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者对激素类药物的片面认识有关，也反映抗哮喘治疗中

预防性用药的不足。

抗哮喘药物在南京二、三级医院的可获得性较好，

一级医院抗哮喘药物的可获得性还需进一步提高。抗哮

喘药物的种类繁多，作用机制复杂，使用时需结合药物

安全性、患者接受程度、治疗费用等相关因素进行综合

考虑，根据患者实际情况实施个体化治疗，保证临床疗

效的同时，降低不良反应发生率，同时还应坚持做好哮

喘预防和控制教育，以减少哮喘的发作。
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医院辅助药品分级管理体系的构建与实践效果

黄卫娟，王淑芬，唐荣江，何秀云

（广东省东莞市滨海湾中心医院药学部，广东 东莞 ５２３９００）
摘要：目的 探讨构建分级管理体系对促进辅助药品合理使用的效果。方法 以序贯疗法构建辅助药品分级管理体系，按医师职称限制

辅助药品的使用权限，评价２０１９年 １月至 ６月（管理前）和 ２０１９年７月至１２月（管理后）辅助药品的各项指标。结果 构建辅助药品

分级管理体系后，辅助药品使用率、不合理使用率、无适应证用药率均明显下降牗Ｐ＜０．０５牘，辅助药品费用占比、住院人均辅助药品费
用均下降。结论 构建分级管理体系，可促进辅助药品的合理使用，是一种有效的药品管理手段。

关键词：辅助药品；分级管理；合理用药；效果；药事管理
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组别

管理前组（ｎ＝２８４５）

管理后组（ｎ＝３５１９）

χ２值

Ｐ

辅助药品的使用

犤份牗％牘犦

８２５（２９．００）

７２６（２０．６３）

５９．７６
＜０．０５

辅助药品不合理

使用率牗％牘

７．３９牗６１／８２５）

２．７５牗２０／７２６牘

１６．７９
＜０．０５

辅助药品无适应证

用药率牗％牘

６．１８牗５１／８２５牘

２．４８牗１８／９２６）

１２．４５
＜０．０５
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表１ 两组患者辅助药品使用评价比较

Ｔａｂ．１ Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｅｖａｌｕａｔｉｏｎｏｎｔｈｅｕｓｅｏｆａｕｘｉｌｉａｒｙｍｅｄｉｃｉｎｅｓ

ｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓ

辅助药品的临床使用应遵循安全、有效、经济、适当

的基本原则。近年来，我国临床辅助药品无适应证用药

情况严重，且界定模糊，缺乏权威、明确的药品目录，造

成辅助药品滥用及患者费用负担加重 犤１－２犦。《关于完善

公立医院药品集中采购工作的指导意见》（国办发

〔２０１５〕７号）和国务院办公厅《深化医药卫生体制改革
２０１６年重点工作任务》（国办发〔２０１６〕６号）均强调，探
索符合国情的辅助药品合理管控措施。２００４年，卫生部发
布《抗菌药物临床应用指导原则》（卫医发〔２００４〕２８５号），
通过分级原则规范化管理抗菌药物的临床使用。本研究

中总结并分析我院辅助药品使用情况，由药学部与质控

部等多部门合作制订《辅助药品分级管理办法》牗以下简
称《办法》牘，拟通过强化行政管理，遏制医疗机构临床辅
助药品滥用情况，提高临床辅助药品使用合理性。现报

道如下。

１ 资料与方法

１．１ 一般资料

采用历史对照研究方法，从医院信息系统（ＨＩＳ）中
选取２０１９年１月至６月出院患者的病历，设为管理前；
选取２０１９年７月至 １２月经构建并实施辅助药品分级
管理体系后出院患者的病历，设为管理后。

按整群抽样方法，每月抽取 １周的病历为 １个子
群，１月至 ６月的６个子群设为管理前组，７月至 １２月
的６个子群设为管理后组。
１．２ 方法

明确辅助药品目录：根据美国国立医学图书馆《医

学主题词表（ＭｅＳＨ）》对辅助药品的分类和定义犤３犦，以及

《新编药物学》等对辅助药品的相关描述，结合《药物治

疗学》及药理作用机制等，对辅助药品范围进行界定，并

明确我院临床辅助药品目录。

确定辅助药品级别的意义：根据是否为市重点监控

药品、给药的安全途径及药物作用谱３个方面，将院内
临床使用的辅助用品分为 ３个等级。三级为特殊使用
级，二级为限制使用级，一级为非限制使用级。结合《东

莞市卫生健康局办公室关于印发东莞市医疗机构重点

监控合理用药药品目录牗２０１９年版牘的通知》牗东卫办函
〔２０１９〕３６号牘，将市重点监控药品的注射制剂、成分复
杂且含有３种及以上有效成分的注射制剂定为三级辅
助药品，市重点监控药品的口服制剂、有效成分不超过

２种的注射制剂定为二级辅助药品，其他口服制剂及其
他外用制剂定为一级辅助药品。并制订我院《辅助药品

分级管理目录》牗以下简称《目录》牘。

拟订《办法》内容：１）通过强化行政管理手段，使辅
助药品的级别与医师的使用权限对应。三级辅助药品由

科主任开具，二级辅助药品由科主任或科主任授权的主

任医师开具，一级辅助药品由初级及以上职称的医师开

具。２）各临床科室必须遵照我院《目录》，并经科主任结
合其专科特点制订专科辅助药品目录，由医务科与药学

部审核通过。其中，各临床专科医师仅限于使用所在科

室的专科辅助药品。３）临床使用二级、三级辅助药品
时，必须在病程记录上写明用药分析（有提示框警

告），否则按无适应证用药处理，并与药事督查绩效挂

钩。４）每种三级辅助药品当月使用量全院最高的科室需
提交用药分析，并说明原因，由科主任签名留档。

１．３ 点评方法

按照卫生部颁布的《处方管理办法》牗卫生部令第
５３号牘、《关于印发 ＜医院处方点评管理规范牗试行牘＞
的通知》牗卫医管发〔２０１０〕２８号牘及《关于进一步加强中
药注射剂生产和临床使用管理的通知》牗卫医政发
〔２００８〕７１号牘文件精神，由药学部临床药师点评两组病
历辅助药品的使用合理性犤４犦，主要涉及无适应证用药

牗适应证不适宜牘、疗效不适宜、用法用量不适宜、遴选药
品不适宜、联用不适宜及重复用药。同时，对比两组辅助

药品的临床使用情况，评价构建辅助药品分级管理体系

的实践效果。

１．４ 统计学处理

采用ＳＰＳＳ１９．０统计学软件分析。计数资料以率牗％牘
表示，行 χ２检验。Ｐ＜０．０５为差异有统计学意义。
２ 结果

２．１ 使用评价

实施《办法》后，我院辅助药品使用率、不合理使用

率及无适应证用药率均明显下降（Ｐ＜０．０５）。详见表１。

２．２ 费用情况

实施《办法》后，我院辅助药品费用占比和住院人均

辅助药品费用均下降。详见表２。
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Ｖｏｌ．３０牞Ｎｏ．５牞Ｍａｒｃｈ５牞２０２１

组别

管理前组

管理后组

药品总费用（万元）

１６７２９．８０
１６２３５．１８

辅助药品费用犤万元（％）犦

２５８９．７７（１５．４８）

１９６７．５５（１２．１２）

住院人均辅助药品费用（元）

１４４０．９２
１０２８．８９

表２ 两组患者辅助药品费用比较

Ｔａｂ．２ Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｔｈｅｅｘｐｅｎｄｉｔｕｒｅｏｆａｕｘｉｌｉａｒｙｍｅｄｉｃｉｎｅｓ

ｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓ

３ 讨论

规范辅助药品的临床使用已成为国内卫生行政管

理的难点和热点，这要求医疗机构根据实际情况规范定

义、统一目录犤５犦。序贯疗法是指初期采用胃肠外给药（静

脉注射）２～３ｄ，待病情改善后改为口服药物。序贯疗法
涉及的范围较广，其中以抗菌药物的序贯疗法应用最广

泛。近年来，已有学者推广辅助药品的序贯疗法，如肠内

外营养序贯治疗重症胰腺炎犤６犦及肾康注射液与栓剂序

贯治疗糖尿病肾病犤７犦等。本研究中以序贯疗法的核心理

念构建辅助药品分级体系，建立符合我院情况的《目

录》，有助于推动基于序贯疗法的辅助药品的临床使用。

根据广东省卫生计生委办公室发布的《建立全省医疗机

构重点药品监控制度的通知》（粤卫办〔２０１７〕７４号）的
核心内容，把重点监控药品的注射制剂定为三级辅助药

品。静脉注射给药会破坏人体血管完整性，如血管刺激

与静脉炎，会造成患者的痛苦；同时，静脉注射的药物避

开首过效应，可能直接成为致敏原触发超敏反应伤害人

体犤８犦。因此，注射制剂的级别应高于口服或外用制剂，可

把重点监控药品的口服制剂定为二级辅助药品。对于有

效成分较多的中成药注射制剂，药物成分多提示作用谱

广，存在经验性用药的发展倾向，易发生药品不良反应犤９犦，

造成药源性损害犤１０犦，应定为三级辅助药品。而有效成分

只有２种或以下的中药注射剂可定为二级辅助药品，其
余普通口服制剂均为一级辅助药品。合理的分级设置使

功能相近的辅助药品呈现等级性选择，若患者病情好

转，可由高级别的辅助用药过渡到低级别的辅助用药，

即作用谱由广到窄、由注射制剂到口服制剂的选择。

由于辅助药品功效和不良反应有不确定性犤１１犦，在辅助

药品分级管理体系中，通过医师的职称限制其辅助药品应

用权限，避免高级别的辅助药品在临床应用中成为常规用

药，尽可能减少辅助药品对患者机体的负面作用。此外，设

置辅助药品专科用药限制，为临床科室逐步建立单病种辅

助药品目录奠定基础，有望基于序贯疗法实现辅助药品梯

度化用药，推动辅助药品精细化管理模式的建立。

本研究结果显示，通过构建辅助药品分级管理体系，

辅助药品使用率由 ２９．００％降至 ２０．６３％（Ｐ＜０．０５），
表明医师的职称限制及专科用药限制起到了重要作用，

肯定了分级管理体系的有效性。同时，辅助药品的不合

理使用率由 ７．３９％降至 ２．７５％（Ｐ＜０．０５），辅助药品

的无适应证用药率由 ６．１８％降至 ２．４８％（Ｐ＜０．０５），
表明辅助药品使用的合理性显著提高。在病程记录上写

明用药分析，让医务人员谨慎制订用药方案，这一行政

举措为循证医学的实施提供了充分依据，不仅强化了合理

用药意识，也弥补了临床药师缺乏用药经验的缺陷犤１２犦。

而辅助药品费用占比由 １５．４８％降至 １２．１２％，住院人
均辅助药品费用由 １４４０．９２元降至 １０２８．８９元，尽可
能减轻了患者不必要的经济负担，在保证疗效的同时严

控辅助药品费用犤１３犦。

综上所述，分级管理体系促进了辅助药品的有效

监管，为质量管理的持续改进提供了新的突破口，避

免了停购、限购等极端式管理手段，以权限管理取代

限量管理。在后续研究中，将会继续发挥辅助药品分

级管理体系的优势，优化品种结构，秉承序贯疗法核

心理念建立以病种为基础的辅助药品阶梯治疗方案，

提升药学服务质量，为辅助药品的管理提供合理的技

术管理手段。
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