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摘 要 目的：加强我院药品调剂差错的全面管控，保障患者用药安全。方法：介绍我院根据危害分析和关键控制点法（HACCP）

实施药品调剂差错风险管理的步骤和相关内容，并通过比较实施前（2015年）、后（2016年）的调剂差错率评价管理效果。结果：我

院从建立工作组入手，绘制药品调剂流程图，根据 HACCP 原则制订计划[包括危害分析，确定关键控制点（CCP），建立关键限值

（CL）、监测体系、纠偏措施、确认程序和质量记录档案]，确定4个CCP即审核处方、调配药品、书写药袋或粘贴标签、向患者交付药

品。针对这些CCP制订并实施了相应的措施，实现了对药品调剂的有效管控。与实施HACCP前比较，实施HACCP后我院药品

调剂差错率下降84.73％（0.753‰ vs. 0.115‰）。结论：将HACCP科学地运用于医院药品调剂环节的管理，可以有效控制药品差错

风险，促进患者的用药安全。
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在以往的研究中，笔者发现报道的PIVAS质量评价

及控制的标准均比较单一[13-14]，而本文则报道了我院PI-

VAS建立的多个体系共同评价的方法，且经12个月的实

践证实所建立的质量控制监测体系行之有效，为以后建

立质量控制标准及评价体系提供了依据。

但是，由于我院客观因素的制约，此项研究尚具有

局限性，如部分监测项目是人为评判的，笔者认为应减

少对结果的人为判定，而应采用如药液残留量监测体系

等客观定量的判定方法，以保证结果更加可靠。同时，

此体系还应多加实践探索，以保证指标及监测项目的重

复性、可靠性及可实施性。从本文的研究数据及结果可

以看出，我院PIVAS实施的质量控制监测体系的措施已

初见成效，由此开展全面质量控制，可及时地将差错消

灭在萌芽状态，有效控制各工作环节的质量。
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HACCP 方法即“危害分析和关键控制点法”（Haz-

ard analysis and critical control point），是 20世纪 60年代

初由美国食品生产者与美国航天规划署合作创建，并经

长期实践证明的一项简便、易行、合理、行之有效的风险

管理技术[1]。我院是一所主要服务于妇女、儿童的专科

医院，药品调剂差错直接关系到两大类特殊人群的用药

安全，引起的差错后果较普通人群具有更大的风险和损

害。近年来，我院药剂科引入HACCP方法对药品调剂

过程实施监控，降低了调剂差错风险，更好地保证了患

者用药的安全。笔者就我院门诊药房应用HACCP方法

减少药品调剂差错的主要情况介绍如下。

1 资料与方法
1.1 资料来源

将我院药品调剂工作引入HACCP方法前的2015年

和引入后的2016年的药品调剂差错事件作为研究资料。

1.2 方法

2016年 1月起，我院在药品调剂工作中引入 HAC-

CP 方法，基于 HACCP 体系的 7个原则 [2]，按照 HACCP

的步骤，对药品调剂差错的危害因素和风险控制点进行

分析和风险控制，之后再结合 2016年 9月发布的《三级

和二级妇幼保健院评审标准（2016 年版）》[3]进行了相关

修改和调整。

1.2.1 建立HACCP工作组 我院药品调剂差错管理工

作组由药剂科主任-药品调剂差错管理小组-药品调剂差

错管理员三级组成。药品调剂差错管理小组在药剂科

主任的指导下负责日常工作，每月进行统计、分析、反馈

整改等工作；药品调剂差错管理员按班组设置，每日进

行调剂差错情况的调查、记录，每月进行归类统计、分析

并上报差错管理小组。

1.2.2 建立药品调剂流程 我院按照《医疗机构药事管

理规定》（卫医政发〔2011〕11号）、《处方管理办法》（中华

人民共和国卫生部令第53号）相关法规要求，要求药品

调剂人员均具备相应的资质要求，并按照操作规程调剂

药品：按照“四查十对”认真审核处方，对合格处方进行

药品调配，对调配好的药品正确书写药袋或粘贴标签，

注明患者姓名和药品名称、用法、用量、包装等；前台药

师复核无误后确认取药患者的身份，向患者交付药品并

对其进行用药交待与指导，包括用法、用量、注意事项

等。我院药品调剂流程图见图1。

1.2.3 危害分析和风险评价表 药品调剂差错管理小

组根据药品调剂流程图，通过讨论、借鉴工作中曾经出

现的问题等方式确定各环节对药品调剂差错影响的可

能性和严重性，进行风险的危害分析和分类。最终确定

属于高风险的有 4种情况，并将其确定为关键控制点

（CCP），详见表1。

表1 危害分析和风险评价表

Tab 1 Table of hazard analysis and risk assessment

工作环节
审核处方

调配药品

书写药袋或粘贴
标签

核对已调配药品
确认患者身份并
交付药品

危害分析
对医师开具的不规范处方、用药不适宜处方及
超常处方未严格审核，导致小儿、孕产妇给药用
法、用量有误，出现配伍禁忌、超说明书用药、药
品不良反应或禁忌证用药等情况

品种调错、数量调错、剂型调错，出现过期药品、
质量问题药品等

用法、用量写错或标签粘贴错误

未严格执行“四查十对”制度
患者身份确认错误

风险评价
危害性高，发生概率为中

危害性高，发生概率为中

危害性高，发生概率为中

危害性高，发生概率为低
危害性高，发生概率为中

是否CCP

是

是

是

否
是

1.2.4 对CCP的判断 CCP的确定一般借助于CCP判

ABSTRACT OBJECTIVE：To strengthen the comprehensive control of drug dispensing errors in our hospitals and ensure the

medication safety of patients. METHODS：The steps and related contents for drug dispensing errors implemented in our hospital

based on hazard analysis and critical control point method（HACCP）were introduced，and the management effects were evaluated
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pasting labels and delivering the drugs to patients. Related measures were implemented，which had achieved the effective manage-

ment and control for drug dispensing. Compared with before implementing HACCP，the drug dispensing error rate in our hospital

was declined by 84.73％（0.753‰ vs. 0.115‰）. CONCLUSIONS：Scientifically applying HACCP for drug dispensing in hospital

can effectively control the drug error risk and promote the medication safety of patients.
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图1 我院药品调剂流程图
Fig 1 Flowchart of drug dispensing in our hospital
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断树[4]，采用判断树的逻辑推理方法，对表1全部环节中

的风险进行分析和评价，确定该危害因素是否为CCP。

最终将表 1中的 4个危险因素确定为CCP，即审核处方

为 CCP-1，调配药品为 CCP-2，书写药袋或粘贴标签为

CCP-3，确认患者身份并交付药品为CCP-4，并将此结果

写入表 1“危害分析和风险评价表”中“是否 CCP”的项

目中。

1.2.5 制订HACCP计划 根据HACCP原则制订HAC-

CP计划，确定CCP、建立关键限值（CL）、建立监测体系

（包括监控项目、方法、频率、人员）、建立纠偏措施、建立

确认程序、建立质量记录档案。我院药剂科制订的

HACCP计划见表2。

表2 HACCP计划

Tab 2 Schedule of HACCP

CCP编号
CCP-1

CCP-2

CCP-3

CCP-4

显著危害
用法、用量有误，出
现药物配伍禁忌、超
说明书用药、药品不
良反应或儿童、孕产
妇禁忌用药等

未准确调配药品品
种、数量、剂型、规
格，调配药品过效
期、变质等

未正确书写药袋或
粘贴标签

未严格确认患者身
份

建立CL

处方前记、正文、后
记内容合格，处方合
格率应不低于99％

药品摆放位置及标
签 标 识 正 确 率 达
100％，药品质量合
格率达 100％，药品
有效期应大于 3 个
月

患者姓名、药品名
称、用法、用量、包装
书写等正确率应达
100％

患者身份确认正确
率应达100％

监控项目
处方

药品货架
的摆放位
置、效期、
质量

标签书写
及粘贴内
容是否正
确

患者身份

监控方法
按《处方管理办法》进行
处方审核

对看似、听似、多规、近效
期、高警示药品进行分区、
标识管理

每周组织科室业务学习，
熟悉每种药品的使用说明
书，熟悉药品的用法、用量
及注意事项等

从患者的姓名、性别、年
龄、就诊卡、缴费凭证等向
患者或家属核对身份；对
一家两孩或双胞胎身份核
对无误后，应将所发药品
特别标识区分后向监护人
详细交待并发药

监控频率
对调剂处方每张均
进行监控，每月对
处方进行点评

药品质量管理小组
每月 1 次大检查，
药品质量管理员每
天数次巡查

药师每次调配时根
据处方内容正确书
写、粘贴标签；发药
药师对每种药品进
行复核

窗口发药药师每次
发药时均要核对患
者身份信息

监控人员
处方点评
小组人员

药品质量
管理员

发 药 药
师 、质量
与安全管
理小组人
员

质量与安
全管理小
组人员

纠偏措施
药师全面熟悉药品说明书内容，尤其
对孕妇、哺乳期妇女、新生儿、儿童等
特殊人群禁用、慎用和超说明书的用
药；对全院医务人员传达不合理处方
的内容，杜绝类似情况多次、多人发生

加强药师责任心，在取药高峰期增派
窗口工作人员；药品按效期“左进右
出”上架，近效期药品优先发放，不同
效期药品应间隔放置，粘贴近效期标
识，对到期及变质药品及时下架处理；
对易混淆药品禁止混放并粘贴看似、
听似、多规标识；高警示药品实行专柜
标识管理；特殊药品按相应管理规定
执行

加强药师责任心、提升药师业务能力；
粘贴的标签尽量采取自动化打印方
式，以避免转写医师处方的用法、用量
等内容时引起的差错

采取2种及以上身份信息确认，对双胞
胎、一家两孩同时就医时，应从姓名、
性别、年龄、缴费凭证等方面进行多信
息确认，并将两孩的药品分别包装且
用能区分的姓名、年龄或性别等标识
发给患儿监护人，以避免监护人回家
后混淆两个孩子的药品；同名同姓患
者应结合年龄、性别、缴费凭证、家庭
地址等信息进行身份确认

建立确认程序
每月汇总调配时发现
的不合理处方和月末
处方点评结果，分析原
因并反馈给科室和责
任医师

窗口发药人员进行“四
查十对”，复核药品品
种、剂型、规格、数量、
质量

窗口发药人员进行“四
查十对”，复核药品的
给药途径、用法、用量、
注意事项等是否正确

监控用药错误投诉及
药品不良事件发生率

记录
不合理处方登记
及分析记录、处
方点评记录

药品调剂差错记
录、近效期药品
检查记录、药品
质量问题记录、
不良事件登记报
告记录、患者投
诉与纠纷记录

药品调剂差错记
录、不良事件登
记报告记录、患
者投诉与纠纷记
录

药品调剂差错记
录、不良事件登
记报告记录、患
者投诉与纠纷记
录

1.2.6 HACCP计划的实施情况 药品调剂差错问题在

临床使用过程中可能随时被医师、护士发现，因此，

HACCP计划的实施除全体药学人员参与执行外，还需

要医师、护士的积极配合，在发现调剂差错问题时及时

反馈给药剂科。药品调剂差错管理小组每年年初制订

药品调剂差错率，包括内部差错率和外部差错率，每月

分析总结引起差错的风险控制点，并将差错结果在科室

的质量通报会上进行通报、分析；药品调剂差错管理员

及时记录差错经过和处理结果，每月进行归档备案；药

品调剂差错管理小组每月组织对科室全体职工进行培

训，分析调剂差错的原因，总结经验、吸取教训，严格执

行药品调剂的“四查十对”，从各个环节减少药品调剂差

错引起的药害及投诉纠纷，保证患者的用药安全。

关于药品调剂差错，其中内部差错是指发错药品后

但尚未被患者使用，在医院内部检查过程中就被发药人

员或医师、护士发现并纠正的差错；外部差错是指发出

的差错药品被患者发现，已经使用或者尚未使用的差

错。与内部差错比较，外部差错是更加严重的一类差错，

但是内部差错是导致外部差错的原因和基础[5]。

1.2.7 HACCP计划的实施效果 统计药品调剂差错记

录结果，在未实施 HACCP 管理的 2015年，因未严格审

核处方（CCP-1）将孕妇禁用的药用于孕妇引起纠纷 1

次；住院患者使用了过期药品（CCP-2）引发投诉2次；因

包装、药名相似的药品混放及高警示药品未明确标识

（CCP-2）而造成的调剂差错及用药风险 5次；因药品数

量少发（CCP-2）引起的投诉 4 次，因药品数量多发

（CCP-2）引起的投诉和造成的药品损失5次；因用法、用

量写错、药品标签粘贴错误（CCP-3）引起患者投诉4次；

患者同名同姓身份识别错误（CCP-4）引起药品追回 4

次。在实施HACCP管理的 2016年，药师从药品质量的

管理、处方审核、调配药品、书写药袋及粘贴标签、药品

发放、患者身份确认等方面进行全面监控，例如对易混

淆、高警示、特殊药品建立特殊标识，对药品进行正确的

储存养护，对药品进行效期管理；发药时注意力高度集

中、不闲聊与工作无关的事情；夜间单人值班按双人复

核流程进行调配发药；当遇到两名患者的姓名、性别、年

龄相同时，加强核对患者就诊信息、缴费凭证、病历等相

关内容。2016年实施HACCP管理后全年药品调剂差错
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率明显下降，引发的投诉仅有2例，危害事故为零。

2 结果
实施HACCP方法管理前、后药品调剂差错率比较

见表3。

表3 实施HACCP方法管理前、后药品调剂差错率比较

Tab 3 Comparison of the error rate of drug dispens-

ing before and after implementing HACCP

时间

2015年
2016年

处方
张数

262 806

313 909

内部差错

药房发药人员
发现差错例数

139

27

临床医师、护士
发现差错例数

34

5

内部差
错率，‰

0.658

0.102

外部差错

患者未使
用例数

17

4

患者已使
用例数

8

0

外部差
错率，‰

0.095

0.013

总差错
率，‰

0.753

0.115

由表 3可知，在采用HACCP方法进行管理后，药品

调剂的内部差错率、外部差错率均明显下降，总差错率

下降了 84.73％，达到了预定的药品调剂差错率下降

70％的目标，这也充分证明药品调剂过程引入HACCP

方法以预防药品调剂差错是行之有效的。

3 讨论
3.1 HACCP是较为合理、可操作性强的药品调剂差错

风险管理方法

传统的控制药品调剂差错的管理方法主要是制定

制度，让工作人员遵守并且执行，这种管理方式虽然较

为谨慎与严格，但存在一定的局限性；由于缺乏灵活性，

无法充分调动工作人员的积极性，遵守和执行力度明显

不足[6]。HACCP是一种评估危害和建立控制体系的工

具，其旨在建立以预防为主而不是主要依靠最终结果检

验的控制体系[7]。我院药剂科根据HACCP体系的原则

和方法，成立药品调剂差错管理小组，通过小组成员的

充分讨论确定可能产生药品调剂差错的危害因素，并确

定CCP，进行危害分析和风险控制，以加强我院药品调

剂差错的全面管控，保障患者用药安全。药品调剂差错

管理小组最终确定调剂过程中审核处方、调配药品、书

写药袋或粘贴标签、确认患者身份并交付药品4个点为

CCP。根据这4个CCP，科室进行相应的专业知识学习、

规章制度及流程的培训、弹性排班、加强责任心及职业

素养的提升等。如药剂科要求全科人员熟悉药品的说

明书、掌握每个药品的储存条件、适应证、药理作用、配

伍禁忌、不良反应、禁忌人群、注意事项等，对在院所用

药品进行归类梳理，尤其对孕妇、哺乳期妇女、新生儿、

儿童等特殊人群禁用、慎用药品、配伍禁忌药品、不良反

应大的药品等以电子表格的形式归类总结，人手一份发

放给药剂科和临床科室，以供医务人员随时学习和查

阅。随着“二孩”政策的全面放开、优生优育及试管婴儿

技术的成熟，越来越多的家庭养育有两孩，双胞胎的家

庭也比以前常见，两孩及双胞胎同时就诊取药的情况也

越来越多。因此，对于儿童的身份识别和所发药品的标

示区别及用药交代尤为重要。为了避免患儿监护人回

家后混淆两孩的服用药品，我院药房发药时将两孩的药

品分别包装并用能区分的姓名、年龄或性别等标示清楚

后再详细交待发药给患儿监护人，以避免监护人将两孩

之间的药物误服，发生用药错误的风险。

通过上述危害分析、风险控制的实施，我院实现了

对药品调剂的有效管控。与实施HACCP前比较，实施

HACCP后我院药品调剂差错率下降明显，有效地控制

了药品调剂差错风险，不仅减少了患者的投诉和医疗纠

纷，提高了患者的满意度，更重要的是保证了患者尤其

是妇女儿童的用药安全。因此，我院药剂科将HACCP

方法用于药品调剂差错管理证实是较为科学、合理、有

效的，且可操作性较强，适合我院药品调剂管理工作的

需要。

3.2 药师在患者用药安全中起决定性的作用

药品调剂是一项专业性强、复杂而细致的工作 [8]。

药师是医疗机构的药学专业技术人员，对医院药品的处

方审核、调剂、发放承担着不可替代的责任。随着医药

改革的不断深入，药房托管、取消药品加成、药品采购实

施“两票制”等改革模式逐步实行，药学人员应不断提高

自身的专业素质。作为一名合格的药师，必须具备坚实

的药学理论基础，应不断汲取新知识，经常阅读医药期

刊，学习临床医学知识，了解医院药学新动向[9]，充分学

习和利用更加高效、操作性强的管理模式，对药品调剂

差错监控工作进行持续改进，从而更好地为患者服务，

提高患者满意度，减少医疗纠纷和投诉，确保患者用药

安全。
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