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前 言

本标准按照 GB/T 1.1-2009给出的规则起草。

本标准由银川互联网＋医疗健康协会提出并归口。

本标准主要起草单位：银川互联网＋医疗健康协会药事管理专业委员会。

本标准主要起草人：赵宁、许大庆、陈楠、熊朝刚、高君
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1 范围

本标准规定了互联网医院高警示药品的管理组织、目录制定、分级管理、管理措施和不

良反应或不良事件处理。

本标准适用于所有银川互联网＋医疗健康协会成员，并倡议全行业从业者遵守本标准。

2 规范性引用文件

《中华人民共和国药品管理法》

《互联网医院管理办法（试行）》

《处方管理办法》

《医疗机构药事管理规定》

《医疗机构处方审核规范》

《医院处方点评管理规范（试行）》

《药品流通监督管理办法》

《中国高警示药品推荐目录》（2019版）

《2012年高危药品分级管理策略及推荐目录》

3 术语与定义

下列术语和定义适用于本标准。

3.1 高警示药品 High-alert Drug

高警示药品是指一旦使用不当发生用药错误，会对患者造成严重伤害，甚至会危及生

命的药品。

4 互联网医院高警示药品管理组织

互联网医院应建立高警示药品质量管理组织，成员包括医学、药学、护理学专家及医疗

管理人员，履行目录遴选、管理、监督、培训等职责，制定高警示药品管理制度，规范高警

示药品的储存、调配、使用等环节。

5 互联网医院高警示药品目录制定

a）互联网医院应参照中国药学会医院药学专业委员会《中国高警示药品推荐目录》

（2019版）（见附件 A），依据本院用药差错分析数据、药品不良反应发生率及严重程度

等制定本院高警示药品目录，目录中不得含有《互联网医院管理办法》（试行）等国家法律

法规规定不得在互联网上开具的药品。

b）互联网医院应建立高警示药品目录遴选机制，每年对本院高警示药品目录进行定期

更新，必要时根据国家法律法规调整，将更新后目录、风险警示内容与预警措施在药事专委
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会备案。

6 互联网医院高警示药品分级管理

根据高警示药品使用中可能造成的不良后果严重程度，结合中国药学会《2012年高危

药品分级管理策略及推荐目录》及医院实际，将高警示药品分为 A、B、C 三级。

A级是高警示药品管理的最高级别，是使用频率高，一旦用药错误，患者死亡风险最高

的药品，必须重点管理和监护。

B级是使用频率较高，一旦用药错误，会给患者造成严重伤害的药品，但给患者造成伤

害的风险等级较 A级低。

C级是使用频率较高，一旦用药错误，会给患者造成伤害的药品，但给患者造成伤害的

风险等级较 B级低。

7 互联网医院高警示药品管理措施

7.1 标识管理

a）高警示药品实行统一标识（见附件 B）。

b）所有高警示药品存放处须有警示标识。

c）A级高警示药品要警示到最小包装。

d）需冷藏保存的高警示药品，存放处也须有“高警示药品”警示标识。

7.2 储存管理

高警示药品应定位存放、并设有警示标识。对于风险程度较高的 A级高警示药品，还

应专账管理。

7.3 信息管理

互联网医院在药品管理系统中应对高警示药品进行单独标识，提醒开方医生和调剂人员

此药为高警示药品，确保用药安全有效。对于易引起超剂量使用带来用药差错的高警示药品，

在信息系统中设置单次最大剂量。

互联网医院应采用线上智慧决策支持工具，对高警示药品使用风险进行具体提示，对严

重错误处方能够实现实时拦截。

对于通过第三方药房流转处方的互联网医院，应利用信息化手段实现高警示药品全流程

监管，以保证药品正确发放到患者手中。

7.4 使用管理

a）互联网医院加强高警示药品管理规范化培训，培训内容含处方的开具与调剂、药品

储存管理、医嘱执行全流程管理。
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b）医生处方高警示药品原则上应严格按照规定的适应证、适用人群及用法用量开具。

加强高警示药品的超说明书用药管理，未经互联网医院药事管理与药物治疗学委员会审议通

过的超说明书用法不得使用。

c）加强对高警示药品处方的审核，未经药师审核的处方不允许进行药品发放及配送。

审核要点包括但不限于禁忌症、给药剂量、浓度、滴速、疗程、药物相互作用等内容。对于

不合格处方应进行干预，将不合理原因实时反馈给处方医生。

d）药师调剂高警示药品应严格执行“四查十对”原则，即查处方，对科别、姓名、年龄；

查药品，对药名、剂型、规格、数量；查配伍禁忌，对药品性状、用法用量；查用药合理性，

对临床诊断。发放和调剂高警示药品时，要严格做到双人核对，双人签字，确保发放准确无

误。对于存在禁忌症、配伍禁忌、超剂量且无正当理由等严重给药风险的处方，应拒绝调配。

e）如需护理人员执行高警示药品医嘱，应严格核对药品和患者信息，执行“三查七对”

（操作前、中、后，查对姓名、药名、剂量、时间、浓度、用法、有效期），遵医嘱调配、

使用药品。注意静脉用药配置时限要求、配伍、溶媒选择、药物浓度、液体澄明度、静脉给

药速度、换液冲管、用药间隔时间、患者用药后反应等。

f）鼓励互联网医院开展高警示药品专项处方点评，及时反馈不合理使用情况，以便于

高警示药品管理工作持续改进。

7.5 用药指导

互联网医院应对使用高警示药品的患者提供包括但不限于高警示药品的用药指导和咨

询服务。可通过电话、线上交流工具、线上患者全病程管理系统等对患者进行用药告知，交

代正确的用药方法，让患者及其家属了解用药后可能出现的不良反应和正确的处置方法，以

及药品正确的保管储存方法，避免患者滥用、误用而发生意外。

建立分级用药指导标准，明确指导使用注意事项。对于 A级高警示药品，需进行全方

位用药指导及用药随访，保证用药安全。对使用 B级高警示药品中口服药物、经皮下注射

给药的降糖药的患者及首次使用 C级高警示药品的患者进行详细的用药指导。

患者使用高警示药品期间，互联网医院必须确保患者可以用电话、互联网等便捷方式随

时联系到医师、药师、护士或服务团队，反馈不良事件或不良反应，咨询用药过程中的疑问。

8 药品不良反应或不良事件

互联网医院应设置药事管理专职人员负责本院高警示药品的不良反应和不良事件处理

工作。坚持“可疑即报”的原则，一旦发现可能与高警示药品用药有关的不良反应或不良事件，

应第一时间处置，详细记录、调查、分析及评价，及时向国家不良反应监测中心上报。并定
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期总结分析，将相关信息反馈给本院医务人员，采取有效措施减少和防止高警示药品不良事

件的重复发生。
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附录 A

(规范性)

中国药学会《中国高警示药品推荐目录》（2019版）

编号 名称

药品种类

1 100ml或更大体积的灭菌注射用水（供注射、吸入或冲洗用）

2 茶碱类药物，静脉途径

3 肠外营养制剂

4 非肠道和口服化疗药

5 高渗葡萄糖注射液(20%或以上)

6 抗心律失常药，静脉注射(如胺碘酮、利多卡因)

7
抗血栓药（包括抗凝药物、Xa因子拮抗剂、直接凝血酶抑制剂和糖蛋白 IIb / IIIa

抑制剂）

8 口服降糖药

9 氯化钠注射液（高渗，浓度＞0.9%）

10 麻醉药，普通、吸入或静脉用(如丙泊酚)

11 强心药，静脉注射(如米力农)

12 神经肌肉阻断剂（如琥珀酰胆碱，罗库溴铵，维库溴铵）

13 肾上腺素受体激动药，静脉注射(如肾上腺素)

14 肾上腺素受体拮抗药，静脉注射(如普萘洛尔)

15 小儿用口服的中度镇静药 (如水合氯醛)

16 胰岛素，皮下或静脉注射

17 硬膜外或鞘内注射药

18 对育龄人群有生殖毒性的药品，如阿维 A胶囊、异维 A酸片等

19 造影剂，静脉注射

20 镇痛药/阿片类药物，静脉注射，经皮及口服（包括液体浓缩物，速释和缓释制剂）

21
脂质体的药物(如两性霉素 B脂质体)和传统的同类药物(例如两性霉素 B去氧胆酸

盐)

22 中度镇静药，静脉注射(如咪达唑仑)

药品品种

1 阿片酊

2 阿托品注射液（规格≥5mg/支）

3 高锰酸钾外用制剂

4 加压素，静脉注射或骨髓腔内注射

5 甲氨蝶呤（口服，非肿瘤用途）
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6 硫酸镁注射液

7 浓氯化钾注射液

8 凝血酶冻干粉

9 肾上腺素，皮下注射

10 缩宫素，静脉注射

11 硝普钠注射液

12 异丙嗪，静脉注射

13 注射用三氧化二砷
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附录 B

（规范性）

高警示药品标识及存放处警示标识

高警示药品标识 高警示药品存放处警示标识
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