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美国药物安全使用协会（Institute for Safe 

Medication Practices，ISMP）研究表明［1］，大多数致死

性或造成患者严重伤害的用药错误案例仅涉及少

数较特殊的药物。ISMP 将这些若使用不当会造成

患者严重伤害或死亡的药物称为高危药品［2］。目

前，本院对高危药品的概念、目录、管理体系及医院

工作模式没有统一规定，因此在高危药品的管理和

风险防范方面面临较大的难题。追踪方法学是一

种过程管理的方法学，评估者通过选定某特定患者

或事件，用该患者的病历资料或事件处理过程作为

路线图，评估该机构对患者安全、服务质量的标准

是否遵从，了解该医疗机构所提供的医疗服务内容

是否达到评审标准的要求［3］。本院自 2013 年 1~12

月通过引入追踪方法学理论，建立高危药品管理模

式，经过实践取得较好效果，现将方法和结果报道

如下。

1　资料与方法

1.1　一般资料

本院是 1 所三级综合医院，共有 16 个病区 702

张病床。护理人员 572 名，男 5 名，女 567 名，年龄

21~54 岁，年龄中位数 34.3 岁。职称：初级 343 名，

中级 171 名，高级 58 名。学历：中专 44 名，大专 249

名，本科及以上 279 名。

1.2　方法

1.2.1　成立追踪方法学管理小组　成立由护理部

主任、科护士长、护士长、病区有临床经验护理骨

干组成的追踪方法学管理小组。

1.2.2　分析高危药品管理中存在的问题　管理小

组人员通过对病房、治疗室、医生办公室、护士工

作站、药房、信息科的观察及对相关人员的访谈，
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发现本院高危药品管理存在以下问题：①药剂师、

医生及护士对高危药品的管理制度不明确；②高

危药品系统没有追踪方案；③药房及病区高危药

品标识不明确；④病区对高危药品的存放没有严

格的种类限制；⑤使用中的高危药品没有明确标

识；⑥电子系统对高危药品没有特殊提示设置。

1.2.3　绘制高危药品系统追踪地图　绘制高危药

品系统追踪地图，内容见图 1。

1.2.4　制订高危药品系统追踪方案　根据高危药

品系统追踪地图，制订从病房 - 治疗室 - 医生办

公室 - 护士工作站 - 药房 - 信息科的高危药品管

理系统追踪方案。

1.2.4.1　病房　检查内容包括：①查看所用药物是

否有高危药品标识；②查看护士使用高危药品时

如何进行身份核对；③输液速度是否与药物要求

相符；④对血管的选择是否符合药物的特性；⑤询

问患者是否了解药物的特性；⑥询问患者是否了

解使用该药物的注意事项。

1.2.4.2　治疗室　检查内容包括：①查看高危药品

存放的环境；②查看高危药品存放处是否有标识；

③询问护士高危药品的相关概念；④询问护士如

何管理高危药品；⑤询问护士如何处理高危药品

的医嘱；⑥询问护士如何处理高危药品导致的不

良反应。

1.2.4.3　医生办公室　检查内容包括：①询问医生

高危药品的相关概念；②询问医生开具高危药品

医嘱的方法；③询问医生如何处理高危药品导致

的不良反应； ④询问医生高危药品的相互作用。

1.2.4.4　护士工作站　主要查看现场：①查看护士

如何处理高危药品的医嘱；②查看科室高危药品

的相关规章制度。

1.2.4.5　药房　查看现场并与药剂师进行访谈：①

查看高危药品存放的环境；②查看高危药品存放

处是否有标识；③询问药剂师高危药品的相关概

念；④询问药剂师如何管理高危药品；⑤查看并询

问药剂师高危药品发放流程。

1.2.4.6　信息科　了解工程师对高危药品、电子

处方系统、医嘱处理系统及处方调配系统的管理

制度。

1.2.5　高危药品警示标识的设计　设计相应的警

示标识：①高危药品的存放警示牌采用国际使用

的黑底白字样（图 2）；②高危药品使用标签上粘贴

红色实心圆圈（图 3）；③电子系统在显示高危药品

时，均以红色、斜体、加粗字样显示。          

图 1　高危药品系统追踪地图
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1.2.6　高危药品目录的建立　结合本院各病区高

危药品使用情况，制订各病区专用的高危药品分

级目录。各病区针对专用高危药品目录，参照分

级管理制度的原则进行管理，根据各类高危药品

的风险制订相应的使用指引。

1.2.7　制订高危药品分级管理措施　建立金字塔

式的高危药品分级管理模式—将高危药品分为 A、

B、C 3 级。将塔尖上危险程度最高、品种数较少、最

需要重点管理和监护的高危药品定为 A 级；危险程

度次之的定为 B 级；程度更缓和的定为 C 级。

1.2.7.1　C 级高危药品管理措施　①医生、护士和

药房在处置 C 级高危药品时应有明显的警示信

息。②医生开具 C 级高危药品时，要进行四查十

对—查处方、药品、配伍禁忌、用药合理性；查对

科别、姓名、年龄、药名、剂型、规格、数量、药品性

状、用法用量、临床诊断。严格按照药物说明书执

行，如有疑问及时向药房查询，必要时须提醒护

士。③门诊药房药师在核发 C 级高危药品时应向

患者提供及时、准确和可靠的用药信息，必要时需

粘贴提示标识，保证患者安全用药。责任护士核

发 C 级高危药品应进行详细的用药交代。

1.2.7.2　B 级高危药品管理措施　除了包括 C 级

高危药品管理措施外，还应有以下措施：①药库、

药房和病区小药柜等药品储存处有明显专用标

识；②药师及护士调配和使用 B 级高危药品时必

须贴上红色实心圆圈以警示，双人核对并签字；

③严格按照给药途径和标准给药。

1.2.7.3　A 级高危药品管理措施　除包括 B 级高

危药品管理措施外，还应有以下措施：①应有专用

药柜或专区贮存，药品储存处粘贴专用标识，有专

人管理，并定期核查备用情况；②护士长要严格控

制病区 A 级高危药品的备用种类，临床确需立即

要用的药才列入备用目录，且需提出申请备案，

限量存放；③药房发放 A 级高危药品须使用高危

药品专用盒，药品核发人、领用人须在专用单上签

字；④病区根据各专科用药特点，制订 A 级高危药

品给药浓度、给药途径和方法以及配药操作指引。

1.3　效果评价　

了解运用追踪方法学前（2012 年 1~12 月）和

运用追踪方法学后（2013 年 1~12 月），本院使用高

危药品不良事件发生情况，包括给药错误、处理医

嘱错误、药物不良反应、药物外渗、漏给药。

1.4　统计学方法　

数据采用 SPSS15.0 统计软件进行统计学分

析。运用追踪方法学前后高危药品不良事件发生

率比较采用 χ2 检验。

表 1　运用追踪方法学前后高危药品不良事件发生情况比较　 （n=702）

时  间              给药错误 处理医嘱错误 药物不良反应 药物外渗  漏给药 合计

运用前 2 3 2 3 0 10

运用后 0 0 1 1 0 2

 χ2 5.379

P 0.02

图 2　高危药品存放警示牌 图 3　高危药品使用标签
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2　结果 

运用追踪方法学前后高危药品不良事件发生情

况比较见表 1。从表 1 可见，运用追踪方法学后高危

药品不良事件总发生率低于运用追踪方法学前，前后

比较，χ2=5.379，P＜0.05，差异具有统计意义。

 3　讨论

研究显示［4］，与用药安全有关的护理不良事件

占所有护理不良事件的 33.5％。原因可能与不良

系统设计、工作环境和作业流程有关，既有个人原

因，也有系统原因［5］。本调查结果显示，本院高危药

品管理存在问题包括：①医护人员对高危药品的管

理制度不明确；②高危药品系统没有追踪方案；③

药房及病区高危药品标识不明确；④病区对高危药

品的存放没有严格的种类限制；⑤使用中的高危药

品没有明确标识等。由此可见，高危药品在临床应

用中存在的高风险尚未引起医护人员足够的重视，

应采取积极有效的措施提高医护人员对高危药品

使用风险的认识，减少用药差错的发生。追踪方法

学从系统上查找流程中的缺陷和不足，通过对各个

环节进行追踪管理，对整个流程的评估与分析，查

找最薄弱和不合理的环节，并加以改进和优化［6-8］。

刘晓红，费玉玲等［9-10］研究结果显示，通过建立质量

追踪管理，及时发现护理管理存在问题，及时进行

干预和评价分析，有效地提高护理安全质量。为保

证高危药品管理质量，确保用药安全，本院成立追

踪方法学管理小组分析高危药品管理中存在的问

题，制订从病房 - 治疗室 - 医生办公室 - 护士工作

站 - 药房 - 信息科的高危药品管理系统追踪方案。

同时制订高危药品分级管理措施：建立了金字塔式

的高危药品分级管理模式—将高危药品分为 A、B、

C 3 级。将塔尖上危险程度最高、品种数较少、最需

要重点管理和监护的高危药品定为 A 级，危险程度

次之的定为 B 级，程度更缓和的定为 C 级，每一级

别的高危药品有相应的管理措施，促进药品的安全

管理。结果显示，运用追踪方法学后高危药品不良

事件总发生率低于运用追踪方法学前，前后比较，

χ2=5.379，P＜0.05，差异有统计意义。

4　结论

追踪方法学是质量管理的有效方法，其着重于

质量管理的事前控制及过程控制［11-12］。本结果表

明，在高危药品管理中应用追踪方法学，从患者使用

高危药品治疗的经历，了解病区乃至医院高危药品

的管理现状，发现高危药品管理中存在问题，针对存

在问题建立高危药品分级管理制度，将制度渗透到

每个与高危药品有关的环节，贯穿医生医嘱、电脑录

入、药剂师调剂、领取药品、护士配置并给药等整个

医疗过程，提高了患者用药安全性；规范了高危药品

使用行为，提高了医护人员工作责任心，从而降低高

危药品不良事件发生率，促进药品的安全管理。                                          
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