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降低了死亡率，医院获得性感染发生率在进行了感染控

制或卫生项目、ＡＭＳ项目的医院也明显降低。
本研究中也发现，实施管理后，医院抗菌药物整体

指标有很大改善，但仍有部分临床科室存在抗菌药物品

种使用不合理及手术预防使用抗菌药物不规范等情况，

这些问题将纳入下一轮整改。
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ＨＡＣＣＰ用于医院急诊药房风险管理效果分析
盛明宇，王 宇，张 寒，戴媛媛△

（国家癌症中心·国家肿瘤临床医学研究中心·中国医学科学院北京协和医学院肿瘤医院药剂科，北京 １０００２１）
摘要：目的 降低急诊药房单人值班工作风险。方法 运用危害分析和关键控制点（ＨＡＣＣＰ）法对急诊药房工作进行风险管理。具体步骤
包括成立工作组，建立工作流程图，分析危害和评估风险，确定关键控制点（ＣＣＰ），制订和实施 ＨＡＣＣＰ计划。结果 确定了４个 ＣＣＰ，包
括药品定位错误、未按效期或保存条件放置，未严格审核处方，调配发药错误，未进行用药指导或指导错误；针对问题，建立关键限值

（ＣＬ）和监测体系，通过落实纠偏措施，确认程序并建立质量记录档案，改善监测指标，连续 ２年未出现调剂差错或患者投诉。
结论 ＨＡＣＣＰ用于急诊药房的管理，可降低单人值班的医疗风险，提升药学服务质量，保障患者用药安全。
关键词：危害分析和关键控制点法；急诊药房；风险管理
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图１ 急诊药房工作流程图
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危害分析和关键控制点（ＨＡＣＣＰ）法是２０世纪６０年
代初由美国食品生产者与美国航天规划署合作创建的简

便、易行、合理、行之有效的风险管理技术犤１犦。２００３年，
世界卫生组织（ＷＨＯ）将ＨＡＣＣＰ引入制药行业。ＨＡＣＣＰ
的意义在于事先防范，事前找出生产过程中可能出现的

危害并加以分析，确认关键控制点牗ＣＣＰ牘，并建立管制
界限，采取有效的监控方式，一旦超出管制界限，立即采

取矫正措施。目前，各大医院药房管理工作均存在一定

不合理情况，急需采取有效措施给予纠正，以提高临床

用药的合理性，保障患者用药安全犤２－３犦。有效处理药房

管理工作中存在的问题，对于保障患者用药合理性及安

全性具有重要意义犤４犦。急诊药房是医院药剂科的重要组

成部分。急诊患者经常情况紧急，病情较重，而我院急诊

药房实行单人值班制，相比其他调剂部门，存在较大的

医疗风险。本研究中运用 ＨＡＣＣＰ法对急诊药房工作流
程进行梳理，分析风险因素，确定 ＣＣＰ并制订合理、可
操作的管理措施，对急诊药房单人值班工作进行管理，

降低了医疗风险。现报道如下。

１ 实施概况

按ＨＡＣＣＰ原则犤５犦，制订急诊药房值班工作流程图，

对流程图中的每个环节进行风险分析和评估，确定

ＣＣＰ，建立关键限值牗ＣＬ牘、监测体系、纠偏措施、确认程
序质量记录档案。在实施过程中不断改进和完善，最终

形成适合我院急诊药房的ＨＡＣＣＰ质量管理体系。
２ 实施与效果

２．１ 成立ＨＡＣＣＰ工作组
我院急诊值班工作组由药剂科质量控制小组 －急

诊班组长－值班药师三级组成。质量控制小组每月进行
１次质控检查，将发现的问题反馈给急诊班组长，急诊
班组长按要求带领值班药师进行整改并反馈，同时上报

给科室主任。急诊班组长负责急诊药房运行的日常维护

和管理，解决急诊药房值班中的各种问题。

２．２ 建立工作流程
对急诊药房的所有工作流程和步骤进行梳理，建立

统一的急诊药房值班工作流程（见图１），急诊值班药师

均具备相应资质并通过考核。

２．３ 危害分析和风险评估
急诊班组长通过对工作流程图中的每一步进行分

析，结合日常工作中出现的问题，制订危害分析单（见表１）。
对危害分析单进行危害分析和风险评估，最终确定４个
步骤危害程度为高，并将其初步判定为ＣＣＰ。
２．４ ＣＣＰ确定

ＣＣＰ的确定一般借助于ＣＣＰ判断树犤６犦（见图２）。采
用图 ２的逻辑推理法，对表 １的全过程进行分析，确定
该危害因素是否为ＣＣＰ。最终将表１的４个危险因素确
定为 ＣＣＰ，即药品定位错误、未按效期或保存条件放置
为 ＣＣＰ１，未发现不合格处方为 ＣＣＰ２，调配发药错误为
ＣＣＰ３，未进行用药指导或指导错误为 ＣＣＰ４，已将此结

注：“ＣＣＰ”为关键控制点。图２和表２同。

表１ 危害分析单
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编号

ＣＣＰ１

ＣＣＰ２

ＣＣＰ３

ＣＣＰ４

·药事管理·

ＰｈａｒｍａｃｙＡｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ

对于已确定的危害是否有

预防措施问题１

问题２

问题３

问题４

该过程是否可将危害消除

或降低到可接受水平

危害是否能超过可接受水

平或增加至可接受水平

是

随后的过程是否将确定的

危害消除或降低到可接受

不是 停止

是

是

否

否

否

否

否

是

是
该步骤实施控制对于

安全是否必要

不是 ＣＣＰ

改进步骤

停止

不是 ＣＣＰ

是 ＣＣＰ

停止

注：“停止”指分析中止。

图２ 关键控制点判断树

果写入表１“危害分析单”中“是否为ＣＣＰ”的项目中。
２．５ 制订ＨＡＣＣＰ计划

针对４个ＣＣＰ，建立ＣＬ、监测体系（包括监控项目、
监控方法、监控频率、监控人员）、纠偏措施、确认程序、

质量记录档案。详细计划见表２。
２．６ 实施ＨＡＣＣＰ计划

药品具有两面性，一方面是有效治疗疾病，另一方

面是用药后可能面临不良事件牗即药品的风险牘，风险管
理中的每个环节都很重要，都应受到关注和重视犤７犦。

医院药房实行高危药品分级警示标识管理，有利于

药房工作人员增强对药物相关知识的掌握度，减少药品

调配差错的发生犤８犦，降低医疗风险。优化药品定位，合理

布局，按药理作用和使用频率摆放药品，对２４个高警示
药品集中区域摆放，对８５个多规看似听似易混药品分
开摆放，如通用名相似，注射用尖吻蝮蛇血凝酶和注射

用矛头蝮蛇血凝酶；外包装相似，某厂家灭菌注射用水

（２ｍＬ）和复方氨林巴比妥注射液（２ｍＬ）；商品名相似的
止吐药。通过货位管理，分区域摆放；制作药品标识，降

低易混淆药品调剂差错；更新高警示药品目录，新增加

药品标识３４个；每月检查药品效期，效期６个月药品视
情况退库或提示效期。急诊组长根据发药情况抽查药品

定位放置情况及效期管理情况。

加强药师业务能力的提升，值班药师参加科里每周

举办的业务学习，学习专业知识和理论；科室开展继续

教育、专业知识和技能比赛，促进值班人员处方审核水

平和用药指导能力的提升。由于近年来新进较多年轻新

药师，改进新值班人员的岗前培训和考核体系，系统学

习急诊药房管理制度和岗位职责，学习信息系统操作规

程，学习突发事件的处理方法等专业操作技能和规章制

度；增加相关岗位的实习时间，进行急诊值班的技能考

核，考核合格才可参加值班，考核未通过者不予参加急

诊值班，奖金随之减少。保障急诊药师队伍的专业技能

水平。严格执行急诊值班双签字，强调单人值班时调配、

复核和发药步骤，防范差错的发生。

急诊组长加强管理，落实岗位责任，针对急诊药房

工作流程中的一般控制点和ＣＣＰ，结合质控小组检查结
果，细化急诊药房工作制度和质控管理细则。急诊药房

建立了值班药师考核表，设立１７个考核点，实行百分制
评分，考核结果和绩效奖金挂钩。急诊组长每日对急诊

药房进行全面巡查，复查处方，抽查药品定位，检查交接

班情况，对发现的问题立即整改，并对当事值班人员进

表２ 危害分析和关键控制点法计划

监控项目

药品货位和

药品效期

处方

药品

用药交代

监控方法

货位管理，高警

示药品集中摆

放，效期管理

处方抽查和点评

设置管理药

值班抽查，患者

满意度调查

确认程序

值班药师进行核对，检

查药品定位、效期

处方抽查和点评

值班药师进行“四查十

对”，复核药品品种、

剂型、规格、数量、效期

监控用药错误投诉和

不良事件发生率

记录

药品效期、药品

质量问题、不

良事件

不合格处方

药品调配差错、

患者投诉与纠纷

不良事件、患者

投诉与纠纷

ＣＣＰ
定位错误、未

按效期或保

存条件放置

未严格审核

处方

调配发药

错误

未进行用药

指导或错

误指导

监控频率

急诊组长每天巡查，

药品管理小组每

月抽查

急诊组长抽查处方，

每月２次处方点评
每天清点管理药品，

每月盘点

每季度１次

注：“ＣＬ”为关键限值。

ＣＬ
货位摆放正确率１００％，
药品效期大于６个月
（特殊情况除外）

处方合格率不低于９９％

调配正确率１００％，无出
门差错，账物相符１００％

用药交代正确率１００％

监控人员

急诊组长和质

检小组人员

急诊组长和处

方点评小组

值班人员、接班

人员、班组长

急诊组长和质

检小组人员

纠偏措施

优化药品定位；各类药品标识

清晰；每月统计药品效期，

６个月以内粘贴标识，３个
月以内下架

科室每周１次专业培训，每年
举办专业知识竞赛

落实药师单人调配双核对制

度犤６犦，细化完善核对流程

提高药师自身专业水平和工作

严谨性，尤其是首次参加急

诊值班药师
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表３ 实施危害分析和关键控制点法前、后药品调剂差错率比较

内部差错 外部差错
时间 处方量 总差错率（‰）

２０１７年

２０１８年
２９０３８
３２７３９

发药药师发现差错例数

２６
７

护士发现差错例数

６
１

差错率（‰）

１．１０２
０．２４４

患者未使用例数

２
０

患者已使用例数

０
０

差错率（‰）

０．０６８
０

１．１７０
０．２４４

行批评教育。质控小组每月对急诊药房进行质控检查，

ＣＣＰ作为重点检查部分，查看相关记录，检查结果反馈
给急诊组长。急诊组长对质检小组的检查结果、每日巡

查中发现的问题、急诊处方质量、药品盘点情况及急诊

医护人员的反馈，进行月度总结并制订改进措施，在急

诊微信群里反馈给值班药师。对重复出现或普遍存在的

问题评估危害程度，判断是否需要提升控制点等级予以

重点关注。

ＨＡＣＣＰ计划的实施情况决定了 ＨＡＣＣＰ的管理
效果。工作组人员应认真执行，并对执行情况进行检验，

改进发现的问题，使其不断完善。

２．７ ＨＡＣＣＰ法效果
统计调剂差错登记、药房盘点记录、医护人员和患

者反馈意见，２０１７年实施ＨＡＣＣＰ前，ＣＣＰ１中定位错误
导致调剂内部差错 ２次，未严格执行“左进右出，先
进先出”原则，近效期药品发放未做提醒导致患者不满

意１次；ＣＣＰ２中未严格审核处方牗甲氧氯普胺注射液发
给乳腺癌患者，护士执行医嘱前发现牘，导致患者不满意
１次；ＣＣＰ３中未严格执行“四查十对”，少发、漏发药品
导致患者不满意２次；ＣＣＰ４中未做药品贮存条件交代、服
用时间和服用方法交代导致患者不满意 ３次。２０１８年
实施 ＨＡＣＣＰ后，货位摆放和近效期药品标识正确率
１００．００％，麻精处方合格率１００．００％，普通处方合格率
较之前有所提高。通过细化单人值班双核对流程和正确

的用药交代，降低了调剂差错率，未出现调剂外部差错

（见表３），同时未出现患者投诉或不满意反馈。
３ 讨论

３．１ ＨＡＣＣＰ法能降低急诊药房单人值班工作风险
药品调剂是专业性强、复杂而细致的工作犤９犦，急诊

药房单人值班是药品调剂工作风险的“重灾区”犤１０犦，其

工作难度大、差错率高、风险更高，如药师长时间单独值

班，精神高度紧张，尤其在夜间易产生疲劳；患者急用药

品，药师调剂无第二人交叉核对，易忙中出错；易混用多

规格药品导致调剂错误；医师处方开具不合理未严格审

核，用药交代不仔细也会导致患者不满意而发生投诉，

甚至影响患者用药安全。只有做好防范工作，才能降低

药品的质量风险，避免用药差错，保证药品使用安全、有

效犤１１犦。ＨＡＣＣＰ是适用于医疗机构药品风险管理、保证患
者用药安全的有效措施 犤１２犦。本研究中根据 ＨＡＣＣＰ原
则，对急诊药房工作流程中可能存在的危害加以分析，

确定风险控制点，制订了相应的纠偏措施和合理的改进

计划，有效防范了急诊药房单人值班的风险，保障了患

者的用药安全。

３．２ ＨＡＣＣＰ法能提升药师的能力，促进用药安全
药师是医疗机构的专业技术人员，《医疗机构处方

审核规范》明确指出，药师是处方审核工作的第一责

任人。药师对医院药品的处方审核、调剂、发放承担

着不可替代的责任 犤１３犦。保障急诊患者用药安全是急

诊药师的重要责任。良好的专业知识和高度的责任心

可保障患者用药安全，同时也可降低自身工作风险。

作为一名合格的药师，必须具备坚实的药学理论基

础，不断汲取新知识，了解医学药学新动向犤１４－１５犦，在

急诊发药时要做到正确审核处方，识别患者，调剂药

品，交代用法用量，这些知识和能力都必须通过不断

的学习和实践来获得。

实践证明，ＨＡＣＣＰ法是一种行之有效、操作性强的
风险管理方法。通过实施 ＨＡＣＣＰ风险管理，提高了急
诊值班药师的风险意识，明确了急诊药房单人值班工作

全流程中所有可能的风险，避免了差错的出现。提升了

药师专业技能，保障了患者的用药安全。
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