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摘要   目的：依托六级电子病历建设，提升我院高警示药品管理水平。 方法：依据电子病历要求，将

涉及高警示药品的每个重要医疗活动节点进行链式记录，纳入闭环管理。结果：通过医院六级电子病历

信息化改造，将高警示药品纳入闭环管理，提高了医院对病人完整医疗信息的获取和处理能力，大大减

少了用药差错，将高警示药品潜在的、可能导致严重后果的用药差错消灭在萌芽状态；缩短了各流程的

时间，使病人及时、准确、安全用药；促进药师参与临床，提升临床药学服务水平。结论：我院高警示

药品管理工作由原来的经验管理向科学管理发展，即从传统的末端、事后管理转向过程管理，最终实现

从粗放式管理转向精细化管理，真正做到医疗质量的事前管理和实时监控，有效地规范了医护人员的行

为，有利于提高医疗效率、保障医疗安全。
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Abstract    Objective:   To improve management of high risk drugs in our hospital based on the construction of 
level six electronic medical records. Methods: According to the requirements of electronic medical records, chain 
records for every important medical activity node involving high risk drugs and incorporated into closed loop 
management were carried out. Results: High risk drugs were incorporated into closed loop management through 
the level six electronic medical records informatization transformation. The ability to obtain and handle complete 
medical information of patients in our hospital was improved. The potential and serious medication errors 
caused by high risk drugs were greatly reduced at an early stage. The process time was also greatly shortened to 
ensure patients timely, accurate and safe drug use. The level of clinical pharmaceutical services was improved 
by promoting the participation of pharmacists in clinic. Conclusion: The management of high risk drugs in our 
hospital has been improved, from the original experience management to the scientific management, that is from 
the traditional terminal or afterwards management to process management, and finally from extensive management 
to fine management so as to truly carry out pre-action management and real-time monitoring and effectively 
standardize the behavior of medical staff and improve the efficiency of health care and ensure the medical safety.
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从2011年起，我国卫生部陆续出台了《电子

病历系统基本规范》《电子病历应用水平分级》等

相关规定[1]。电子病历是医院临床信息系统发展的

结果，核心是保障医疗安全和医疗质量。其中，对

医疗信息实现闭环管理是电子病历建设的重要内

容，起着关键性作用。所谓闭环，体现了做事有始

有终、环环相扣、无缝连接的特点。电子病历中的

闭环，强调通过技术手段让闭环自动实现，是一个

管理概念。

在电子病历应用水平分级标准中，一个医院

可以独立达到的最高等级是六级，叫做电子病历六

级系统，简称六级病历。六级病历的核心内容包括

医、药、护、技全流程数据闭环管理，建设全院跨

部门的知识库，为高级医疗决策提供强有力的数据

支持。医院在推进信息化六级电子病历建设进程

中，以住院电子病历为基础，以患者诊疗信息为

主线，集成医嘱、医技检查、检验、护理记录、抗

菌药物控制审批、药物知识库等信息，以电子病历

为载体实现临床信息整合[2]。可以把具体工作，例

如药品管理、检验系统、输血系统，甚至医院的质

量、人事管理等设计为闭环系统。通过闭环管理进

行灵敏、正确的信息反馈并做出相应变革，及时解

决问题，决策、控制、反馈，再决策、再控制、再

反馈....从而在循环积累中不断提高管理水平。电子

病历六级系统可以提供实时在线数据核查与管理功

能，在药品闭环方面每个重要节点实现数据管理，

做到流程控制。特别是对于高警示药品来说，通过

建立临床数据中心，可以快速全面地了解高警示药

品的调配发放、护士接收及执行用药甚至用药巡视

和不良反应发生情况，通过对重要节点进行警示、

提醒、建议并及时反馈，可以最大限度地降低高警

示药品的用药风险。

我院从2016年初开始进行六级化电子病历的

分步建设工作，我们把医疗安全放在首位，首批电

子病历信息建设就包括高警示药品的信息化管理。

即以电子病历为载体，实现高警示药品使用全过程

的信息整合，将涉及高警示药品的每个重要医疗活

动节点如医嘱开具、执行、审方、发药、配送、使

用等都在后台中有痕迹记录，形成了一个完整的链

式闭环，以便及时发现问题、整改问题，达到持续

改进的目的。

高警示药品原称“高危药品”。研究发现，

大多数致死或严重伤害的药品差错是由少数特定药

物引起的[3]，将这些若使用不当会对患者造成严重

伤害或死亡的药物称为“高危药品”。中国药学会

医院药学专业委员会用药安全项目组2012年推出了

《高危药品分级管理策略及推荐目录》，开始重视

高危药品的使用管理，并将其列为患者安全的目标

之一。高危药品主要包括：静脉给药的茶碱类、抗

心律失常药、高浓度电解质以及抗凝药物、胰岛素

系列和对人体危害大的抗肿瘤药物等。基于遵从英

文原文语义、切合管理文化以及方便对患者进行用

药交代、避免歧义等多方面的考虑，2015年中国医

学会医院药学专业委员会将我国已沿用多年的“高

危药品”更名为“高警示药品”。目前，利用计算

机软件对高警示药品进行信息化管理的做法尚不普

及[4]。本文重点介绍了我院开展流程优化，实现高

警示药品的闭环管理，以及阐述其应用效果。

1   目标
1.1   总体目标  

以患者为中心、以临床为核心、以高警示药

品安全用药为主线，兼顾电子病历应用水平六级目

标，即全流程数据闭环管理，加强高警示药品全院

跨部门知识库建设以满足医院精细化管理要求，实

现临床医疗标准化、规范化。

1.2   具体目标

在医院临床信息化建设总体目标基础上，拓

展电子病历应用广度，建设患者安全信息保障体

系， 达到以下3个层级：第一级是加强高警示药品

管理，实现使用高警示药品患者信息全程追踪、全

程追溯；第二级是实现在整个闭环中的每个关键点

上对高警示药品进行警示，避免发生所有可能的差

错；第三级是通过医疗闭环数据采集，判断整个医

疗行为是否规范、医疗质量是否改善，保证医疗干

预时机更精确、协同操作更及时[4] 。 

2   方法
药品闭环涉及环节众多，从购买、储存、开

药、审方、护士站的储存处理、护士给药到最后检

查药品疗效等，这个过程是一个大的药品闭环，需

要记录所有信息，结构化存储数据，在每个重要医

疗活动节点上都有相关记录并实现可追溯。具体内

容可以概括为5个环节，包括：基础工作（药品管

理）、医嘱开具与处理、药师审方调配发药、护士

执行给药使用、质控统计（注：药品疗效的检查及
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超适应证给药目前无法通过系统完成，由临床药

师通过查阅病历人工判断，再由临床药师工作平

台记录）。

2.1   基础工作

成立高警示药品管理领导小组和查核小组，

制定高警示药品管理制度，规范高警示药品目录，

实行高警示药品定位分区存储并粘贴醒目的警示标

识，加强基础信息化建设（包括患者电子腕带以

及条码标签的应用、移动护理等移动互联技术应

用等）。

参考美国医疗安全协会（ISMP）列于前5位的

高危药品目录，结合国情，确定我院高警示药品

目录为5大类（胰岛素类、高浓度电解质、骨骼肌

松弛药、静脉用抗凝药、细胞毒性药物）共58个品

种，在药品字典属性中对药品进行分类维护，进行

特殊标注，药品名称后加注“▲”标志。

加强知识库建设，关注高警示药品的规则管

理。在静态知识库基础上，结合大医通合理用药审

查软件，重点建设我院的动态知识库。依据药品说

明书、《新编药物学》、《国家处方集》等要求维

护知识库，内容包括用法用量、禁忌、储存方式以

及部分药品配置时间距给药时间的间隔要求等；设

立过滤规则，从给药剂量、给药途径、药物相互作

用等方面设置条件，并关联检验、诊断数据，过滤

医师在开具医嘱和药师审核医嘱时出现的错误并给

予提醒，避免造成严重后果。设置的条件可进行增

加、修改、删除等操作。如10%氯化钾注射液的给

药途径维护为禁止静脉注入，给药剂量在 500 mL 

的溶媒中不能大于 15 mL。

2.2   医嘱开具与处理

闭环要求在医嘱生命周期内的各个执行环节

上进行监控与信息反馈。通过跟踪医嘱执行过程，

及时获得相关信息[5]，显著提高了医嘱执行的及时

性、准确性，降低了医疗差错。医嘱记录实现数字

化、结构化，减少了个性化操作导致的录入错误。

医师在利用电脑HIS系统开具高警示药品医嘱

时，工作界面会自动弹幕提示该药为高警示药品，

并一同提示该药的注意要点。

六级电子病历建设强化了处方（医嘱）审

查，对于每张处方医嘱，通过计算机系统提前设立

的知识库过滤规则进行自动审核并给出提示。审核

结果以绿灯、黄灯、红灯显示。绿灯代表未提示相

关用药问题；黄灯代表慎用或有一定危害或尚不明

确，需要适度关注；红灯代表绝对禁忌、不推荐使

用或危害严重，需高度关注。一般医嘱我们设置为

红灯以下的警示，只提醒不禁止；但对于有特殊标

识的高警示药品医嘱，黄灯警示即开始拦截，需要

医生对医嘱再次确认；红灯警示则绝对禁止。

2.3   药师审方与发药

高警示药品的信息化警示贯穿诊疗全过程。

药师审方时，高警示药品医嘱有明显的警示信息，

通过360视图可以查阅静态知识库，根据检验结果

提示的肝肾功能、电解质水平等情况计算合适的给

药剂量；动态知识库提示达到黄灯以上警示的处方

医嘱，需要与药师确认后方可开具，有效提高了用

药的安全性。

药师接收、审方时间节点后台有记录，配置

时间、发放时间扫码记录，有效规范了药师工作，

保证将药品及时准确地发放至患者。发放高警示药

品时，扫码程序需双人确定核对，并使用高警示药

品专用袋。门诊患者需要直接发给病人时，高警示

药品发药单有单独标识，提醒药师必须做用药交待

与指导；病区领用时，领用人扫码签收，高警示药

品同样设置需再次确认环节，以保证双人签收的可

执行性。

2.4   护士执行使用

电子腕带以及条码标签的应用，解决了患者

身份验证和医嘱执行过程中的校验问题。移动护

理、无线查房等移动互联技术的应用，解决了医

嘱闭环中临床信息的共享与医护协同沟通[6]。护理

人员接收高警示药品时，如药品的存储方式、药品

配置与使用的时间间隔等有特殊要求的，护士移动

工作站系统会在字面提示的基础上加以声音提示，

护士确认后方可继续执行；执行医嘱过程中扫描患

者的腕带，进行护士、患者、用药三者匹配，确保

正确的患者、正确药品、正确的给药时间和频次、

正确的剂量、正确的用法，同时准确记录给药执行

人。后台形成各种护理文档，实现护理过程的质量

控制，生成护理评价报告[7-8]。执行高警示药品医

嘱时，系统限制双人扫码后方可执行下一步；闭环

管理要求护理人员在患者使用高警示药品过程中必

须巡视，记录患者的用药反应，及时获得药品不良

事件信息。发现高警示药品不良反应，应第一时间

通知医师和药师，减少事故损害，系统对上报时
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间进行控制。用药巡视结束需在患者床头完成执

行确认，系统自动集成给药记录信息。先进的信

息化技术大大提高了护理工作的效率，减轻了护

士负担，也为患者提供了准确、安全、便捷的优

质护理服务[9]。

2.5   质控统计

此模块包括药品日清日结、库存、消耗统计

以及处方（医嘱）按科室、警示类型、时间段，以

及护理人员未完全执行医嘱等内容的统计。日清日

结统计功能主要是针对高警示药品、麻醉药品和贵

重药品，方便核对和交接。不合理处方医嘱按黄、

红灯警示分类统计；红色不合理医嘱按药师确认通

过与否分类统计；不良事件按科室、药品、不良反

应名称、超时未报等项目分类统计。对统计数据有

选择地性作为知识库的更新内容。

3   效果
通过利用医院六级电子病历信息化改造平

台，我院的高警示药品管理工作由原来的经验管理

向科学精细化管理发展，取得了较好效果：

1）全过程的信息提醒和条码扫码制度，大大

减少了用药差错。2015年二季度（改造前）与2016

年二季度（改造后）全部出院患者处方（医嘱）发

生的用药差错对比见表1。

表 1   改造前后用药差错发生情况统计

用药差错项目
医生差错  护士差错 药师差错

全部药品 高警示药品 全部药品 高警示药品 全部药品 高警示药品

改造前（n=11333） 76/11333 12/76 11/11333    2/11 43/11333 13/43

改造后（n=12637）  24/12637 0/24 5/12637  0/5 11/12637 0/11

x2 32.08 4.31 2.960 1.039 22.72 4.38

P 值 ＜ 0.001 0.038 0.085  0.308 ＜ 0.001 0.036

从表1可以看出，改造前与改造后，医生差

错、药师差错的P值＜0.001，证明差异有统计学意

义，通过系统改造可以显著降低差错的发生率；涉

及高警示药品的用药差错P值＜0.05，有统计学差

异。护士差错P值为0.085，即＞0.05，说明改造前

护理工作严格遵守查对制度，差错的发生率本身就

较低，所以系统改造后差异没有统计学意义。

2）通过对主要环节节点进行记录，规范了工

作流程，大大缩短了各流程的时间，使病人及时用

药，特别是对从配置到用药有严格时间要求的药

品意义重大。我们分别记录2015年6月30日（改造

前）和2016年6月30日（改造后）住院病人使用高

警示药品医嘱执行各主要节点的用时时间，改造前

为544条医嘱，改造后609条医嘱，统计平均用时，

计算标准差及时间优化值，表明医疗质量明显改

善。具体情况见表2。

表 2   改造前后高警示药品闭环关键节点平均用时统计

主要节点时段 改造前 /min 改造后 /min 时间优化值 /min

从接收医嘱到调配完成 8.24±0.64 6.16±0.23 2.08±0.72

从调配完成到配制结束时间 15.37±1.96 12.29±1.29 3.08±2.14

从配制结束到护士接收时间 40.85±4.93 25.03±2.06 15.82±4.74

从接收时间到实际执行时间 29.91±3.83 18.64±1.95 11.27±3.96
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4   讨 论
1）研究表明[10]，50％以上的医疗差错是由医

疗流程引起的，这些医疗差错是可以通过优化医疗

流程、加强环节控制、促进信息共享等方式预防

的，而临床信息系统是预防差错的有效手段。 电

子医嘱的闭环管理，实质是利用信息化手段记录医

嘱处理全流程，保证形成患者的安全信息体系，真

正做到医疗质量的实时监控，有效地规范医护人员

的行为，及时纠正一些遗漏和差错。

用药差错指的是合格药品在临床使用全过程

中出现的、任何可以防范的用药不当[11]。它可以

发生在药品使用管理流程的任何阶段，包括开具

处方、转录处方、药物调配以及给药过程等环

节 [12]。根据合理用药国际网络（INRUD）中国中

心组临床安全用药组发布的《2014 中国用药错误

管理专家共识》[13]确定的 14 种用药差错类型，分

析得出我院系统改造前医师医嘱差错所占的比例最

高，集中发生在药物品种、剂型、用法用量、配伍

禁忌等方面。药师发生的差错其次，多发生在药名

相似、包装相似；不同规格、剂型；数量、漏发

等方面。 护士发生的差错主要表现在途径差错方

面，用药途径不是处方规定的途径或是途径正确而

部位错误，如滴眼液应滴左眼误滴右眼；还有剂型

差错、给药时间差错等。

医师产生差错的主要原因：很难掌握所有药

品特别是非本专科药品的信息；对特殊人群用药、

慢性病多种用药相互作用等专业知识掌握不足； 

很多药品名称相似也易引起医师处方错误。药师产

生差错的主要原因：凭经验调配药品；有些药师的

药学知识基础薄弱，照单发药不会发现医嘱差错；

未严格执行“四查十对”和双人复核；一品多规、

药名相似、包装相似混淆产生错误。护士产生差错

的主要原因：缺乏药学基础知识；未严格遵守“三

查七对”流程；医、药、护沟通不足。最后，工作

环境影响（照明不够、嘈杂、值班人少、工作量

大）也是一个不容忽视的问题。

经过一系列信息系统改造，结合药房现代化

管理，药品重新有序、分类摆放，充分利用药品静

态、动态知识库加强医生医嘱合理用药信息化校验

和药师审方工作平台的全面开展，全院用药差错率

大大下降。改造前与改造后，医生差错率、药师差

错率改善有统计学意义。特别是六级电子病历闭环

针对高警示药品管理采取了多项举措：利用药品字

典维护特殊标识、药品专区存放、知识库重点维护

高警示药品合理用药规则、利用信息化全面审核医

嘱、高警示药品从调配到使用双人核对、双人扫

码、加强巡视并将以上工作节点全部记录于闭环系

统中，环环相扣，任一步骤不仔细核对均无法完成

下一步工作，从而将高风险药品的用药差错发生率

降为“0”。

参照美国国家用药错误通报及预防协调审议委

员（NCCMERP）的分级标准[14]，改造后的2016年

二季度我院全部出院患者用药情况统计： A 级（错

误隐患）25 例，占62.5%；B 级（发生错误但未发

给患者，或已发给患者但患者未使用）12例，占

30.0%；C 级 3例（患者已使用，但未造成伤害），

占7.5%；未发现 D ～ I级的严重型用药错误。

利用电子病历后台统计功能统计出信息化改

造后（2016年第二季度）全部用药差错主要集中在

医嘱给药环节，其中给药频次和用量差错共17例，

占40%以上；溶媒、剂型和配伍差错各1例。药师

错发药2例、漏发药3例；护士给药时间错误2例、

给药遗漏2例。以上用药差错均导致患者360视图中

用药闭环无法完成。临床药师审核医嘱发现医师医

嘱药物适应证错误4例；药房统计药师多发药6例；

根据不良事件上报统计护士给药途径错误1例。

综上所述，系统改造后本院用药差错明显下

降，仅为差错隐患或未用于患者的占92.5%，未发

生影响重大的差错，涉及高风险药品的用药无差错

发生。证实电子病历信息化对安全用药意义明显；

极少数差错是不能利用信息化筛查的，提示需要进

一步加大处方审核力度及查对制度。

2）通过电子病历高警示药品闭环管理，医疗

质量大大改善，处方合理率上升、用药差错明显减

少、病人能够及时用药，将潜在的、可能导致严重

后果的用药差错消灭在萌芽状态，并能促进药师参

与临床，提升临床药学服务水平。系统还可以对存

在特殊注意事项的高警示药品（如冷藏避光、给药

速度等）加以提醒，并记录用药巡视情况，这也是

保障用药安全的重要措施。

通过统计模块，便于了解高警示药品的库存

数量、使用情况、不良事件发生率，并加强不合理

医嘱的处方质控，完善了自定义知识库的内容。提

高了医院对病人完整医疗信息的获取和处理能力，
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达到事前管理和实时监控的目的。医院六级电子病

历闭环管理标志着管理模式进一步提升，即从传

统的末端、事后管理，走向过程管理并最终实现由

以往的粗放式管理转向精细化管理。对规范医疗行

为、提高医疗效率、保障医疗安全发挥了非常重要

的意义[15]。

下一步，我院计划扩展高警示药品目录，参

照《我国高警示药品推荐目录2015版》品种，实现

对全部高警示药品进行干预，更大程度上保障医疗

安全。另外，目前的系统对判断有无适应证用药尚

缺乏有力支持；是否可以通过病程记录、患者体

征、实验室检查、影像学资料等电子病历内容提取

关键字段，从而智能分析给药疗效，这应该是电子

病历建设未来考虑的问题。
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