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国际医疗卫生机构认证联合委员会（Joint Commission on

Accreditation of Healthcare Organizations，JCAHO）的附属机

构，即国际医院认证联合委员会（Joint Commission Internation-

al，JCI）是专门对美国以外的国际医疗机构进行认证的一个机
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摘 要 目的：加强静脉用药配置中心（PIVAS）的管理，提升其服务水平，确保成品输液质量。方法：基于国际医院联合委员会认

证标准（JCI标准），从规范药品管理、差错管理以及手卫生3个方面探索PIVAS管理新方法。结果：我院PIVAS在 JCI标准指导下

通过运用目视管理、编码定位管理、溯源管理等方法，有效提升了PIVAS的质量管理水平，提高了医疗服务质量，2014年差错发生

率由1月份的0.068％下降到了12月份的0.029％。结论：JCI标准指导下的质量管理可有效促进患者静脉用药安全。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To strengthen the management of the Pharmacy intravenous admixture service（PIVAS），improve the

service levels and ensure the quality of finished product infusion. METHODS：Based on the Joint Commission International（JCI）

standards，new management methods for PIVAS were explored from such three aspects as standardized drug management，error

management and hand hygiene. RESULTS：By performing visual management，coding location management，traceability manage-

ment，etc. under the JCI standards，the PIVAS in our hospital had effectively improved the qualities of management and medical

services. The error rate was decreased from 0.068％ in Jan. to 0.029％ in Dec. of 2014. CONCLUSIONS：The quality management

under the JCI standards can effectively promote the safety of intravenous drug use.
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构。其评审秉持的 JCI标准是国际上医院管理质量的最高标

准，代表了当今医院服务和管理的最高水平。其根本理念在于

质量的持续改进，重点关注医疗质量和患者安全的不断改善[1]。

我院自2012年7月10日通过 JCI终审认证以来，全面引入 JCI

标准规范医院医疗、管理及服务工作，并在实践工作中积累了

丰富的工作经验。

笔者在本文中将以 JCI 认证标准中“国际患者安全目标

（IPSG）”“药物管理和使用（MMU）”2个方面的标准为指引，

从规范药品管理、差错管理以及手卫生等3个方面将我院静脉

用药配置中心（PIVAS）的质量控制及管理工作中的一些方法

和经验进行总结阐述。

1 规范药品管理
药品管理是在病情中减轻疾病痛苦与症状、预防和治疗

中的重要部分，是医院为患者提供药物的系统和程序。IPSG

标准中，涉及PIVAS的主要要求有“③改善高危性药物使用安

全”和“⑤降低医疗相关感染风险”。

1.1 高危药品集中化配置

高危药品是指经常导致差错或警讯事件的药品、具有较

高风险引起不良结果的药品、看似或听似的药品。JCI在“改

善高危性药物使用安全”此项标准中要求“医院要建立改进高

危药品的安全使用和管理措施”，相应的测量要素有：“①制度

和/或程序规定高危药品的识别、存放区域、标识和储存；②实

施高危药品安全使用的制度和/或程序；③患者服务区域内不

能存放高浓度电解质，除非制度规定因临床需求必须要存放

的部门，但这些部门应有预防措施以防止误用；④存放在患者

服务区域内的高浓度电解质应标识清晰，并规定如何储存以

严格控制取用 ”[2]。

为确保高危药品的安全使用，保障患者安全，按照 JCI标

准要求，我院首先建立了高危药品清单（包括看似、听似易混

淆的药品）并定期更新，其次建立统一管理机制（标识、储存、

配置、使用等），并要求除急诊科及抢救车外，其他临床科室严

禁备用高危药品，同时高危药品的配置工作全部由PIVAS完

成。通过统一的管理和使用高危药品，有效避免了误用高浓

度电解质等高危药品差错的发生。我院PIVAS针对高危药品

危险因素所采取的相应管理措施详见表1。

表1 高危药品危险因素及管理措施

Tab 1 Risk factors and management measures of high-alert

drugs

药品种类

化疗药物

高浓度电解质

胰岛素

实行 JCI标准前危险因素

①配制前无药师进行用药核对
②护理人员无可靠职业防护
③余液丢弃，造成药源性污染

④各病区均有存放，存在被未经适当
的岗前培训护理人员或在紧急情况
时误用的风险

⑤无医嘱审核及配制核对工作

管理措施

①各环节均有药学专业技术人员进行用药审核
②负压操作间、生物安全柜内操作，操作者可得到

较好的职业防护。配备溢出桶、溢出包、洗眼
器，均制定相应标准工作程序（SOP）

③余液统一收集、密封，交有资质的公司处理

④集中定位存放，进行数量管理，粘贴高危药品专
用标识

⑤医嘱经过药师审核无误后，由一名药学技术人
员准备相应剂量药物，另一名药师核对后配制

⑥定位存放，进行数量管理，粘贴高危药品标识

由表 1可以看出，将高危药品统一由PIVAS管理和配置，

可以减少高危药品使用差错的发生，确保高危药品的正确、合

理使用，并且提高了配液操作人员的职业防护，杜绝了化疗药

物对环境的污染[3]。

1.2 多种方法促进药物规范化管理

药物是患者治疗计划中不可或缺的一部分，药物管理是

医院内多个学科之间的员工共同努力与协调以为患者提供药

物治疗的系统和程序。合适的药品管理对保障患者安全至关

重要。MMU是 JCI认证标准的核心内容之一，该核心内容针

对药品组织和管理、选择和采购、储存、医嘱和医嘱转录、配制

和发送、给药以及监测等7个药品使用关键环节，制定了21条

操作标准和84个具体测量要素[4]。

PIVAS 的工作从用药医嘱的合理性审查到药品的准备、

配制，直至成品输液的运送和发放，几乎涵盖了药品在医院使

用的全过程，因而PIVAS的工作是 JCI中MMU标准最为浓缩

的体现。为充分做好药品的管理和使用，我部依照 JCI的相关

标准建立规章制度、工作流程、操作规范，特别是针对标准中

“确保在正确的时间将正确的剂量发放给正确的患者”“以医

嘱为基础的正确给药核对过程”等要求，采取了“目视管理”

“定位管理”等有效措施，具体如下。

1.2.1 彩色标识，目视管理 目视管理是指用直观的方法揭

示管理状况和作业方法，让全体员工能够用眼睛看出工作的

进度状况是否正常，并迅速地判断和作出对策的方法。目视

管理中常用的工具有颜色、标识、标示线等[5-6]。

为突出高危药品的危害性，我部将高危药品置于红色药

盒内专柜存放，将普通药品置于蓝色药盒内存放，用颜色进行

区域性区分，用红色提醒药学人员此药品为高危药品，应再次

核对确认。我院 PIVAS现有药品 328种，其中有 88种相似药

品，相似药品是引起药品调配差错的重要原因。为区分相似

药品以减少药品调配差错，我部粘贴了黄底蓝标“听似药品”、

黄底绿标“看似药品”及黄底粉标“多规格药品”等提示性标

识，以杜绝差错的发生。对于高危药品的管理，在用红色药盒

存放的同时，将高危药品标识警示到最小包装，保证高危药品

警示标识可以在PIVAS的任何工作环节起到警示作用。通过

目视管理，有效防止了差错的发生，解决了PIVAS工作量大、

工作烦琐与工作要求仔细的矛盾，也极大地提高了PIVAS的

管理质量和工作效率。各种提示性标识见图1。

1.2.2 货位编码，定位管理 我院PIVAS排药区限定为 30万

级空气质量，这就要求药品存放时应脱去外包装、清洁后摆

放。由于PIVAS中的所有药品均为注射剂，有成品液、西林瓶

和安瓿瓶注射剂 3种包装，药品包装十分相似，非常容易出现

差错。为减少差错的发生，我部将药品定位存放于药盒中并

对药盒进行“架号-层号-盒号”3位货位编码，记录入计算机系

统中，如注射用泮托拉唑钠存放于消化系统 3号药架 5层 1号

图1 各种提示性标识

Fig 1 Tip signs

高危药品最小包装标识
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柜，编码为 3-5-1。在取药时，可以先按货位码确定位置，取药

后再核对药品名称及生产厂家，确保药品的正确性，此种方法

也执行了 JCI 标准中关于双人核对的要求，保证了工作的正

确性。

1.2.3 条码扫描，溯源管理 为确保每一瓶成品输液的质量，

加强PIVAS的核对工作，PIVAS所有工作流程均采用二维码扫

描识别，二维码中包含了患者基本信息及用药情况。液体调

配过程为：排药→入操作间前核对（二维码扫描，确定药品数

量级明细）→出操作间核对（二维码扫描，分科室、核对科室液

体数量）→打包→运送到临床科室护士站→患者注射前核对

[掌上电脑（PDA）扫描患者腕带二维码及药品标签二维码，核

对无误后输注]。通过全过程的二维码扫描核对，确保了患者

的用药安全，提高了工作效率。特别是最后一步的双重核对

工作，使得我院迄今为止未出现一例因身份识别错误导致患

者用错药的情况。通过二维码扫描系统，还可以在计算机中

查询药品处于何种状态，方便了临床的治疗工作。

2 差错管理
JCI标准中为了实现MMU目标，要求医院规范制订“用药

差错包括Near miss的报告程序和时间框架”。同时，“通过合

作对 Near miss 作出明确定义；规定应上报的事件类型；规定

Near miss事件报告流程；分析资料/采取措施，减少Near miss

的发生”[4]。

2.1 定义差错

从 JCI标准的要求可以看到，对于“差错”与“Near miss”的

定义是一个开放的概念。通过各个工作小组的讨论以及员工

的反馈，我部对“差错”共同定义为某一工作环节向下一工作

环节传递的工作成果不符合标准操作流程要求或者不正确、

不准确、不合理的事件，而“临界（接近）差错”即“Near miss”，

则以差错是否发生在 PIVAS为界而确定，在 PIVAS的工作环

节内发生并被发现纠正的错误称为临界差错。差错包含临界

差错。

2.2 监控和分析差错

根据 JCI 标准的要求，我部制定了《差错/临界差错上报

表》，要求差错在被发现 24 h内，由发现人或发生人填写上报

表，认真回忆差错过程，分析差错原因，提出防范措施。差错

统计员于当日18点前将前24 h内发生的差错以短信息形式向

全体工作人员通报，提醒大家防范差错。差错管理负责人每

周在周会上作差错分析总结，运用各种方法讨论产生差错的

原因（见图 2），据此提出整改措施；每月末总结上月的差错数

据并写出差错分析报告，另外还制订了《差错事故应急预案》

（见图3）。

通过定期开会讨论产生差错的原因及实施上述差错报告

程序和数据收集制度，有效降低了PIVAS差错/临界差错的发

生率，实现了对PIVAS质量管理的有效监控。2014年各月份

PIVAS差错发生情况见表2。

表2 2014年PIVAS各月差错发生情况

Tab 2 Occurrence of errors in PIVAS in each month of 2014

月份
1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

配液总量，瓶
99 211

86 452

96 972

91 258

89 932

84 027

83 896

86 901

89 998

111 627

120 021

130 231

差错次数
67

52

46

42

38

40

36

32

30

38

40

38

差错率，％
0.068

0.060

0.047

0.046

0.042

0.048

0.043

0.037

0.033

0.034

0.033

0.029

表 2数据显示，在 JCI标准的指导下，2014年 PIVAS的差

错发生率呈逐月下降趋势，由 1月份的 0.068％下降到了 12月

份的0.029％。

2.3 创新手法，减少差错

依托对数据的分析、问题的讨论及 PIVAS每一名工作人

员的积极性，我部为杜绝差错的发生创造性地实施了许多对

策。例如，针对计算机系统不完善可能会产生临界差错的情

况，我部结合实际工作对医院信息系统（HIS）进行了以下升级

改进：（1）对于非整支剂量配制药品，由系统自动检索并用斜

体字或下划线进行标识，提醒配液人员注意。（2）增加退药二

维码扫描程序，杜绝相似药品、相似患者姓名、相同患者相同

药品不同批次退错药品情况[7]。（3）对于因工作人员原因产生

临界差错的情况，我部根据PIVAS早晨工作量大、下午工作量

偏小的情况，实行早晨上班时间固定，完成相应调配任务后下

班的工作模式；且每人每天仅承担一项工作任务，避免了由于

工作时间过长、工作任务复杂等原因引起的差错[8-9]。

3 手卫生管理
手卫生是感染预防和控制的基础。JCI标准中要求“医院

明确需要进行洗手、手消毒或体表消毒程序的场合，在这些场

合使用正确的洗手和手消毒程序，必要时应提供洗手和消毒

程序培训。医院采用权威组织发布的手卫生指南”。

正确的手卫生是消除医院感染和其他感染同时也是保障

药品配置质量安全的重要措施。我部PIVAS将员工的手卫生

工作作为日常工作的重点来管理，要求在进行无菌操作前、穿

法
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图2 临界差错发生原因分析鱼骨图

Fig 2 Fishbone diagram by reason analysis of critical errors
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Fig 3 Contingency plans for medication errors
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脱隔离衣前后、摘手套后、处理药物前均要进行洗手或手卫生

消毒。通过建立《手卫生管理制度》，在洗手池处粘贴“七步洗

手法”，配备干手纸巾、洗手液、速干手消毒液等措施。目前，

PIVAS工作人员均能自觉遵循手卫生管理，手卫生规程的操作

正确性均能达到 JCI标准要求，有效杜绝了人员对药品造成的

污染，减少了感染性事件的发生。

4 讨论
4.1 安全是核心，管理是手段

JCI标准中实现国际患者安全目标，目的在于保证患者在

医疗行为中的安全，其主要要求包括以下6个方面：（1）正确确

认患者身份。（2）改善医务人员间的有效交流。（3）改善高危性

药物使用安全。（4）确保正确的部位、正确操作。（5）降低医疗

相关感染风险。（6）降低患者坠床/滑倒导致伤害的风险[2]。保

障医疗安全，这是 JCI标准要实现和倡导的核心目的。而药物

的规范管理是实现这一核心目的的必要手段之一。

JCI标准中MMU是在病情中减轻疾病痛苦与症状、预防

和治疗中的重要部分，是医院为患者提供药物的系统和程

序。药物管理和使用通过多个学科人员的努力与协调，制订

原则并实施有效的流程，从而改进药物的选择、采购、储藏、医

嘱处方、转录整理、配制、分发、配方、给药、记录和监测药物治

疗。流程标准主要包括：（1）医院药物使用必须遵守相关的法

律法规，并满足患者需要，有相应的有执照药师、药学技师或

其他经过专业训练的人员监管药房或药学服务。（2）供处方或

医嘱开写的相应药物有储备并可及时获得，有一种方法来监

督医院药物目录和药物使用，医疗机构能及时获得或常规可

获得，或在药房正常工作时间之外获得某些没有储备的药

物。（3）药物储存正确、安全，医院建立相应的制度支持药物和

适用营养品的正确储存；能及时获得急救药品，并对储存在药

房外的急救药品进行监控，确保安全；医院有药物召回系统。

（4）医院建立相应的制度和程序指导处方、医嘱开写和转录；

医院对一张完整的处方或医嘱应包含的要素及可接受的各种

医嘱类型应有相关规定，对处方、医嘱开写人员的资格、开具

的处方药物及用药情况要记录在病历中也应建立有相关规

定。（5）药物应在安全和清洁的环境中准备和发放，药师应审

核药物处方或医嘱的适宜性，医院给药系统确保在正确的时

间按正确的剂量将药品发给正确的患者。（6）医院对给药人员

的资格应建立相关规定，给药包括根据医嘱核对药物是否正

确的过程，医院对管理患者自带药物的自我用药管理或药物

样品的管理应建立有相关的制度和程序。（7）监测患者用药效

果，医院应建立用药差错包括Near miss的报告程序和时间框

架的相关规定[2]。

4.2 我院PIVAS的JCI标准建设

我院PIVAS即是在 JCI标准规范化建设过程中，按照原卫

生部《静脉用药集中调配质量管理规范》新成立的药学服务部

门。为了满足临床用药需求、更好地服务患者、保障患者用药

安全合理有效，我院PIVAS始终以 JCI标准为指导，设计工作

模式，严格规范各项工作流程，实行24 h工作模式并在工作中

不断总结经验，持续改进，先后制定了28项管理制度、12条标

准操作规程、8项应急预案。所做工作在资质验收、JCI认证以

及“三甲”评审过程中多次得到专家的肯定，特别是在中心的

质量管理及持续改进措施方面得到专家的一致好评。

我院 PIVAS不断提升医院医疗管理质量，保障患者用药

安全，按 JCI标准规范化进行建设。我中心的工作重点是确保

每一瓶成品输液的质量，保障患者用药及时、安全，在达到感

染控制要求的前提下更加注重药品的管理，通过建立健全质

量管理相关制度和规范，具体以突出目视管理、定位管理、扫

描识别、差错分析等一系列结合自身工作实际情况的特色手

段和方法，有力地保障了静脉用药的调配质量，保证了患者用

药安全、合理，有效地控制了调配集中化带来的风险。

然而，在我中心质量管理的实践过程中也还面临一些亟

待解决的困扰，例如：24 h值班，兼配临时医嘱，每小时配置 1

个批次的制度与集中配液的初衷相违背，虽然极大地满足了

临床用药需求，但也造成了重复工作、人员和耗材的浪费及运

营成本的上升；再如，许多静脉用药品说明书中对于药品溶剂

的用量以及使用期间的稳定性等相关数据都无明确说明，模

棱两可，导致某些药品医嘱在审核、配制及使用过程中，使药

师和医师都无所适从。这些问题都困扰着PIVAS的质量管理

人员，因此有赖每一位PIVAS的同仁共同努力，通过广泛合作

和倡议，将现有的质量管理规范丰富丰满，使之更为实用。

总之，促进医疗质量的持续改进与保障患者安全任重而

道远，JCI评审也并不是“一劳永逸”的，评审专家每隔3年会对

其认证的医院进行重新评审，并要求医院管理实时更新[10]。在

JCI管理理念的指导下，我部PIVAS的管理质量水平也在不断

提升，临界差错率在不断减少。只有通过对工作定期进行总

结分析并持续改进，将“质量、安全、管理、服务”4个方面工作

有机结合，才能真正实施“以患者为中心”的服务理念，确保患

者的医疗安全，增强医务人员的职业防护。
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