中醫醫院評鑑基準
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[重點說明]
藥品管理是醫院對藥品使用過程中整體流程之監測，醫院對藥品選擇、採購、儲存、處方、調劑、配送、給藥、記錄及追蹤效用等，均應訂定標準流程並持續品質監測改善，以提昇用藥安全。本章規範之目的有下列幾項：
1. 醫院應擁有合理中藥調劑人力，確立中藥專業服務；並為確保藥品品質，必須有良好保存管理，藥品存放之必要的硬體設備及設施，必須維持正常狀況。
2. 應設置適用的評核與升遷制度，提供員工教育及進修機會。
3. 建立良好藥品供應，適時提供病人正確之藥品。應維持緊急藥品之庫存量，且應明訂存量管制機制，並確保使用之藥品均於有效期限中。
4. 應確實執行標準作業程序與建立藥物錯誤之監測機制及確實執行藥物不良反應之通報，以確保用藥安全。
5. 提供各項藥品相關資料並確保其可近性。
	條號
	條文
	屬性
	評量項目

	
	
	中醫醫院
	中醫部門
	

	2.3.1
	中藥藥劑部門組織分工完善、人力配置適當，足以完成對病人之藥事照護，且藥事人員皆有執業登錄
	必
	必
	C： 
1. 中藥藥劑部門沒有外包情形，並設有專責單位負責。
2. 中藥調劑人員應符合醫院設置標準，濃縮中藥調劑作業，每月處方箋總數平均每日60張，應有1名以上藥事人員。
B：符合C項，且
1. 中藥調劑人員人力需符合以下3項條件：
（1） 濃縮中藥調劑作業，每月處方箋總數平均每日50張，應有1名以上藥事人員。
（2） 飲片中藥調劑作業，每月處方箋總數平均每日20張，應有1名藥事人員。
（3） 有中醫會診或住院作業，濃縮中藥每月處方箋總數平均每日30張，飲片煎劑每月處方箋總數平均每日10張，應有1名藥事人員。
（4） 藥品管理及藥物諮詢，至少需1名藥事人員。
2. 需有飲片中藥調劑人員。
A：符合B項，且中藥調劑人員人力需符合以下至少1項：
（1） 藥材炮炙，應有1名藥事人員。
（2） 臨床教學、研究，應有1名臨床藥師。
[註]中藥調劑人員包括中醫師、修習中藥課程達適當標準之藥師及藥事法第一百零三條第一項所定人員等三類。

	2.3.2
	落實中藥藥事人員在職教育訓練及進修制度，鼓勵參與公、學、協會會議及研究發表
	基
	基
	C：
  1.落實新進藥事人員中藥職前教育訓練，且有訓練紀錄可查，並需附佐證資料。
  2.落實藥事人員在職訓練，且有訓練紀錄可查，並需附佐證資料。
  3.對於藥事人員進修，訂有鼓勵或獎勵辦法，並有佐證資料。

B：符合C項，且
  1.對於新進藥事人員之中藥職前及在職教育訓練，有追蹤評核成果並確實執行。
  2.對於藥事人員在職訓練，有追蹤評核成果並確實執行。
  3.鼓勵藥事人員進修及學術期刊發表訂有鼓勵或獎勵辦法，並有佐證資料。

A：符合B項，且
  1.對於藥事人員參與公、學、協會中藥藥事業務推動，紀錄完整詳實，成果顯著。
  2.鼓勵藥事人員參與中藥相關研究、發表，成果優良，並需附佐證資料。
  3.藥事人員參與臨床病例討論會議，且有佐證資料可查。

	2.3.3
	中藥藥劑部門之設備及設施應符合業務所需，並妥善保養及維護
	基
	基
	C：
1.應有足夠之空間、設備以提供藥事作業。
2.工作場所之環境，如空調、採光（照明）及作業動線等皆適當，減少發生調劑錯誤可能性。
3.應有獨立之藥品儲存空間、配以適當的除濕及安全設施。
4.藥品冷藏用之冰箱，應隨時維持適當的溫度，備有不斷電裝置或接緊急電源，且有溫度紀錄。

B：符合C項，且
  1.依臨床用藥實際需求，個別藥材需進行炮製且要有足夠空間、設備，以符藥品品質之良好狀況。
2.藥品資訊軟體、硬體設備應符合需求。

A：符合B項，且
1.視需要設置集塵設備、局部排氣等顧及調劑室工作人員安全的設備及相關機器，定期保養及檢查並有紀錄可查。
2.調劑場所應有條碼檢核設備，以避免調劑疏失。

[註]
1.工作場所須具備空調、照明且具不斷電設備。
2.調劑作業系統電腦化。

	2.3.4
	中藥藥事(小組)委員會運作良好，並有具體成效
	基
	基
	C：
1.中藥藥事(小組)委員會有適當組織。
2.中藥藥事(小組)委員會定期開會並留有紀錄。 

B：符合C項，且需符合以下至少3項：
1.中藥藥事(小組)委員會應訂有符合規定之藥品使用、管理標準與規定，包含濃縮中藥及飲片藥材。
2.中藥藥事(小組)委員會具審核新進藥品之功能。
3.中藥藥事(小組)委員會定期檢討滯存藥品，維持適當藥品種類。
4.中藥藥事(小組)委員會具審核中藥藥物不良反應案件之功能。
5.中藥藥事(小組)委員會具審核中藥品質異常案件之功能。

A：符合B項，且需符合以下至少2項：
1.中藥藥事（小組）委員會具新進藥品使用之適用性評估之功能。
2.中藥藥劑部門定期分析藥品使用趨勢資訊作為醫院用藥之參考，並有檢討改善措施。
3.中藥藥事(小組)委員會應制訂中藥藥物不良反應及品質異常情況之通報（包含程序及時限）、監測、檢討改善及追蹤機制。

[註]
1.本條所稱藥品使用趨勢資訊應包含：濃縮中藥、飲片、丸散膏丹等每日使用量紀錄；月、季、年消耗統計表；藥材、製劑使用量排序分析表。
2.中藥藥物不良反應通報內容應包含：中藥藥品、中醫療器材不良反應及不良品通報。

	2.3.5
	藥品採購、驗收及庫存管理訂有辦法，並確實執行
	基
	基
	C：
1.藥品之採購、驗收、庫存與管理應由藥事人員負責。
2.特殊需冷藏之中藥藥品需有健全管理。

B：符合C項，且
1.對於院內藥品建立存量及效期管制機制。
2.明文規定飲片及濃縮中藥購入之步驟，訂有飲片及濃縮中藥品質規格，且驗收步驟應由藥事人員執行。
3.定期檢查各種藥品之品質及保管，並有紀錄可查。
4.病房冰箱放置之中藥藥品需與西藥和檢體區隔且分開標示。

A：符合B項，且
1.電腦化管理中藥藥品進出、庫存及效期。
2.藥庫管理人員發現使用量與出庫量不符，應主動積極查明原因並有改善方案。
3.提供適當有效期間之中藥製劑並注意藥品是否異常，發現異常藥品應即時處理並留有處理紀錄。

[註]
  1.藥品招標應符合公開公平機制並訂有相關辦法。
2.飲片及濃縮中藥品質之規格至少應符合國內相關法令規定。
3.藥品管理包含：
(1)能依藥品種類施行存放環境溫度、濕度管理，且應注意環境清潔。
 (2)藥品儲存環境具符合標準之安全措施（如防盜、防火、防爆、防蟲、防潮、避光等）。
 (3)外用藥、內服藥、飲片藥材（含冰箱、毒劇藥）須排放整齊且應分開放置並作明確標示。

	2.3.6
	中藥藥劑部門需提供飲片服務
	可
	可
	C：
1.中藥藥劑部門有提供病患飲片服務。
2.應冷藏保存之飲片，其品項應明確並確實執行。
3.飲片保管均應依照藥品種類施行溫度、濕度管理，且應包含清潔管理，藥材名稱應標示清楚，內裝藥材無變質。

B：符合C項，且
1.飲片藥材訂有採購及驗收規格標準。
2.飲片之炮製與調劑均依作業程序執行，運作良好。
3.飲片應具備藥品清晰外型照片，且藥名類似之藥品有明顯之區分，以利於處方調劑及庫存管理。

A：符合B項，且藥事人員有針對使用飲片之病患給予衛教，並有佐證資料。


	2.3.7
	應有中藥藥品識別方法、步驟、及作業程序
	基
	基
	C：	
1.應明訂中藥藥品識別方法。
2.應檢討中藥藥品外觀、包裝、標示或名稱發音相似的藥品清單，並注意其擺設位置及標示，加強人員教育，避免發生錯誤。
3.對於毒劇類中藥應訂有管理機制妥善保存，與其他中藥區隔存放並明顯標示。
4.中藥藥袋之標示完整，符合衛生署公告規定。

B：符合C項，且
1.濃縮中藥應原瓶上架，藥品標示、藥（方）名、組成、用量清晰。
2.飲片若需分裝，應在分裝容器上清楚標示藥名、保存方式及使用期限。
3.對於毒劇類中藥應在醫令系統上有特殊標記，且在處方或藥袋上有特殊標記以供辨識。
4.中藥藥袋之標示除符合衛生署公告規定並加印適應症、藥袋數量、醫囑指示及諮詢電話。

A：符合B項，且
  1.電腦處方時，醫師能迅速點選顯示藥品外觀，方便向病人說明。
  2.中藥藥袋之標示字體大小適當，對於應特別注意事項以明顯字體、顏色或圖案凸顯。

[註]
1.對於毒劇類中藥是依據102年頒布之《臺灣中藥典》品項認訂。
2.濃縮中藥應標明製造廠商、方劑名稱及組成或單味藥藥典名、濃縮比例、核准字號、製造批號、保存期限、適應症。
3.中藥藥袋標示應符合行政院衛生署中醫藥委員會98年7月20日函：凡中醫醫療院機構所交付病人之藥劑，均依醫療法第66條、醫師法第14條、藥師法第19條規定，於容器或包裝上載明病人姓名，性別，藥品（包含學名及商品名）、劑量、數量、用法、作用或適應症、警語或副作用、醫療機構名稱與地點、調劑者姓名及調劑年、月、日。

	2.3.8
	處方醫令系統或類似機制應設有防止用藥錯誤及不適當之機制
	基
	基
	C：	
1.在中醫處方醫令系統或類似機制上有防止錯誤用藥或不適當之警示機制，如：毒劇類中藥極量管制、過量及重覆等之警告。
2.建立醫師與藥師溝通合作機制，如：電話溝通、書面照會等，以討論不適當處方。

B：符合C項，且
1.能檢討該警示機制實施之效能，採取改善措施以達應有功能。
2.有其他強化醫令系統之機制或功能，如：用藥史查詢、交互作用、孕婦用藥、藥品過敏史、藥品不良反應史及不當處方之改善成效列為系統稽核項目或程序。

A：符合B項，且
1.對於處方用藥稽核機制有評估檢討，且成效良好，並有佐證資料可查。
2.對經常出現之錯誤有書面資料，並周知同仁，避免重複發生錯誤。

[註]
1.交互作用警示系統包括中藥中藥交互作用及中藥西藥交互作用。
2.過量警示及極量管控依藥典或相關典籍指示之日用量。

	2.3.9
	依「藥品優良調劑作業準則」訂定調劑及正確用藥標準作業程序，並確實執行
	必
	必
	C：
1.符合「藥品優良調劑作業準則」規定。
2.處方箋上印載之項目完整。
3.發現問題處方即刻知會醫師處理，且留有紀錄。
4.各項調劑作業應有雙重覆核，人員應於處方箋上簽名或蓋章。
5.領藥時應訂定確認病人身份之機制。

B：符合C項，且
  1.訂定通報藥物錯誤機制。
  2.訂定監測調劑品質之執行策略及內容。 

A：符合B項，且
1.有宣導藥物錯誤案件，確實執行藥物錯誤之預防措施，並有相關之檢討紀錄及統計分析。
2.相關調劑品質監測作業執行狀況良好，並定期檢討改善，且有具體成效者。

[註]
1.處方內容應包括病人基本資料、疾病診斷、就診科別、及藥品名稱、劑型、劑量、用法、使用天數等資訊，並應有醫師之簽章。
2.藥物錯誤包含處方錯誤、調劑錯誤、給藥錯誤。

	2.3.10
	落實住院(含會診)正確給藥
	可
	可
	C：
1.住院(含會診)病人之中藥，應由醫療人員遵照相關標準作業規定，依給藥紀錄單核對藥品名稱，並確認給藥量、單位含量、劑型、給藥方法、病人姓名、途徑、時間正確，才能給藥。
2.交付病房之藥品應有完整之病人資料及藥品標示。

B：符合C項，且
  1.藥局交付住院(含會診)病人藥劑時，應登記交付時間，並作完整之確認，且應由病房給藥人員在病歷給藥紀錄上簽名或蓋章。
2明訂住院(含會診)退藥或藥品更改機制。

A；符合B項，且中藥藥事人員應適時查核交付病房之藥品品項，及病房醫事人員交付藥劑之適切性。

[註]
1.未有住院(含會診)可自選本條免評。
2.可查看給藥紀錄（完成每位病人每次給藥後，立即逐筆簽名或蓋章）、治療紀錄，並可詢問醫療人員執行情形，必要時可詢問病人。

	2.3.11
	供適當之中藥臨床藥學服務
	基
	基
	C：需符合以下至少3項：
1.門診領藥時，藥事人員應提供適當之用藥指導。
2.應執行中藥藥物不良反應及中藥不良品通報。 
3.實施用藥指導，針對社區、院內病患提供中藥正確用藥之衛教單張或教育宣導活動。
4.備有適當之中藥藥品工具書、醫院常用中藥藥品處方集，並訂有適當、適量的期刊、雜誌、電子資料庫，提供給院內醫療人員查閱並定期更新。
5.毒劇類中藥及其他特殊藥品之給藥途徑、方法及注意事項，應預先以電子或書面方式提供資訊予醫療照護團隊參考。

B：符合C項，且需符合以下至少4項：
1.住院(含會診)給藥時，藥事人員應提供適當之用藥指導。
2.住院(含會診)病人有用藥療效及副作用記錄。
3.設有多元化病人用藥諮詢管道，如藥品諮詢、專題衛教、藥品諮詢查詢網站、電話專線、e-mail等，提供病人藥品使用資訊。
4.提供醫療專業人員即時、正確的藥品諮詢服務，並備有諮詢紀錄。
5.提供院內外醫療刊物攸關中藥藥訊之服務，針對社區、院內病患或醫事人員之中藥正確用藥衛教單張或教育。
6.毒劇類中藥應在給藥前，給予用藥指導；在給藥後，應觀察病人反應，如有副作用，留有紀錄可供檢討。

A：符合B項，且需符合以下至少4項：
  1.能對出院帶藥病人或家屬提供適當之用藥指導。
  2.實施病人用藥教育指導，必要時應做後續追蹤評估，統計分析及檢討改進措施，並有資料佐證。 
  3.應執行藥品不良反應監測、分析與預防，並對發生不良反應之個案進行後續追蹤。
  4.建置藥品資訊電子化供醫療人員參考、使用，且開立處方時能於系統上隨時檢索藥品資訊，供醫師及病人參考。
  5.藥事人員應參與醫療照護團隊討論且有紀錄可查。
  6.提供護理人員中藥藥事相關訓練，並有資料佐證。

[註]未有住院(含會診)可免評病房項次。
 

	2.3.12
	中藥藥事組上次訪查建議事項辦理情形確實且具成效、評鑑資料填寫及實地評鑑簡報品質良好
	基
	基
	請依衛生福利部中醫藥司上次評鑑（選）中藥藥事組建議事項進行實地查核。
C：初次評鑑者，依評鑑資料填寫及實地評鑑簡報品質評分（第2、3項）。非初次評鑑者需符合下列各項。
1.上次評鑑（選）建議事項改進措施確實且具成效，並有相關紀錄呈現。
2.評鑑資料之填寫詳實呈現醫院實際經營管理狀況，確保與簡報資料之一致性，且不得蓄意造假。
3.實地評鑑簡報內容精簡扼要，掌握重點。

B或A：初次評鑑者，依評鑑資料填寫及實地評鑑簡報品質評分（第2、3項）。非初次評鑑者需符合下列各項。
1.上次評鑑（選）建議事項完全改進，改進措施確實且具成效。所有改進事項皆有追蹤數據，並確實檢討分析，提升醫療品質。
2.評鑑資料依規定填寫完全無缺漏，詳實反應醫院實際經營管理狀況，並與簡報資料有極高之一致性。
3.實地評鑑簡報內容精簡扼要，掌握重點並確實呈現醫院特色及經營管理狀況。
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