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前 言 

《医疗机构药事管理与药学服务》分为以下部分： 

--第 1部分 总则 

--第 2部分 临床药学服务 

--第 3部分 药学保障服务 

--第 4部分 药事管理 

《医疗机构药事管理与药学服务 第 3部分：药学保障服务》包括以下部分： 

--第 3-1部分：药学保障服务 药品保障 

--第 3-2部分：药学保障服务 门诊处方 

--第 3-3部分：药学保障服务 临床用药 

--第 3-4部分：药学保障服务 用药监护 

--第 3-5部分：药学保障服务 静脉用药集中调配 

--第 3-6部分：药学保障服务 医疗机构制剂 

--第 3-7-1部分：药学保障服务 重点药品管理 高警示药品 

--第 3-7-2部分：药学保障服务 重点药品管理 易混淆药品 

--第 3-7-3部分：药学保障服务 重点药品管理 抢救车及病区基数药品 

--第 3-7-4部分：药学保障服务 重点药品管理 超说明书用药 

--第 3-7-5部分：药学保障服务 重点药品管理兴奋剂药品 

--第 3-7-6部分：药学保障服务 重点药品管理 输液安全 

--第 3-7-7部分：药学保障服务 重点药品管理 疫苗管理 

本标准是第 3-7-1部分：药学保障服务 重点药品管理 高警示药品。 

本标准按照 GB/T 1.1-2020标准化工作导则起草。 

本标准由中国医院协会提出并归口。 

本标准起草单位：中国医院协会药事专业委员会，浙江大学医学院附属第一医院，首都医科大学附

属北京积水潭医院，中国科学技术大学附属第一医院（安徽省立医院），复旦大学附属中山医院，河北

医科大学第二医院，广西壮族自治区人民医院。 

本标准主要起草人：甄健存，卢晓阳，姜玲，吕迁洲，李晓宇，张志清，陈英，马葵芬。 
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医疗机构药事管理与药学服务 

第 3-7-1 部分：药学保障服务 重点药品管理 高警示药品 

1 范围 

本标准规范了医疗机构高警示药品管理工作中的组织与制度建设、目录与警示标识制定、用药管理、

质量控制与改进各要素。  

本标准适用于各级各类医疗机构。 

2 规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本

文件。 

T/CHAS 10-2-7-2018 中国医院质量安全管理 第2-7部分：患者服务 门诊处方 

3 术语与定义 

T/CHAS 10-2-7-2018 界定的术语和定义适用于本文件。 

3.1 

高警示药品 high-alert medications 

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。 

[来源：T/CHAS 10-2-7-2018，3.5] 

4 关键要素 

高警示药品管理关键要素见图1。 
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图 1  高警示药品管理关键要素 

5 要素规范 

5.1 组织与制度建设 

5.1.1 组织管理 

5.1.1.1 医疗机构药事管理与药物治疗学委员会（组）（以下简称药事会（组））负责组织与指导高警

示药品目录及警示标识制定、用药各环节的风险管理、督查及教育培训。 

5.1.1.2 高警示药品管理的日常事务工作由药学部门牵头，会同医务部门和护理部门负责落实。 

5.1.2 制度建设 

5.1.2.1 医疗机构应依据药事管理相关法律、法规和行业政策，制定适合本机构的高警示药品管理制度。

制度内容包括高警示药品目录与标识制定、用药管理、质量控制与改进等。 

5.1.2.2 医疗机构应建立高警示药品严重不良事件紧急处理预案及操作规程。 

5.1.3 教育培训   

5.1.3.1 医疗机构根据制定的相应制度和操作规程，对医务人员进行宣教和培训。 

5.1.3.2 培训内容可包括高警示药品制度、警示标识、易发生用药错误环节、用药错误类型、用药错误

处置、典型案例以及严重不良事件紧急处理预案及操作规程。 

5.1.3.3 医疗、药学、护理多学科合作，为患者提供高警示药品用药指导与咨询服务，让患者及其家属

了解用药后可能出现的不良反应和正确的处置方法。鼓励患者及其家属主动参与医疗安全管理。 

5.2 目录与警示标识制定   

5.2.1 目录制定 

5.2.1.1 药事会（组）结合全国及本机构药品不良事件监测数据和本机构药品使用情况，遴选本机构高

警示药品分类及具体药品目录，医疗机构药品供应目录改变时应及时更新。药品目录制定可参考美国药
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物安全使用协会（Institute for Safe Medication Practices，ISMP）的分类和中国药学会医院药学

专业委员会的推荐目录。 

5.2.1.2 医疗机构根据高警示药品临床使用中可能造成的不良后果严重程度，可将高警示药品分为 A、

B、C 三级。 

a）A 级 一旦发生用药错误，可导致患者死亡即风险等级最高的药品，医疗机构应重点管理和监护； 

b）B 级 一旦发生用药错误，会给患者造成严重伤害，但给患者造成伤害的风险等级较 A 级低的

药品； 

c）C 级 一旦发生用药错误，会对患者造成伤害，但对患者造成伤害的风险等级较 B 级低的药品。 

5.2.2 警示信息与标识制定 

5.2.2.1 信息系统标识 在医院信息系统（处方开具系统、处方审核系统、药品调配系统、护理操作系

统）、智能设备操作系统和各类作业单据上，对高警示药品进行特殊标记。在高警示药品名称前进行标

识，如加“危”、“☆”；或以不同颜色、斜体字体等进行醒目提示。 

5.2.2.2 储存警示标识 医疗机构应制定本院统一的储存警示标识。警示标识可参考中国药学会医院药

学专业委员会推荐的警示标识；对于执行分级管理的医疗机构宜制定分级警示标识。 

5.3 用药管理 

5.3.1 药品储存   

5.3.1.1 根据高警示药品分级，对于风险程度较高的高警示药品（如 A 级）采取专区/专柜存放、专人

负责，制定适合的储存量，定期养护。 

5.3.1.2 高警示药品的储位处应设置医院统一的储存警示标识。 

5.3.1.3 除抢救车外，临床科室若有备用高警示药品需求，应向管理部门申请，经批准后，由临床科室

按具体申请数量实行基数管理并设置储存警示标识。 

5.3.2 处方开具与审核 

5.3.2.1 除紧急抢救等特殊情况外，高警示药品应采用电子处方，避免使用口头或手写处方。 

5.3.2.2 医师应严格按照适应证、适用人群及用法用量的相关规定开具处方。 

5.3.2.3 在医院信息系统嵌入高警示药品的用药风险点（药物浓度、给药途径等），在处方开具系统、

处方审核系统增加警示、限制等功能，对不合理处方应用信息化手段给予提醒或拦截。 

5.3.2.4 药师应根据高警示药品相关临床诊疗规范、指南、临床路径、药品说明书、国家处方集等，对

医生开具的处方进行合法性、规范性、适宜性审核，对不合理处方进行干预。 

5.3.3 药品调配 

5.3.3.1 药师调配高警示药品时，应认真履行“四查十对”原则，调配时应双人核对。 

5.3.3.2 在配置静脉用高警示药品时，严格遵守无菌配置操作规程，双人复核，注意配置时限要求、

配伍禁忌、溶媒选择、配置浓度等，确保药品配置准确。 

5.3.3.3 药品调剂部门在发放风险程度较高的高警示药品（如 A 级）时，宜使用专用箱、专用袋或在

药品上粘贴/盖印高警示药品的标识。 

5.3.4 临床给药 

5.3.4.1 严格核对药品和患者信息 临床给药时应执行双人核查制度，核查内容包括患者信息、药品品

种、给药途径和用法用量，遵医嘱发放药品，交代用药注意事项。 
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5.3.4.2 使用静脉用高警示药品时应特别注意滴速要求、避光要求，并严格观察患者用药后反应。 

5.3.4.3 可以使用条码辅助技术等信息化手段提高临床用药安全。 

5.3.5 用药监护 

5.3.5.1 临床药师应关注高警示药品的临床应用，必要时进行药学监护和重点监测；发现存在安全风险

的处方，与临床医师沟通提出调整建议。 

5.3.5.2 临床药师应重视高警示药品的个体化给药，开展治疗药物监测与精准药物治疗，根据监测结果

提出治疗方案调整建议。 

5.4 质量控制与改进 

5.4.1 监督检查 

5.4.1.1 药事会（组）负责高警示药品管理的监督工作，定期检查、抽查高警示药品相关制度和规程的

落实情况，纳入绩效考评。 

5.4.1.2 应对高警示药品设置监测指标，可包括高警示药品储存、处方、调配、给药、不良事件上报等

风险点的管理。 

5.4.1.3 应在日常药品质量控制检查内容中纳入高警示药品的管理。 

5.4.2 不良事件监测与处理   

5.4.2.1 认真开展高警示药品不良事件监测工作，包括高警示药品的用药错误、药品不良反应、药物滥

用等。 

5.4.2.2 涉及高警示药品相关的用药错误等不良事件均应按照医疗机构不良事件监测报告制度进行上

报。 

5.4.2.3 对于高警示药品的严重不良事件应及时处置，并在 24 小时内逐级上报科室负责人、药学部门、

医务部门和分管院长等。 

5.4.3 质量持续改进 

5.4.3.1 通过教育、讲评各项管理措施和信息沟通反馈，形成发现问题、解决问题、减少风险的管理机

制，开展高警示药品全流程安全管理。 

5.4.3.2 药学部门定期对高警示药品相关不良事件进行总结、分析、反馈，减少不良事件的发生，促进

高警示药品管理质量持续改进。 

5.4.3.3 可运用质量管理工具如 PDCA 循环、根本原因分析（root cause analysis，RCA）、失效模式与

效应分析（failure mode and effect analysis，FMEA）等解决高警示药品管理存在的问题。 
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