
６１

ＣｈｉｎａＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓ
２０２０年３月２０日 第２９卷第６期
Ｖｏｌ．２９牞Ｎｏ．６牞Ｍａｒｃｈ２０牞２０２０

基金项目：上海交通大学中央高校基本科研业务费资助项目犤１７ＪＣＹＢ１１犦；九三学社上海市委员会参政议政重点课题犤九三沪发〔２０１９〕

１３号犦；上海交通大学中国医院发展研究院医院管理建设项目犤ＣＨＤＩ－２０１９－１３－１７犦；上海市“十四五”规划平行研究课题牗面上课题牘。
第一作者：卫峻琦，大学本科，主管药师，研究方向为医院药学，（电话）０２１－３８６２５７１４（电子信箱）ｗｅｉｊｕｎｑｉ＠ｓｃｍｃ．ｃｏｍ．ｃｎ。

△通信作者：李浩，硕士研究生，主管药师，研究方向为药事管理，（电子信箱）ｌｉｈａｏ１９８８０８１０＠ｈｏｔｍａｉｌ．ｃｏｍ。

ｄｏｉ：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１００６－４９３１．２０２０．０６．０１６

高风险药品又称高危药品、高警示药品，是指因使

用不当可能会对患者造成严重伤害或死亡的药品犤１犦。为

了减少因高风险药品使用不当而造成的药害事件，药学

工作者需对高风险药品处方进行双人核对，并在药品上

粘贴高风险药品标识，以提升高风险药品的辨识度犤２犦。

但在实际工作中，由于认定为高风险药品的品种较多，

粘贴高风险标签会耗费极大的人力成本。前期研究结果

显示，样本医院高风险药品以注射制剂为主，住院药房

发放的高风险药品需标识犤３犦。因此，如何针对性地构建

高风险注射标识，形成标准化印制方式，不仅可降低重

复劳动，减少人力成本，同时可保障临床用药安全。本研

究中采用帕累托法则分析高风险注射制剂标识方式。现

报道如下。

１ 资料与方法

以上海交通大学医学院附属上海儿童医学中心为样本

医院，收集住院药房供应的高风险注射制剂的相关信息。

依据样本医院住院药房高风险药品目录，选取高风

险注射制剂单独设置药品目录，依据第１７版《新编药物
学》犤４犦中药品的药理学分类分析其品种分布。按包装材

质及类型分类统计，主要包括玻璃材质（安瓿瓶、西林

瓶）和塑料材质（硬塑料瓶、软塑料瓶）。依据帕累托法则

对注射制剂不同装量体积的数量进行分析。以累计

８０％以内的高风险注射制剂作为需进行标准化高风险
药品标识的品种。分析同类药品最小单位的包装差异，

判断标准化方案开展的可行性。利用电子游标卡尺对选

取的高风险注射制剂的瓶身直径、瓶身高度、总瓶高进

高风险注射制剂标识方式的帕累托法则分析及标准化研究
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摘要：目的 为高风险药品标识的标准化标注提供参考。方法 按样本医院住院药房高风险药品目录，选取高风险注射制剂单独设置药

品目录，按第１７版《新编药物学》中药品的药理学分类分析其品种分布。结合不同高风险注射制剂的材质、体积及高风险标识在日常工
作中的粘贴方式，利用帕累托法则探讨高风险标识的标准化标注改进措施。结果与结论 样本医院住院药房共有 ４６种高风险注射制
剂，其中４３种（９３．４８％）药品包装材质为玻璃，且３０种（６５．２２％）为安瓿瓶，１３种（２８．２６％）为西林瓶；注射液体积按供应种类数量排
序从高到低依次为２，１，１０，５，２０ｍＬ，其品种数占比累计在８０％以内，均为安瓿瓶；瓶身大小统一，可实现高风险药品的标准化标注。
关键词：儿童；高风险药品；注射制剂；标识；标准；帕累托法则
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主要药理学分类

主要作用于中枢神经系统的药物

镇痛药

镇静药、催眠药和抗惊厥药

抗焦虑药

麻醉药及其辅助用药

主要作用于心血管系统的药物

治疗慢性心功能不全的药物

抗心律失常药

降血压药

抗休克的血管活性药

其他类药物 ／诊断用药／造影剂
调节水、电解质和酸碱平衡的药物

作用于自主神经系统的药物

拟肾上腺素药和抗肾上腺素药

拟胆碱药和抗胆碱药

主要作用于呼吸系统的药物 ／平喘药
影响血液及造血系统的药物 ／抗凝血药
激素及其有关药物 ／胰岛素及其他影响血糖的药物
主要影响变态反应和免疫功能的药物 ／抗变态反应药
未分类

数量

１５
５
２
１
７
１０
２
２
１
５
７
６
３
２
１
１
１
１
１
１

占比（％）

３２．６１
１０．８７
４．３５
２．１７
１５．２２
２１．７４
４．３５
４．３５
２．１７
１０．８７
１５．２２
１３．０４
６．５２
４．３５
２．１７
２．１７
２．１７
２．１７
２．１７
２．１７

材质／包装方式
玻璃材质

安瓿瓶

西林瓶

数量

４３
３０
１３

占比（％）

９３．４８
６５．２２
２８．２６

材质／包装方式
塑料材质

硬塑料瓶

软塑料瓶

数量

３
１
２

占比（％）

６．５２
２．１７
４．３５

装量

体积

１ｍＬ
２ｍＬ
５ｍＬ
１０ｍＬ
２０ｍＬ

牗Ｘ±ｓ，ｍｍ牘

１０．１６±０．４８
１１．９０±１．０６
１５．５９±０．５８
１８．３８±０．１７
２２．２７±０．６０

ＲＳＤ（％）

４．７５
８．８９
３．７３
０．９０
２．６９

牗Ｘ±ｓ，ｍｍ牘

２５．８９±３．７６
３３．８１±３．０３
４３．３６±１．７９
５５．５８±０．９５
７３．８２±１．８２

ＲＳＤ（％）

１４．５１
８．９６
４．１２
１．７０
２．４７

牗Ｘ±ｓ，ｍｍ牘

５１．０７±３．６３
５８．９８±３．７８
７３．１１±４．３９
８９．８９±０．７２
１０８．６１±５．２７

ＲＳＤ（％）

７．１２
６．４１
６．０１
０．８０
４．８５

表１ 高风险注射制剂的主要药理学分类牗ｎ＝４６牘

数量 ／种
１２

１０

８

６

４

２

０

累计百分比 ／％

１００

８０

６０

４０

２０

０
２ｍＬ １０ｍＬ１ｍＬ ５ｍＬ ３ｍＬ冻干粉２０ｍＬ ５０ｍＬ １００ｍＬ５００ｍＬ

图１ 高风险注射制剂装量体积的帕累托图

表２ 高风险注射制剂最小包装材质及装量方式（ｎ＝４６）

行测量，以 ＲＳＤ≤２０％为包装工艺无差异。
２ 结果

２．１ 品种分布
样本医院住院药房高风险注射制剂共 ４６种，主要

为作用于中枢神经系统和心血管系统的药物，详见表１。

４６种高风险药品主要应用于手术室、放射科、抢救车备
药。该类药品无需由静脉药物调配中心进行调配，需单

独发放，因此需粘贴高风险药品标识，以提升辨识度。样

本医院住院药房供应的高风险注射制剂品种齐全，涵盖

各类科室用药，具有代表性。

２．２ 包装材质
结果见表２。最小包装材质为塑料材质的３种高风

险注射制剂分别为碘克沙醇注射液、利多卡因注射液和

５０％葡萄糖注射液。

２．３ 帕累托图分析
依据帕累托法则，将高风险注射制剂按药品装量体

积进行汇总。以累计 ８０％以内的高风险注射制剂作为
需进行标准化高风险药品标识的品种，详见图 １。结果
显示，累计 ８０％以内的高风险注射制剂共 ５种类型，
按药品种类数量从高到低依次为 ２，１，１０，５，２０ｍＬ，共

３６种。样本医院住院药房日常工作中，主要对这 ３６种
药品进行高风险标签的粘贴与药品配发工作。其中，２８
种为安瓿瓶，６种为西林瓶，２种为塑料瓶。结果提示，对
２８种安瓿瓶进行标准化的高风险药品统一标识，可有
效解决现阶段重复劳动及人力资源配给问题。

２．４ 高风险标识标准化标注方式的可行性分析
对前术２８种安瓿瓶的瓶身直径、瓶身高度（即瓶颈最

窄处到瓶底的高度）、总瓶高进行测量，详见表３。可见，
仅１ｍＬ安瓿瓶瓶身高度的 ＲＳＤ超过１０％，且安瓿瓶体
积越大，瓶身差异越小。结果显示，我国的安瓿瓶瓶身规

格在生产时较统一，具备印制标准化高风险标识的基础。

３ 讨论

３．１ 帕累托法则在药品质量改进中的作用
帕累托法则认为犤５犦，在一组问题中，８０％为关键起

因。因此，解决 ８０％的主要问题，则可逐步解决现有
问题。在药学研究领域，帕累托法则多用于药品不良

反应分析犤６犦、用药咨询研究犤７犦、退药问题研究犤８犦等，鲜

有应用帕累托法则进行药品生产及管理规范的报道。

本研究结果显示，样本医院住院药房的高风险注射制剂

包材主要为玻璃材质的安瓿瓶和西林瓶。其中，２，１，１０，
５，２０ｍＬ为５种最主要的包装规格，累计占药品总数的
７８．２６％，且全部为安瓿瓶。这 ５类安瓿瓶瓶身大小均
一，具备统一印制标准化高风险药品标识的可行性。

３．２ 高风险药品标识的现存问题
高风险药品在医疗机构广泛使用，致使临床治疗工

作存在一定的安全隐患。ＡＬＭＯＤＯＶＡＲ等犤９犦的研究结果

显示，降低高风险药品的使用可带来显著的临床获益。

为保障高风险药品在医疗机构内的安全使用，需要粘贴

表３ 不同装量体积的安瓿瓶瓶身差异比较

瓶身直径 瓶身高度 总瓶高
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警示标签，并由药师进行双人审核犤２，１０犦。在医疗机构中，

高风险注射制剂的使用通常涉及静脉用药调配中心和

住院药房。对于细胞毒性药物的注射制剂，由静脉用药

调配中心进行集中调配与发放，无需额外粘贴高风险警

示标签，但需对高风险药品进行单独存放。手术室用药、

放射科用药、抢救车备药等高风险药品无需集中调配，

但需由住院药房进行统一发放。为提高警示作用，高风

险药品标签的粘贴显得极为重要。高风险药品标签的粘

贴过程中存在以下问题，亟待解决。

１）高风险药品种类多、数量大，标签粘贴工作人力成
本浪费严重。样本医院住院药房的高风险药品以主要作用

于中枢神经系统和心血管系统的药物为主。镇痛药、血管

活性药物、造影剂是医疗机构每天大量使用的药物。日常

工作中，大量人力资源浪费在高风险药品机械式粘贴上。

２）高风险药品标签易脱落，且难保证洁净度。需冰
箱冷藏的高风险药品如肝素注射液等的高风险药品标

签极易脱落。抢救车中备用的高风险药品，如果存放时

间较长，同样易导致高风险药品标签脱落。此外，手术室

中使用的高风险药品，因粘贴了高风险药品标签，难以

保障标签的洁净度，可能造成污染。

３）同种安瓿瓶的高风险注射制剂种类多，粘贴现有
标签增加药品相似度。本研究结果显示，装量体积为１ｍＬ
和２ｍＬ的高风险注射制剂分别有８种和１０种。这些药
品在粘贴高风险药品警示标签后，药品相似度提高，更

易引发用药差错犤１１犦。如各病区抢救车中备用的阿托品

注射液和肾上腺素注射液，均为１ｍＬ装量，如摆放位置
较近，则易产生用药差错。

４）高风险药品标识缺乏国家统一规范。目前我国尚
缺乏统一的高风险药品标识规范。不同医疗机构的高风

险药品警示标志和警示标签均存在较大差异。此外，高

风险药品外包装和最小包装上缺乏警示标识，是现阶段

需人工粘贴纸质标签的主要原因。

因此，我国亟待制订高风险药品标识统一规范并统

一印制，同时对高风险药品进行分级管理。

３．３ 高风险药品标识方式的标准化建议
制订标准化的高风险药品警示标识，不仅可提升高

风险药品的辨识度，同时可减少药学工作者的机械劳动

量，逐步实现医院药学工作转型，开展处方前置审核和

合理用药评价。建议如下。

一是制订高风险药品三级评价机制。依据高风险药品

的危害程度，制订高风险药品三级评价机制。将口服安全性

较高的高风险药品如二甲双胍片，设为一级高风险药品。将

毒性高、易污染的细胞毒性药物，设为三级高风险药品。

二是制订高风险注射制剂警示标识统一印制规范。

高风险注射制剂警示标识的统一印制，可减少人力资源

浪费、提高用药安全性。建议安瓿瓶头部（即瓶颈最窄处

及以上部分）依据高风险药品评定等级，印制高风险警

示标识。标识方式为环绕瓶身的红圈。样本医院现有高

风险注射制剂中，仅咪达唑仑注射液（力月西）在安瓿头

部标有红圈，其余高风险注射制剂均无警示标识。对西林

瓶，建议于瓶身标签处醒目位置印制高风险警示标识。

３．４ 小结
本研究中仅依据样本医院住院药房高风险注射制

剂的药品种数采用帕累托法则分析，未结合不同药品的

实际用量分析，但研究结果与日常实际工作情况相符，因

此未采用药品用量进行数据的校正。本研究结果有助于制

订我国标准化的高风险药品警示标识及统一印制方式，并

为我国制订高风险药品三级评价机制提供了参考。
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