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高危药品（High-alert medication）指因使用不当会对患者

造成严重伤害或死亡的药品，其特点是出现的差错可能不常

见，而一旦发生则后果非常严重[1]。我院于2010年8月启动国

际医疗卫生机构认证联合委员会（JCI）评审工作，JCI认证是评

价医院服务质量和整体管理水平的国际公认标准，也是医院

安全与规范化管理的标志。其中 JCI国际患者安全目标要求

改善高危药品的安全性，而过去我院对高危药品未进行规范

管理。因此，我院采用PDCA（计划、执行、检查、处理）循环方

法用于高危药品管理，通过制订适合我院临床高危药品的安

全管理评价标准并组织实施以实现高危药品的监督管理质量

的持续改进。在我院实际应用PDCA循环方法进行质量管理

时，纳入了新的预测评估对策负面因素的方法即反向鱼骨图

法，将高危药品的监督管理由事后管理变为事前管理，取得了

满意效果，现介绍如下。

1 PDCA循环方法简介
PDCA循环又叫戴明环，其中P（Plan）表示计划，D（Do）表

示执行，C（Check）表示检查，A（Action）表示处理。该循环是

全面质量管理所应遵循的科学程序，适合应用于过程改善，包

括医药行业中的药品质量管理[2]。

2 方法与结果
2.1 计划（P）

2.1.1 现状 我院药学部根据 JCI国际患者安全目标的衡量

要素对本院高危药品的管理进行日常检查及监管，发现高危

药品管理存在以下问题：医院缺乏改善高危药品的安全性的
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策略，这些策略包括特定的贮存方法、开具处方、调剂、管理或

监控过程；对高危药品的管理仅停留在三级医院要求的高浓

度电解质范围内，同时缺少相应的程序防止高浓度电解质的

管理疏忽；缺少高危药品的目录，管理未系统化；病区存放高

浓度电解质溶液。

2.1.2 目标 制定可行的高危药品管理制度；加强药品管理

培训，组织学习高危药品管理的相关知识；根据现状制定质量

衡量标准，重点核查反馈并改进提高，实现非奖惩循环机制和

形像化管理方式，使我院在12个月内达到合格标准[针对院内

规定的 8项衡量标准进行查核，遵从率均值应≥99％，遵从

率＝（合格科室数/查核科室数）×100％]。

2.2 执行（D）

2.2.1 成立高危药品管理领导小组[3] 由主管药事的院领导

即药事管理与药物治疗学委员会主任委员为组长，具有部门

专业技能并掌握高危药品知识的医务科、质管科、药剂科、护

理部负责人为成员。

2.2.2 制定高危药品管理制度，规范高危药品目录[4-5] 依据

JCI 标准，结合我院高危药品管理现状制定高危药品管理制

度。高危药品管理领导小组参考美国医疗安全协会（ISMP）的

高危药品目录及其 2008年的更新目录，列其前 5位的高危药

品分别是胰岛素、阿片类麻醉药、注射用浓氯化钾或磷酸钾、

静脉用抗凝药和高浓度氯化钠注射液（＞0.9％），由此确定我

院高危药品共 5大类（高浓度电解质、骨骼肌松弛药、胰岛素

类、抗凝血药、细胞毒性药物）49个品种；由于“麻、精”药品在

我院管理中比高危药品更加严格，故此两类药未纳入我院高

危药品管理范畴。根据临床科室治疗需要，制定科室高危药

品备药基数并存档备查。同时规定科室应有专人负责高危药

品管理，并设置专区或专柜放置。

2.2.3 组建高危药品管理查核小组，评估查核对策 依据高

危药品管理领导小组制定的高危药品管理制度，参照我院高

危药品种类及目录，对我院高危药品管理中存在的问题制定

初步的衡量标准并评估查核对策。为保证对策制定的有效

性，采用了反向鱼骨图法评估成效和对策的实施效果，用以在

对策实施前协助预测可能出现的负面因素，找出行动可能的

后果。通过预测和评估发现实施中存在的负面因素（见图1），

再拟定应变措施（见表1），并申报高危药品管理领导小组。经

批准后针对实施对策设计新衡量标准（见表 2），纳入监测管

理，利用现场查核演练等方法，确定查核对策的适宜性。

表1 对负面因素的应变措施

Tab 1 Response measures for negative factors

负面因素
1.注射剂合并使用
2.多余药品存放别处

高危药品管理领导小组决议：采取此对策方案，纳入管理

应变措施
高危药品注射剂余量立即销毁
非药品库存区不可存放高危药品

是否接受
是（责任人：A）

是（责任人：B）

表2 衡量标准

Tab 2 Measurement criteria

序号
1

2

3

4

5

6

7

8

衡量标准
高危药品库存品种、数量账物相符
高危药品上锁保管并有交班本及登记记录
设定位区分隔高危药品，并贴醒目的警示标识
高危药品标签以黄底红字标识并加注危险记号
病区不贮存高浓度电解质液（如有特殊需要，须申请备案）

高浓度电解质液（10％氯化钾、浓度＞0.9％的氯化钠）必须由2位护理人员核对
医嘱和药品、抽药稀释并共同在执行单上签名，给药后应在医嘱单上签字

高危药品注射剂余量立即销毁
非高危药品库存区不可存放高危药品

目标
合格
合格
合格
合格
合格

合格

合格
合格

图1中，“注射剂合并使用”指药师调剂注射剂处方时一般

是按注射剂包装剂量不低于患者使用剂量进行调剂的，而护

理人员配制注射剂药品时一般会将处方中剩余药品再次合并

使用给其他使用本药品患者，此情况下即会产生注射剂多余

现象。“多余药品存放别处”指在核查某部门时，该部门虽符合

“高危药品基数账物相符”的标准，但其实是将其多余药品存

放于了非药品库存区。

2.2.4 培训服务和技术支持[6-7] 药品管理核查小组负责承担

为高危药品管理提供培训服务和技术支持。宣教与培训是制

度和标准有效落实的保障，安全用药的前提是提高广大医务

人员的药学知识，尤其是临床科室高危药品管理和使用的直

接责任者——护士，由于所学专业不同，一般来说护士对高危

药品知识掌握较少，故由医务科负责行政组织、高危药品管理

核查小组负责对其进行专业理论培训；高危药品查核小组负

责在3个月内分6场次完成全院护理人员及医师、药师关于高

危药品定义、高危药品管理制度、高危药品种类和目录、高危

药品药理知识、高危药品临床用药安全知识、高危药品风险意

识、高危药品注意事项、高危险药品管理质量衡量标准的专场

培训，并协助医务科、质管办通过医院信息办公系统及时进行

全院宣教，做到人人知晓。制定或制作全院统一的、醒目的高

危药品定位警示标识、加注危险记号的黄底红字高危药品标

签、高危药品交接班登记表、高危药品使用登记表、高危药品

效期检查登记表，以规范管理。

2.2.5 完善医院信息系统 药学部与信息科联合开发软件以

完善医院信息系统（HIS），使高危药品的信息化警示提醒贯穿

于诊疗全过程中，包括医师开具处方、录入系统，药品贮存与

效期管理，药师调剂处方时，护理人员按执行单给药等。2010

年，我院已经基本实现电子化处方，将高危药品目录录入HIS

中，药品名称前加“警”字提示，如“（警）胰岛素注射液”，药品

名称以黄色底纹显示，实现对医（使用医嘱系统开具医嘱）、药

（处方系统）、护（护理系统）人员的警示提醒；同时与大通医药

软件联接，实现了通过HIS可以查阅高危药品的过敏反应、用

法用量、药物相互作用、禁忌证、配伍禁忌，根据患者肝肾功能

情况计算出的合适剂量等；通过对药品名称、剂量、给药途径

和给药频率等重要选项值进行系统限制，若超出限制的处方

无法开具，需要与药师确认后才可以使用系统限制外的剂量

或疗程，以有效地提高处方的安全性、减少药品不良反应的

发生。

2.3 检查（C）

每月20－25号按查核表逐项检查，并记录好被查核科室、

图1 反向鱼骨图法预测评估对策实施中存在的负面因素

Fig 1 Negative factors existing in the implementation of

countermeasures predicted and evaluated by reverse

fishbone diagram

1.注射剂合并使用 2.多余药品存放别处

高危药品基数管理 高危药品基数账物
相符
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查核时间、各项对策检查是否符合衡量标准。对不符合标准

的项目注明查核情形及问题，当场予以技术指导；同时与被查

核科室当班人就查核结果进行沟通，双方签字以示知情，对查

核中发现的新问题及时登记。

实施PDCA循环方法 12个月后，29个临床科室各月 8个

衡量标准的遵从率平均值结果见图2。

由图2可见，临床科室高危药品管理遵从率从最低的53％

（1月时 8个衡量标准的均值）升至 100％，并逐月升高。实施

后第2个月与第1个月比较，除第8项标准外，其余各项标准差

异已具有统计学意义（P＜0.05），管理效果有可比性；实施后第

5个月与第1个月比较，各项标准差异均具有统计学意义（P＜

0.05），表明管理效果显著；实施后第 11个月与第 6个月比较，

各项差异均无统计学意义（P＞0.05），表明持续改进的效果呈

稳定状态。

2.4 处理（A）

药品管理核查小组在每月底前完成查核统计验证汇总，

评价各对策的个别效果是否达到预期目标。对不符合衡量标

准的科室，分析其不符合原因，提出改进措施。高危药品管理

领导小组对核查小组上报数据材料复核后，结合各临床科室

的实际情况，讨论衡量标准的可行性（成效）；再讨论临床高危

药品管理在规定时间内管理查核循环状态是否有效，若效果

明显则继续执行原计划，若效果不明显则调整原计划并加强

对策，无效果则终止对策的实施，同时以脑力激荡、创意、思考

等增设新的对策。对本次PDCA循环查核小组发现的高危药

品注射剂应现用现配问题，经讨论决定放在下一个循环改进。

高危药品管理核查小组依据高危药品管理领导小组的讨

论结果，对高危药品管理查核对策及衡量标准及时进行修订，

将每月查核结果及时通过办公系统和会议进行通报反馈，对

存在问题的科室提出改进措施和建议，临床科室护士长根据

建议及措施制定改进流程。药品管理核查小组在下月检查中

对上月存在的问题进行专项重点检查，督促标准的有效落

实。通过统计每次查核的问题，计算出每次循环时某对策的

改善程度，总结整体的改善效果，并从实施的对策中分析出关

键成功因素；总结经验以进一步规范临床科室高危药品的管理。

3 讨论
在原卫生部制定的医院等级评审检查标准及“质量万里

行”和“百姓放心示范医院”检查标准中，临床高危药品管理已

作为其中药事管理的一项重要内容，制定有严格的规范与标

准。但我院过去规定由护理人员具体执行该临床高危药品管

理内容，因而缺乏药学方面的专业技术监督和支持，致使该项

管理成为药事管理中的薄弱环节。而应用PDCA循环的科学

管理方法，可使医院的高危药品管理工作由原来的经验管理

向科学管理发展，有效提升医院安全、合理用药的整体水平，

实现医疗质量及安全的持续改进[8]。因此，我院依据 JCI国际

患者安全目标的衡量要素，应用该方法进行高危药品的安全

管理，并加入了反向鱼骨图分析方法作为评价决策类工具，对

衡量标准进行实施前评估，积极确认负面因素，从而增加了管

理的针对性和有效性，促进了临床高危药品管理相关部门的

有效沟通与配合，有效确保了高危药品管理工作的持续改进。

2008年 ISMP 公布的高危药品共有 19类，而我院根据现

状从其中选定临床常用的5类高危药品进行管理探索，目前已

经取得了满意效果。在下一步的工作中，拟将此方法推广到

19类高危药品的管理中，以完善我院的高危药品管理水平，保

障患者用药安全。
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图2 各月不同衡量标准的遵从率查核结果

Fig 2 Compliance rate to different measurement criteria in

each month
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