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美国医疗机构评审国际联合委员会（Joint Commis-

sion International，JCI）是国际医疗卫生机构认证联合委

员会（Joint Commission on Accreditation of Healthcare

Organizations，JCAHO）用于对美国以外的医疗机构进

行认证的附属机构[1]，JCI一直致力于制定与实施“以患

者为中心”、为患者提供安全优质服务的医院质量认证
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摘 要 目的：为提高医院高警示药品管理工作水平提供参考。方法：基于美国医疗机构评审国际联合委员会（JCI）和美国医疗

信息与管理系统学会（HIMSS）管理要求，建立我院高警示药品管理模式，包括高警示药品目录制订、标识与储存、医嘱开具、医嘱

审核、调剂与使用、用药后监测等重点管理环节，并进行成效分析。结果：我院高警示药品管理措施实施后，药品存放合格率由实

施前的29.28％提高到实施后的95.50％，涉及高警示药品的不合理医嘱率由实施前的3.43％下降到实施后的1.99％，实施前后比

较差异均有统计学意义（P＜0.01）；调剂差错由每月35起减少至0，高警示药品相关不良事件从实施前每月18起减少至每月3起，

用药安全性明显提高。结论：我院建立了基于 JCI和HIMSS标准的高警示药品管理模式，有助于规范高警示药品的管理，降低其

使用风险。
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Practice of High-alert Medicine Management in Our Hospital Based on JCI and HIMSS Standard
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ABSTRACT OBJECTIVE：To provide reference for the management of high-alert medicine. METHODS： Based on the

requirements of JCI and HIMSS standards，the mode of high-alert medicine management were established，including formulation of

high-alert medicine list， identification and storage， prescribing medical order， reviewing medical order， dispensing and

application，post-administration monitoring and other key management links. Then the effectiveness analysis was carried out.

RESULTS：After implementing high-alert medicine management measures，the qualification rate of high-alert medicine storage

increased from 29.28％ to 95.50％ and the incidence of irrational medical order involving high-alert medicine decreased from

3.43％ to 1.99％，with statistical significance（P＜0.01）. The errors of dispensing was reduced from 35 to 0 monthly，high-alert

medicine-related adverse events reduced from 18 to 3 monthly，and the safety of high-alert medicine was greatly improved.

CONCLUSIONS：Through the establishment of high-alert medicine management model based on JCI and HIMSS standards in our

hospital，the management of high-alert medicine is standardized，the risk of drug use is reduced.
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标准。提高高警示药品的安全性是 JCI六大国际患者安

全目标之一，是患者安全管理的重要组成部分。美国医

疗信息与管理系统学会（Healthcare Information and

Management Systems Society，HIMSS）是对医院信息系

统进行评级的国际组织，其致力于通过信息化建设和移

动互联网等技术的应用来优化医疗流程，从而提升医疗

质量和水平，保障患者安全[1]。以 JCI和HIMSS标准来

指导医疗机构高警示药品的管理，查找风险因素，提出

应对策略，建立科学、合理、有效的高警示药品管理模

式，必将有利于促进患者用药安全，保障医疗质量[2]。

我院 2015 年首次通过 JCI 评审 ，2017 年通过

HIMSS 6级评审，2018年通过 JCI第二次复评，是国内为

数不多同时通过 JCI和HIMSS评审的医疗机构，体现了

我院的质量与安全管理水平[1，3]。通过评审，笔者深刻认

识到质量和安全是 JCI认证的核心内容，而HIMSS则是

实现该核心目标最有效的措施。现将基于 JCI 和

HIMSS标准的我院高警示药品管理工作模式报道如下，

以期为提高医院高警示药品管理工作水平提供参考。

1 高警示药品的概念

高警示药品的概念最早由美国药物安全使用协会

（Institute for Safe Medication Practices，ISMP）于2001年

提出并给予了明确定义，是指若使用不当会对患者造成

严重伤害或死亡的药物；其特点是出现的差错可能不常

见，但一旦发生则后果将非常严重[4]。ISMP会定期更新

并发布高警示药品目录[5]。中国药学会医院药学专业委

员会引进了美国 ISMP高警示药品的概念，并在最初将

其定义为“高危药品”，直至2015年才更名为“高警示药

品”[6]。JCI 标准中，高警示药品是指经常导致差错和

（或）警讯事件、被滥用风险较高或会引起不良后果的药

品，其涵盖范围除了 ISMP的高警示药品规定之外，还包

括“看似/听似（LASA）”药品[7]。我院参考上述标准，确

定了本院的高警示药品概念及范围，即 ISMP规定的高

警示药品、中国药学会医院药学专业委员会规定的高警

示药品和LASA药品。

2 高警示药品重点管理模式的建立

高警示药品用药差错的发生是由潜在的危险因素

导致的，是可以预防和控制的[8]。因此，只有从系统层面

上找出高警示药品各个环节存在的风险因素并制订相

应的实施策略，才能从根本上规范高警示药品的管理，

保证用药安全 [8-10]。为此，我院基于 JCI 和 HIMSS 管理

要求建立了高警示药品管理模式，包括目录制订、标识

与储存、医嘱开具、医嘱审核、调剂与使用、用药后监测

等多个重点管理环节，详见图1。

2.1 高警示药品目录的制订

高警示药品目录的制订是高警示药品管理需要解

决的首要问题[7]。JCI标准中要求的高警示药品目录包

括 ISMP 规定的高警示药品和 LASA 药品。我院根据

JCI要求，参照美国 ISMP高警示药品列表和中国药学会

医院药学专业委员会2015年制订的高警示药品目录，同

时依据我院用药差错分析数据、药品不良反应发生率及

严重程度、药品临床使用情况等制订了适合本院实际的

高警示药品目录，共计28类药品，涵盖了《我国高警示药

品推荐目录（2015年）》24个种类和14个品种的药品[6]。

高警示药品根据其安全级别进行“金字塔”式分级

管理，按照可能造成不良后果的严重程度从高到低分为

A、B、C等 3级，其中A级是指使用频率高、一旦用药错

误则患者死亡风险最高的高警示药品；B级是指使用频

率较高、一旦用药错误则会给患者造成严重伤害的药

品，其给患者造成伤害的风险等级较A级低；C级是指使

用频率较高、一旦用药错误则会给患者造成伤害的药

品，给患者造成伤害的风险等级较B级低[11]。我院高警

示药品分级见图2。

A

B

C

高浓度电解质、静脉用肾上
腺素能受体激动药、静脉用
肾上腺素能受体拮抗药、静
脉用抗心律失常药等

抗血栓药、注射用化疗药
物、全胃肠外营养液、静脉
用中度镇静药等

口服化疗药物、口服降糖
药、口服阿片类镇痛药、脂
质体药物等

图2 我院高警示药品分级

Fig 2 Grading of high-alert medicine in our hospital

所制订高警示药品目录经我院医院药事管理与药

物治疗学委员会审核后生效，每年根据药品信息进行更

新发布，并对全院医师进行相关培训与考核。

2.2 高警示药品的标识与储存

JCI明确要求对高警示药品使用清晰标识和专区储

存，以减少高警示药品相关不良事件的发生。对此，我

院制作了标准化、清晰醒目的高警示药品标识，无论是

药剂部门还是临床科室，都采用统一的红底白字高警示

药品专用标识进行管理，并每年对全院医务人员进行培

图1 我院高警示药品管理重点环节

Fig 1 Key links of high-alert medicine management in

our hospital
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训与考核，确保全院医护人员熟悉掌握。

此外，我院药剂科各调剂部门对高警示药品进行专

区存放，对相似药品进行物理隔离。临床科室除麻醉药

品、第一类精神药品及抢救车药品外，不建议存放高警

示药品；若科室确需存放，须向药剂科申请备案，并严格

按照高警示药品进行专人管理，每日清点和交接。按照

JCI评审标准，极高危的高浓度电解质由静脉用药配置

中心统一提供，临床科室不允许存放，以防误用。

2.3 高警示药品的医嘱开具

医嘱开具环节是高警示药品管理的源头 [7]，基于

HIMSS标准的信息化手段可以极大减少用药差错的发

生。首先，医师在开具高警示药品前，需严格核对患者

年龄、性别、诊断、合并症等信息，充分了解高警示药品

的适应证、用法用量、给药途径和相关不良反应等，有确

切适应证时方可使用。按照 HIMSS 标准的要求，医院

应在HIS系统中对普通药品和高警示药品进行标注和

区分，高警示药品名称前应加特殊符号进行警示。例

如：“※”表示高危药品；“⊙”形似眼睛，表示“看似”药

品；“β”形似耳朵，表示“听似”药品；“☆”则表示有多个

规格药品。我院HIS系统中高警示药品专用标识示例

见图 3。开具医嘱时，HIS系统会自动显示高警示药品

的专用符号，提醒医师该药品为高警示药品，需谨慎使

用。其次，基于HIMSS评审标准中要求医院HIS系统应

具备对不合理医嘱进行卡控的功能，我院通过建立临床

用药决策支持系统，对高警示药品的给药剂量（或极

量）、给药途径、给药频率、给药速度、配伍禁忌等关键风

险因素进行智能审核，并根据严重程度进行提醒或拦

截，从而将高警示药品潜在的、可能导致严重后果的用

药差错消灭在萌芽状态，提高了用药的安全性。例如：

10％氯化钾注射液的给药途径为静脉注射，或氨茶碱注

射液的单次剂量大于0.5 g（极量），系统均进行弹框提醒

并无法保存医嘱。我院临床用药决策支持系统示例见

图4。

图3 我院HIS高警示药品专用标识示例

Fig 3 Example for special identification of high-alert

medicine in HIS of our hospital

2.4 高警示药品的医嘱审核

JCI标准明确提出，良好的药品管理应包括对处方

或用药医嘱的两次审核，其中第一次审核在药物医嘱或

处方开具后进行，审核药物对患者及其临床需要的适宜

性；第二次审核是根据开具的处方或用药医嘱，在给患

者用药前进行核对确认[6]。HIMSS标准要求医院HIS系

统应实现患者信息的互联互通，通过智能医嘱审核，建

立药品的闭环管理 [12]。基于 JCI 的标准及 HIMSS 的要

求，我院通过建立智能化的审方平台，将审方所需的电

子病历系统（EMR）、实验室信息管理系统（LIS）、电子用

药记录（eMAR）等内容嵌入审方平台；同时，将患者的

诊断、身高、体质量、妊娠、哺乳、肝功能、肾功能、过敏史

等关键信息与临床用药决策支持系统的药品知识库进

行对接，通过查询、计算、警示、限制、拦截等功能进行智

能化审方。在审方平台上，审方药师可以对不合理的用

药医嘱或处方进行直接干预，将其退回医师站并在医师

医嘱开具界面进行提醒。通过上述医嘱审核的闭环管

理，提高了审方的工作效率和用药的安全性。我院智能

化审方系统示例见图5。

图5 我院智能化审方系统示例

Fig 5 Example for intelligent prescription review sys-

tem in our hospital

2.5 高警示药品的调剂与使用

JCI标准要求医院应建立安全调剂药物的系统，以

确保在正确的时间把正确剂量的药物发给正确的患

者 [7]。我院明确要求高警示药品在调剂配置时严格执行

“四查十对”，并且必须实行双人复核，以减少差错的发

生。按照 HIMSS 评审中数据管理的要求，所有药品调

剂配置时均需使用掌上电脑（PDA）扫描，从而保证调配

的药品与医嘱开具药品保持一致，并且实现药品调剂人

图4 我院临床用药决策支持系统示例

Fig 4 Example for clinical drug decision support sys-

tem in our hospital
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员、调剂时间、调剂药品等关键信息的实时记录，以便后

续追踪。

给药环节是避免用药差错发生最关键的环节 [13]。

我院建立了基于HIMSS标准的PDA扫描给药系统，例

如住院患者给药时，护士需同时扫描患者腕带上的身份

识别码和药品标签上的二维码，两者一致时，方可执行

医嘱，从而保证给药对象的正确性；同时，PDA扫描系统

可以实时记录给药者、给药开始时间、给药结束时间等

关键信息以便进行监测和追溯。对于静脉用胰岛素、静

脉用肝素、化疗药物、麻醉药品和第一类精神药品等高

警示药品，需两名护士通过PDA扫描系统进行“独立双

核”后方可完成给药，从根源保证了给药的安全性。我

院高警示药品PDA“独立双核”给药示例见图6。

图6 我院高警示药品PDA“独立双核”给药示例

Fig 6 Example of PDA“independent double check”

of high-alert medicine in our hospital

另外，我院还建立了护理宣教系统，护士在执行完

高警示药品医嘱后，系统会自动提示该类药品的重点注

意事项，以便进行宣教。对于高警示药品的出院带药患

者教育，药师需明确提示患者所用药物属于高警示药

品，并针对该药品的风险点进行充分的用药教育，主动

提供用药宣教单及联系方式，保证患者用药安全[14]。

2.6 高警示药品用药后监测

JCI标准要求，用药后应监测药物对患者症状或疾

病所产生的效应，并依据监测结果对药物剂量或药物类

型进行调整，当发生药物不良反应时应及时进行记录与

上报[7]。高警示药品用药后监测包括实验室检查、患者

的临床症状和体征监测等，如血药浓度测定、特定项目

监测[例如华法林用药期间应定期测定患者国际标准化

比值（INR），氯氮平使用疗程中应定期监测患者白细胞

水平，胺腆酮使用疗程中应定期监测患者血清三碘甲状

腺原氨酸（T3）和血清甲状腺素（T4）水平]和临床症状的

密切观察（例如卡马西平用药期间应注意患者有无走路

不稳等共济失调现象发生，抗感染用药期间应注意患者

体温，抗高血压治疗期间应定期监测患者血压等）[13]。

我院建立了临床用药安全性监测制度，全面规范了药物

的选择、给药方案的确定、处方开具与用药指导、药物治

疗效果和安全性监测等过程；同时，我院还建立了基于

HIMSS标准的药品不良反应上报系统，护士给患者用药

后监测到异常情况时，可直接通过PDA记录不良反应信

息并上报至医院不良事件系统，以便后续追踪。

3 实施效果

3.1 高警示药品标识与储存管理实施效果

以高警示药品标识统一、专区存放、规范备案均合

格定义为“存放合格”，对全院存放高警示药品的科室进

行检查。以高警示药品标识与储存管理措施实施前6个

月（2018年 1－6月）作为实施前组，实施后 6个月（2018

年 7－12月）作为实施后组，经比较，高警示药品存放

合格率从实施前组的 29.28％（65/222）提高到实施后组

的 95.50％（212/222），两组比较差异有统计学意义（P＜

0.01）。

3.2 高警示药品医嘱开具与医嘱审核实施效果

以高警示药品给药剂量、给药途径、给药频率、给药

速度、配伍禁忌等任何一项不合理定义为“不合理医

嘱”，对全院涉及高警示药品的医嘱进行分析。以临床

用药决策支持系统实施前 6个月（2017年 3－8月）作为

实施前组，实施后 6个月（2017年 9月－2018年 2月）作

为实施后组，经比较，实施前组涉及高警示药品的不合

理医嘱占比为3.43％（12 210/356 340），实施后组占比为

1.99％（7 186/361 104），两组比较差异有统计学意义

（P＜0.01）。

3.3 高警示药品调剂、使用与用药后监测环节实施效果

我院使用PDA扫描系统前（2017年 1－6月），平均

每月有 35起药品品种调剂错误发生；使用PDA扫描系

统后（2017年7－12月），调剂过程中未见用药差错事件

发生。针对用药后监测环节，我院通过建立临床用药安

全性监测制度，规范药物治疗过程中的安全性监测，高

警示药品相关不良事件从实施前（2017年1－6月）平均

每月 18起减少到实施后（2017年 7－12月）平均每月 3

起，保证了患者的用药安全。

4 结语

JCI认证的核心是质量改进与患者安全，提高高警

示药品的安全性是患者安全目标之一；而基于 HIMSS

标准信息系统的建设，可使得 JCI高警示药品的管理标

准和用药流程得以固化和优化[1]。我院在高警示药品管

理的实践中，通过HIS系统专用标识管理、临床用药决

策支持系统、智能化审方平台、PDA发药与给药系统的

建立等重点措施的落实，保证了在正确的时间给予正确

的患者正确的剂量和用法，最大限度地保证了患者用药

安全。由于高警示药品种类繁多，不同的高警示药品风

险点各异，因此今后可针对不同的高警示药品建立专门

用药差错防范策略，这将是高警示药品精细化管理的

方向。
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实了不少中药单体具有抗癌作用，包括穿心莲内酯、β-榄香烯、麦冬皂苷、桔梗皂苷、芹菜素、青藤碱等中药单体的抗肺癌作用，漆
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