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基于ＪＣＩ标准的ＰＤＣＡ循环法用于医院高警讯药品管理实践

王 皎，袁海玲△，徐丽婷，李 坤

（西安国际医学中心医院药学部，陕西 西安 ７１０１００）
摘要：目的 探讨国际医疗卫生机构认证联合委员会（ＪＣＡＨＯ）医院评审牗ＪＣＩ牘标准下 ＰＤＣＡ循环法用于医院高警讯药品管理的效果。
方法 分析 ＰＤＣＡ循环法用于某院高警讯药品管理前（２０２０年８月）存在的问题及其产生原因，有针对性地制订整改措施并实施。统计
高警讯药品管理符合率未达标指标，比较管理前及管理后（２０２０年９月至 ２０２１年４月）高警讯药品管理符合率达标情况。结果 高警

讯药品管理符合率由管理前的 ３５．９４％升至管理后的９３．７５％，未达标指标数量排名前４位的为储存环境、药品制度、目录清单、药品
标签。结论 ＪＣＩ标准下ＰＤＣＡ循环法可持续提升医院高警讯药品的管理水平，保障临床用药安全，提高药学服务水平。
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国际医疗卫生机构认证联合委员会（ＪＣＡＨＯ）医院
评审牗ＪＣＩ牘标准是国际公认的医疗质量和医疗服务标
准，其宗旨为改善医疗服务的质量与安全犤１犦，用药安全

在ＪＣＩ标准中占有重要地位。高警讯药品是指若使用不
当会对患者造成严重伤害或死亡的药品犤２犦，其使用的安

全性评审是ＪＣＩ认证的关键原则之一。因此，ＪＣＩ标准中
国际患者安全目标第三条指出，医院应制定和实施相应

的程序，以提高高警讯药品的安全性犤１犦。ＪＣＩ标准下的
ＰＤＣＡ循环法通过个案追踪将追踪方法学引入管理流
程，并将个案追踪过程中发现的问题按ＰＤＣＡ循环管理
模式改进，以持续改善医疗质量和医疗安全犤３－４犦，与传

统的 ＰＤＣＡ循环法管理模式不同。本研究中将基于 ＪＣＩ
标准的ＰＤＣＡ循环法用于医院高警讯药品的管理，提高
了其管理水平。现报道如下。

１ 资料与方法

１．１ 资料来源

按 ＪＣＩ标准中高警讯药品管理的衡量要素规范管

理医院高警讯药品。本次ＰＤＣＡ管理涉及医院除药学部
以外储备高警讯药品的科室，包括门诊、功能科室及病

区。按我院楼栋布局将上述科室分为Ａ组、Ｂ组、Ｃ组、Ｄ组、
Ｅ组，采用高警讯药品管理符合率（１４项管理指标）作
为综合评价指标，按《科室储备高警讯药品检查表》统计

不达标指标，对医院２０２０年８月至２０２１年４月的高警
讯药品管理情况进行调查，其中将２０２０年８月定为管
理前阶段，将 ２０２０年 ９月至 １０月、１１月至 １２月及
２０２１年１月至２月、３月至４月分别作为管理第一、二、
三、四阶段。

１．２ 实施流程

１．２．１ 计划阶段（ｐｌａｎ）
药学部 ＰＤＣＡ小组对医院高警讯药品管理符合率

进行核查，发现存在以下问题。１）药品概念、目录清单及
目录制订组织机构不明；２）对药品管理制度理解不深、
学习不细；３）缺少专管人员；４）储备存放的品种及数量
过多；５）与其他种类药品混放；６）部分药品储存条件不

·药事管理·
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指标

储存环境

药品制度

目录清单

药品标签

外包装标识

近效期登记

科室自查

未达标数

（个）

９２
８５
８２
６９
６０
４５
４１

构成比

（％）

１４．４４
１３．３４
１２．８７
１０．８３
９．４２
７．０６
６．４４

指标

账物相符

药品混放

交接记录

近效期先出

高浓度电解质

双人核对

专区存放

未达标数

（个）

３０
３０
２８
２７
１９
１５
１４

构成比

（％）

４．７１
４．７１
４．４０
４．２４
２．９８
２．３５
２．２０

序号

１
２
３
４
５
６
７
８
９
１０
１１
１２
１３
１４

指标

目录清单

药品制度

专区存放

储存环境

药品标签

高浓度电解质

账物相符

外包装标识

交接记录

核对制度

药品效期

近效期登记

药品无混放

科室自查

标准

目录清单明确，目录药品熟悉

解读正确

高警讯药品专区放置

药品储存条件符合规定，温湿度达标，记录完善

标签粘贴准确

属于允许储备科室范围

账物相符

药品内外包装标记批号、效期一致

记录完善、字迹清晰

严格执行双人核对

近效期先出

近效期牗≤６个月牘药品有登记记录
不与其他普通药品混放

每月自查科室储备药品并记录

设备

抽屉格挡大小不一

存放空间

冰箱无分格盒

ＰＤＡ无强

制核对

人员重视程度不够

科主任 ／医师

未亲自监管

药师

药师督导培训少

监督检查不严

基数把控

不科学

科室人力不足，无专职药品护士

护士长 ／护士

责任心不强，

交接不到位

质控监管薄弱

环境

不达标整改措施不完整

登记不完善

温湿度

自然气候
冰箱无湿度体现

标识标签

同质化管理监

督能力欠佳

新旧标识标签同时存在
制度

制度解读不到位
培训不够、

学习不到位

获知途径

不熟悉
易混淆目录

不熟悉

熟悉度

制度更新普及率低
高警讯药物目录

需及时优化精简目录

高警讯目录、易混淆目录过多

图１ 高警讯药品管理符合率不达标原因鱼骨图

Ｆｉｇ．１ Ｆｉｓｈｂｏｎｅｄｉａｇｒａｍ ｏｆｃａｕｓｅｓｆｏｒｓｕｂｓｔａｎｄａｒｄｒａｔｅｏｆｈｉｇｈ－ａｌｅｒｔｄｒｕｇｍａｎａｇｅｍｅｎｔ

双人核对不认真

表１ 管理前高警讯药品管理符合率不达标指标统计结果（ｎ＝６３７）
Ｔａｂ．１ Ｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｒｅｓｕｌｔｓｏｆｓｕｂｓｔａｎｄａｒｄｉｎｄｅｘｅｓｏｆｔｈｅｃｏｍｐｌｉａｎｃｅ
ｒａｔｅｏｆｈｉｇｈ－ａｌｅｒｔｄｒｕｇｍａｎａｇｅｍｅｎｔｂｅｆｏｒｅｍａｎａｇｅｍｅｎｔ（ｎ＝６３７）

表２ 科室储备高警讯药品检查表

Ｔａｂ．２ Ｃｈｅｃｋｌｉｓｔｏｆｈｉｇｈ－ａｌｅｒｔｄｒｕｇｓｓｔｏｒｅｄｉｎｄｅｐａｒｔｍｅｎｔｓ
符合要求；７）未经批准存放高浓度电解质；８）药品警示
标识未同质化管理、粘贴不规范；９）效期管理不规范，未
按近效期先出原则使用。采用鱼骨图分析法分析问题，

查找原因（见图１），列出主要问题（见表１）。

根据ＪＣＩ标准要求，医院药学部结合各科室高警讯
药品管理中存在的问题制定了如下改进计划。１）统一采
购药品警示标识并发放至临床科室，全院同质化管理；

２）修订制度、完善目录；３）组织开展相关制度培训、考核；
４）制订并发放《科室储备药品标准化管理手册》，便于参
照执行；５）科学、规范地管理药品，督促各科室根据收治
病种情况合理储备药品，减少储备品种和数量；６）对
各科室药品管理前存在的问题进行分类，并据ＪＣＩ标准中
衡量要素制订《科室储备高警讯药品检查表》牗见表２牘，
质控小组每月初根据该表对各科室进行检查、考核，并

分析发现的问题，再提出整改意见及要求。目标是在

８个月内使高警讯药品管理符合率达１００％。
１．２．２ 实施阶段（ｄｏ）

参照美国安全用药研究所《高警讯药品目录（２０１８版）》犤５犦

和《中国高警示药品推荐目录（２０１９版）》犤６犦，结合医院
用药情况，初步制定高警讯药品目录及易混淆药品目

录，经医院药事管理与药物治疗学委员会讨论，最终确

定高警讯药品目录，共计 ８１种药品，包括高浓度电解
质、化疗药、抗凝药等；易混淆药品目录中，听似药品２４组，
看似药品３６组，多规药品 １０３组。上述目录每年审核，
并根据实际情况在必要时进行修订。

修订医院《药品管理与使用规定》《高警讯药品管理

制度》，完善药品管理流程。制订的全流程管理细则涵盖

药品采购入库到用药监测等环节，用以指导全院安全合

理用药犤７犦。详见图２。
科室高警讯药品管理。１）合理储备，精减非必要品

种及数量，并配备专人管理；２）根据《高警讯药品管理制

·药事管理·
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合理
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医嘱开具

合理
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调配发药
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用药监测

反馈

图２ 医院高警讯药品全流程管理监控图
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符合率 环比
时间

管理前

管理第一阶段

管理第二阶段

管理第三阶段

管理第四阶段

Ａ组

３５．９４
５１．００
６３．９０
７９．３８
９３．３４

Ｂ组

３４．２１
４９．１９
６６．４５
７７．０１
９５．２９

Ｃ组

３４．４０
４５．６３
５６．５５
７１．８７
９５．８７

Ｄ组

３５．７７
５０．７２
６３．３４
７７．００
９４．５２

Ｅ组

３５．７４
５４．４５
７０．３６
８２．０２
９１．４３

Ｘ
３５．９４
５０．５９
６４．１８
７６．４８
９３．７５

Ａ组

４１．９０
２５．２９
２４．２３
１７．５９

Ｂ组

４３．７９
３５．０９
１５．８９
２３．７４

Ｃ组

３２．６５
２３．９３
２７．０９
３３．３９

Ｄ组

４１．７９
２４．８８
２１．５７
２２．７５

Ｅ组

５２．３５
２９．２２
１６．５７
１１．４７

Ｘ

４０．７６
２６．８６
１９．１６

２２．５８

表３ ５组病区不同阶段高警讯药品管理符合情况（％）
Ｔａｂ．３ Ｃｏｍｐｌｉａｎｃｅｒａｔｅｏｆｈｉｇｈ－ａｌｅｒｔｄｒｕｇｍａｎａｇｅｍｅｎｔｉｎｆｉｖｅｇｒｏｕｐｓｏｆｗａｒｄａｔｄｉｆｆｅｒｅｎｔｓｔａｇｅｓ（％）

度》《科室储备药品标准化管理手册》专区存放，并规范

粘贴警示标识；３）药学部联合医教部、护理部、ＪＣＩ标准
办公室对住院总医师、护士长、ＪＣＩ标准专员及药品专管
护士进行相关制度培训，经院内网站、微信群及 ＪＣＩ标
准员工手册传达管理重点，并联合ＪＣＩ标准办公室进行
药品相关知识考核，指导各科室的规范管理；４）由药学
部统一设计、印制并发放曲线型温湿度登记本、科室近

效期药品登记本及科室储备药品自查表，规范温湿度登

记、药品效期及养护记录；５）近效期药品统一粘贴近效
期警示标识。

根据ＪＣＩ标准，仅部分科室如重症监护室可储备高
浓度电解质，不得向门诊药房及普通病房发放。采用预配

模式稀释高浓度电解质，得到的预配液（有效期为５ｄ）
可发放使用。８种预配方式可满足临床的配液需求，包
括 ０．２％，０．３％，４％的氯化钾葡萄糖注射液或氯化钾
氯化钠注射液，以及１．８％，３％的氯化钠注射液。
１．２．３ 检查阶段（ｃｈｅｃｋ）

药学部联合医教部及护理部每月计算除药学部外

各科室高警讯药品管理指标符合率牗符合率＝高警讯药
品查核符合的单位数 ／高警讯药品查核的总单位数 ×
１００％牘。医教部监督高警讯药品管理制度的执行和落实
情况，药学部督导及检查高警讯药品的储存养护、效期

等是否符合规定，警示标签是否粘贴规范，各种记录是

否合理完善等，护理部督导及检查高警讯药品的给药流

程是否规范。

１．２．４ 处理阶段（ａｃｔｉｏｎ）
药学部每月将整改措施及意见反馈给科主任及护

士长，对不能及时整改问题的科室酌情降低绩效考核评

分；对于实施且证明有效的对策，形成标准化管理规范，

在进入下一个ＰＤＣＡ循环时继续执行。
２ 结果

高警讯药品管理符合率不达标指标数量排名前４位
的分别为储存环境、药品制度、目录清单、药品标签。管

理前的平均高警讯药品管理符合率为３５．９４％，管理后
为 ９３．７５％，其中升高幅度最大的是管理后的第一阶
段，其次为管理后的第二阶段。详见表３。
３ 讨论

ＰＤＣＡ循环法管理模式注重过程和细节的管理，已
被广泛应用于药学、感染管理及病案管理等领域犤８－９犦。

采用基于 ＪＣＩ标准的 ＰＤＣＡ循环法管理模式管理高警
讯药品，可提高其管理符合率，改善其安全性，保障医疗

质量和医疗安全。我院高警讯药品管理后的第一阶段，

各科室高警讯药品管理符合率明显升高，主要原因：管

理前未行同质化管理，基础符合率低；管理后医院员工

对高警讯药品风险认知水平升高，主动管理的能力提

高；药学部的规范培训和督导检查使临床重视药品管

理。管理后第三、第四阶段环比较低，主要原因：大部分

科室高警讯药品管理符合率已接近目标值。管理后第四

阶段，Ｃ组高警讯药品管理符合率最高，主要原因：管理
初期的高警讯药品管理样板病区在Ｃ组病区中。Ｅ组病
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