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1范围
本标准规定了经过认证培训并获得认证证书的卫生技术人员对依据注册执业医师和执业助理医师（以下简称医师）在诊疗活动中为患者开具的用药凭证的医疗文书（以下简称处方）调配的药品或患者在零售药店、网上药店或其他可零售药品的商业企业中自行购买的非处方药（OTC）为患者或其家属提供用药交待的要求。包括了用药交待人员的要求、交待方式、交待流程、交待内容、交待质量监控和培训与考核。
本标准适用于医疗机构药房、零售药店、网上药店、其他可零售药品的商业企业，及其他提供药品调剂服务的机构，对患者使用药品中涉及的西药、中成药、中药饮片提供的用药交待。
2规范性引用文件
下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅所注日期的版本适用于本文件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改版）适用于本文件。
2.1《处方管理办法》卫生部令第53号
2.2《医疗机构药事管理规定》卫医政发（2011）11号
2.3《处方药与非处方药流通管理暂行规定》国药管市（1999）454号
2.4《药品经营质量管理规范》国家食品药品监督管理总局令第13号
2.5《执业药师业务规范》食药监执（2016）31号
2.6《关于加强药事管理转变药学服务模式的通知》国卫医发（2017）26
2.7《关于加快药学服务高质量发展的意见》国卫医发（2018）45号
3术语和定义
下列术语和定义适用于本规范。
用药交待：是指卫生技术人员采用语言和（或）文字、多媒体的方式，将患者所用药品的用法、用量及其注意事项通俗易懂地告诉患者或其家属，保证患者正确使用药品。
用药指导单：是指卫生技术人员在用药交待时，用通俗易懂的文字告知患者如何正确使用药品，包含药品的用法、用量及其注意事项的用药指导文书，包含纸质用药指导单和电子用药指导单。
其中纸质用药指导单，是指卫生技术人员手工书写的用药指导纸质文书，或利用计算机进行打印的用药指导纸质文书（包含标签），可随药品发放。电子用药指导单，是指卫生技术人员采用信息编程技术，通过网络传输至患者教育服务机构，可供患者线上查询的用药指导文书。
多媒体用药指导：是指卫生技术人员在用药交待时，采用多种媒体的综合形式（文本，声音和图像等多种媒体形式），通俗易懂地告知患者如何正确使用药品；并可通过网络传输至患者教育服务机构，供患者线上查询。
卫生技术人员：卫生技术人员是以医药卫生技术应用为主要职责，根据医药卫生工作的实际需要设置的专业技术工作岗位，并经卫生或药监部门认定并取得任职资格的人员。包含医疗、预防、保健人员；中药、西药人员；护理人员及其他卫生技术人员。
网上药店：经药监部门批准在网上合法销售药品的药品零售企业，可向个人消费者提供非处方药零售服务。
零售药店：经药监部门批准在线下合法销售药品的药品零售企业，可向个人消费者提供处方外配和非处方药零售服务。
其他可零售药品的商业企业：经药监部门批准在线下合法销售药品的，除零售药店外的商业企业，可向个人消费者提供乙类非处方药零售服务。 
处方调配：是指药师按医师处方的要求进行药品调配的过程。
非处方药（OTC）：是指可以自行判断、购买和使用的药品，对于那些可自我认识和辨别症状，并能自我治疗的疾病，消费者可通过阅读药品说明书或咨询医师或药师后自己使用。非处方药分为甲类非处方药和乙类非处方药，分别标有红色和绿色OTC标记。
4用药交待人员的要求
经过培训并获得认证证书的卫生技术人员。
5用药交待方式
用药交待人员可采取以下四种用药交待方式：
5.1口头+文字交待
用药交待人员使用通俗易懂的语言借助用药指导单，对患者所用药品的用法、用量、注意事项等相关使用信息进行逐一交待。适用于医疗机构药房、零售药店、其他可零售药品的商业企业，及其他提供药品调剂服务的机构。
5.2口头+文字+多媒体交待
用药交待人员使用通俗易懂的语言借助用药指导单+多媒体用药指导，对患者所用药品的用法、用量、注意事项等相关使用信息进行逐一交待。适用于医疗机构药房、零售药店、其他可零售药品的商业企业，及其他提供药品调剂服务的机构。
5.3文字交待
用药交待人员通过给患者发送纸质/电子用药指导单，对患者所用药品的用法、用量、注意事项等相关使用信息进行逐一交待。适用于网上药店。
5.4文字+多媒体交待
用药交待人员通过给患者发送纸质/电子用药指导单和多媒体指导，对患者所用药品的用法、用量、注意事项等相关使用信息进行逐一交待。适用于网上药店。
6用药交待流程
6.1基本要求
在卫生技术人员发给患者药品时，须进行用药交待。
6.2凭处方调配的药品用药交待
6.2.1用药交待流程
凭处方调配的药品用药交待按图1的流程进行。


图1凭处方调配的药品用药交待流程

6.2.2工作程序
6.2.2.1用药交待人员接收调剂处方（包含电子处方或纸质处方）和药品；
6.2.2.2用药交待人员核对患者姓名。采用口头+文字交待或口头+文字+多媒体交待的方式，对患者所用药品进行用药交待。发给患者药品时必须附纸质用药指导单；
a） 若患者清楚如何用药，结束用药交待。用药交待人员在电子处方上输入工号；或在纸质处方上进行手工签名或加盖专用印章；
b） 若患者有任何一个药品不清楚如何使用，则继续指导如何使用。
6.3患者在零售药店或其他可零售药品的商业企业自行购买OTC药品用药交待
6.3.1用药交待流程
患者在零售药店或其他可零售药品的商业企业自行购买OTC药品用药交待按图2的流程进行。


图2患者在零售药店或其他可零售药品的商业企业自行购买OTC药品用药交待流程

6.3.2工作程序
6.3.2.1患者在零售药店或其他可零售药品的商业企业自行购买OTC药品；
6.3.2.2用药交待人员在发给患者药品时，采用口头+文字交待或口头+文字+多媒体交待的方式，对患者所用药品进行用药交待。发给患者药品时必须附纸质用药指导单；
a） 若患者清楚如何用药，结束用药交待。用药交待人员在纸质用药指导单上进行手工签名或加盖专用印章。
b） 若患者有任何一个药品不清楚如何使用，则继续指导如何使用。
6.4患者在网上药店自行购买OTC药品用药交待
6.4.1用药交待流程
患者在网上药店自行购买OTC药品用药交待按图3的流程进行。


图3患者在网上药店自行购买OTC药品用药交待流程

6.4.2工作程序
6.4.2.1患者在网上药店自行购买OTC药品；
6.4.2.2用药交待人员在发给患者药品时，采用文字交待或文字+多媒体交待的方式进行用药交待。发给患者药品时必须附纸质用药指导单；
6.4.2.3用药交待人员在纸质用药指导单上进行手工签名或加盖专用印章。
7用药交待内容
7.1基本要求
   采用通俗易懂、患者或其家属能理解的语句进行表述。
7.2中成药和西药必须交待的内容
7.2.1 所有中成药和西药必须交待的内容
7.2.1.1核对患者姓名
7.2.1.2药品名称（包括通用名和商品名）
7.2.1.3用药剂量（每次剂量、每日剂量）
a）采用患者可以理解的剂量单位（如口服片剂，采用片等描述）；
b）若有非整剂量，须指出并告知患者或其家属如何分剂量。
7.2.1.4 用药方法
7.2.1.4.1给药途径：药品具体的使用方法
a）内服药品使用方法；对送服液体有特殊要求的药品应告知具体的送服液体要求及液体量；
b）外用药品的使用方法；
c）装置的具体使用方法。
7.2.1.4.2给药频率
采用患者可以理解的给药频率。如处方给药频率q8h，应告知患者或其家属每隔8小时使用一次。
7.2.1.4.3给药时机
采用患者可以理解的给药时机。如给药时机为餐前，应告知患者或其家属“餐前15-30分钟”服用；如给药时机有明确的给药时间，例格列吡嗪缓释片：应告知患者或其家属“早餐前30分钟”服用。
7.2.1.5意外情况处理办法
a）过量服用药品的处理办法；
b）漏服的处理办法。
7.2.1.6患者求助的紧急咨询联系方式。
7.2.2可自行使用的中成药和西药存在的需要特别注意的问题
7.2.2.1 间隔服药
同用药品中有两个或其以上药品必须间隔使用，否则会引起不良相互作用的，应告知患者或其家属间隔服用的方法。
7.2.2.2严重甚至致死的不良反应
一些药品在使用后可能会产生一些症状并不严重，但其实可能是严重甚至致死的不良反应。应告知患者或其家属须关注的症状，及其预防措施和处理办法。
7.2.2.3 特殊、正常的身体反应
    一些药品在使用后可能会产生一些特殊的身体反应，但属正常现象。应告知患者或其家属使用药品后，可能会出现的这些正常的身体反应。
7.2.2.4特殊人群（孕产、哺乳期、备孕人群、运动员）
一些药品在特殊人群（孕产、哺乳期、备孕人群、运动员）使用时，存在需要注意的事项，应交待给患者或其家属。
7.2.2.5特殊的贮藏方法
一些药品需要采用特殊的贮藏方法进行保存，应告知患者或其家属特殊的贮藏方法。
7.2.2.6其他存在的注意事项
a）停药注意事项；
b）服药期间饮食注意事项；
c）生活中需要注意的事项；
d）毒性药品、麻醉药品、精神药品管理方面的需要注意的事项。
7.2.2.7其他
a）若药品需患者自我监测，则应告知患者或其家属操作方式；
b）若为慈善或援助项目，则应告知患者或其家属相关信息。
7.3中药饮片用药交待内容
7.3.1所有中药饮片必须交待的内容
7.3.1.1核对患者姓名
7.3.1.2煎药方法（患者自行煎药时）
a）具体煎煮方法；
b）先煎后下等有特殊要求的中药饮片。
7.3.1.3用药方法和用药剂量
a）用药方法。包括代煎饮片的用药方法。
b）用药频率。
c）用药剂量。
7.3.1.4患者求助的紧急咨询联系方式。
7.3.2 中药饮片存在的需要特别注意的问题
7.3.2.1间隔服药
同用药品中若存在中药饮片须与其他药品间隔使用，否则会引起不良相互作用的，应告知患者或其家属间隔服用的方法。
7.3.2.2 特殊、正常的身体反应
    一些药品在使用后可能会产生一些特殊的身体反应，如排药反应，但属正常现象。应告知患者或其家属使用药品后，可能会出现的这些正常的身体反应。
7.3.2.3特殊人群（孕产、哺乳期、备孕人群、运动员）
一些药品在特殊人群（孕产、哺乳期、备孕人群、运动员）使用时，存在需要注意的事项，应交待给患者或其家属。
7.3.2.4 特殊的贮藏方法
一些药品需要采用特殊的贮藏方法进行保存，应告知患者或其家属特殊的贮藏方法。
7.3.2.5其他存在的注意事项
a）停药注意事项；
b）服药期间饮食注意事项；
c）生活中需要注意的事项。
8　用药交待质量监控
8.1监控机制
8.1.1自我监控
医疗机构药房、零售药店、网上药店、其他可零售药品的商业企业成立用药交待质量监控小组，定期对机构内用药交待质量进行监控。
8.1.2管理部门质量监控
政府行政主管部门组织专家定期对各机构的用药交待质量进行监控。用药交待的内容应经过第三方认证机构的认证。
8.2监控内容
8.2.1应对用药交待的必备条件进行监控，包含：
a）用药交待人员配备；
b）用药交待人员资格；
c）用药交待内容；
d）用药交待规范与制度。
8.2.2应对处方用药交待的过程进行监控
a）用药交待反馈机制，即建立接受用药交待的患者反馈机制，并有相应的记录；
b）用药交待质量改进机制，即针对用药交待，建立质量改进机制，并有相应的措施与记录。
8.2.3应对用药交待的执行情况和患者满意度进行质量监控
8.3监控方式
可采取现场访谈、实地检查、患者电话随访等方式进行用药交待质量监控。
9　培训与考核
9.1培训主体
医疗机构药房、零售药店、网上药店、其他可零售药品的商业企业自我培训，医院药事管理质控中心或行业协会组织开展用药交待外部培训。
9.2培训内容
9.2.1岗位培训
从事用药交待工作的卫生技术人员必须经过培训并获得认证证书。培训内容包括：
a）用药管理政策法规；
b）用药交待规范技能；
c）用药交待专业技能；
d）用药交待操作技能。
9.2.2继续教育培训
用药交待人员需依据规定完成相应继续培训学分，每年获得相应学分后，方可继续从事用药交待工作。
9.3培训考核
9.3.1培训考核包括理论考核和操作技能考核。
9.3.2培训后考核9.2条所列内容。
9.3.3考核合格后，由9.1规定的培训主体颁发培训合格证明。
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