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用药安全是医疗安全的重要组成部分。国外调查结果表

明：在除疾病外的各种死因中，医疗差错排名第一[1]。用药差

错又是医疗差错的主要原因之一，其中药效显著、迅速、治疗

窗较窄、易对人体造成危害的高风险药品（High-risk medica-
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摘 要 目的：探索高风险药品管理模式，规范医院药事管理，保障患者用药安全。方法：阐述了高风险药品的概念及医院施行高

风险药品管理的必要性，从机构、目录、储存、使用、监督、教育和宣传等方面介绍了我院建立的高风险药品的管理体系并进行分析

和评价。结果与结论：医院加强高风险药品管理非常必要。通过制订高风险药品目录、强化使用环节控制、建立监督改进机制等

手段，有计划、分步骤地建立、健全了医院高风险药品管理体系，有效地防范了高风险药品用药差错的发生。
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算不同时间的吸收分数（Fa），以体外累积释放百分率（F）为自

变量、体内Fa为应变量，进行最小二乘法线性回归，求得相关

方程和相关系数（r），判定体外释放与体内吸收的相关性。结

果回归方程为 Fa＝1.703 5F－0.140 9（r＝0.912 1），表明体内

外相关性较好。

3 讨论
AH 于 244 nm 和 307 nm 波长处有最大吸收，虽然在 244

nm波长处AH灵敏度较高，但血浆杂质对药物有明显干扰；而

307 nm波长处虽然药物灵敏度略有降低，但由于为远端吸收，

杂质峰高降低 50倍且对药物无干扰。故最终选择 307 nm为

检测波长。

受试制剂的消除相曲线不如参比制剂平滑，应该是由于

相对于参比制剂，受试制剂在肠道反离子的作用下缓慢释放

药物，故存在部分二次吸收现象。
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tions）引起药品不良反应的比例最多，严重程度高[2]。因此，加

强高风险药品的管理非常必要。近年来，我院结合国际医疗

卫生机构认证联合委员会（Joint Commission International，

JCI）制订了管理标准，在高风险药品的管理上进行了探索，并

形成了一套切实可行且效果明显的高风险药品管理体系，现

介绍、分析并评价如下。

1 国内、外高风险药品管理概况
Schochet SS等[3]于1968年报道了全球首例高风险药品使

用不当的个案。1995－1996年，美国医疗安全协会（ISMP）对

最可能给患者带来伤害的药品进行的专项调查结果表明，大

多数致死或严重伤害的药品差错都是由少数特定药品引起

的。ISMP将应用不当会对患者造成伤害或死亡的药品定义

为“高风险药品”，其特点是出现的差错可能不常见，而一旦发

生则后果非常严重[4]。2008年 ISMP公布的高风险药品有：肾

上腺素拮抗药、肾上腺素激动药、抗心律失常药、心脏停搏液、

高渗葡萄糖注射液（20％或以上）、硬膜外或鞘内注射药、吸入

或静脉麻醉药、抗血栓药、腹膜或血液透析液、注射用或口服

用化疗药、中度镇静药、脂质体药物、阿片类镇痛药、强心药、

口服降糖药、口服或小儿用中度镇静药、全胃肠外营养液、肌

肉松弛剂以及造影剂[5]。JCI制定的管理标准被世界卫生组织

认可，改进高风险药品的使用安全是《JCI标准》中的 6大标准

之一。第3版《JCI标准》中的“IPSG、MMU”章节对高风险药品

的储存、运输、使用、监测等多个环节作出了详细的规定；2011

年第 4版《JCI标准》中对高风险药品的定义进一步给予明确：

“高风险性药品包括差错发生概率高、易发生警讯事件、易产

生药物不良反应的药物，以及外观相似及读音相似的药物”[6]，

明确要求医院要参照权威组织的规定，确定高风险药品目录，

建立高风险药品的使用和管理措施，持续改进高风险药品的

使用安全。目前，国际上很多国家和地区的医疗机构都建立

了高风险药品管理制度，几乎每所医院都有符合本医院实际

的高风险药品目录清单。

北京协和医院药学部李大魁教授在国内率先提出了“高

危药品”的概念，并认为若其使用不当极易发生严重后果甚至

危及生命[7]。国家食品药品监督管理总局（SFDA）、药品不良

反应中心将“高风险药品”定义为：（1）易出现误用并会对患者

造成严重伤害或死亡的药品；（2）严重不良反应发生率高的药

品。中国医院协会（CHA）从2007年开始制订中国患者安全目

标，2007－2010年CHA连续 4年的患者安全目标中均包含有

误用风险药品（高风险药品）的管理制度和规范的内容。2009

年原卫生部颁布的《医疗机构药学部门建设与管理指南》中，

第5部分明确提出了高风险药品的使用和管理规范，包括确定

高风险药品目录，建立相应的管理制度；单独存放并设有醒目

标识和警示性提示牌；使用实行双人复核制。国内也广泛开

展了对高风险药品安全管理的研究，先后推出了不少措施防

范高风险药品的潜在风险，如使用条形码管理、开发预警干预

系统、建立标准操作规程等[8-10]。

2 我院高风险药品的管理
2.1 健全高风险药品管理组织机构

我院在医院药事管理与药物治疗学委员会属下的药品质

量管理组中，成立了包括机关管理人员、药剂科库房管理人

员、临床药师及临床高风险药品使用频率较高的医护人员组

成的医院高风险药品管理小组，参照《JCI 标准》，以 PDCA

（Plan，Do，Check，Action）循环管理模式开展了制订高风险药

品管理制度、检查医院高风险药品管理情况、监控临床高风险

药品使用、制订改进措施等工作；同时建立了高风险药品管理

月例会制度，定期组织临床科室质量管理小组成员总结、通报

高风险药品管理情况，形成了高风险药品闭环式管理体系。

2.2 制订高风险药品目录

我院是一所三级甲等综合性医院，用药品种多，确定重点

管控品种对保证用药安全有重要意义。我院参考国内外的高

风险药品目录[5，11]，结合我院药品差错回顾性分析结果，对高风

险药品管控范围进行了适当拓展：除高浓度电解质溶液、肌肉

松弛剂、细胞毒性类药品外，还将胰岛素制剂这类治疗窗较窄

的药品纳入了高风险药品目录，共计 96种。医院药事管理与

药物治疗学委员会定期对该目录进行了修订。

2.3 规范高风险药品的储存管理

严格限定高风险药品原则上只由药房统一储存，对于个

别高风险药品使用频率较高的特殊科室，如重症医学科、手术

室等，必须经医院高风险药品管理小组检查储存条件合格、报

医院药事管理与药物治疗学委员会同意后，按设定的基数存

放于科室。门诊药房、住院药房、静脉配置中心及各临床科室

存放高风险药品时均必须采用专柜、专用冰箱、定人管理，在

专柜或冰箱上必须以红底白字警示标签标示，对外观相似或

有不同规格品种的药柜上以黄底红字标示。所有的高风险药

品按批号存放，拆零药品按批号包装后存放并有明显的效期

标示。储存高风险药品的科室必须建立高风险药品储存清

单、定期盘点，医院高风险药品管理小组定期进行检查。

2.4 加强高风险药品使用环节控制

2.4.1 建立高风险药品医嘱监管系统。我院利用信息系统，

在医师工作站中建立药物信息及用药安全监测系统，设置高

风险药品每天最大安全剂量、频次、用法等限制条件，加强了

高风险药品使用的起始环节管控。医师下达高风险药品医嘱

后，若出现超过日最大安全剂量或给药频次、方法不符或有严

重药物相互作用等违规情况时，系统将自动提示医师要求再

次确认或修改处方，从而促进了高风险药品用药医嘱的规范

与合理性。

2.4.2 细胞毒类药品集中配制。我院在静脉药物配置中心中

专门设立了细胞毒类高风险药品专配区，细胞毒类药品必须

在静脉药物配置中心专配区生物安全柜内由具备资质的药学

专业人员集中配制，配制过程经双人复核。配制成品独立包

装并张贴明显红底白字标识后，由专人送至病房。而需要常

备高浓度电解质溶液的科室，由科室提出申请，由配置中心配

制到安全浓度后按规定发放。

2.4.3 高风险药品发放管理。门诊患者使用的胰岛素类高风

险药品由门诊药房工作人员发放，工作人员必须向患者详细

说明使用方法和注意事项。门诊药房不得发放高浓度电解质

溶液、注射用细胞毒类药物、血管扩张剂硝普钠和肌肉松弛

剂。住院患者使用的高风险药品则由静脉药物配置中心调配

后，专车发送到病房，在护理人员的监护下方可使用。

2.4.4 改进护理管理环节。使用高风险药品的患者床头卡、
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输液清单上均贴有红色双惊叹号标识，明确为重点护理对

象。在使用过程中，经管护士必须首先核对患者姓名、ID号等

信息无误后再予给药，并准确记录用药起始时间、给药速度、

结束时间；给药期间必须定期巡视观察患者反应，如有异常情

况立即报告经管医师，按规定的流程处理。

2.4.5 建立溢出意外处置流程。在所有细胞毒类高风险药品

的准备、配制、发放、使用、运输和丢置的地方都准备有溢出

包，包括防护服、鞋套、手套、化学防护眼镜、再呼吸口罩、一次

性锐器盒、一次性治疗巾、抹布、垃圾袋。一旦发生细胞毒类

药品的溢出则利用溢出包，按照“细胞毒药品处理标准操作规

程”的相关程序处理：首先正确评估暴露在有溢出物环境中的

每个人，若有皮肤或黏膜接触应立即用清水冲洗，必要时到急

诊室诊治；同时应立即清除掉溢出的药物，处理人员穿好溢出

包内备好的防护服和手套口罩后用抹布擦去药液，所有污染

物置入黄色医疗专用垃圾袋中，对溢出情况和处理流程进行

记录备案。若发生了生物安全柜内的大量溢出则还需对整个

安全柜的内表面进行另外清洁。

2.5 建立监督改进机制

2.5.1 加强高风险药品不良事件监测。在医院信息系统中专

门设置了药品不良事件上报平台，对及时主动上报不良事件

者进行奖励。同时，将药品不良事件监测及上报情况按风险

程度分为红、橙、黄、绿 4级，高风险药品的不良事件红色为最

高等级。不良事件一旦发生后由药剂科不良反应监测组及时

分析，若有异常情况及时向医院药事管理与药物治疗委员会

或医教部报告。

2.5.2 建立定期检查制度。医院高风险药品管理小组定期组

织机关管理人员、药学人员及医护人员组成联合工作组对高

风险药品的使用、储存、管理进行检查，督促各管理部门、使用

科室及医护人员持续整改。

2.5.3 建立定期评估机制。医院高风险药品管理小组定期对

高风险药品的不良事件发生情况以及检查情况从药品、设备

（施）、人员、制度 4个方面进行分析评估。若为药品质量问题

的，上报医院药事管理与药物治疗学委员会论证，进行淘汰或

更替；若为设备、设施存在问题的，上报医教部或院务部进行

调整或维修；若为管理者或使用者能力不足的，上报医教部进

行强化培训，并经考试合格后方给予相关资质；若为制度尚不

完善的，由高风险药品管理小组对管理环节进一步整理，针对

管理漏洞对制度进行补充修订。

2.6 加强高风险药品的教育和宣传

医院定期组织高风险药品使用过程中可能涉及到的所有

工作人员，包括药学人员和医护人员，学习关于高风险药品的

相关知识，包括政策法规、管理流程、适应证、用法用量、禁忌

证等，并进行考核。在医院网站上“药事管理”模块中设置了

“用药警讯”专区，定期发布国内外药品安全监测情况、医院用

药不良事件发生情况、用药潜在的风险分析等内容，并同时在

医院主办的《药苑》中专版报道，供全院医务人员学习参考，提

高医务人员的高风险药品规范管理意识和水平。

3 结语
我院参照《JCI标准》，全面梳理管理流程，坚持持续改进

高风险药品管理。通过建立高风险药品目录，规范储存、回收

及销毁流程，建立风险药品医嘱监管系统，加强使用环节监

控，定期风险评估等方法，提高了高风险药品的管理质量，强

化了全院医务人员对高风险药品的潜在药害认识，也强化了

责任心，确保了临床用药的安全性，降低了高风险药品的不良

事件发生率。2012年以来，我院未发生一起因高风险药品使

用不当产生的医疗差错，高风险药品管理已逐步步入正轨。

高风险药品在临床使用中，使用不当会导致患者死亡或

严重伤害，医疗机构在风险管理中承担着最后把关的重任，应

切实做好高风险药品的管理工作。高风险药品管理涉及多部

门、多环节，应有计划、分步骤地建立、健全医院高风险药品管

理体系，加强监管，防范用药差错，将潜在的高风险药品差错

消灭在萌芽中，最大程度地保障患者用药安全。
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