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·全民健康助力全民小康专栏·

编者按：为深入学习贯彻党的十九届四中全会精神以及习近平总书记关于卫生健康工作系列重要论述和重要指示批示精神，

坚决贯彻落实党中央、国务院决策部署，启动实施健康中国行动，深化医改和健康扶贫工作，稳步提升医疗服务水平，振兴中医药

发展，我刊特从2020年7月起开设“全民健康助力全面小康专栏”，陆续推出一系列健康中国建设与药学工作结合的相关文章，从

而助力提高人民健康水平、坚持和发展中国特色卫生健康制度。本期专栏文章《我院高危药品管理制度的建立及应用效果研究》

以一家药品管理和使用方面达到了国际医疗卫生机构认证联合委员会（JCI）标准的三级甲等综合性医院为例，通过对该院高危药

品管理制度的建立、使用及持续优化取得的效果进行经验总结，以期为提高医疗机构特殊药品的管理水平和患者用药安全提供有

益参考。
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摘 要 目的：为持续提高医院高危药品的管理水平提供参考。方法：以新疆医科大学第一附属医院（以下简称“我院”）为例，基

于国际医疗卫生机构认证联合委员会（JCI）的认证标准，针对我院临床高危药品管理中存在的问题，建立高危药品管理制度，具体

措施包括建立多智能体系药物管理系统，成立医院药事管理与药物治疗委员会，制定高危药品目录和全院统一的高危药品标识，

完善高危药品存储方案，规范医师开具医嘱的行为，规范高危药品的审方、调配、配制、配送，规范高危药品的给药，并对高危药品

进行系列规范化检查，根据效果进行持续优化。分别比较优化前（2016－2017年）和优化后（2018－2019年）药师对高危药品的认

知水平（满分为10分，评分越高表明其认知水平越高）、护士对高危药品的管理达标率和药师处理高危药品的差错占比。结果：我

院高危药品管理制度优化后，药师对高危药品的认知（包括药品目录、适应证、禁忌证、配置、审核5个方面）水平显著提高，上述5

个方面的评分分别由优化前的（9.32±0.32）、（9.10±0.32）、（9.21±0.46）、（9.24±0.40）、（9.35±0.45）分提高到优化后的（9.90±

0.10）、（9.90±0.14）、（9.90±0.10）、（9.90±0.10）、（9.85±0.15）分；护士对高危药品的管理达标率由95.25％提高至99.63％；药师处

理高危药品的差错占比由10.31％（33/320）降至1.25％（1/80），以上差异均有统计学意义（P＜0.05）。结论：高危药品管理制度及

流程的建立与持续优化，可降低差错处方中高危药品差错比例，促进高危药品的安全管理。

关键词 用药安全；药品管理制度；高危药品；差错；应用效果；持续优化

Establishment and Application Effect of High-risk Drug Management System in Our Hospital

BAI Nian，GAO Yujuan，HU Yanting，LIU Bing（The First Clinical Medical Coollege/Dept. of Pharmacy，the

First Affiliated Hospital of Xinjiang Medical University，Urumqi 830054，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To provide reference for continuously improving the management of high-risk drugs in hospitals.

METHODS：Taking the First Affiliated Hospital of Xinjiang Medical University（called“our hospital”for short）as an example，

based on the Joint Commission Intemational（JCI） certification standard，in order to solve the problems in the management of

clinical high-risk drugs in our hospital，high-risk drug management system was established. The specific measures included the

establishment of a multi-intelligent system drug management system，the establishment of hospital pharmaceutical administration

and drug treatment committee， the development of high-risk drug list and the hospital’s unified high-risk drug logo， the

improvement of high-risk drug storage scheme， the standardization of physician’s behavior of issuing medical orders， the

standardization of high-risk drug review，dispensing，preparation and distribution，the standardization of high-risk drug delivery. A

series of standardized tests were carried out for high risk drugs，and continuous measure optimization was taken according to the

effect. The pharmacist’s awareness rate（full score was 10. The higher the score was，the higher the cognitive level was），nurse’s

management compliance rate and pharmacist’s prescription error rate of high-risk drugs were compared between before optimization

（2016-2017）and after optimization（2018-2019）. RESULTS：After the optimization of high-risk drug system in our hospital，the

pharmacist’s awareness rate of high-risk drugs increased

significantly（including drug list，indication，contraindications，

dispensing and review）；the scores of the above five aspects

were increased from（9.32± 0.32），（9.10± 0.32），（9.21±

0.46），（9.24±0.40），（9.35±0.45）scores before optimization

to （9.90 ± 0.10），（9.90 ± 0.14），（9.90 ± 0.10），（9.90 ±
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新疆医科大学第一附属医院（以下简称“我院”）是

新疆最大的三级甲等综合性医院，在药品管理与使用上

达到了国际医疗卫生机构认证联合委员会（Joint Com-

mission Intemational，JCI）标准。该标准是国际公认的医

疗质量和医疗服务标准，能保障医疗的质量与安全 [1]。

该标准中提到的六大患者安全目标中第三条就是改善

高危药品的安全性，这说明用药安全，特别是高危药品

的用药安全在 JCI 标准中占有重要地位。包括高危药品

在内的特殊药品的管理和用药安全是医院药品使用和

管理的重要内容[2]。建立高危药品管理模式、持续优化

和完善药房和病区药品管理、运用智能的计算机软件药

物系统加强管理等措施是提高药品安全管理水平的重

要途径。基于此，本文探讨了基于 JCI标准的我院高危

药品管理制度的建立、使用及持续优化取得的效果，以

期为持续提高高危药品管理水平提供参考。

1 资料与方法
1.1 一般资料

收集我院门诊药房的所有高危药品信息，以及

2016－2017年期间药房差错处方、高危药品处方，同时

追溯并调查高危药品的领药、摆放、审核处方、发药等环

节。收集2018年1月－2019年12月持续优化医院高危

药品管理制度后高危药品管理中出现的问题。参与高

危药品管理的人员为全体药房药师 20名、临床护士 40

名，其中男性10名、女性50名，文化程度为大专到硕士，

在研究期间均未出现离职、长期不到岗等情况。

1.2 方法

我院于2016年1月－2017年12月针对高危药品采

用基于 JCI标准的规范化管理模式进行管理，于2018年

1月－2019年 12月在原有基础上进行持续优化管理。

主要的优化管理方法如下。

1.2.1 建立

（1）建立信息化药物管理系统，减小高危药品用药

风险。信息化药物管理系统通过计划、选择获得、贮存、

医嘱录入、医嘱审核、配制发药、给药、监测8个环节监控

高危药品的情况，医院能够通过对所有环节的管控来降

低高危药品的安全风险。例如在医嘱录入时要求临床

医师录入高危药品所有信息、要求有统一高危药品专用

标识等，以便引起警示。高危药品的管理系统监管流程

见图1。

（2）成立医院药事管理与药物治疗委员会，然后在

医院药事管理与药物治疗学委员会统一领导下，制定了

医务部、护理部、药学部及信息统计中心等部门各自负

责的相应人员及流程管理制度。例如药学部主任药师

负责对科室人员进行高危药品知识培训；主管药师负责

高危药品管理中的统一标签标识的制定、信息平台的使

用、药物不良反应（ADR）的监测；信息统计中心人员则

负责信息平台的日常维护等。

1.2.2 制定

（1）制定高危药品目录。药学部参考国家或自治区

卫生健康委员会公布的高危药品目录，结合我院药品实

际使用情况定期制定初选目录，再经医院药事管理与药

物治疗学委员会讨论后确定医院高危药品目录。目前，

我院高危药品目录共含有 114种，包括肾上腺素能受体

激动药7种、肾上腺素能受体拮抗药1种、高浓度电解质

4种、胰岛素12种、100 mL以上灭菌注射用水1种、硝普

钠注射液1种、吸入或静脉用麻醉药4种、强心药2种、抗

心律失常药5种、抗凝药1种、静脉用催产素1种、静脉用

中度镇静药3种、小儿口服用中度镇静药1种、阿片类镇

静药3种、阿片类镇痛药6种、肌肉松弛剂2种、细胞毒药

物58种、阿托品类药物2种。该目录可根据临床用药实

际定期进行更新与修改。

（2）制定全院统一的高危药品标识。我院制定了包

括信息系统及输液卡在内的高危药品标识，在药学专业

技术人员、临床医师、技师、护士操作医院信息系统的过

程中，如涉及高危药品，会有专用标识提醒操作者注

意。同时，我院还将高危药品标识粘贴在存储高危药品

的专用储存柜以及高危药品的包装上，时刻起到警示的

作用。高危药品专用标识（示例）见图2。

（3）制定、完善高危药品存储方案。在计算机录入

高危药品出入库数据时，高危药品会出现包含特定标识

的标记，提醒药品应置于库房专用储存区域，存放专区

如图3所示。高危药品的储存应在专用区域内存放，有

0.10），（9.85± 0.15） scores after optimization；prescription error rate of high-risk drugs dealed by pharmacists decreased from

10.31％ （33/320） to 1.25％ （1/80）；the nurse’s management compliance rate of high-risk drugs increased from 95.25％ to

99.63％，with statistical significance（P＜0.05）. CONCLUSIONS：The establishment and continuous optimization of high-risk drug

management system and process can reduce the proportion of high-risk drug errors in error prescriptions and promote the safety

management of high-risk drugs.

KEYWORDS Medication safety；Drug management system；High-risk drug；Error；Application effect；Continuous optimization

图1 高危药品的管理系统监管流程

Fig 1 Regulatory process of management system flow

of high-risk drugs

计划 选择获得 贮存 医嘱录入
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专用的醒目标识用以辨别。除药库、药房、静脉用药集

中配置中心外，其他部门存储备用的高危药品（如 10％

氯化钾注射液、25％硫酸镁注射液等）应由医院药事管

理与药物治疗学委员会批准备案并实行基数管理，每天

交接班时需要清点药品数量。

1.2.3 规范处理

（1）医师开具高危药品医嘱需要规范。开具、调配、

给药、使用高危药品的人员必须具有开具、调配、给药的

相应权限。这些人员必须经过规范的培训，经考核合格

后由医务部负责分别授予高危药品的开具、调配、给药

权限。具有开具、调配、给药权限的医师、药师必须每年

定期参加高危药品的安全和合理使用相关培训。

（2）规范高危药品的审方、调配、配制、配送。所有

高危药品应在静脉用药集中配置中心集中调配，由经过

规范培训的专业人员在配置中心配制成安全浓度后才

可以送至病房，除非在紧急的抢救情况下才可在病区配

制到安全浓度后使用[3]。例如静脉用细胞毒性药物必须

由受过相关培训并授权的人员按照我院制定的《细胞毒

性药物调配操作规程》在静脉用药配置中心集中调配。

（3）规范高危药品的给药。临床采用色标管理，用

黄色筐放置高危药品输液袋，蓝色筐放置普通药品输液

袋以示区分。这一区分将持续在临床护士接收、核对、

用药的全过程中。

1.2.4 监测整改

需要对高危药品进行全程监测。首先病区实行双

条码核对，既扫描医嘱条码又扫描患者腕带，确保患者

用药安全。在发生高危药品不良事件后要及时处理，如

细胞毒性药物外渗的预防和发生后处理可依据我院制

定的《细胞毒性药物外渗预防、处理及管理指南》以减少

对患者的潜在伤害。小剂量细胞毒性药物溢出需要备

有一次性口罩、帽子各 2个，无菌手套 2副，清洁纱布 1

包，清洁海绵 1包，黄色医疗垃圾袋 2个，并正确评估暴

露在有溢出物环境中的每一个人：如果有皮肤或衣物直

接接触到药物，必须立即使用肥皂和清水清洗被污染的

皮肤，立即清除掉溢出的小量药物。当有大量药物溢出

发生，溢出地点应被隔离起来，并应有明确醒目的标识

提醒该处有细胞毒性药物溢出。大量细胞毒药物溢出

必须由接受过培训的人员清除。第一时间处理后需在

不良事件上报系统上及时报告、及时汇总、及时分析、及

时总结、及时反馈和整改，同时应通过OA系统工作流程

填写患者安全不良事件报告表并上报医院质管部门。

1.3 观察指标

1）按照医院自行设计的《科室高危药品风险管理评

定量表》，分别于优化前（2016年1月－2017年12月）、优

化后（2018年 1月－2019年 12月）对医院药师就高危药

品管理相关知识和管理进行考核。考核内容包含高危

药品的认知率，具体内容包含对药物目录、适应证、禁忌

证、配置、审核认知等5个方面，对其认知率进行打分，满

分10分，分值越高，表明认知程度越高。2）由医院高危

药品管理小组分别于优化前、优化后对药房高危药品管

理情况进行每周1次的检查，统计临床护士在分类贮存、

双人核对、独立存放、专人管理、基数管理、备用药品清

单、有效期管理、警示标识等方面的达标情况，管理达标

率＝总达标次数/总检查次数×100％。3）统计优化前和

优化后药师处理所有高危药品差错处方，差错处方包含

药品名称错误、药品调剂或计量差错、药品适应证不符、

剂型或给药途径错误、给药时间差错、药物配伍有禁忌

等6个项目。统计其中高危药品差错处方数量并计算高

危药品差错占比，高危药品差错占比（％）＝高危药品差

错处方/总差错处方×100％

1.4 统计学方法

采用SPSS 20.0统计软件对数据进行处理分析。符

合正态分布的计量资料以 x±s表示，两组间比较采用 t

检验；计数资料以率表示，采用χ2检验。P＜0.05为差异

有统计学意义。

2 结果
2.1 优化前后药师对高危药品的认知水平

我院高危药品管理制度优化后，药师对高危药品的

认知（包括药品目录、适应证、禁忌证、配置、审核5个方

面）水平显著提高，优化后上述5个方面的评分较优化前

显著提高（P＜0.05），详见表1。

图2 高危药品专用标识（示例）

Fig 2 Special identification of high-risk drugs（exam-

ple）
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高浓度电解质药品标识高危药品标识与区域标识

图3 高危药品存放专区

Fig 3 High-risk drug storage area

高危药品区域
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表 1 优化前后药师对高危药品的认知水平评分（x±±

s，分）

Tab 1 Pharmacists’ awareness score of high-risk

drugs before and after optimization（x ±± s，

score）

时间
优化前
优化后
t

P

人数
20

20

药物目录
9.32±0.32

9.90±0.10

7.737

＜0.05

适应证
9.10±0.32

9.90±0.14

10.243

＜0.05

禁忌证
9.21±0.46

9.90±0.10

7.600

＜0.05

配置
9.24±0.40

9.90±0.10

7.159

＜0.05

审核
9.35±0.45

9.85±0.15

4.714

＜0.05

2.2 优化前后护士对高危药品的管理达标率

经过每周 1次、2年共计 100次的检查结果显示，护

士对高危药品管理共 8个项目的达标率在优化后为

99.63％，显著高于优化前的 95.25％（P＜0.05），详见

表2。

2.3 优化前后药师在处理高危药品处方时出现的高危

药品差错

2016－2017年差错处方共320张，其中高危药品差

错处方33张；2018－2019年差错处方共80张，其中高危

药品差错处方1张。优化后的高危药品差错占比显著降

低（P＜0.05），详见表3。

表3 优化前后药师在处理高危药品处方时出现高危药

品差错

Tab 3 Error of pharmacists when dealing with high-

risk drugs prescriptions before and after opti-

mization

时间
优化前
优化后
χ2

P

差错处方总数，张
320

80

高危药品处方差错数，张
33

1

高危药品差错率，％
10.31

1.25

6.758

＜0.05

3 讨论
近十几年来，高危药品的安全问题受到许多学者关

注。如王甜甜[4]报道，在新生儿科采用高危药品治疗患

儿，如果使用过程中出现相关不良事件，会对患儿的身

体健康造成极大影响；杨飞等[5]报道，在重症加强护理病

房（ICU）应用高危药品较多，静脉输注时如未做好安全

管理措施极易引发风险事件；在长春新碱误注入患者鞘

内的病例中，患者在鞘内注射长春新碱后立即开展针对

性治疗后，虽然幸存但伴有严重的神经系统后遗症 [5]；

2007年“甲氨蝶呤”事件给 100多位患者造成了严重的

伤害[6]。由此可见，高危药品使用不当会对患者产生严

重的伤害，其作用显著且迅速，一旦发生差错，后果常非

常严重[7]。所以，持续优化高危药品的审核、调配、核对

及配送等环节，能不断提高相关人员、设备的安全系数，

对高危药品的安全使用十分必要；优化管理也能加强医

院对高危药品的风险控制，降低调配人员暴露于危害性

药品及高危药品调配差错相关事件的概率，减少高危药

品对医务工作者及患者的伤害[8-10]。

我院未优化高危药品管理流程之前，高危药品管理

情况有较多问题，主要表现在以下几个方面：①科室存

放的高危药品随意性大、品种多、数量大，增加了管理难

度，更增加了用药安全隐患；②高危药品存放处无专用

标识，无专属存放区，可能导致医疗事故；③高危药品无

专用的高危药品标识，无接收高危药品登记本、查对制

度不严格；④医师、药师、护士对高危药品管理的认识不

足，各病区护士常自行配制高危药品，患者用药无安全

保障；⑤没有制定高危药品目录，没有具体管理制度及

流程，不能及时掌握高危药品的信息；⑥没有充分运用

信息系统，造成医务人员执行困难。在我院高危药品管

理流程建立后，通过建立多智能体的信息化药物管理系

统，可使药师高危药品差错率明显降低。智能化的信息

化药物管理系统是药品信息安全的保障[11-12]，通过引进

该系统，并进行了一系列的改进措施优化后，我院高危

药品管理状况得到了明显的改善，药师对高危药品的认

知水平明显提升、相关处方差错率降低，临床护士对高

危药品管理的达标率也得到了提高。这说明对高危药

品管理进行持续优化十分必要。医院通过一整套易于

操作的高危药品管理策略，配合及时培训教育，使医务

人员能够熟练掌握高危药品临床使用的特点，减少高危

药品药害事件的发生，确保患者用药安全[13-14]。在优化高

危药物管理时，首先是要不断地进行人员优化，如药师、

管理高危药品的护士，需要他们定期对全院高危药品管

理与使用情况进行反思并接受检查，检查情况由督导小

组纳入科室质量考评，以强化药师和护士对高危药品的

认识；其次是利用各种手段，如智能系统、风险标签标

识、优化发放药品流程，提高医务人员对高危药品的敏

感度，减少用药差错[15]。

综上，持续优化高危药品管理制度及流程，建立科

学的管理系统，针对高危药品定时更新目录，统一标识、

规范医嘱、优化给药、科学储存、实时监测，从而有利于

降低高危药品处方差错占比，促进高危药品的安全

管理。

表2 优化前后临床护士对高危药品管理达标情况[达标次数（达标率，％％）]

Tab 2 Management compliance of high-risk drug by clinical nurses before and after optimization[compliance

times（compliance rate，％％）]

时间
优化前
持续优化后
χ2

P

分类贮存
96（96.00）

100（100）

双人核对
92（92.00）

98（98.00）

独立存放
98（98.00）

100（100）

专人管理
90（90.00）

98（98.00）

基数管理
97（97.00）

100（100）

备用药品清单
95（95.00）

98（98.00）

有效期管理
98（98.00）

100（100）

警示标识
96（96.00）

100（100）

管理达标率，％
95.25

99.63

17.931

＜0.05

··1909



China Pharmacy 2020 Vol. 31 No. 15 中国药房 2020年第31卷第15期

Δ基金项目：国家自然科学基金资助项目（No.71804025）

＊主管药师，硕士。研究方向：临床药学。电话：0591-86218223。

E-mail：weina-84@163.com

# 通信作者：主任药师，硕士。研究方向：临床药学、药物经济

学。电话：0591-86218372。E-mail：liumb0591@sina.com

·药师与药学服务·

基于循证证据的我院出院带药处方前置审核系统的运行实践Δ

魏 娜 1，2＊，吴朝阳 1，陈伦灼 1，郑 斌 1，李 娜 1，吴小萍 1，王燕南 1，刘茂柏 1 #（1.福建医科大学附属协和医院药学
部，福州 350001；2.福建医科大学附属第三医院药学部，福州 350108）

中图分类号 R969.3 文献标志码 A 文章编号 1001-0408（2020）15-1910-06

DOI 10.6039/j.issn.1001-0408.2020.15.21

摘 要 目的：为提高医院出院带药处方的合理性提供参考。方法：根据福建医科大学附属协和医院（以下简称“我院”）出院带药

处方前置审核系统（以下简称“审核系统”）中常出现的系统判断为禁用与不推荐的处方（包括剂量与疗程不合理、超说明书用药、

药物相互作用、用药适宜性、给药剂型等方面），结合实际病例分析，由临床药师寻找循证证据并进行评价，与医师沟通反馈，对拦

截处方中误判的内容进行实时维护，并据此设置相关审方规则至审核系统，对效果进行评价并就提高出院带药处方前置审核结果

的科学性和准确性提出建议。结果与结论：针对系统判断为禁用与不推荐的处方，例如癌病患者盐酸吗啡片日限定剂量、甲状腺

切除术后碳酸钙D3的日最大剂量、直肠恶性肿瘤化疗后甲地孕酮的超适应证用药、产后维生素B6超说明书用药、颅内感染后硫酸

氢氯吡格雷与奥卡西平的联用、肠梗阻后肠内营养粉剂的临床禁忌、房颤术后达比加群酯胶囊的剂量不适宜等，临床药师寻找到

相应循证证据、进行分析后与临床医师进行沟通，对处方进行相应处置并将相关规则实时更新至审核系统。整体而言，审核系统

提高了工作效率和审核结果的科学性、准确性，但仍需要通过提高药师自身专业知识水平、对循证证据的查找及运用能力、审核系

统的准确性以及医师对审核结果的接受度和认可度，从而提高出院带药处方的合理性，减少用药安全风险。
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