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一、概述

二、规范化管理要点、难点及实施对策探讨



一、概述

1. 主要参考依据：

 卫生部三级医院评审标准实施细则（2011年版）（综合、

妇产、儿童）

 四川省二级妇幼保健院评审标准

 卫生部三级妇幼保健院评审标准(2014版)实施细则（征求

意见稿）

 四川省医疗机构病区药品管理基本原则

 四川省医疗机构病区药品贮存和使用管理检查细则



2. 等级评审标准中提出"备用药品”管理规定

来源：卫生部三级医院评审标准实施细则（2011年版）



来源：卫生部三级医院评审标准实施细则（2011年版）



来源：三级妇幼保健院评审标准(2014版)实施细则（征求意见稿）



来源：卫生部三级医院评审标准实施细则（2011年版）



来源：三级妇幼保健院评审标准(2014版)实施细则（征求意见稿）



2.  定义和范围

特指存放于各临床科室或病区供临时周转使用和

用于抢救患者使用的备用药品。

——参考：卫生部三级医院评审标准实施细则（2011年版）、

三级妇幼保健院评审标准（2014版）实施细则（征求意见稿）



3.  管理模式

 专人管理

 直接责任：护士

 培训指导协助：药师

 联合监管

 医务、护理、药学



4.  管理总体原则：储存使用能保证药品质量和安全

 配备量少而精（满足周转）

 数量管理

 统一方式管理

 分类管理



来源：卫生部三级医院评审标准实施细则（2011年版）



来源：卫生部三级医院评审标准实施细则（2011年版）



5.  医院层面制定的管理制度

 通用管理制度

 备用药品基数申领流程

 备用药品的数量管理

 药品储存养护管理

 药品标签管理

 易混淆药品管理



 特殊类别药品管理制度

 急救药品管理

 高危药品管理

 危险性药品管理

 麻醉药品和精神药品管理

 毒性药品管理

 放射性药品管理

 易制毒化学品管理

 患者自带药管理



二、规范化管理要点、难点及实施对策探讨

1. 通用管理

 备用药品基数申领

 其它参考依据：四川省医疗机构病区药品管理基本原则

 要点：有审批备案流程

 临床科主任药学部审批备案



 备用药品的数量管理

 专人领用（补充）、保管、清理（近效期药品提前更换）

 帐物相符（难点）



 药品储存养护管理

 其它参考依据：《药品经营质量管理规范》(国食药监总

局令第13号) (2015版)

 储存

 按包装标示温度或药典规定的贮藏要求储存药品

• 常温：10-30℃；阴凉：≤20 ℃；冷处：2-10 ℃

• 药品不直接接触冰箱内壁、冰袋、冰排等蓄冷剂，防止影
响药品质量

 湿度35%～75%

• 温湿度计的定期校验（年检）

 按要求避光、遮光、通风、防潮、防虫、防鼠等



 分开存放

• 药品与非药品

• 外用药与其他药品

• 防腐剂、消毒剂与内服药、注射剂

 药品按批号存放，不同批号不混放（难点）

• 抗菌药物



 养护

 常规养护（每日/定期）

• 检查并改善储存条件、防护措施、卫生环境

• 对温湿度进行有效监测、调控

– 每日几次/24小时自动监控

 计划养护（定期）

• 按养护计划对药品外观、包装等质量状况进行检查，建立

养护记录

• 重点养护储存条件特殊或有效期较短的品种

• 定期汇总、分析养护信息



 定期卫生清洁记录

• 每日清洁药架

• 每周清洁消毒冰箱

• 每月一次大扫除

• 每周抽查一次，做好清洁检查记录



 计划养护和效期检查

• 每季一次

• 重点品种每月一次

药品外观、质量、存储摆放、批号、效期、清洁卫生、防火、

防潮、防霉、防虫、防鼠及防污染情况



 跟踪和控制有效期，对近效期药品预警

 先进先出

 拆零药品标示批号、有效期

 质量可疑药品及时报告和处理

 有药品破损应急处理预案，防止污染



 药品标签管理

 其它参考依据：《药品说明书和标签管理规定》、《药

品经营质量管理规范》、《常用危险化学品的分类及标

志（GB 13690-92）》、《危险货物包装标志

（GB190-90）》、中国药学会医院药学专委会推荐药

品管理标识

 管理要点：全院统一



 易混淆药品管理

 有易混淆药品目录（看似、听似、一品多规）

 看似、听似药品分开放置

 有警示标识



2. 特殊类别药品的分类管理

 急救药品管理



 管理要点：

 及时获取

 及时补充（12h内）

 及时更换（近效期6个月）

 定期检查（每月）

 统一清单（联合确定、药学备案）

 统一位置

 统一储存



 高危药品管理





 其它参考依据：

 中国医院协会《患者安全目标》

 JCI标准（第4版）

 ISMP’s List of High-Alert Medications（2012）

 中国药学会医院药学专业委员会《高危药品分级管理策略
及推荐目录》（2012）

 中国药学会医院药学专业委员会《高危药品推荐目录》
（2015）



 管理要点：

 确定高警示药品目录，高警示药品有明确的警示原因

 统一警示标识

 规定贮存方法

 结合医院实际情况，制定可操作性的管理措施



 危险性药品管理

危险化学品是指具有毒害、腐蚀、爆炸、燃烧、助燃等

性质，对人体、设施、环境具有危害的剧毒化学品和其

他化学品

 其他参考依据：

 《危险化学品安全管理条例》（中华人民共和国国务院

令第591号，2011年）

 《危险化学品目录（2015版）》（国家安全生产监督管

理总局等十部委2015年第5号公告）



 管理要点：

 确定目录

 储存要求：

• 丏用场地，限量储存

• 温湿度登记

• 警示标示

 使用要求：

• 丏人保管，丏人领取，逐日检查，及时记录

• 有泄露或处理预案



 患者自带药管理



 管理要点：

 尽量不用，用则有审批流程（难点）

 患者签署使用责任书



3. 落实执行（难点）

 相关人员知晓管理（培训）

 长效监管机制（PDCA）

 专家随机抽问：你知道怎么管么？谁培训过你么？有记

录么？谁会来检查？多久来一次？记录？





谢谢聆听，敬请指正！


