信息管理系统，因此，首先建立

并完善了药品管理信息系统，具体包括药品入库管理、出库管

理、库存管理和药品管理，并与医院信息系统（HIS）联接。药

品管理信息系统是药品管理的基础，也是预防药品风险出现

的关键部分，为保障该信息系统和医院工作的正常进行，医院

设有专门的药品管理信息系统经理，负责定期维护和管理。

其主要工作内容有：查看合理用药的管理是否有信息系统的

支持，处方审核是否信息化；信息系统是否支持抗肿瘤药物、

抗菌药物等分级权限管理及用药时限管理；查看医师工作站

查询药品信息的正确与否；对临床超常用药的趋势进行汇总、

分析和评价记录，并对当事科室/医师提出反馈意见，同时做好

记录，以便出现药品问题时追根溯源。

2.2 强化特殊药品的管理

我院遵照国家相关规定，严格执行《麻醉药品、精神药品、

放射性药品管理规范》，特别制定了《急救药物的管理规范》

《肿瘤医院对特殊药品的管理规范》《抗肿瘤药物标准化管理

流程》等制度，使药品的储存、使用与管理规范化。

在《肿瘤医院对特殊药品的管理规范》规定中，专门列出

特殊药品的存储、领用规范，明确抗肿瘤药等特殊药品的存储

条件[3]。在《急救药物的管理规范》中规定，药剂科及各相关科

室均分别制作具有固定格式的急救药品清单、贮存记录和领

取记录等，方便查询以确保急救药品的配备到位、贮存安全及

在临床使用过程中的安全性。在《抗肿瘤药物标准化管理流

程》中着重对抗肿瘤药物的管理制度进行了细化，制定了具体

的管理流程。

由于我院是肿瘤专科医院，药品中多数是与肿瘤治疗相

关的化疗、放疗制剂，这些制剂具有较强的细胞毒性或对人体

有害。因此，首先是在存储上对抗肿瘤药物制定严格的标准

要求；其次这些药物在调配时严格依据医师开具的处方或医

嘱单，经药师审核后予以调配，并由主管药师复核药品、确认

无误才能发放或调配。调配时需严格依据原卫生部颁布的

《静脉用药集中调配质量管理规范》和我院《抗肿瘤药物标准

化管理流程》等相关操作规程进行。

2.3 严格执行《退货、药品召回的管理制度》
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我院药房针对本院的退药情况、退药过程中的风险因素

进行阶段性的汇总分析并制订对策，对退货、召回药品确定以

下几个基本要点：3个月以上无销售的滞销药品；有效期在6个

月内的抗肿瘤药；厂家根据药品市场反馈主动要求收回的药

品；药品监督管理部门要求退货的药品。对退货、召回药品要

求详细记录，包括品名、规格、厂名、批号、数量、来源、检查处

理结果、处理日期等详细内容。对退货、召回药品设有专库/划

区单独存放，专门保管，并设有明显标记。其报损、销毁按《退

货、药品召回的管理制度》中关于报损、销毁的规定进行处

理。尤其要求对退货、召回药品要核实清楚退药/召回的原因，

及时与有关部门沟通和协调，最后报请药剂科主任批准后依

照相关规定作出妥善处理。退货、召回药品的记录应按规定

保存 3年备查。与《退货、药品召回的管理制度》配套，我院药

房还制定了《药品溯源标准化管理流程》，使药品批号可以从

药品的采购入库到药品在临床的使用，每个环节均可溯源追

查，倒查各项记录，收集和分析导致差错的原因并作出调查报

告，必要时可追溯到药品配送企业。

在临床实际工作中，我院药房在严格执行《退货、药品召

回的管理制度》时，尤其强调在退货、召回药品的审核、签字程

序中严格按要求执行，尽最大可能地减少药品在退货、召回过

程中的风险，避免“良莠混杂”，保证临床用药中的每一个药品

均不存在流通环节上的安全隐患[5]。制度是为指导实际工作

以及未来工作而服务的，因此，我院药房每个季度末会根据对

前一阶段药房退货、召回药品的实际情况进行总结，结合临床

的处方情况、临床用药的反馈意见，及时调整修订下一次的药

品申请入院目录和购药计划等。另外，尤其注重临床一线医

务人员对药品安全问题的反馈意见。对于部分肿瘤药品，要

求生产厂家提供专门的配套设备，例如专用输液器、药物专用

的振荡器等，以确保药品配制及使用的合理性和安全性；如生

产厂家无法提供相应配套设备，则选用其他合格的、有效的同

类产品替代，但在下一次的申请进药入院时会优先考虑能提

供配套设备的厂家产品。还有一部分肿瘤药物，临床处方用

量很少，经调查核实确实系非临床必需药品，或因副作用大、

临床疗效可疑等原因造成滞留库房的情况，药剂科也将按照

既定的退药、药品召回的相关流程及时地进行规范化处理，避

免这部分药品失效以及占用库房空间，消除因误发/错发至临

床的安全隐患。

2.4 设立专门的药品安全监测机构[8-10]

我院临床药学室指定专人为药品安全专职信息员，负责

药品安全信息的定期汇总反馈和报告。药品安全专职信息员

除每周 1 次分析数据、发现疑点，做好本院药品不良反应

（ADR）监测工作外，还需深入临床实际收集和征集医护人员

所反映的药品安全情况，认真核实。对全院的死亡病例，药品

安全专职信息员应参与核实、分析、总结，对符合药品不良事

件标准的病例依法报告。我院要求发现重大药品安全问题必

须在 2 h内上报科主任和药事管理与药物治疗学委员会。药

品安全专职信息员每月 1次对全院各科室所用药品进行常规

性检查，检查项目包括药品储存、效期、领用等问题，尤其重点

核查临床科室领用药品的记录情况，保证药品质量。对医、

药、护、患人员针对药品的投诉，或发现有假劣药、可疑的药品

不良事件时，药品安全专职信息员需认真接待、仔细倾听、详

细登记，及时在科主任的指导下认真处理，1周内将处理结果

上报药事管理与药物治疗学委员会。

2.5 院内自查

针对临床科室的药品风险管理，我院药房经由医院管理

部门向各科室下发了定期核查处方安全的通知。定期核查每

月1次，由药剂科主导、院内相关的管理部门协同，随机抽查各

科室的住院病历及门诊处方。核查内容包括：处方中有无适

应证差错、有无药物配伍禁忌、有无药物剂量过量等。例如对

抗肿瘤药物的处方核查，主要查看临床处方/医嘱中是否严格

按照适应证开具用药，治疗是否经过副主任、主任医师签名；

是否涉嫌违规、滥用抗肿瘤药。每个科室至少抽查 100份处

方。核查完毕后，附上书面检查记录、有核查相关人员的签字

确认，一式3份，医院、药房和临床科室各执1份。由医院管理

部门对涉及药品安全问题的科室/个人将采取通报批评、警告

甚至降低其抗肿瘤药物处方权限等相应的处理方式，以逐步

消除临床使用中可能存在的药品安全问题。

针对药品使用人群，我院药房从2012年开始，每季度1次

下发调查问卷，收集临床各科室用药反馈和患者的意见，并及

时进行意见回复、处理和汇总分析，调查采取药品风险管理措

施后的实际效果。另外，院内评价小组也每年定期对药房处

理药品安全问题的工作情况进行评价。

3 药品风险管理效果评价
3.1 调查问卷结果

2012－2014年，我院药剂科连续 3年不定期发放调查问

卷，其内容主要是开放式的问题，主要包括调查对象的身份

（患者/医务人员）、认为医院存在有哪些药品安全问题、对医院

药品管理提出的建议/意见等。回收临床医护人员、患者提出

的意见和建议条目共 2 328条。其中，由患者反馈的有 1 597

条（68.6％），由临床人员反馈的有 731条（31.4％）。这些问卷

均经我院药房指定专人进行分类、汇总，经药房负责人组织专

门的会议进行了讨论、分析，并确定了最终合理的处理措施。

笔者对上述材料中确认与药品安全相关问题的共 149份资料

（患者 102份、临床工作人员 47份）进行整理和分析。结果发

现我院自 2012年开展药品风险管理以来，2012－2014年间涉

及药品安全的问题呈逐年减少的趋势，二者数据比较差异有

统计学意义（χ2＝33.02，P＜0.001），详见表4。

表 4 2012－2014年调查问卷中药品安全问题的统计结果比

较（件）

Tab 4 Comparison of the statistical results of drug safety

problems found from the questionnaires during 2012

and 2014（case）

相关的药品安全问题
部门
门诊药房

住院药房

药品库房

总计

类型
药品调配差错
药品出门差错
药品调配差错
药品出门差错
药品过期
药品变质、失效
149

2012年

24

6

17

15

17

9

88（59.06％）

2013年

11

4

9

5

8

5

42（28.19％）

2014年

4

2

4

0

5

4

19（12.75％）
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笔者在统计结果中发现，出现的安全问题由 2012年的以

调配差错和药品过期、变质失效为主，逐渐变为以药品过期、

变质失效为主，而后者主要是因药房或临床科室存储不合规

（比如应储存在冰箱的药品却在常温下存储）所致，表明风险

管理的实施减少了严重性药品安全问题的发生。

3.2 院内质控小组评价结果

我院药事管理和药物使用质控小组隶属于药剂科，但由

药剂科专职人员以及从临床科室中推选出来的专家组成，专

门针对院内药品问题进行商讨并制订处理意见。该专业工作

组共 10人，包括药剂科专职人员和临床科室推选出专家各 5

名；其中5名临床专家由临床各科室轮流推选、任职，每一人任

期为 2个季度，不可连任，但同一人可以多次被推选任职。工

作组制定有《药事管理和药物使用质控小组工作章程》，确定

了工作内容和具体的操作流程。每季度开 1次工作会议。在

2012－2014年间，该工作组对药房处理药品安全问题的工作

情况按具体要求进行了合格与否的评价，结果3年的合格率分

别为96.59％、97.62％、100％。

4 讨论
任何一种药品都有两面性，即对疾病的治疗有效性和使

用药品前后可能面临的不良事件的发生，后者即药品的风

险。药品的风险并非一定发生，却是客观存在的。风险管理

即是在降低风险与获得收益之间的权衡中决定采取何种有效

措施来规避或降低风险的过程。这一过程中首先是对风险的

识别和估测，其次是风险评价和制订积极的防控措施，第三是

选择合理的风险管理制度和技术等降低或规避风险。笔者以

为，风险管理中的每一个环节都很重要，都应受到关注和重视。

从效果评价来看，我院目前实施的药品风险管理模式为

保障药品使用的安全有效、保障患者用药安全发挥了积极的

作用，2012－2014年间涉及药品安全的问题反馈逐年减少，体

现了我院药房这3年药品风险管理工作的初步成效。

在实际工作中，我院药房尚面临一些有待改善和加强的

药品安全问题。笔者认为这部分问题需要全院各部门的配合

才能完成，同时也需要国家相关配套政策的制订和落实。另

外，我院还应在临床工作中加大对药品风险防范沟通及宣传

的力度和覆盖面[11]，还需要借助先进技术实现药品信息化管

理，进一步提高医院药品风险管理水平。
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本刊讯 为加强医改重点联系省份指导工作，2015年6月

23－25日，国家卫生和计划生育委员会副主任金小桃一行赴

海南省，开展医改调研工作，并出席了山西、宁夏、海南、西藏

四个医改重点联系省（区）医改工作座谈会，听取四省（区）深

化医改工作的进展、工作亮点以及推进深化医改工作中遇到

的问题和建议。在海南医改调研中，金小桃分别听取了海南

省以及海口市、三亚市深化医改工作领导小组关于深化医改

工作进展情况汇报，进行座谈交流，并实地调研了海口市人民

医院，三亚市人民医院、农垦三亚医院和三亚市河西第一社区

卫生服务中心等。

金小桃充分肯定了海南省政府对推动深化医改工作的高

度重视和取得的积极进展。特别是对医改工作进展较慢的市

县实行约谈制度，对推动深化医改工作起到了积极作用；全省

妥善解决老年村医养老问题的做法值得借鉴。同时，要求海

南省要进一步加大深化医改工作力度，在深入学习贯彻落实

中央全面深化改革领导小组会议精神、加快推进公立医院改

革、完善药品集中采购机制、健全全民医保体系、发展社会办

医、完善分级诊疗体系、深化基层医疗卫生机构综合改革等当

前深化医改的七大重点任务上下功夫。

国家卫生和计划生育委员会离退局和人才交流中心主要

负责同志参加了调研。

国家卫生和计划生育委员会副主任金小桃调研指导海南医改工作并出席
山西、宁夏、海南、西藏四省（区）医改工作座谈会
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