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摘 要 目的：为我国医院评审标准中药事管理方面内容的进一步细化与完善提供参考。方法：深入研究和比较《美国医疗机构

评审国际联合委员会医院评审标准（第6版）》（简称“《JCI标准（第6版）》”）与我国《三级综合医院评审标准实施细则（2011年版）》

（简称“《标准实施细则（2011年版）》”）中涉及药事管理方面内容的异同，分析我国《标准实施细则（2011年版）》的优势及不足，并

在此基础上提出建议。结果：《JCI标准（第6版）》涉及药事管理的评审项目、标准及要点的数量分别为8、22、89，《标准实施细则

（2011年版）》数量分别为11、39、280。二者的相同点主要体现在药事管理应遵守的相关法律、法规、规章制度及人员要求，药品采

购、储备、贮存及召回，药品调剂与制剂，特殊药品管理，处方管理，抗菌药物管理，用药监测及不良反应报告等方面的大部分内容

上。《JCI标准（第6版）》特有的规定涉及药物管理系统文档回顾、在夜间或药房关闭时药品的获取、药品目录审查、对比患者入院

前用药清单与首次医嘱等方面；《标准实施细则（2011年版）》特有的规定涉及推进国家基本药物制度、临床药师制建设等方面。

结论：我国《标准实施细则（2011年版）》在推进国家基本药物制度、临床药师制建设等方面有明确规定，较为符合我国现阶段医疗

卫生事业的发展要求，但相比《JCI标准（第6版）》也存在着一些不足，如版本更新速度、患者自带药品的管理、患者身份确认的安

全管理、评审标准的可衡量性等。故我国《标准实施细则》在药事管理方面应通过定期更新版本、加强细节管理、增加评审标准的

可衡量性、加强对药学部以外部门的药品管理、强化药品的供应管理等措施进一步细化与完善。

关键词 中国；美国医疗机构评审国际联合委员会；医院评审标准；药事管理；比较；启示

Comparison and Enlightenment of the Contents of Pharmaceutical Administration in Hospital Accreditation

Standards between China and JCI
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ABSTRACT OBJECTIVE：To provide reference for further refinement and improvement of pharmaceutical administration in hospital

accreditation standards in China. METHODS：According to Joint Commission International Accreditation Standards for Hospitals（6th

edition）[called“JCI standards（6th edition）”for short] and Implementation Rules of Level 3 General Hospital Accreditation Standards

in China（2011 edition）[called“Implementation Rules of Standards（2011 edition）”for short]，the similarities and differences of phar-

maceutical administration were studied and compared；the advantages and disadvantages of Implementation Rules of Standards（2011

edition）were analyzed to put forward some suggestions on this basis. RESULTS：The number of the items，standards and key points of

pharmaceutical administration in JCI standards（6th edition）were 8，22，89，respectively. The number of above indexes in Implemen-

tation Rules of Standards（2011 edition）were 11，39，280，respectively. The similarities mainly reflected in relevant laws，regulations，

rules and regulations to be followed in pharmaceutical administration，personnel requirements，drug procurement，reserve，storage and

recall，drug dispensing and preparation，special drugs management，prescription management，antibiotics management，drug use mon-

itoring，ADR reporting，etc. The specific regulation of JCI standards（6th edition）involved drug management system documentation

review，drug acquisition at night or after pharmacy closed，drug list examination，comparison of drug use list before admission and the

first medical order，etc. The specific regulation of Implementation Rules of Standards（2011 edition）involved the promotion of National

Essential Medicine System and the construction of clinical pharmacist system. CONCLUSIONS：In China，Implementation Rules of

Standards（2011 edition）have clearly defined the National Essential Medicine System and the construction of clinical pharmacist sys-

tem，and are more in line with the development requirements of medical and health services in China at the present stage；but there are

also some deficiencies compared to JCI standards（6th edition），including the revision update，the management of the patient’s own

medicine，the safety management of the patient’s identity，measurability of the accreditation standards. Implementation Rules of Stan-

dards should be further refined and perfected by updating version regularly，strengthening the management of details，increasing mea-

surability of the accreditation standards，strengthening drug management outside the department of pharmacy，enhancing drug supply

management，etc.

KEYWORDS China；JCI；Hospital Accreditation Standards；Pharmaceutical administration；Comparison；Enlightenment
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年出台相关评审办法以来，几经更新，评审标准也发生

了较大变化，其对于促进医疗机构的发展和管理水平、

医疗质量的提高发挥了重要作用[1]。美国医疗机构评审

国际联合委员会是经世界卫生组织认可的全球评估医

院品质的权威机构，《美国医疗机构评审国际联合委员

会医院评审标准》（简称“《JCI标准》”）是其对美国以外

医疗机构的评审依据，代表了较高水平的医院服务和管

理标准[2-3]。药事管理是医院管理的重要组成部分，是患

者用药安全的重要保障。本文通过深入研究和比较

《JCI标准（第6版）》与我国《三级综合医院评审标准实施

细则（2011年版）》（简称“《标准实施细则（2011年版）》”）

在药事管理方面内容的异同，分析我国《标准实施细则

（2011年版）》的优势及不足，并在此基础上提出建议，旨

在为我国医院评审标准中药事管理方面内容的进一步

细化与完善提供参考。

1 资料与方法

1.1 资料来源

2017年7月1日生效的《JCI标准（第6版）》；2011年

我国卫生部印发的《标准实施细则（2011年版）》（卫办医

管发〔2011〕148号）[4]。

1.2 研究方法

对《JCI标准（第 6版）》与我国《标准实施细则（2011

年版）》涉及药事管理的评审项目、标准及要点的数量，

二者的相同点及各自特有的规定进行研究、统计、分析

和比较。

2 结果

2.1 《JCI 标准（第 6版）》与《标准实施细则（2011年

版）》评审项目、标准及要点的数量比较

《JCI标准（第6版）》与《标准实施细则（2011年版）》

涉及药事管理的评审项目、标准及要点的数量比较见表

1。由表 1可知，《JCI 标准（第 6版）》与《标准实施细则

（2011年版）》涉及药事管理的评审标准及要点的数量存

在较大差异，《标准实施细则（2011年版）》的数量较多。

2.2 《JCI 标准（第 6版）》与《标准实施细则（2011年

版）》的相同点

《JCI标准（第6版）》与《标准实施细则（2011年版）》

涉及药事管理方面内容的相同点见表 2。由表 2可知，

二者的相同点主要体现在药事管理应遵守的相关法律、

法规、规章制度及人员要求，药品采购、储备、贮存及召

回，药品调剂与制剂，特殊药品管理，处方管理，抗菌

药物管理，用药监测及不良反应报告等方面的大部分

内容上。

表 1 《JCI 标准（第 6版）》与《标准实施细则（2011年

版）》涉及药事管理的评审项目、标准及要点的数

量比较（个）

Tab 1 Comparison of the number of the items，stan-

dards and key points involved in pharmaceuti-

cal administration between JCI standards（6th

edition）and Implementation Rules of Standards

（2011 edition）（Number）

类别
评审项目
评审标准
评审要点

《JCI标准（第6版）》

8

22

89

《标准实施细则（2011年版）》

11

39

280

表 2 《JCI 标准（第 6版）》与《标准实施细则（2011年

版）》涉及药事管理方面内容的相同点

Tab 2 The similarity of pharmaceutical administra-

tion between JCI standards（6th edition）and

Implementation Rules of Standards（2011 edi-

tion）

涉及的方面

相关法律、法规、规章制度及人员要求
药品采购、储备、贮存及召回相关制度

药品调剂制度与制剂相关规定

特殊药品管理

处方管理

抗菌药物管理

用药监测及不良反应报告

条款编号
《JCI标准（第6版）》

MMU.1（除衡量要素4）

MMU.2（除衡量要素3）

MMU.2.1（除衡量要素5）

MMU.3

MMU.3.2

MMU.3.3

MMU.5

MMU.5.2

IPSG.3

IPSG.3.1

MMU.3

MMU.3.1

MMU.4（除衡量要素5）

MMU.4.1

MMU.4.2

MMU.4.3

MMU.5

MMU.5.1

MMU.6

MMU.6.1

MMU.1

MMU.1.1

MMU.7

MMU.7.1

《标准实施细则（2011年版）》

4.15.1

4.15.2

4.15.2.1

4.15.2.2

4.15.2.3

4.15.2.5

4.15.2.9

4.15.2.10

4.15.2

4.15.2.6

4.15.2.7

4.15.2.8

3.5.1

4.5.2

4.5.2.4

4.5.2.5

4.5.2.6

4.15.2

4.15.2.4

4.15.3

4.15.3.1

4.15.3.2

4.15.3.3

4.15.3.4

4.15.3.5

4.15.3.6

4.5.2

4.5.2.3

4.15.5

4.15.6

4.15.6.1

2.3 《JCI标准（第6版）》特有的规定

相比《标准实施细则（2011年版）》，《JCI 标准（第 6
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版）》涉及药事管理的特有的规定见表 3。由表 3可知，

《JCI标准（第6版）》涉及药事管理的特有的规定主要体

现在药物管理系统的文档回顾、在夜间或药房关闭时药

品的获取、药品目录审查、对比患者入院前用药清单与

首次医嘱等方面。

表3 《JCI标准（第6版）》涉及药事管理的特有的规定

Tab 3 The specific regulations of pharmaceutical ad-

ministration in JCI standards（6th edition）

条款编号
MMU.1衡量要素4

MMU.2衡量要素3

MMU.2.1衡量要素5

MMU.4衡量要素5

具体规定
在过去12个月内至少有1次药物管理系统的文档回顾
医院应具有在夜间或药房关闭时获取药品的流程
根据药品使用的安全性和疗效，药品目录至少每年审查1次
根据医院制定的流程，将患者入院前用药清单与首次医嘱进行对比

2.4 《标准实施细则（2011年版）》特有的规定

相比《JCI标准（第 6版）》，《标准实施细则（2011年

版）》涉及药事管理的特有的规定见表 4。由表 4可知，

《标准实施细则（2011年版）》涉及药事管理的特有的规

定主要体现在推进国家基本药物制度、临床药师制建设

等方面。

表4 《标准实施细则（2011年版）》涉及药事管理的特有

的规定

Tab 4 The specific regulations of pharmaceutical ad-

ministration in Implementation Rules of Stan-

dards（2011 edition）

条款编号
1.2.5

4.15.4

4.15.7
4.15.8

具体规定
按照《国家基本药物临床应用指南》和《国家基本药物处方集》及医疗机构药品使用管理有关
规定，规范医师处方行为，确保基本药物的优先合理使用

医师、药师按照《国家基本药物临床应用指南》、《国家基本药物处方集》，优先合理使用基本药
物，并有相应监督考评机制

配备临床药师，参与临床药物治疗，提供用药咨询服务，促进合理用药
科主任与具备资质的质控人员组成的质量与安全管理团队，能用质量与安全管理核心制度、
岗位职责与质量安全指标，落实全面质量管理与改进制度，定期通报医院药物安全性与抗菌
药物耐药性监测的结果

3 讨论

3.1 《标准实施细则（2011年版）》与《JCI 标准（第 6

版）》比较具有的优势

根据“新医改”及《医疗机构药事管理规定》的相关

要求[5]，我国《标准实施细则（2011年版）》就以下两个方

面作出明确规定：推进国家基本药物制度建设，指导基

层医务人员合理使用基本药物；推进临床药师制建设，

为临床药物治疗提供药学专业技术支持，促进临床合理

用药。相比《JCI 标准（第 6版）》，《标准实施细则（2011

年版）》的制定主要围绕落实我国医疗卫生体制改革的

方针政策，较为符合我国现阶段医疗卫生事业的发展

要求。

3.2 《标准实施细则（2011年版）》与《JCI 标准（第 6

版）》比较存在的不足

相比《JCI标准（第 6版）》，我国《评审标准（2011年

版）》存在的不足主要表现为以下几个方面：（1）版本更

新。我国《标准实施细则（2011年版）》更新速度较慢，而

《JCI标准》自2008年以来每3年更新一次。（2）患者自带

药品的管理。《标准实施细则（2011年版）》“4.15.3.3”规

定：“一般不得使用患者自带药品，确需使用应符合规

定”。而《JCI标准（第6版）》对患者自带药品的要求更为

细致，“MMU.6.2”要求医院有制度和程序来管理患者的

自带药品或样品药；“MMU.3.1衡量要素 4”也对患者自

带药品进行了规定。（3）对患者身份确认的安全管理。

《JCI标准（第6版）》“MMU.6.1”中明确提出“识别患者的

正确身份”，这也是《JCI标准（第6版）》国际患者安全目

标（IPSG）中的首个目标。虽然《标准实施细则（2011年

版）》在第三章“患者安全”中要求建立查对制度，识别患

者身份，但在“药事和药物使用管理与持续改进”中未进

一步明确规定。（4）评审标准的可衡量性。《标准实施细

则（2011年版）》涉及药事管理的很多条款缺乏含义解释

和要素说明，如对基本药物的使用要求是“优先合理使

用基本药物，并有相应监督考评机制……品种使用率符

合国家相关规定”，并未具体说明要达到的目标比例是

多少，但因为此目标比例既有品种比例，也有金额比例，

还有使用比例，而上述比例各级政府及相关部门的要求

也不一致，会导致对评审标准的把握产生困难，也会给

医院在具体工作执行中带来困惑。而《JCI 标准（第 6

版）》的每个评审标准都给出了含义解释和要素说明，增

加了标准的可衡量性和可操作性[6]。（5）药学部以外部门

的药品管理 。《标准实施细则（2011 年版）》只在

“4.15.3.3”这一条款中涉及对药学部门以外的药品的核

对 问 题 。 而《JCI 标 准（第 6 版）》“MMU.5.1”及

“MMU.6.1”中都要求由药师、护士、医师等具备相应能

力的人来执行用药医嘱或处方的适宜性审查及核对。

4 建议

4.1 定期更新版本

我国的《标准实施细则》应借鉴《JCI标准》3年更新

一次的做法，总结、吸收医院评审工作实践中的经验，结

合国家卫生政策变化情况，对我国的《标准实施细则》进

行定期更新和修订，使其更符合我国深化医药卫生体制

改革的要求。如，2015年我国《药品管理法》进行了修

订[7]，且七部委联合发布了《关于印发推进药品价格改革

意见的通知》（发改价格〔2015〕904号）[8]，加之国务院及

卫生计生委近几年为加强基本药物使用管理出台一系
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列规定（《关于印发国家基本药物目录管理办法的通知》

（国卫药政发〔2015〕52号）[9]、《关于做好2012年版《国家

基本药物目录》实施工作的通知》（卫药政发〔2013〕16

号）[10]等），就迫切要求我国的《标准实施细则》应随之作

出调整和更新。

4.2 加强细节管理

我国的《标准实施细则》应借鉴《JCI标准》对患者安

全的重视与保障，在如下几个方面进行更为细致的要

求：（1）如加强对患者自带药品的管理。（2）将患者入院

前用药清单与首次医嘱进行对比。（3）加强对患者身份

确认的安全管理。（4）增设患者安全风险评估标准。

4.3 增加评审标准的可衡量性

《JCI标准》每一标准的表达都包括：含义与衡量要

素。含义与衡量要素详细地说明了标准的衡量要求。

我国的《标准实施细则》应借鉴《JCI标准》中对每项标准

的含义解释和要素说明，对要求不明确的标准进一步说

明，以增加相关标准的可衡量性[6]，也方便医院在具体工

作中贯彻执行。

4.4 加强对药学部以外部门的药品管理

我国的《标准实施细则》还应重视加强对药学部以

外部门的药品管理。因为医院中的药品最终用于患者，

而这一最终环节是靠各个病区及相应的医师与护士来

实现。因此，我国的《标准实施细则》应更加注重对药学

部以外部门（如各个病区）的药品管理的要求，同时也要

注意加强药学人员与医师、护士、信息工程师和管理人

员等的沟通与协作，以确保用药安全[11-12]。

4.5 强化药品的供应管理

目前，我国的药品市场普遍存在某些急救品种、小

品种及低价品种供应短缺现象。鉴于此，我国的《标准

实施细则》也应借鉴《JCI 标准》，增加有关保障药品供

应、处置药品缺货流程及药品在医院流通环节的信息沟

通等方面的条款及规定，有效保证临床所需药品品种的

供应及患者药物治疗方案的顺利实施。
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