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医疗机构药物滥用监测工作指南
[bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc97192964]范围
[bookmark: _Toc17233326][bookmark: _Toc17233334][bookmark: _Toc24884212][bookmark: _Toc24884219][bookmark: _Toc26648466]本文件规定了医疗机构药物滥用监测工作的基本要求、工作要求和持续改进。
本文件适用于指导医疗机构药物滥用监测工作。
[bookmark: _Toc26718931][bookmark: _Toc26986531][bookmark: _Toc26986772][bookmark: _Toc97192965]规范性引用文件
本文件没有规范性引用文件。
[bookmark: _Toc97192966]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。

医疗机构  medical institution
依据《医疗机构管理条例》和《医疗机构管理条例实施细则》的规定，经登记取得《医疗机构执业许可证》的机构。

药物滥用  drug abuse
非医疗目的使用具有依赖特性的药物（或物质），使用者对此类药物产生依赖（瘾癖），强迫和无止境地追求药物的特殊精神效应，由此带来严重的个人健康与公共卫生和社会问题。
要求
组织机构
4.1.1医疗机构应设立或者指定机构承担本单位的药物滥用监测工作，明确分管领导和责任部门。
4.1.2二级及以上医疗机构应成立由院长和分管院长参加的药物滥用监测工作协调领导小组，小组由专（兼）职监测员、医务、药学、检验、护理、临床科室等负责人组成。
4.1.3医疗机构应由临床、护理、药学、检验等相关专家组成药物滥用监测专家组，负责对严重药物滥用事件进行分析和评价。
4.1.4医疗机构应定期考查本单位药物滥用监测工作情况（至少每年一次），制定药物滥用监测年度工作计划。
4.1.5医疗机构应建立药物滥用监测工作考核机制，制定考核方案，把药物滥用监测工作纳入医疗机构临床科室绩效考核及年底评优工作中。
4.1.6医疗机构应建立并保存药物滥用监测档案。
制度
4.2.1 医疗机构应建立药物滥用监测工作相关管理制度。主要内容包括：药物滥用监测管理、人员岗位职责、监测工作考核管理、人员培训管理、上报管理、监测文件管理等制度。
4.2.2 医疗机构应制定药物滥用监测工作程序，明确药物滥用收集、分析、评价、上报、处理流程和时限。
人员
4.3.1 医疗机构应配备专（兼）职人员负责本单位的药物滥用监测工作，工作人员应具有医学、药学、流行病学或统计学等相关专业知识，具有分析、判断药物滥用报告资料的能力。
4.3.2 医疗机构应经常对本单位人员开展药物滥用报告填写、上报、审核与评价业务培训。
设施设备
医疗机构应有开展药物滥用监测工作的相应场所，提供开展工作的基本设备，并有妥善保管药物滥用监测相关资料的设施。有条件的医疗机构配备药物滥用收集和分析信息支持系统。
报告和监测工作要求
工作流程
医疗机构药物滥用监测工作流程包括药物滥用信息的收集、药物滥用信息的核实、药物滥用的诊断、药物滥用监测信息的上报、群体事件的上报和处置，流程图参见附录A。
工作内容
5.2.1息的收集
在日常诊疗工作中，医疗机构的医务人员详细询问患者病史，发现可能与药物滥用有关的病例，按药物滥用监测调查表格的要求记录。
5.2.2息的核实
收到疑似药物滥用信息，应详细核对患者病情和用药情况，了解患者基本信息。
5.2.3 药物滥用的诊断
对于疑似药物滥用的患者，要进行医学诊断，综合分析判断为药物滥用、药物依赖、物质使用障碍或使用精神活性物质所致的精神和行为障碍的，应明确诊断结论并记录。
5.2.4药物滥用监测信息的上报
对于确诊为药物滥用的信息，按照药物滥用监测工作的要求，填写药物滥用监测表格并通过国家药物滥用监测系统在线上报。
[bookmark: _Hlk213235451]5.2.5群体事件的上报和处置
发现群体事件后，应立即通过电话或者传真等方式报所在地省级食品药品监督管理局和省级药物滥用监测机构，配合监管部门群体事件的调查和处置。
保密和知情同意
对于要上报药物滥用监测信息的患者，调查者应告知其药物滥用监测调查是按照我国相关规定开展的信息采集工作，对调查过程中的个人资料按照有关规定予以保密。除非获得被调查人许可，可以识别被调查人身份的信息将不会透露给政府管理部门和医疗机构以外的成员。应使被调查人知晓调查背景、目的、依据和可能出现的风险，并同意参加调查。如果被调查者有任何疑问，可以向调查人员提出，也可以拒绝参加此项调查，或在调查过程中的任何时间退出本调查。
药物滥用监测信息的质量控制
5.4.1　调查表质量核查
医疗机构药物滥用监测报告单位应定期对所上报的《药物滥用监测调查表》进行质量控制。每年应从所上报的调查表中抽取一定比例的调查表，通过随访药物滥用者、查阅病历档案资料等方式，对上报信息进行比对。
5.4.2　问题调查表的处理
对于发现新增信息的，应报药物滥用监测机构进行补充完善；对于发现信息错误的，应及时改正，并报药物滥用监测机构对原有报告进行修改；对于发现信息错误但无法跟踪正确信息的、正常用药而不属于药物滥用报告范围的，应报药物滥用监测机构，将原有调查表退回。
5.4.3　调查表质量的提升
药物滥用监测报告单位应对质量核查发现的问题进行分析，查找问题存在的原因，采取加强制度建设，开展技术培训等方式，提升监测调查能力，提高调查表质量。
持续改进
评估
医疗机构应每年对本单位的药物滥用监测工作进行一次评估，并根据以下情况变化，及时更新工作内容：
法律、法规、规章、标准等增减、修订变化所引起工作要求较大改变的；
政府规范性文件提出新的要求；
组织机构发生重大调整。
沟通
医疗机构应建立不同职能和部门间的内部沟通和用于与相关方的外部沟通机制，及时有效传递信息，提高工作效率。重大信息更新后应及时组织相关人员进行培训。
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（资料性）
医疗机构药物滥用监测工作流程
医疗机构药物滥用监测工作流程见图A.1。
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医疗机构药物滥用监测工作流程图
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