
卫生管理信息学
第 38 卷第 2 期 医学信息 Vol. 38 No.2
2025 年 1 月 Journal of Medical Information Jan. 2025

安全用药事关人类健康，是影响患者安全最为

突出的重要因素[1]。我国目前尚无统一的安全用药

评估标准，很多都是个别单位和地区进行零散的自

我评估研究[2-4]。虽然研究结果较好，但也间接反映

了目前医疗机构安全用药管理机制的缺失，不利于

患者安全。美国用药安全实践协会（ISMP）为该国唯

一一家旨在用药安全防范和安全用药的非营利慈善

机构，其拥有独立且有效的用药安全建议的丰富资

源被全球认可。目前发布的关于用药安全自我评估

的最新版本为 2011 版《ISMP 医院用药安全自我评

估标准》[5]，包括玉、域…… 愈共 10 个关键元素，1、2
……20 共 20 个核心指标，以及 270 个自我评估项

目；每个关键元素都对安全用药有显著影响，每个核

心指标都含有个人的自我评估项目。美国很多参评

医院从中得到了用药流程设计以及用药安全管理的

改善[6]。《ISMP 医院用药安全自我评估标准》的评估

项目较多，流程复杂，且存在一定重复性，未来可探

索精简项目以减少参与研究者的负担[7]。其中关键

元素愈“质量流程和风险管理”所包含的核心指标及

自我评估项目最多，内容包括对风险的评估，鼓励工
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作人员上报不良事件和错误、减少风险，核对药物管

理系统及感染控制措施，更接近安全用药管理系统

评估。本研究基于《ISMP 医院用药安全自我评估标

准》，拟探索快速初步评估医院用药安全关键元素愈
“质量流程和风险管理”，旨在为医疗机构用药安全

管理提供依据。

1对象与方法

1.1 研究对象 采取方便抽样法，依据《ISMP 医院用

药安全自我评估标准》推荐方法选取广西医科大学

第一附属医院管理人员 1 人、科室质控人员 1 人、不

同内科的医生 2 人、护士 4 人，药师 4 人及信息系统

工程师 1 人，共 13 人组建评估小组。纳入标准：淤从

事我院相关工作 5 年及以上；于自愿参与，并有充裕

时间完成调查。

1.2 方法 评估小组在评估开始前阅读自我评估内

容（包括指导部分），对测评项目进行讨论，对有疑义

的项目进行解释说明。选择《ISMP 医院用药安全自

我评估标准》的关键元素愈“质量流程和风险管理”

形成调查问卷并进行测评，包括 4 个核心指标（17~
20）以及 63 个自我评估项目（208~270）。每个自我

评估项目均有 5 个选项，分别是 A（该项目未曾有过

任何实施的举措）、B（该项目仍未实施，但已经过正

式的讨论及考虑）、C（该项目已由医院的某些或所

有领域部分完成）、D（该项目已由医院的某些领域全

部完成）、E（该项目已由医院的所有领域全部完成）。

评估小组采用 Likert 5 级评分法进行预评估：0 分对

应 A 选项，1 分对应 B 选项，2 分对应 C 选项，3 分

对应 D 选项，4 分对应 E 选项。将上述内容设计成

调查问卷，由评估小组初步预评我院用药安全管理

情况。为了自我评估结果具有比较性，关键元素、核

心指标和自我评估项目的结果以百分得分表示，自

我评估项目得分（%）=（该自我评估项目实际得分/
该自我评估项目理论最大可能得分）伊100%。每个自

我评估项目理论最大可能得分为 4 分。最终结果与

张镭等 [8]2019 年报道的国内 21 家三甲综合性医院

用药安全自我评估问卷调查结果（以下简称“21 家

三甲医院调查结果”）进行比较。

1.3 统计学方法 使用 Excel 软件处理并得出关键

元素、核心指标、最低和最高得分自我评估项目的

（ 依 ）及均值百分比。对关键元素愈的（ 依 ）进行独

立样本 检验。

2结果

2.1 关键元素与核心指标 关键元素愈“质量流程和风

险管理”平均得分 65.71%，较 21 家三甲医院调查结

果 61.50%高 4.21%，差异无统计学意义（ 跃0.05）；4 个

核心指标（17~20）平均得分最低为核心指标 18，最
高为核心指标 20，见表 1。
2.2 自我评估项目 自我评估项目平均得分范围为

42.31%~90.38%。得分最低的前 3 自我评估项目为

265 项、209 项和 238 项，见表 2。

表 1 关键元素和核心指标的内容与得分渊 依 冤

类别与编号

21 家三甲医院调查结果的关键元素愈
关键元素愈
核心指标 17

核心指标 18

核心指标 19

核心指标 20

内容

质量流程和风险管理

质量流程和风险管理

核心指标存在支持安全的公平文化、安全系统设计和安

全行为选择的共享责任模式，并且得到管理部门、人员的

支持

鼓励医务人员发现和上报不良事件、错误（包含及时阻止

发生的错误）、危害和观察到的风险行为，为减轻未来的

用药安全风险，多学科团队将定期分析评估上述报告以

及其它组织中发现的错误报告

支持独立双核对系统或自动验证过程的备份，用于药物

系统易错部分以监测严重错误并在用于患者前予以纠正

在储存、制备和给药时，采用经过验证的感染控制措施

得分（分）

2.46依0.60
2.63依0.45
2.57依0.39

2.41依0.37

2.87依0.39

2.92依0.71

平均得分（%）

61.50a

65.71a

64.16

60.32

71.63

73.08
注：关键元素愈间比较，a 跃0.05。
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3讨论

《ISMP 医院用药安全自我评估标准》是医疗机

构用以自我评估用药安全管理的一种相当实用的工

具，了解其中薄弱环节，明确改进方向，有助于持续

提高患者用药安全。2011 年，有学者[9]使用 ISMP 标

准对中日友好医院进行系统测评，发现在用药安全

性方面，院内多个评估项目存在较大的改进空间。

其中“药品标签管理”和“质量流程和风险管理”方面

问题较为突出。2017 年，张欣等[7]使用 ISMP 标准对

北京协和医院进行评估，结果提示该标准推荐量表

具有较好的信效度，在改进医院患者用药安全上有

一定的应用价值。该研究中的关键元素玉“患者信

息”、域“药物信息”和愈“质量流程和风险管理”最终

结果得分较低。2011 年，全美 1310 家参评医院在

“质量流程和风险管理”“用药医嘱及其他药品信息

的传递”等关键元素方面改进明显[10]，其中“质量流

程和风险管理”得分 72%，在 10 个关键元素中排第

5。2019 年全国 67 家医疗机构调查结果[11]“质量流程

和风险管理”得分 54.5%，在 10 个关键元素中排第

7。虽然整体得分较低，但绝大部分医院表示已将全

部或大部分将患者用药安全作为医院愿景之一，对

质量流程和风险管理逐渐重视。由此可见，关键元

素愈“质量流程和风险管理”在整个安全用药管理系

统中的改进空间仍较大，医疗机构结合实际对其进

行评估，对初步建立安全用药管理系统具有重要意

义。上述研究采用《ISMP 医院用药安全自我评估标

准》的调查问卷，可能存在翻译上的偏差及中美医疗

体系差别，对不同测评人员的主观理解会有一点程

度上的影响。但由于我国安全用药管理标准尚无统

一，其相关工作处于试点阶段，也可以尝试借鉴国际

用药安全管理经验[12]。
本研究中，关键元素愈“质量流程和风险管理”

与医院的组织文化和规章制度相关，体现医院对用

药安全的态度和行为，其平均得分高于全国 67 家医

疗机构调查结果[11]平均得分。尽管后者包含 6 家二

级医院，且各医院规模大小不一，但一定程度上仍提

示我院质量流程和风险管理尚可。且与其它 21 家三

甲医院调查结果[8]相比具有同样提示。核心指标 18
主要内容为鼓励工作人员上报不良事件、用药错误

及风险防范，其得分较低可能与用药错误管理的认

识理念有关。有研究提出用药错误是用药安全的一

个重要组成部分[13]，与医疗技术水平、科学管理水平

有关，可发生在处方、调剂、使用等多个环节，鼓励主

动报告、评价与研究，制定防范策略，最终减少用药

错误、保障患者用药安全及降低医务人员执业风险。

本机构可进一步加强用药错误管理的宣传培训，倡

表 2 自我评估项目得分最高和最低的内容与得分

核心指标编号

17

18

19

20

评估项目编号

209
227
238

245

262

259

265

270

得分最高和最低的项目

对医务人员的人为过失不作惩罚。

患者安全要明确表达于机构的任务和/或愿景声明中。

当事件涉及人为错误时，将调查任何导致事件形成的因素（例如任务复杂

性，工作流程，时间可用性/紧急程度，经验，培训，疲劳，压力）和其他环境

条件，系统设计属性，行为选择，或允许错误发生并到达病人的设备设计

缺陷等。

跨学科团队定期评估新技术和成功的循证实践，这些实践已经有效地减

少了其他组织的错误，以确定是否应该在本组织中实施新技术和/或实践。

在具有自动混合器的医院中：使用机器可读编码（例如条形码）来确认所

有基础溶液和附加到自动郁混合器的添加剂。

机器可读编码（例如条形码）在用于分配药物之前验证药物选择（包括机

器人分配）。

美国药典总则<797>中的标准药物复方-无菌制剂（在美国药典 -国家处

方集[USP-NF]中找到）出现在郁混合物的所有区域都遵循该药典。

包含多剂量药物（例如胰岛素笔）的笔装置是为个别病人配发的，即使穿

刺针在患者之间改变或用无菌注射器从笔筒取出药物，该装置不作为多

个病人使用的单位库存。

平均得分（%）

50.00
80.77
50.00

75.00

51.92

84.62

42.31

90.38
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导健康的用药安全文化、配备充足的人力资源、提供

必要的工作空间和自动化/信息化设备[14]。核心指标

17、19 和 20 得分较高，提示医院管理人员和医务人

员应继续巩固加强对用药安全监测分析新技能和新

方法的学习，优化管理用药安全。核心指标 20 的

265 项自我评估项目为最低得分，主要原因为测评

人员不熟悉美国药典且不符合医院实际，故该项评

分不应作为参考。除此之外，核心指标 17 的 209 项

和核心指标 18 的 238 项得分最低，与奖惩措施和错

误溯源相关，提示医院进一步加强促进安全系统设

计及引导实施安全行为，且应更大限度能被医院各

部门所鼓励支持[15]。同时医务人员应加强树立用药

安全理念，查找错误发生的系统原因，优化系统和流

程，最大限度地减少错误的发生[16]。核心指标 19 的

262 项得分最低，与药物核对管理系统的软件和硬

件支持力度关系密切。当前形势下，医疗机构应在

建立信息化的基础上，使药品管理逐渐转为精细化

管理，利用信息化手段、引进智能化设备，充分完善

信息系统与药品调配、配置、审核以及发放等智能化

设备的数据交互，可以减少人工调配差错、提高处方

合理率和发药速度，从而优化人力、物力和空间资

源，有的放矢加强用药安全管理建设[17-20]。
总之，《ISMP 医院用药安全自我评估标准》有助

于医疗机构对用药安全实践进行自我评估，从而快

速发现医疗机构质量流程和风险管理存在的问题，

得分较低的项目应更值得关注，并与全国调查结果

进行比较，找出差距和改进方向，提升用药安全管理

水平，为将来更进一步全面评估医院用药安全管理

提供参考基础。
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