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摘 要 目的：探索我院高警示药品管理模式，为医疗机构对该类药品的管理和使用提供参考。方法：按照中国药学会医院药学

专业委员会《高警示药品推荐目录》（2019版）制订我院高警示药品目录及风险点，对全院医师、药师、护士进行相关培训与考核；

以临床科室、药学部门的高警示药品管理和使用合格率为检查指标，比较优化前后高警示药品管理和使用的效果。结果：我院通

过建立检查督导小组、药师宣教、信息化管理、处方审核及个体化给药、用药指导、处方点评及用药错误上报等措施对高警示药品

进行风险控制和持续优化。与优化前比较，优化后临床科室高警示药品管理和使用合理率由37.3％提高至80.1％（P＜0.01），药学

部门高警示药品管理和使用合理率由59.2％提高至85.0％（P＜0.01）；但仍存在高警示药品账物不符、用药错误未全部及时上报、

审方软件规则建立不完善、用药指导不充分、个体化给药药品品种较少等问题。结论：通过对高警示药品管理及优化，有效提高了

我院临床科室及药学部门对该类药品的管理和使用水平。
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High-alert Drug Management and Risk Control in Our Hospital

JIANG Hechun，NI Weijian，WU Zhangbao（Dept. of Pharmacy，the First Affiliated Hospital of USTC/Anhui

Provincial Hospital，Hefei 230001，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To explore high-alert drug management mode of our hospital，and to provide reference for the

management and utilization of this category in medical institutions. METHODS：According to High-alert Drug Catalog （2019

edition）issued by Hospital Pharmacy Committee of Chinese Pharmaceutical Association，the high-alert drug catalog of our hospital

and their risk points were formulated. Relevant training and assessment were conducted for physicians，pharmacists and nurses

throughout the hospital. Using qualification rate of high-alert drug management and utilization as index，the effectiveness of

high-alert drug management and utilization were compared before and after optimization. RESULTS：In our hospital，the risk of

high-alert drugs was controlled by establishing inspection and supervision group，pharmacist education，information management，

prescription review and individualized administration，medication guidance，prescription review and medication error reporting and

other measures and with continuous optimization. Compared with before optimization， qulification rate of high-alert drug

management and utilization increased from 37.3％ to 80.1％ in clinical departments（P＜0.01），and that increased from 59.2％ to

85.0％ in pharmacy department（P＜0.01）. There were still some problems，such as the inconsistency of high-alert drugs accounts

and materials，the failure to report all medication errors in time，the imperfect establishment of prescription review software rules，

the insufficient medication guidance， and the lack of individual medication varieties. CONCLUSIONS： By optimizing the

management of high-alert drugs，the management and utlization of this category is improved effectively in clinical departments and

pharmacy departments of our hospital.

KEYWORDS High-alert drugs；Risk points；Inspection indicators；Risk control

高警示药品在我国曾被称为高危药品、高危药物或

高警讯药物。高警示药品的概念最早由美国安全用药

协会（Institute for Safe Medication Practices，ISMP）提

出。1995－1996年，美国 ISMP开展了关于何种药品在

何种情况下会对患者健康造成伤害的研究，共有 161个

医疗机构参与。研究结果显示，大多数导致患者死亡或

严重伤害的事件是由特定的少数药物引起的。美国

ISMP由此提出高警示药品的概念，将一些当使用不当

时会对患者造成严重伤害或导致死亡的药物称为“高警
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示药品”[1]。关于高警示药品的定义，目前国内外已达成

共识：即指一旦使用不当发生用药错误，会对患者造成

严重伤害，甚至会危及生命的药品。其特点是此类药品

引起的错误并不常见，但一旦发生会产生严重后果，造

成患者严重伤害甚至死亡[2]。为此，我院通过重新修订

高警示药品目录，并整理目录内药品风险点，对高警示

药品管理规范进行优化，对全院医师、药师、护士进行相

关培训与考核，并制定临床科室及药学部门高警示药品

检查指标[3]，然后通过考核结果及检查结果评价高警示

药品管理效果，以探索我院全新的高警示药品管理模

式，也期望为其他医疗机构高警示药品的管理提供

参考。

1 我院高警示药品管理

1.1 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。我院根据美国医疗机构评审国际联合

委员会（Joint Commission International，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《高警示药品推荐目录》（2019版）及《安徽省医疗

机构高警示药品管理规定（试行）》[4]，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、高警

示药品临床使用情况等制订了适合我院实际工作的高

警示药品目录 ，如表1所示。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、药师、护

士进行相关培训与考核。

1.2 分级管理

中国药学会医院药学专业委员会用药安全专家组

提出高警示药品的管理可以采用“金字塔式”的分级管

理模式，分为A、B、C三级[3]。A级是高警示药品管理的

最高级别，是指使用频率高、一旦用药错误则患者死亡

风险最高的药品，须重点管理和监护，如高浓度电解质、

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；B级是指使用频率高、

一旦用药错误会给患者造成严重伤害、伤害的风险等级

较A级低的药品，如抗血栓药、注射用化疗药、全胃肠外

营养液、静脉用中度镇静药等；C级是指使用频率高、一

旦用药错误会给患者造成伤害，伤害的风险等级较B级

低的药品，如口服化疗药、口服降糖药、口服阿片类镇痛

药、脂质体等。高警示药品有其共同点，也有其各自特

点，分级管理有利于高警示药品的掌握[3]，如A级高浓度

电解质氯化钾注射液和浓氯化钠注射液需稀释后使用、

注射用胰岛素剂量过大可致低血糖休克等风险点（详见

表1）。

1.3 标识与储存管理

我院根据 JCI标准制作了统一规范、清晰醒目的高

警示药品标识，统一采用黄底黑字高警示药品专用标识

进行严格管理，并对全院医务人员进行培训与考核，确

保我院医、药、护人员全员掌握。此外，我院药学部门、

临床科室、医技及门诊对高警示药品进行专区存放，对

相似药品进行物理隔离和标注（如图1所示）。高警示药

品标识对医师、护士及药师在高警示药品使用、发放及

调剂过程中起到了警示作用，能有效预防用药错误危

险，减少药品不良事件的发生，保障患者用药安全 [10]。

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（包括药品品种、数量），并严格按照高警示

药品进行专人管理，每日清点和交接[3]。高警示药品储

存环境（温度、湿度、光线）需符合相应药品说明书要

求。高警示药品标识如图2所示、分级标识如图3所示。

2 我院高警示药品的风险控制

2.1 建立检查督导小组

我院建立由药学部门、护理部、医务处多部门协作

的高警示药品质量管理检查小组，该小组负责高警示药

品全面使用及管理的监督工作，定期检查、抽查制度和

规程的落实情况，并进行绩效考评。药房建立由药房组

长、账物药师、审方药师、调剂药师组成的质量控制小组

并制定管理细则；临床科室建立由医师、护士、科室专属

临床药师、药品专管护士组成的质量控制小组制定管理

细则。通过三级管理模式层层督导[11]，以降低高警示药

品使用及管理风险。

2.2 药师宣教

临床科室的专属临床药师或负责该科室药品检查

药师，负责将最新的高警示药品目录发送到临床，促使

临床科室完全掌握目录内药品，并将各高警示药品使用

的风险点以授课、讲座、提问等方式宣传至临床。通过

考试的方式检查临床医师和护士的掌握情况，确保全员

知晓。

2.3 信息化管理

根据此次梳理的高警示药品目录及风险点，将风险

点相关知识录入逸曜审方软件并嵌入到医院信息（HIS）

系统。在医师录入、药师审核界面，如遇到高警示药品

不合理处方则均弹出提示，保证了在正确的时间给予正

确的患者正确的剂量和用法[12]，最大限度地保证了患者

用药安全。逸曜审方系统规则录入界面、药师审核不合

理处方提示界面、医师录入及不合理处方提示界面如图

4～图6所示。
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2.4 处方审核及个体化给药

高警示药品质量管理检查小组制订我院高警示药

品处方审核要点难点，加强该类药品的处方审核，避免

不合理处方进入给药环节，确保患者用药安全。对于经

进一步确认存在安全问题的处方，则向临床医师反馈，

提出更改或调整建议；对存在配伍禁忌、超剂量且无正

当理由的处方，一律拒绝调配。各科室的临床药师参与

患者高警示药品用药方案的制订、调整，必要时可进行

高警示药品的血药浓度检测，以便临床药师为患者调整

用药剂量。我院实行药物浓度监测的高警示药品有地

高辛、甲氨蝶呤等。

2.5 用药指导

对于高警示药品需要带药的门诊患者和出院患者

进行的用药指导，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指导说

明[13]。对每种高警示药品均提供用药指导单，指导单中

附有用药咨询方式（如图7所示），必要时可进行患者随

访。避免患者滥用、误用高警示药品而产生不良后果，

表1 高警示药品目录及风险点

Tab 1 High-alert drug catalog and risk points

序号
1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

药品类别
≥100 mL的灭菌注射用水
茶碱类药物
肠外营养制剂
非肠道和口服化疗药
高渗葡萄糖注射液

抗心律失常药
抗血栓药

口服降糖药
氯化钠注射液

麻醉药

强心药
神经肌肉阻断剂
肾上腺素受体激动药

肾上腺素受体拮抗药
小儿用口服中度镇静药
胰岛素
硬膜外或鞘内注射药

对育龄人群有生殖毒性的药品
造影剂
镇痛药/阿片类药物
脂质体药物

中度镇静药
其他类

主要代表药品名称
灭菌注射用水
氨茶碱注射液、二羟丙茶碱注射液、多索茶碱注射液
小儿复方氨基酸注射液[18AA-1]

表柔比星、顺铂、紫杉醇
50％葡萄糖注射液

胺碘酮、利多卡因
抗凝药物、Ⅹa因子拮抗剂、直接凝血酶抑制剂和糖蛋
白Ⅱb/Ⅲa抑制剂

格列美脲、格列齐特、阿卡波糖、二甲双胍
浓氯化钠注射液

丙泊酚

米力农
琥珀酰胆碱、罗库溴铵、维库溴铵
肾上腺素

普萘洛尔
水合氯醛
重组人胰岛素注射液、甘精胰岛素注射液
盐酸利多卡因注射液（硬膜外）、地塞米松（鞘内）、氢
化可的松（鞘内）

阿维A胶囊、异维A酸片
碘海醇注射液
液体浓缩物，速释和缓释制剂
两性霉素B脂质体及传统的同类药物、两性霉素B去
氧胆酸盐

咪达唑仑
阿片酊
阿托品注射液（规格≥5 mg/支）

高锰酸钾外用制剂
加压素
甲氨蝶呤
硫酸镁注射液
浓氯化钾注射液

凝血酶冻干粉

肾上腺素
缩宫素
硝普钠注射液
异丙嗪
注射用三氧化二砷

风险点
供注射、吸入或冲洗用可引起低渗性溶血
静脉给药途径，其不良反应较多、治疗窗窄
静脉给药途径，有给药途径限制、剂量限制、浓度限制
静脉给药途径，属于细胞毒类药物，可引起骨髓抑制、免疫抑制、组织器官功能损伤
静脉给药途径，属于高渗注射液，对静脉刺激性较大；静脉滴注液需稀释后给药，浓度不应超过
25％，否则会引起电解质紊乱、出现快速室颤

静脉注射，可引起心血管系统、甲状腺、神经系统等器官损害
口服或静脉给药途径，用药过多可致自发性出血、心跳骤停，或可致原有疾病加重

口服，用量过大或未按规定进食均可引起血糖过低甚至低血糖性昏迷
静脉给药途径，属于高渗注射液，不可直接静脉推注；静脉滴注前应稀释，否则会引起水钠潴留、血
压升高、心率加快

普通用法（肌内注射或口服）、吸入或静脉用，可引起右心衰、室性心动过速、颅内高压、思维紊乱、呼
吸性酸中毒等

静脉注射，可引起心律失常、中枢神经系统反应
静脉注射，可使呼吸肌和其他骨骼肌瘫痪
静脉注射，对α受体激动作用强，可引起血管极度收缩、血压升高；对β受体激动可引起心肌收缩力
加强；用量过大或皮下注射时误入血管，可引起血压突然上升而导致脑溢血

静脉注射，可引起低血压、严重的心率加速、心律失常、心绞痛
口服，大剂量可致呼吸抑制、长期服药停用后可致严重撤药综合征[5]

皮下或静脉注射，可引起低血糖休克、震颤、惊厥、昏迷[6]

硬膜外注射、鞘内注射，用药不当可致严重的神经损伤

口服，可对雌性和雄性生殖系统和生殖过程造成损害
静脉注射，可引起心动过缓、心脏骤停、呼吸困难、休克、痉挛性咳嗽
静脉注射、经皮及口服给药，可引起呼吸暂停、深度昏迷、循环衰竭、心脏停搏
静脉注射，脂质体药品稳定性变化可致毒性和副作用增加

静脉注射，可引起呼吸抑制、血压下降
昏迷、急性中毒昏迷
静脉给药途径，多适应证、多规格是造成用药错误的主要原因之一；5 mg/支高剂量主要用于有机磷
中毒解救，一旦用错，导致患者伤害的风险较大（如昏迷、呼吸麻痹）

外用制剂，一旦口服，可能造成不可逆的组织损伤
静脉注射或骨髓腔内注射，可引起血压升高、心率失常、心绞痛
口服（非肿瘤用途），可引起骨髓抑制，肝肾功能损伤
静脉给药途径，配伍禁忌为葡萄糖酸钙、青霉素、钙盐；快速静脉滴注可引起呼吸肌麻痹
静脉给药途径，用药前需稀释，不可直接静脉滴注或推注；浓度不应高于3％，否则可引起呼吸困难、
心率减慢、心肌传导阻滞[7]

口服；与注射用血凝酶名称相近，可能会误将凝血酶冻干粉静脉注射，误入血管可致血栓形成、局部
坏死，危及生命[8]

皮下注射，误入血管可致血压上升、脑出血
静脉注射，可引起子宫强直收缩、子宫破裂、胎儿窒息[9]

静脉注射，其代谢产物硫氰化物蓄积可引起中毒，中毒反应表现为反射消失、昏迷、低血压
静脉注射，浓度不应超过25 mg/mL，给药速度不应超过25 mg/min，否则可引起中枢抑制
有急性毒性作用，长期接触还有致癌、致畸作用（如肝肾功能衰竭、呼吸肌麻痹[8]）

风险级别
A

B

B

B

A

A

B

C

A

A

A

C

A

A

B

A

B

C

B

B

C

B

C

A

C

B

C

A

A

B

A

B

A

B

A
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保证患者用药安全。

2.6 处方点评及用药错误上报

我院建立了用药错误上报系统，每月进行全院高警

示药品的专项点评和高警示药品用药错误上报汇总工

作[14]，将点评结果及上报用药错误结果在OA办公系统

上公示（如图8所示），提醒全院科室重视高警示药品的

规范管理及使用。

2.7 检查指标与统计学方法

我院自 2019年 1月开始开展高警示药品管理优化

工作，高警示药品质量管理检查小组制定的临床科室检

查指标如表 2所示，药学部门检查指标如表 3所示。以

2019年 7－12月为优化前、2020年 1－6月为优化后，根

据每月的检查指标结果计算临床科室高警示药品管理

和使用合理率（合理科室数/全部科室数×100％）、药学

部门高警示药品管理和使用合理率（检查指标合理数/

全部检查指标数×100％）。数据采用 SPSS 17.0软件进

图1 易混淆的高警示药品标识

Fig 1 Confusing high-alert drug labeling

图2 高警示药品标识

Fig 2 High-alert drug labeling

图3 高警示药品分级标识

Fig 3 Classification labeling of high-alert drugs

图4 逸曜审方系统规则录入界面

Fig 4 Entering interface of Yiyao’s system rules

图5 药师审核不合理处方提示界面

Fig 5 The prompt interface of pharmacist reviewing

unreasonable prescriptions

图6 医师录入及不合理处方提示界面

Fig 6 The prompt interface of doctor inputing and un-

reasonable prescription

图7 高警示药品用药指导单

Fig 7 High-alert drugs medication guide sheet

图8 OA办公系统通报用药错误统计结果

Fig 8 Statistical results of medication errors reported

by OA system
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行统计分析，优化前和优化后的数据比较采用 t 检验，

P＜0.01表示差异有统计学意义。

表2 临床科室检查指标

Tab 2 Inspection indicators of clinical departments

检查项目
基数

储存

标识

账目
专人
高警示药品知识

给药

用药错误

检查指标
1.超过基数有结余
2.基数补充不及时

1.是否专区存放
2.温湿度是否达标

1.是否粘贴统一标识
2.标识缺失

账物是否相符
是否有专人或专岗管理
1.是否知晓高警示药品目录
2.是否知晓高警示药品风险点

1.是否遵守“三查七对”原则
2.是否双人复核

高警示药品用药错误上报

表3 药学部门检查指标

Tab 3 Inspection indicators of pharmacy department

检查项目
请领

储存

调配

标识

账目
专人
高警示药品知识

处方审核

个体化给药

用药指导
处方点评
用药错误

检查指标
1.药品请领过多、周转周期超过3天
2.药品请领不及时、临床科室反应无药品使用

1.是否专区存放
2.温湿度是否达标
3.专人养护

1.药师调配遵守“四查十对”原则
2.双人复核

1.是否粘贴统一标识
2.标识缺失

账物是否相符
是否有专人或专岗管理
1.是否知晓高警示药品目录
2.是否知晓高警示药品风险点

1.高警示药品处方审核全覆盖
2.不合理处方是否有效拦截

1.临床药师参与特殊高警示药品治疗过程
2.血药浓度监测

出院和门诊患者带走高警示药品是否有用药指导
每月是否进行高警示药品的专项点评
每月是否统计并分析高警示药品用药错误

3 高警示药品管理的效果评价

3.1 临床科室高警示药品管理优化后效果

临床科室高警示药品管理和使用合理率由优化前

的平均37.3％提高至优化后的平均80.1％（P＜0.01），详

见表 4。临床科室高警示药品的基数全部相符、标识全

部统一、药品储存条件全部达标；目前尚存在高警示药

品账物不符（由于药品破损、药品结余导致）、用药错误

未全部及时上报（由于临床科室工作繁忙存在用药错误

漏报、上报不及时）等问题。

3.2 药学部门高警示药品管理优化后效果

药学部门高警示药品管理和使用合理率由优化前

的平均59.2％提高至优化后的平均85.0％（P＜0.01），总

体合理率较高，详见表 5。存在问题主要为审方的及时

性、用药指导的充分性、个体化监测药品品种较少。后

期将以上述问题为导向继续优化和改善药学部门的高

警示药品使用及管理。

表5 药学部门高警示药品管理检查结果

Tab 5 Inspection results of high-alert drugs in phar-

macy department

指标

合理率，％
平均合理率，％

优化前
7月
40.0

59.2

8月
55.0

9月
60.0

10月
70.0

11月
65.0

12月
65.0

优化后
1月
75.0

85.0

2月
85.0

3月
80.0

4月
90.0

5月
85.0

6月
95.0

P

＜0.01

4 讨论

中国药学会医院药学专业委员会用药安全专家组

曾提出高警示药品分级管理原则。不同级别的高警示

药品在临床使用中造成的不良后果严重程度亦不相

同。药师、护理人员执行A级高警示药品医嘱时应注明

“高危”，双人核对后给药；B级高警示药品应严格按照法

定给药途径和标准给药浓度给药，超出标准给药浓度的

医嘱须医师加特殊签字；C级高警示药品是高警示药品

管理的第3层，所含药品使用频率较高，一旦用药错误，

会给患者造成伤害，但给患者造成伤害的风险等级较B

级低。医师、护士和药师在处置A、B、C级高警示药品时

系统均会显示明显的警示信息[3]。

不同的高警示药品，其风险点也有所不同，我院在

制作最新高警示目录的基础上，针对高警示药品的具体

品种，制定了相应的管理策略和检查标准，来作为医疗

质量与医疗安全检查的评价依据。

高警示药品管理中，因高警示药品目录包含药品品

种较多、涉及科室较多，管理中存在许多难点和盲点。

目前我院临床科室尚存在高警示药品账物不符、用药错

误未全部及时上报等问题。药品账物不符是由于常规

操作中有药品破损、药品结余，而临床科室无专人或专

岗来维护药品的库存导致的。账物不符的结果可致某

些药品的使用无法追溯，易导致临床用药错误的发生，

亦对患者的用药安全带来风险。临床科室用药错误未

及时上报主要是由于未建立非惩罚性的用药错误上报

文化氛围，工作人员可能因害怕担责任而有意识地漏

报。医疗机构应倡导健康的用药安全文化氛围，应该秉

表4 临床科室高警示药品管理检查结果

Tab 4 Inspection results of high-alert drugs manage-

ment in clinical departments

指标

合理率，％
平均合理率，％

优化前
7月
25.4

37.3

8月
34.3

9月
37.3

10月
41.8

11月
38.8

12月
46.3

优化后
1月
55.2

80.1

2月
62.7

3月
76.1

4月
82.1

5月
94.0

6月
95.5

P

＜0.01
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承着对患者负责的精神，营造科学、开放、健康的工作环

境，并加强多学科医务人员间的合作沟通，把高警示药

品的用药错误发生的可能性降到最低[10]。

药学部门存在审方软件规则建立不完善、用药指导

不充分、个体化给药药品品种较少等问题。目前药学部

门处方审核绝大多数是依赖审方系统，而审方系统的规

则需要由药师建立和维护，这对于高警示药品错误处方

的筛查尤为重要。高警示药品的规则建立应细化到每

个药品的给药途径、给药频次、单次最大给药剂量、配伍

禁忌等，充分优化审方软件规则才能保障患者用药安

全。我院对患者的用药指导大部分是采用用药指导单

来实现，但对于一些老年患者可能会出现遗失用药指导

单、用药指导语言过于专业化而不能理解等情况。建议

设立用药指导或用药咨询窗口，并将咨询电话进行公

示，以方便指导患者用药。个体化给药的高警示药品品

种较少，主要是由于缺乏足够的临床药师。要使临床药

师参与患者的用药并制订个体化给药方案，医疗机构应

配备充足的临床药师，为临床提供专业的给药方案。

通过我院上述的优化实践证明，高警示药品目录的

制定、风险点的掌握、标识统一、基数相符、合理储存等

是该类药品管理的基础和前提；处方审核、用药交代、用

药监测、个体化给药是该类药品管理的核心；用药错误

上报、处方点评是该类药品管理的前进和改进方向。通

过上述策略，临床科室及药学部门应根据检查结果不断

完善，逐步建立高警示药品的管理体系，以便有效促进

高警示药品管理及使用的规范化。
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