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摘 要 目的 对《湖北省三级妇幼保健院评审标准（2024年版）》（简称《2024版湖北妇幼标准》）中的药事管理条款进行研究。

方法 阐述《2024版湖北妇幼标准》中药事管理条款和管理细则的制定过程，同时比较其药事管理条款与《三级妇幼保健院评审标

准（2016年版）》中药事管理条款的异同，分析其药事管理特有条款的制定依据，并在此基础上提出进一步改进的建议。结果与结论 

与《三级妇幼保健院评审标准（2016年版）》比较，《2024版湖北妇幼标准》中涉及药事管理的相同点主要体现在：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、贮存及召回全流程管理，药品调剂与制剂管理等方面；《2024版湖北妇幼标准》特

有条款主要体现在：成立儿童用药工作组，建立儿童专用药品目录，制定结余药品管理制度和超说明书用药管理等方面。药事管

理特有条款的制定既符合近年来国家新发布的政策要求，又结合了妇幼保健院的特点和实际情况。但《2024版湖北妇幼标准》应

在加强细节管理、强化中药合理应用管理方面进一步完善。
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ABSTRACT OBJECTIVE To study pharmaceutical management provisions in the Evaluation Standards for Third-level Maternal 

and Child Health Care Hospitals in Hubei Province （2024 Edition） （hereinafter referred to as 2024 Edition of Hubei Maternal and 

Child Health Care Standards）. METHODS The formulation of pharmaceutical management clauses and management rules in the 

2024 Edition of Hubei Maternal and Child Health Care Standards was elaborated and compared with the pharmaceutical 

management clauses in the Evaluation Standards for Third-level Maternal and Child Health Care Hospitals （2016 Edition） to find 

out their similarities and differences； the basis for the formulation of unique pharmaceutical management clauses was analyzed， so 

as to propose further improvement suggestions. RESULTS & CONCLUSIONS Compared with the Evaluation Standards for Third-

level Maternal and Child Health Care Hospitals （2016 Edition）， the similarities in pharmaceutical management in the 2024 Edition 

of Hubei Maternal and Child Health Care Standards were mainly reflected in the relevant laws， regulations， rules and personnel 

requirements that should be followed， the full process management of drug procurement， reserve， storage and recall， drug 

dispensing and formulation management， etc. The unique provisions of the 2024 Edition of Hubei Maternal and Child Care 

Standards were mainly reflected in the establishment of 

children’s medication working group， the establishment of a 

list of children’s specific drugs， the development of surplus 

drug management system， and the management of off-label 

drug use， etc. The formulation of unique provisions for 

pharmaceutical management not only conformed to the newly 
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released policy requirements in recent years， but also combined the characteristics and actual situation of maternal and child health 

care hospitals. 2024 Edition of Hubei Maternal and Child Health Care Standards should be further improved in terms of 

strengthening detail management and enhancing the rational application management of traditional Chinese medicine.

KEYWORDS maternal and child health care hospitals； hospital evaluation standards； pharmaceutical management； special group

医院评审是政府实施行业监管、医院实现质量提升

的重要抓手[1]。随着卫生健康事业的高质量发展和医药

卫生体制改革的深入，国家新出台了一系列医院管理规

章制度，现行评审标准有更新需求。湖北省卫生健康委

员会在国家卫生健康委员会新发布的《三级医院评审标

准（2022年版）》（以下简称《2022版国家标准》）及其实施

细则的基础上，根据妇幼保健院功能与任务制定了《湖

北省三级妇幼保健院评审标准（2024年版）》（以下简称

《2024版湖北妇幼标准》）[2―3]。这是自原国家卫生计生

委办公厅发布《三级妇幼保健院评审标准（2016年版）》[4]

（以下简称《2016版国家妇幼标准》）以来，全国第一个根

据《2022版国家标准》新要求自主进行妇幼保健院评审

标准修订的省级标准，旨在助力新时期妇幼保健院高质

量发展。药事管理是医院管理的重要组成部分，是患者

用药安全的保障。因此，本研究以《2024版湖北妇幼标

准》为研究对象，阐述其药事管理评审标准的编写过程；

通过比较其与《2016版国家妇幼标准》在药事管理方面

内容的异同，分析《2024版湖北妇幼标准》中药事质量管

理的特点，并在此基础上提出完善建议，旨在加深三级

妇幼保健院对该标准中药事管理指标的理解，促进各地

评审标准全面系统地落地实施。

1　《2024版湖北妇幼标准》概况

1.1　组织架构与制定意义

《2024版湖北妇幼标准》由湖北省卫生健康委员会

牵头组织，由华中科技大学同济医学院附属同济医院、

湖北省妇幼保健院、武汉儿童医院、宜昌市妇幼保健院

形成编制组联合起草。该标准分为前置要求、医疗服务

能力与质量安全监测数据、现场检查3个部分，注重利用

信息化手段，旨在构建“日常监测、客观指标、现场检查、

定性与定量相结合”的评审工作模式，进一步指导湖北

省各地持续做好妇幼保健院评审工作，保障医院评审标

准与现行管理政策的一致性，并推动医院加强内部管

理、提升医疗质量安全水平。

1.2　制定技术路线

编制组根据“问题梳理→框架构建→初稿撰写→意

见讨论→标准形成”技术路线制定标准，梳理国内关于

医院评审管理相关的政策文件、标准、技术规范，并结合

湖北省妇幼保健院管理现状和行业专家意见，制定初

稿；然后通过几轮专家意见讨论和审议，形成标准发布

稿；经湖北省卫生健康委员会批准，《2024版湖北妇幼标

准》于2024年3月6日发布。

2　《2024版湖北妇幼标准》中药事管理标准的制定

过程及分析

2.1　制定过程

首先，编制组将药事管理指标按照《2022版国家标

准》进行结构整理，将意义重大、考核内容存在交叉的指

标进行分类。其次，结合妇幼保健院药事质量管理现

状，将药事管理指标划分为“定量指标”和“现场条款”两

类进行梳理，并对条款细则进行明确。“定量指标”是指

在医院评审中用于衡量医院规模、能力、质量的评价指

标，需定义明确、数据真实。“现场条款”是指现场检查中

关于药事管理的条款。基于“定量指标+现场条款”模

式，可区分不同的定量指标，在优化药事管理标准结构

的同时，又能确保尽可能多地纳入指标。再次，编制组

在梳理问题的基础上，经过多次讨论，建立基本框架，并

结合妇幼保健院临床实践工作，以药事管理、临床药学

服务质量保障与持续改进为主线，以保障药品供应和用

药安全为目的，以药事质量管理为主要内容，形成完善

的药事管理体系；同时编制组根据妇幼保健院特点拟定

初步的计分设置方案，形成计分初稿。最后，湖北省卫

生健康委员会组织医疗机构药事管理专家进行现场论

证，对药事管理标准内容进行全面讨论，对部分内容进

行微调，同时对计分设置方案进行调整和完善，形成

终稿。

2.2　与《2016版国家妇幼标准》中相应条款的比较

2.2.1　新旧标准涉及药事管理的相同内容

《2024版湖北妇幼标准》与《2016版国家妇幼标准》

涉及药事管理的相同内容主要体现在以下方面：（1）药

事管理应遵守的相关法律、法规、规章制度及人员要求；

（2）药品采购、储备、贮存及召回全流程管理；（3）药品调

剂与制剂管理；（4）特殊药品管理、终止妊娠和促排卵药

品管理；（5）处方审核和处方点评管理；（6）抗菌药物分

级管理和临床应用管理；（7）国家基本药物使用管理；

（8）静脉用药配置中心管理；（9）临床药学服务；（10）药

品不良反应监测管理。
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2.2.2　新旧标准涉及药事管理内容评审条款和细则的

不同

《2016版国家妇幼标准》共设置 6章 68节 320条标

准与监测指标，其中“核心条款”共有41条。涉及药事管

理相关细则共 43条，其中“核心条款”有 2条，包括：（1）

有抗菌药物临床应用管理组织，并制定章程，明确职责；

对抗菌药物的不合理使用有检查、干预和改进措施。（2）

建立抗菌药物遴选和定期评估制度，加强抗菌药物购用

管理。《2024版湖北妇幼标准》“前置要求”共有4节29条

60款，其中有4条6款药事管理标准为一票否决类条款。

第二部分“医疗服务能力与质量安全监测数据”涉及 17

个药事管理指标，采用评分制。该部分的指标数据[如

药学专业技术人员占比、临床用药所致的有害效应（不

良事件）发生例数和发生率等]可以从相应平台和系统

提取。第三部分“现场检查”评审条款细则“款”的数量

由《2016版国家妇幼标准》的 15条增加至 26条，标准更

加精细，同时评审标准紧跟国家政策导向，落地性更强。

相比《2016版国家妇幼标准》，《2024版湖北妇幼标

准》涉及药事管理的特有条款主要体现在成立儿童用药

工作组、建立儿童专用药品目录、制定结余药品管理制

度和超说明书用药管理等方面，详见表1。

2.3　《2024版湖北妇幼标准》特有条款制定依据

相比《2016版国家妇幼标准》，《2024版湖北妇幼标

准》药事管理特有条款的制定既符合近年来国家新发布

的政策要求，又结合了妇幼保健院特点和实际情况，具

体分析如下。

2.3.1　健全药事管理体系

2023年 1月，国家卫生健康委办公厅发布的《国家

卫生健康委办公厅关于进一步加强儿童临床用药管理

工作的通知》明确要求：需成立儿童用药工作组，健全药

事管理体系，建立儿童专用药品目录，优先遴选《国家鼓

励研发申报儿童药品建议清单》中已上市的品种，以提

高儿科医疗质量，保障儿童用药安全[5]。遴选儿童用药

（仅限于药品说明书中有明确儿童适应证和儿童用法用

量的药品）时，可不受“一品两规”和药品总品种数限制，

以拓宽儿童用药范围。因此，本编制组在《2024版湖北

妇幼标准》中新增了相关条款——123.1、124.1。

2.3.2　规范结余药品管理

为规范全省医疗机构结余药品管理，提高医疗资源

使用效率，保障用药安全，降低患者用药负担，促进医保

基金合理使用，避免环境污染，湖北省卫生健康委员会、

湖北省财政厅及湖北省医疗保障局于 2023年 3月联合

制定了《湖北省医疗机构结余药品管理暂行办法》，该办

法指出：“需制定结余药品管理制度、拆零计费药品目录

和结余药品目录，明确各部门职责及处置审批流程，制

定医疗机构结余药品管理情况的监督考核办法，形成可

实践、可推广的实施方案，最终优化完善结余药品政策、

确定实施细则”[6]。因此，本编制组在《2024版湖北妇幼

标准》中新增了相关条款——124.2、124.5。

2.3.3　规范医疗机构自制制剂管理

医疗机构应根据《中华人民共和国药品管理法》的

规定，并参照《药品生产质量管理规范》的基本原则，制

定并执行《医疗机构制剂配制质量管理规范》。尤其是

儿童用医疗机构配制制剂也应根据《中华人民共和国药

品管理法》及其有关规定，经省级药品监督管理部门批

准，依法获得审批或备案后方可在辖区内指定的医疗机

构之间调剂使用。因此，本编制组在《2024版湖北妇幼

标准》中补充了相关条款——124.4。

2.3.4　规范专科特殊药品管理

结合妇幼保健院专科医院的实际情况，终止妊娠药

品、促排卵药品在妇幼保健院中用量较大，应进行全流

程严格规范管理，进一步开展特殊药品使用合理性评价

和安全性监测，促进临床用药合理性和规范性。因

此，本编制组在《2024版湖北妇幼标准》中补充了相关条

款——127.3。

2.3.5　规范专科临床药师管理

根据国家卫生健康委办公厅发布的《关于进一步加

强儿童临床用药管理工作的通知》[5]和国家卫生健康委、

国家中医药局联合发布的《关于开展全面提升医疗质量

行动（2023－2025年）的通知》要求：配备驻科儿科学临

床药师，增加妇产科临床药师驻科，优先配备抗感染临

表1　《2024版湖北妇幼标准》药事管理特有条款内容

条款编号
123.1

124.1

124.2

124.4

124.5

125.1

125.4

126.1

127.1

127.3

特有条款内容
需成立儿童用药工作组，健全药事管理体系
建立儿童专用药品目录，优先遴选《国家鼓励研发
申报儿童药品建议清单》中已上市的品种
制定结余药品管理制度、拆零计费药品目录和结余
药品目录，各部门明确职责及处置审批流程
医疗机构自制制剂取得医院制剂许可证，有保证制
剂质量的设施、设备和管理制度
有措施保障住院患者注射剂的日剂量、口服制剂的
单剂量调剂
优先配备感染科、儿科、妇产科临床药师，其中儿科
和妇产科需至少各安排 1 名经过培训的药师或临
床药师驻科，参与药物治疗管理
探索并构建适应患者需求的药学服务体系，开展多
学科联合诊疗、药学门诊或“互联网+药学”等服
务，推进医联体药学服务或居家社区药学服务
开展儿童抗菌药物临床应用监测，开展全国、省抗
菌药物临床应用监测网和细菌耐药监测网监测
有超说明书用药管理规范及审核流程，有院内超说
明书用药目录
建立药品使用动态监测及超常预警制度，定期开展
终止妊娠药品、促排卵药品、抗肿瘤药品等的专项
点评工作

备注
新增条款
新增条款

新增条款

补充条款：《2016 版国家妇幼标准》对应条款内
容为“制剂的配制与使用符合有关规定”

新增条款

补充条款：《2016 版国家妇幼标准》对应条款内
容为“配备临床药师，参与临床药物治疗，提供
用药咨询服务，加强质量控制，促进合理用药”

新增条款

新增条款

补充条款：《2016 版国家妇幼标准》对应条款内
容为“有超说明书用药管理的规定与程序”

补充条款：《2016 版国家妇幼标准》对应条款内
容为“执行‘特殊管理药品’管理的有关规定，

终止妊娠药品和促排卵药品使用合理、管理
规范”
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床药师，儿科和妇产科需至少各安排1名经过培训的药

师或临床药师驻科，并参与药物治疗管理，围绕儿童患

者需求和临床治疗特点开展专科药学服务，如用药医嘱

审核、药物重整、药学监护、用药教育等[7]。因此，本编制

组在《2024 版湖北妇幼标准》中补充了相关条款——

125.1、127.3。

2.3.6　构建妇幼特色药学服务体系

应探索构建适应患者需求的药学服务体系，开展多

学科联合诊疗、药学门诊或“互联网+药学”等服务，推进

医联体药学服务或居家社区药学服务，如开展儿童临床

合理用药宣传和儿童疾病预防保健等相关健康教育活

动，引导儿童家长树立科学用药观念，提高其安全用药

意识及儿童用药依从性等。因此，本编制组在《2024版

湖北妇幼标准》中新增了相关条款——125.4。

2.3.7　构建特殊人群抗菌药物管理体系

国家卫生健康委医政司发布的《关于持续做好抗菌

药物临床应用管理有关工作的通知》[8]和国家卫生计生

委、国家发展改革委、教育部等多部门联合发布的《关于

印发遏制细菌耐药国家行动计划（2016－2020年）的通

知》[9]，以及张文双等[10]发表的《中国儿童合理使用抗菌

药物行动计划（2017－2020）》指出：应开展儿童抗菌药

物临床应用监测，开展全国、省抗菌药物临床应用监测

网和细菌耐药监测网的抗菌药物监测，进一步提高抗菌

药物合理使用率，建立特殊人群的抗菌药物管理评价指

标；同时应结合抗菌药物科学化管理策略与国家政策要

求，建立抗菌药物管理多学科协作机制，优化医院抗菌

药物临床应用管理的长效机制。因此，本编制组在

《2024版湖北妇幼标准》中新增了相关条款——126.1。

2.3.8　规范超说明书用药管理

妇幼保健院为专科医院，因就诊群体较为特殊，超

说明书用药普遍存在。妇幼保健院需根据具体医疗环

境，建立相应的管理制度来规范超说明书用药行为，从

而提高用药安全性。此外，其需定期组织临床专家和药

学专家对已审批的超说明书用药品种进行有效性和安

全性评估，及时对不合理用药进行调整。因此，本编制

组在《2024 版湖北妇幼标准》中补充了相关条款——

127.1。

3　讨论与建议

3.1　加强细节管理

《2024版湖北妇幼标准》在加强对患者安全的重视

与保障方面应进行更细致的管理：（1）加强对患者处方

外配和自带药品的管理——住院患者确需使用处方外

配药品或自备药品的，医院应有统一、规范的患者知情

同意书，在患者或授权家属签字同意后方可执行，且知

情同意书须随病历归档。（2）化疗药品的管理应更具体

细化——建立化疗药物集中调配的安全管理制度，并建

立全流程的用药安全监控与评价，以切实保证医疗质量

安全；此外，应制定特殊人群的治疗方案，如特殊年龄

（儿童、老年人）及妊娠期、哺乳期患者和有重要基础疾

病的患者需使用化疗药物时，应充分考虑该类患者的特

殊性，从严掌握其适应证，制定合理、可行的治疗方案。

3.2　强化中药合理应用管理

中药是中华传统中医文化的精髓，随着现代医疗体

系的发展，中药在临床应用中的比重不断上升，妇幼保

健院的中药用量也逐渐增多。中药房作为医院药事管

理的重要组成部分，其药事管理也是保证药品质量的基

础。此外，中药饮片、颗粒处方的合理性与中药的治疗

效果密切相关，应结合妇女儿童这一特殊人群，建立中

药临床合理应用管理标准。

3.3　修订国家《三级妇幼保健院评审标准》中关于药事

管理的相关条款

由于《2016版国家妇幼标准》发布时间较早，其中药

事管理条款明显滞后于当前妇幼保健院药事管理的新

形势、新要求。因此，笔者建议国家卫生健康委员会尽

快组织专家修订国家《三级妇幼保健院评审标准》中关

于药事管理的相关条款。药事管理条款应突出妊娠期

患者安全用药管理、儿童安全用药管理特色，提升全国

三级妇幼保健院药事管理和临床药学服务水平，更好地

保障妇女儿童安全、合理、有效用药，促进全国三级妇幼

保健院高质量发展。

4　结语

《2024 版湖北妇幼标准》是自《2016 版国家妇幼标

准》发布后，第一个按《2022版国家标准》新要求修订的

妇幼保健院评审标准细则的省级标准，该标准的发布和

实施，对规范三级妇幼保健院药品质量管理、保障妇女

儿童特殊人群药品的供应保障和临床合理使用具有重

要意义，有助于进一步提升药事管理水平，促进药学服

务高质量发展，推动各级妇幼保健医疗机构以妇女和儿

童为中心的药事管理工作同质化和标准化发展。
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