绍市中医〔2012〕16号

绍兴市中医院关于修订印发有关药事管理
制度的通知
各科室：
为加强医院药事管理，提高医疗质量、保证医疗安全和落实患者安全目标，根据本院工作实际，修订印发《高危药品管理制度》、《药品质量监督管理制度》、《基本药物供应目录管理制度》、《药品安全性监测制度》，请各科室认真组织学习并严格执行。
                           二Ο一二年二月十四日
主题词：医院 药事管理 通知                                 

  绍兴市中医院党政办公室         2012年2月14日印发   

绍兴市中医院高危药品管理制度

一、参考ISMP（安全药疗规范协会）的分类，结合我院实际用药情况，由医务科、护理部及药剂科共同制定本院高危药品目录和管理制度。
二、各部门对高危药品设置专门的存放区域，单独存放，药品标签统一以红底黑字标识作为警示性提示。
三、电子系统在显示高危药品时，均以红色、加粗、斜体字样显示，起到警示作用。
四、高危药品调剂和临床使用实行双人复核制度，确保调剂和使用的准确无误。
五、高危药品在使用时，严格执行给药的5R原则，即核对病人姓名、床号、药品名称、药物剂量及给药途径等5项内容。
六、加强病区高危药品的效期管理，保证先进先出，并建立点帐制度，病区药房每月点帐一次，病区护士站每日清点一次。
七、护理工作站原则上不存放高危药品（抢救药除外），如确有需要，可向医务科申请审批后限量专柜存放。

八、临床药师定期和临床医护人员沟通，重点加强高危药品的不良反应监测，并定期汇总，及时反馈给临床医护人员。
九、定期（每季度）排查医院内使用药品中与高危药品的外观相似、发音相似的药品清单，并采取相应的防范措施。
十、医院局域网内开设“药学信息专区”，定期刊出用药安全警示、药品安全事件提醒等内容。
十一、定期对高危药品目录进行更新，新引进高危药品须经过充分论证，引进后及时将药品信息告知临床。
附件：绍兴市中医院常见高危药品目录
附件：

绍兴市中医院常见高危药品目录
	编号
	类  别
	药    品
	注意事项（详参说明书）

	1
	胰岛素类
	诺和锐30、诺和锐、诺和灵R、诺和灵N
	过量防止血糖过低。

	
	
	优泌林、甘舒霖30R、诺和灵30R、
甘精胰岛素
	

	
	
	普通胰岛素
	

	2
	麻醉剂、肌肉松弛剂
	利多卡因、布比卡因、左布比卡因、罗哌卡因、丙泊酚  琥珀胆碱、维库溴铵、阿曲库铵、
顺式阿曲库铵
	中枢神经毒性；神经肌肉阻滞。

	3
	抗凝血药
	肝素钠、低分子肝素、华法林片、尿激酶    
	密切观察是否有出血倾向

	4
	高浓度电解质
	10%氯化钾、10%浓氯化钠  25%硫酸镁
	氯化钾严禁静推；硫酸镁过量过快中枢神经抑制。

	5
	抗肿瘤药
	环磷酰胺、甲氨蝶呤、氟尿嘧啶、丝裂霉素、

阿霉素、表阿霉素、长春新碱、长春瑞滨、

紫杉醇、顺铂、亚叶酸钙、他莫昔芬、

甲羟孕酮
	细胞毒性；注射时防止渗出；现配现用。

	6
	心、血管用药
	去乙酰毛花苷、肾上腺素、去甲肾上腺素、
硝酸甘油、硝普钠、胺碘酮、普萘洛尔、
多巴胺、多巴酚丁胺、维拉帕米、米力农、
地高辛、地尔硫卓 、垂体后叶素、普罗帕酮
	密切监测心功能、电解质。

	7
	支气管扩张药
	氨茶碱、二羟丙茶碱
	密切监测心率，定期监测血药浓度。

	8
	安眠镇静药
	地西泮、咪达唑仑、苯巴比妥、地佐辛、
氯硝西泮
	中枢神经过度抑制；药物依赖性。

	9
	麻醉性镇痛药
	芬太尼、瑞芬太尼、舒芬太尼、哌替啶、吗啡、

可待因
	长期使用成瘾性。

	10
	中药注射剂
	丹参、丹红、红花、血塞通、血栓通、疏血通、苦碟子、舒血宁、脉络宁、康莱特、柴胡、痰热清、黄芪、生脉、参麦、参附、鸦胆子油乳、灯盏花素、醒脑静及其它中药注射剂
	1.辨证施药。                                         2.按照药品说明书推荐剂量、调配要求、给药速度、疗程使用药品。                                                 3.用前仔细询问过敏史，对老人、儿童、肝肾功能异常患者等特殊人群和初次使用中药注射剂的患者应慎重使用，密切关注药品不良反应。                  
4. 严禁混合配伍。                                        5.加强用药监护。


绍兴市中医院药品质量监督管理制度

一、医院药品质量监督管理工作是医院医疗质量管理体系的重要组成部分，是保证医院用药安全、有效的基础。

二、医院药品质量监督管理体系由“医院药品质量监督领导小组——药剂科质量领导小组——药剂科质量管理小组——负有质量责任的各岗位工作人员”四级组成。

三、医院药品质量监督领导小组是医院药品质量监督管理工作的领导机关，对医院所供应药品的质量负领导责任，在医院医疗（药品）质量综合管理委员会、药事管理与药物治疗学委员会的领导下开展工作。
（一）小组的组成、成员的任职资格等需符合有关管理规定。

（二）小组的职责是：建立医院药品质量管理体系，组织实施药品质量管理方针。保证质量管理人员依照规章制度规定行使质量管理职权。协助药事管理与药物治疗学委员会，对医院范围内使用的药品、自制制剂及化学试剂的质量进行监督检查，发现问题及时向药事管理与药物治疗学委员会报告并做出相应的处理决定，以保证医院使用的药品、自制制剂及化学试剂的质量，进而保障患者的用药安全。
（三）小组应定期召开会议，听取药剂科的工作报告，研究、解决药品质量问题，安排质量保证和质量改进工作并进行检查，做出与药品质量监督管理工作有关的决定。
（四）小组每年度对医院药品质量管理体系进行评审，发现问题，持续改进。
四、药剂科质量领导小组是药学部门质量管理工作的领导机关，负责药学部门质量工作的领导和决策。

五、药剂科质量管理小组是药学部质量管理工作的执行、监督、指导、管理部门，受质量领导小组领导，对质量领导小组负责，具体负责药品质量监督管理工作。

    六、药学部门质量管理员负责药学部门全部质量工作的检查、监督和指导。质量管理员在药学部门内享有对质量的裁决权。

    七、药剂科质量领导小组、药剂科质量管理小组、质量管理员的组成、成员的任职资格、职责和任务由《药剂科质量体系组织制度》规定。

    八、医院与药品的流通、使用、管理有关的负有质量责任的各岗位工作人员均应承担自己所从事工作的质量责任，接受上级质量监督管理人员的监督、检查和指导，服从上级质量监督管理人员的管理。
绍兴市中医院基本药物供应目录管理制度

一、本院《基本药物供应目录》由医院药事管理与药物治疗学委员会负责制定。
二、医院《基本药物供应目录》是指在《国家处方集》、《国家基本药物目录》以及《浙江省增补非基本药物品种目录》基础上，根据我院实际、临床使用频率较高、药品价格较低廉，为临床预防、诊断、治疗不可缺少的品种。

三、临床应按照诊疗规范在本院《基本药物供应目录》内选用治疗药物。未在本院《基本药物供应目录》中的药品，临床特殊需要，按临床急需药物申请管理有关制度执行。

四、药事管理与药物治疗学委员会应按医院新药引进和药品淘汰管理办法定期组织修订本院《基本药物供应目录》，凡列入《国家基本药物目录》及《浙江省增补非基本药物品种目录》的药品，评审时优先入选。
五、药剂科按照本院《基本药物供应目录》采购供应药品。、

六、药库必须保证基本药物供应，如果遇到配送商品无法供应的情况，必须上报药剂科主任，并积极多方调拨。确定采购不到需要更换产地或规格时，须按《新药引进（采购）与药品淘汰管理制度》中“特殊情况处理”的要求执行。
七、同一通用名称药品的品种，注射剂型和口服剂型各不得超过2种，处方组成类同的复方制剂也不得超过2种。因特殊诊疗需要使用其他剂型和剂量规格药品的情况除外。超过“一品两规”需经药事管理与药物治疗学委员会论证和审批。
八、特殊管理药品、抗菌药物的品规管理按有关部门的专门规定执行。
绍兴市中医院药品安全性监测制度

药品安全性监测不仅包括药品在临床使用过程中的不良反应监测，还包括药品引进、储存、发放、调配、使用过程中的安全性监测。
一、新药引进中的安全性监测
（一）新药引进时应首先考虑质量因素，在确保质量的情况下考虑价格和地方保护产品。
（二）原则上选择中标目录中的名牌、质优、价廉产品。
（三）高危药品引进应充分考虑利弊因素，若确为临床实际需要，并且利大于弊的，则予以引进，否则不予引进。

（四）引进国内外新上市药品，应执行专科专报、专科专用原则 。

（五）新药引进严格执行“一品两规”，同时有些药物若执行“一品两规”不利于临床安全用药的，则只能选择一种规格或产地，避免“一品多规”引起调剂、发药、调配中时混发、错发、错配现象。

（六）中药注射剂引进严格把关，抗癌中药注射剂限病种使用。
二、药品采购、保管、养护中的安全性监测

（一）药品采购数量严格按药品单位时间消耗量进行采购，严禁出现压货行为。

（二）有效期小于6个月的药品原则上不予采购，除非临床急需而在市场又无法采购到效期更长的药品。

（三）药品入库时对数量和质量要进行全面验收。
1.查对药品的名称、单位、规格、剂型、厂家、数量、批准文号、生产日期、有效期、合格证等信息，拒收信息不完整的药品。

2.包装是否符合规定，是否有破损：冷藏药品在运输途中是否进行特殊处理；避光药品是否在避光下进行运输；若包装破损会引起质量问题的，应拒收。

3.检查效期是否符合规定，有效期小于6个月的，应及时通知采购人员，如非特殊情况采购，及时退回原发货公司。

4.注册商标检查：药品说明书和标签中禁止使用未经注册的商标。 

5.检查药品外观性状：若发现药片或注射剂颜色、外观存在差异，应及时查明原因，若为质量问题及时退货。 

（四）按要求定期接受药监部门质量检查：检查中发现质量问题的应及时采取停药、换药、禁止销售等措施。 

（五）药品在库期间，应加强养护，要确保阴凉库、冷藏库、常温库等温湿度要求并记录，若温湿度达不到要求，应及时向医院有关部门报告，及时采取整改措施，确保在库药品质量。

（六）药品出库严格按先进先出原则，防止药品在库期间失效。
三、药品调剂过程中的安全性监测
（一）药师在调剂药品（包括病区口服药的摆药）时应严格查对药品名称、规格、用法用量、产地等信息，同时查对同一处方中是否存在明显相互作用、配伍禁忌、重复用药、用法用量错误、疗程错误等不合理用药现象，对高危药品尤其应引起重视，严格双人核对制度。
（二）药品发放时应严格查对患者姓名，同时应详细交代给药方法及注意事项。

（三）发出的药品原则上不得退回，但若患者出现不良反应，医师已签署退回，则应在规范进行药品不良反应报告的同时予以退回。

（四）加强药房在库药品的效期管理，有效期小于3个月的及时退回药库，由药库作出退货处理。

（五）注意药房温湿度，若温湿度影响药品在库质量安全，应及时向医院有关部门汇报，及时采取整改措施，保证药房在库药品的质量。

四、药品调配过程中的安全性监测

（一）静脉用药调配过程中应严格审查药物的相互作用、溶媒选择、配伍禁忌、用法用量、疗程长短等内容，严格执行调配过程中的双人核对制度。

（二）静脉用药调配的全过程应在净化操作台内完成，严禁在操作台外或台边操作；严禁输液器混用；保证输液质量。

（三）一旦出现临床输液反应，应及时分析输液处方、调配流程，调查相关人员，同时及时送检，输液反应发生及处理按输液反应应急预案予以处理。

（四）现配现用的药品，应及时调配或在同一批次的最后调配，减少放置时间，保证现配现用药品的质量和疗效。

（五）定期检测净化设备的运转情况，确保运转正常，保证输液质量安全。

五、药品临床使用中的安全性监测

（一）护理人员在执行医嘱时应严格执行双人核对制度，输液调配按第四条进行监测。

（二）严格按医嘱规定给药时间间隔给药，保证药物浓度维持一定水平，保证药品疗效。

（三）给予易过敏药物时，用药前应做皮试，询问过敏史，用药过程要加强观察，个别药物易引起严重不良反应的，应告知注意事项，一旦出现不良反应，立即停药，并及时抢救。

（四）特殊药品在给药前需预先输注糖皮质激素的（如紫杉醇），应把握好两组输液的输注时间和顺序，防止两组输液间隔时间过长，糖皮质激素起不到临床预期效果。

（五）任何药品使用过程中都应进行药品不良反应监测。

六、药品不良反应监测

（一）药品不良反应监测范围：根据《药品不良反应报告和监测管理办法》规定：（1）新药监测期内的药品，报告该药品发生的所有不良反应；新药监测期已满的药品，报告该药品引起的新的和严重的不良反应；（2）进口药品首次获准进口之日起5年内，报告该进口药品发生的所有不良反应；满5年的，报告该进口药品发生的新的和严重的不良反应；（3）发现的群体药物不良反应。

（二）临床科室用药过程中一旦发现可疑药品不良反应应及时填写药品不良反应速报表，上报该科监测网络员，由监测网络员按要求详细填写不良反应报告表，报表填写完毕后上报医院临床药学室，由临床药学室专职药品不良反应监测人员对报表进行分析审核，同时按规定时限上报有关部门。
（三）药品不良反应监测专职人员定期对本院上报的药品不良反应及全市的报表进行分析，及时发布相关信息。
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