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摘  要：通过查阅文献和总结管理实践，归纳了影响用药安全的潜在风险因素和管理实践需关注的要点，为临床实践提供参

考。用药错误、药品不良反应、超说明书用药以及药品质量缺陷是威胁用药安全的潜在风险因素。医疗机构用药安全的影响

因素众多，除了与药物本身相关外，用药安全还与患者、医务工作者、工作流程、工作环境、药学设备和管理等因素有关。

结合管理实践经验，用药安全的管理需要全员参与、全面覆盖，从人员、流程、硬件、软件和环境等多方面查漏补缺、持续

改进，才能筑牢医疗机构用药安全的防线。 
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Risk factors and management practice of drug safety in medical institutions 
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Abstract: The potential risk factors that affecting drug safety were systematically summarized through literature review, and the key 

points of corresponding management practice were also summarized, to provide reference for clinical practice. Medication errors, 

adverse drug reactions, off-label drug use, and drug quality defects are potential risk factors of drug safety. There are many factors 

influencing drug safety in medical institutions, in addition to the drug itself, patients, medical workers, workflow, work environment, 

pharmaceutical equipment, and the management are all factors that relevant to drug safety, which needs full participation and full 

process management. With the rich experience in management practice, we should find out the potential problems from personnel, 

processes, hardware, software and work environment, then make continuous improvement, in order to ensure the safety of patients.  
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用药安全是医疗安全管理体系中的重要一环，

世界卫生组织在 2004 年就创立了全球患者安全联

盟，探索患者安全的解决方案[1]。2017 年，世界卫

生组织在第 2 届全球患者安全部级峰会上呼吁采取

各种措施力争在 5 年内将严重、可避免的药物伤害

减少一半[2]。一直以来，我国积极响应世界卫生组

织患者安全联盟的工作，在《患者安全目标》（2019

版）中明确提到，用药安全是确保患者安全的重要

目标之一[3]。在药品的临床应用中，用药错误、药

品不良反应、超说明书用药以及药品质量缺陷等情

况是威胁用药安全的潜在风险因素。其中用药错误

所导致的药物不良事件是造成患者身体伤害的常

见原因之一[4]。据文献报道，全球每年因为用药错

误所增加的医疗成本高达 420 亿美元[5]。由此可见，

加强用药安全的管理不仅可以减少对患者的伤害，

还可以节约医疗资源，具有非常重要的社会意义。

本文通过查阅文献，系统归纳了影响医疗机构用药

安全的潜在风险因素，并结合多年的管理实践经

验，总结了用药安全管理实践需关注的要点，为临

床实践提供参考。 
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1  医疗机构用药安全的潜在风险因素 

1.1  用药错误 

用药错误是指药品在临床使用、管理全过程中

出现的任何可以防范的用药疏失，这些疏失可导致

患者发生潜在的或直接的损害[4]。用药错误可发生

在药物管理和药物治疗的任何环节，包括处方/医嘱

开具、药品储存、药品调剂、药液配制、药品发放、

药液输注、用药指导与药品管理等，通常是人为疏

忽所导致，医师、药师、护士、患者、家属都存在

引发用药错误的潜在风险[6-7]。据报道[8]，2019 年全

国上报的用药错误报告中，错误内容位居前 3 位的

分别是药物品种、用法和用量；引发错误位居前 3

位的人员及其构成比分别为医师（65.46%）、药师

（23.73%）和护士（4.23%）；发生用药错误位居前 3

位的地点及其构成比分别为医院门诊（37.74%）、病

房（26.67%）和药房（24.80%）。由此可见，医疗机

构是发生用药错误的主要场所。 

1.2  药品不良反应 

药品不良反应的发生通常与用药品种、患者年

龄、给药途径等多种因素有关[9]。抗感染药物、化

疗药物和中药注射剂容易出现药品不良反应，老年

患者是最易出现药品不良反应的人群，静脉滴注是

最易出现药品不良反应的给药方式[10]。药品不良反

应通常会给临床治疗带来一定的干扰，有时甚至可

能会加重患者的病情。我国每年发生药品不良反应

的人次数超过了 250 万，且药品不良反应发生率处

于增长趋势[11]。虽然会导致不良事件，但药品不良

反应是药物的自然属性，并不是人为疏失所致。 

1.3  超说明书用药 

药品说明书是国家药品监督管理部门审核批

准的、具备法律效力的文书，是医师开具处方、药

师审核处方的主要依据。调查显示，儿科门诊患者

超说明书用药处方数占总处方数的 53.0%～82.7%，

儿科住院患者超说明书用药医嘱数占总医嘱数的

46.9%～95.0%[13]。面对特殊人群急切的用药需求，

超说明书用药有时也是临床医师不得已而为之的

客观现象。儿童、妊娠期女性和哺乳期女性等特殊

人群发生超说明书用药的情况较为常见[12]。由于药

品在上市前的临床试验中通常会把儿童、妊娠期女

性和哺乳期女性等特殊人群排除在外，就造成了药

品说明书中这部分人群临床试验资料的缺乏。但是

这部分特殊人群恰好由于生理特点、年龄和疾病因

素等差异，药品不良反应的发生率较高。研究表明，

与常规用药相比，儿科患者超说明书用药药品不良

反应发生率显著升高[14]。近年来，在抗肿瘤治疗领

域，超说明书用药的现象也屡见不鲜。面对生命的

威胁，越来越多的肿瘤患者也愿意尝试一些超说明

书的治疗方案。因此，超说明书用药的安全风险是

不得不面对的严峻问题。 

1.4  药品质量缺陷 

药品是临床诊疗的重要组成部分，其质量的好

坏直接决定了疗效，也关系患者的生命安全。随着

上市药品的不断增加，药品质量缺陷所导致的潜在

安全风险也不容忽视。2018 年 7 月华海药业公司生

产的缬沙坦原料药中检出微量 N-亚硝基二甲胺

（NDMA）杂质，迅速启动了召回事件。相对而言，

药品的质量缺陷因容易检出所导致的风险事件发

生概率相对较低。 

2  医疗机构用药安全的影响因素 

2.1  药物因素 

在我国众多的上市药品中，包装外观相似或名

称读音相近的情况不在少数，客观上容易导致用药

错误的发生。此外，对于一些用法特殊、个体差异

大、容易产生相互作用的药品和高警示药品在临床

使用过程中也会增加药物不良事件的风险。如甲氨

蝶呤片用于非肿瘤的适应症时，正确的用法应该是

“1 次/周”，但极容易被患者误认为是“1 次/d”，进

而导致用药错误的出现[8]。抗凝药华法林存在治疗

窗口窄、个体差异大、易发生相互作用的缺点，在

临床治疗中容易出现药品不良反应和用药错误[15]。

1 项针对在丹麦发生的回顾性研究显示，147 例抗

凝药物所致的用药错误报告中，华法林所占比例高

达 65.3%[16]。 

药品在上市之前虽然经历了Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ期临床

试验，但由于临床研究存在样本量小、研究时间短、

研究对象范围窄等局限性，上市后在广泛人群、长

时间的临床应用中可能会出现新的未知风险。因

此，也出现了一些药物上市后因安全性原因强制撤

市的情况。截至目前，因安全性问题在全球或部分

国家撤市的药品已超过 400 种[17]。这提示用药安全

管理是一项非常复杂的系统工程，需要重视药品上

市后的安全性监测。 

随着现代医学的快速发展，打破药品说明书的

传统束缚、探索新的适应症和用法屡见不鲜。近年

来，我国相继发布了一些关于超说明书用药的专家

共识或用药目录，如《超说明书用法专家共识》[18]、
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《中国儿科超说明书用药专家共识》[19]、《超药品说

明书用药目录（2019 年版）》[20]。然而，这些共识

或目录都缺乏足够的法律效力，超说明书用药的合

法性尚缺少国家相关政策的支持，患者若因超说明

书用药出现不良事件或纠纷，会增加医师和医院的

法律风险。因此还要谨慎对待超说明书用药问题。 

2.2  患者因素 

对于儿童、老年人、妊娠期女性和哺乳期女性

等特殊人群以及处于肝肾功能不全等病理状态的

患者而言，由于药物代谢与正常成人存在差异，用

药安全的管理更困难和复杂。儿童的组织器官发育

尚不成熟，药物进入体内后，其分布、代谢、排泄

与成年人都有差异，若简单按照“小儿酌减”的办

法使用成人的药品，不仅难以保证药物疗效，还隐

藏着较大的安全风险[21]。老年患者由于生理性衰

老、肝肾功能下降，药物在体内的代谢和排泄速度

减慢，容易出现药物蓄积，从而增加药品不良反应

的风险。同时，老年患者合并疾病多，常同时就诊

于多个科室，用药情况复杂，容易出现因药物相互

作用所导致的用药错误[22]。对于妊娠期女性，由于

特殊时期生理情况的变化，若所使用的药物能够透

过胎盘屏障，则存在导致胎儿畸形或发育不良的风

险。对肾功能不全的患者，若所使用的药物主要通

过肾脏清除，则需要根据肌酐清除率或肾小球滤过

率调整药物剂量，否则就可能出现使用剂量不当所

致的用药错误[22]。因此，在临床治疗过程中要重点

关注特殊人群。 

2.3  人员因素 

在临床诊疗过程中，医务人员主观认识不到

位，不遵守规章制度或标准操作规程，缺乏培训或

培训内容不规范，知识储备未及时更新，人力资源

不足等情况均可能导致用药风险增加。尤其是新药

上市后使用初期，医师和药师对新药的适应症、用

法用量、不良反应、配伍禁忌和注意事项等尚不熟

悉。若对药物安全性的风险意识不足，可能就会忽

略不良反应监测，甚至出现用药错误。以治疗慢性

乙肝的药物替比夫定为例，该药在我国上市初期，

医务工作者对其潜在的肌肉毒性不了解，未监测患

者的血清肌酸激酶，导致部分患者出现横纹肌溶解

症的不良反应[23]。在医务工作者了解该药品不良反

应后，加强监测，不良反应的文献报道明显减少。 

2.4  环境和设备因素 

若医疗机构药学智能设备缺乏、信息化建设落

后，则无法通过现代化技术减少用药错误的识别和

防范。反过来，即使医疗机构配备了先进的智能药

学设备，如果医务人员没有熟练掌握和应用，也可

能出现潜在的安全隐患。此外，如果工作环境嘈杂、

光线太暗或太强、空间狭小、药品或给药装置存在

摆放杂乱等问题，也容易增加用药安全的风险。 

2.5  管理和流程因素 

管理因素如制度落实不到位、管理部门监管不

到位，流程因素如医务人员缺乏有效沟通、用药环

节衔接不畅或有漏洞、用药过程中信息系统错误等

均可增加用药安全的风险。 

3  医疗机构用药安全的管理实践 

3.1  提高药学信息化水平 

首先，应推广处方/医嘱前置审核，打造临床决

策支持系统。近年来，基于计算机辅助人工的处方

前置审核在多地医疗机构逐渐开始实施。该模式能

够实现药物适应症、用法用量、给药途径、配伍禁

忌、重复用药等多个方面的常规审核。处方前置审

核有助于减少不合理用药，保障患者用药安全[24]。

通过前置审核系统可逐步打造临床决策支持系统，

实现安全用药规则的人机互动，进一步提高智能

化、自动化水平。如在具体的处方前置审核临床实

践中，患者病历记录中有青霉素皮试阳性或青霉素

过敏史，医师开具同类药物如哌拉西林他唑巴坦的

医嘱时，系统可自动识别并预警提醒。 

其次，强化药品信息化约束机制。通过信息化

系统限定药品的用法、用量、给药途径，可从系统

上规避某些药物的错误使用。如注射用腺苷钴胺只

能肌肉注射，通过 HIS 系统设置后使该药无法选择

其他给药途径，降低了错误风险。 

再次，通过信息化辅助实现药物的分级管理，

尤其是抗菌药物分级管理、麻醉药品和精神药品处

方权限管理以及抗肿瘤药物的使用限制。如我院在

抗菌药物的分级管理方面，基于信息化系统可实现

医师处方权限与抗菌药物分级的自动化关联；同时

医师在开具特殊使用级抗菌药物时，系统会自动判

别该患者是否进行了病原学检查，若没有，系统会

自动提醒医师开具病原学检查的医嘱，进而提高合

理用药水平，降低不合理用药风险。 

3.2  加快智慧药房建设 

医疗机构药房的自动化革新是智慧药房建设

的核心，药品实现自动化、数字化管理也是现代药

房发展的必然趋势。本院门诊药房通过配备整包装
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全自动发药机、住院药房通过配备口服药单剂量自

动分包机减少了人为因素导致的差错，这与文献报

道的智慧药房建设降低用药安全风险、提升药学服

务质量相吻合[25-26]。 

3.3  住院患者静脉用药闭环管理 

利用信息化手段，以条码技术、移动终端和无

线网络为依托，建立住院患者静脉用药的闭环管理

流程，实现从医嘱开具、药品调剂、药液配制、成

品复核、药液运输、药液发放和输注的全流程管理，

每一环节均可实现“医嘱–患者–药品”的核对。

研究表明，静脉用药闭环管理系统可降低药物不良

事件，提高医疗质量，保障住院患者用药安全[27]。 

3.4  强化重点药品管理 

医疗机构高警示药品的管理可参考《中国高警

示药品临床使用与管理专家共识（2017）》[28]，可从

建立高警示药品管理体系入手，重点梳理院内高警

示药品目录。本院针对采购、储存、运输、调配和

使用等关键环节，制定相应的管理制度和标准操作

规程，确保高警示药品的安全使用。 

对于包装外观相似或名称读音相近的易混淆

药品通过归类整理、建立目录、增加特殊标识、采

用彩色编码、调整摆放位置等手段减少用药差错。 

3.5  规范超说明书用药管理 

目前，我国关于超说明书用药的法律法规尚不

健全，临床医师在选择超说明书用药时需要承担潜

在的法律风险。因此，医疗机构药事管理与药物治

疗学委员会应充分发挥管理职能，规范超说明书用

药的管理。本院药事管理与药物治疗学委员会借鉴

国外经验，从超说明书用药目录、医师处方资质、

使用细则和流程等方面制定院内管理规定，并定期

组织专家对超说明书用药的备案情况从有效性、安

全性方面进行复审，降低潜在风险[29]。 

3.6  加强药品不良事件监测和上报 

医疗机构应该建立药品不良事件报告和监测

管理制度，明确药品不良反应和用药错误的上报流

程，并配备专/兼职人员负责具体工作。同时要加强

药品不良事件的宣传和培训工作，让医师、药师和

护士均认识到药品不良反应和用药错误的监测和

报告是保障用药安全的重要环节。只有加强监测，

才有助于及时发现隐患、控制风险。 

3.7  加强人员培训 

应加强医务工作者专业技能培训，提高岗位胜

任力。在专业知识层面，为了减少药品不良反应的

潜在危害，在使用药物之前，医师和药师需要充分

了解该药的作用特点、剂量范围、疗程范围、禁忌

症、常见不良反应和注意事项，并在用药过程中密

切观察有无不适症状，及时发现药品不良反应，提

高用药安全。此外，部分差错的出现跟医师和患者

之间缺乏有效的沟通有关，尤其是医师更改慢病患

者用药方案未有效告知等情况容易出现用药错误，

因此，还需要加强沟通技能培训，防患于未然。 

3.8  发挥临床药师作用 

临床药师应积极开展用药咨询、药学门诊工

作，尤其需要关注合并多种疾病、跨科室开药的患

者，以用药重整为重点切入，为门诊患者把好用药

安全的关口。对于住院患者，临床药师应积极加入

临床治疗团队，本院临床药师团队通过查房、医嘱

审核、重点监护、会诊、病例讨论和患者教育等多

方式、多层次对患者的治疗方案进行管理，协助医

师选择适宜的药物、适宜的剂量、适宜的疗程，减

少不必要的辅助用药，提高患者用药依从性，最大

限度降低药品不良反应的发生。 

3.9  优化工作环境 

疲劳、注意力不集中等人为因素是用药安全的

潜在危险因素。医疗机构应提供充足的人力资源，

以保障医疗工作的正常运行，要避免人力不足所致

的医务人员工作强度太大或工作时间超长。此外，

足够的工作空间、适宜的工作环境和良好的工作氛

围有助于防范药品不良事件。 

3.10  完善用药安全管理体系 

医疗机构应完善用药安全管理体系，可设立由

临床、药学和护理等部门联合组成的用药安全工作

组，从事前预警、实时跟踪和事后反馈 3 个方面专

门负责药物不良事件的监测、上报、分析和总结工

作，形成有效的闭环管理体系。此外，也可借鉴欧

美等国家的经验，设立医疗机构用药安全主管，负

责用药安全策略的实施、发展、管理和分析[30]。 

4  结语 

用药安全是医疗机构安全管理工作中的重要

环节，医师、药师、护士、患者及其家属均与用药

安全息息相关，其管理是一个系统工程，需要全员

参与、全面覆盖、全程管理。目前，我国医疗机构

用药安全的管理任务依然任重而道远，在构建用药

安全管理体系方面还需要医疗机构从顶层设计上

做更全面的保障，从人员、流程、硬件、软件和环

境等多方面查漏补缺、持续改进，才能筑牢医疗机



第 37 卷第 1 期  2022 年 1 月      现代药物与临床    Drugs & Clinic      Vol. 37 No. 1 January 2022 

   

·196· 

构用药安全的防线。未来还可以通过升级、改造信

息化系统，运用人工智能和芯片技术等手段来提升

自动化管理水平、提高工作效率。 
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