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“双通道”背景下定点零售药店药事管理
及药学服务现状质性研究*
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摘要：目的 提升定点零售药店药事管理水平和药师药学服务能力。方法 采用目的抽样法，依据最大差异抽样原则，对山东省 2家

大型医药销售连锁公司 9家定点零售药店 15名药师进行“一对一”、半结构式深度访谈，并采用 Colaizzi七步分析法分析。结果 受访

者认为，患者对定点零售药店药师的认知程度不够；患者不了解医保谈判药品报销政策或不熟悉报销流程，医师不熟悉医保政策中药

品支付范围，导致报销困难或无法报销；定点零售药店存在药事管理水平较低、药师药学服务能力不足、药品不良反应上报不及时或

不报、超药品说明书用药等用药安全隐患；定点零售药店药师继续教育水平参差不齐，继续教育内容与实际应用有偏差，针对性差，缺

乏实践技能培养。结论 山东省“双通道”管理机制的建立仍处于初级阶段，定点零售药店药事管理水平和药师的药学服务能力亟待

加强，管理部门应加强药店药事监管，采取多种方式加强定点零售药店药师专业培训，使其能胜任医保谈判药品院外药学服务。

关键词：“双通道”；定点零售药店；药师；药事管理；药学服务；目的抽样法；质性研究
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AbstractAbstract：：Objective To improve the pharmaceutical management level and pharmacist′s pharmaceutical care ability in designated
retail drugstores. Methods According to the principle of maximum difference sampling，fifteen pharmacists from nine designated
retail drugstores of two large pharmaceutical sales chain companies in Shandong Province were selected by the objective sampling
method to conduct one - to - one，semi - structured and in - depth interview. The interview content was analyzed by Colaizzi′s
seven - step analysis method. Results The interviewees thought that the patients′ awareness of pharmacists in designated retail
pharmacies was insufficient；the patients were not familiar with the medical insurance negotiation drug reimbursement policy or the
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reimbursement process，and the doctors were not familiar with the scope of drug payment in the medical insurance policy，which led
to the difficulty or inability of reimbursement；there were hidden dangers of medication safety in designated retail pharmacies，such
as low pharmaceutical administration level，insufficient pharmacists′ pharmaceutical care ability，untimely or unreported adverse drug
reactions，and off - label drug use，the pharmacists′ continuing education levels in designated retail drugstores were uneven，and the
content of continuing education deviated from the actual application，with poor pertinence and lack of practical skills training.
Conclusion The establishment of the dual - channel management mechanism in Shandong Province is still at the initial stage，and
the pharmaceutical administration level of the designated retail drugstores and the pharmaceutical care ability of the pharmacists
need to be strengthened. The administration department should strengthen the pharmaceutical administration of the drugstores，and
take various ways to strengthen the professional training of the pharmacists in designated retail drugstores，so that the pharmacists
can be competent for the out - of - hospital pharmaceutical care of the medical insurance negotiation drugs.
Key wordsKey words：：dual - channel；designated retail drugstores；pharmacists；pharmaceutical administration；pharmaceutical care；objective
sampling method；qualitative research

为进一步改善医保谈判药品“进院难”的问题，

2021年 5月 10日，国家医疗保障局联合国家卫生健康

委员会颁布《关于建立完善国家医保谈判药品“双通

道”管理机制的指导意见》［1］（以下简称《指导意见》），明

确“双通道”是指通过定点医疗机构和定点零售药店，

满足谈判药品供应保障、临床使用等方面的合理需求，

并同步纳入医保支付的机制。该政策首次从国家政策

层面明确将社会药房纳入医保谈判药品供应保障范

围［2］，提升谈判药品的可及性，促使药品流通模式由医

院单向终端改为增加定点零售药店双向分流。销售医

保谈判药品的定点零售药店多为直接面向患者（DTP）
药房，DTP药房是通过缩减分销模式获得产品经销权，

凭借医师处方直接向患者销售高值药品，并提供专业

用药指导与药事服务的新型专业化药房模式［3］。定点零

售药店是连接医院、医保、药企和患者的综合性服务平

台［4］，主要销售医保谈判药品和慢性病用药，成为创新

药上市后的重要流通渠道。本研究中通过调研“双通

道”背景下定点零售药店实施药事管理和药学服务的

现状，分析存在问题并提出对策与建议。现报道如下。

1 对象与方法

1. 1 研究对象

采用目的抽样法，根据最大差异抽样原则，于2020年
8月 13日至 9月 22日选取山东省 2家大型医药销售连

锁公司（漱玉平民大药房和国药控股大药房）9家定点

零售药店（编号 a～i）15名药师（编号 A～O）作为受访

者。其中男 3名，女 12名；年龄 23～50岁，平均（36. 20 ±
6. 60）岁；工作时间 4～30年，平均（12. 50 ± 6. 60）年；大

学本科 5名，大学专科 7名，中等专科 3名；执业药师

8名，执业中药师 5名。详见表 1。纳入药师均具有良好

的理解沟通能力；有一定的药学经验；知情且自愿参加

本研究。

1. 2 方法

1. 2. 1 访谈提纲确认

访谈前采用质性研究方法收集数据，查阅相关文

献和政策依据初步制订访谈提纲，通过咨询相关专家

对访谈提纲进行进一步整改修订，并对 3名药师进行预

访谈，拟订最终访谈提纲。正式访谈提纲如下：①您在

医保谈判药品“双通道”管理机制建立后遇到了哪些困

难？是如何应对的？②您认为医保谈判药品“双通道”管

理机制建立后，定点零售药店药事管理水平和药师药

学服务能力如何？③您认为定点零售药店药师应如何

提升药学服务能力？

1. 2. 2 资料收集

根据提纲对受访者进行“一对一”、半结构式深度

访谈。访谈前与受访者提前预约时间和地点，营造安

静、舒适的访谈氛围，向受访者说明本次访谈的目的、

方法和研究意义，承诺匿名且保密，用编码代替其姓

名，并在征求其同意后对访谈全过程录音，每次访谈时

间为 20～40 min。以开放式提问方式进行，不加评判，

表1 15名定点零售药店药师一般资料（n = 15）
Tab. 1 General data of 15 pharmacists in designated retail

drugstores（n = 15）

编号

A
B
C
D
E
F
G
H
I
J
K
L
M
N
O

性别

女

女

男

女

女

女

男

女

女

女

女

女

男

女

女

年龄（岁）

30
35
35
26
23
40
43
38
42
33
39
38
50
32
39

学历

大学本科

中等专科

大学本科

大学专科

中等专科

中等专科

大学本科

大学专科

大学专科

大学专科

大学专科

大学本科

大学专科

大学专科

大学本科

地区

济南

济南

济南

济南

济南

济南

淄博

淄博

滨州

滨州

聊城

聊城

枣庄

枣庄

枣庄

资格证书

执业药师

执业中药师

执业药师

无

无

执业药师

执业中药师

执业药师

执业中药师

执业药师

执业药师

执业中药师

执业中药师、主管药师

执业药师

执业药师、主管药师

工作时间（年）

8
17
10
6
4
16
10
7
4
14
17
17
30
10
17
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鼓励受访者充分表达自己的感受和看法，仔细观察其

微表情变化，并做好相应非语言行为活动记录。访谈过

程中信息饱和且不再出现新内容即止。

1. 2. 3 资料分析

访谈结束后 24 h内将语音内容转成文本资料，反

复听取录音内容进行比对，以免遗漏。资料转录完成

后，将文本资料返回受访者处核实，以确保资料收集及

研究结果的稳定性和准确性。采用Colaizzi七步分析法，

提取、精简、归纳出与研究内容相关的主题。如出现意

见分歧，则由课题组成员和受访者共同讨论商议。

2 结果

2. 1 患者认知度

“双通道”管理机制的建立尚处于初级阶段，定点

零售药店又是创新药供应的新渠道，导致患者对其认

知程度较低。同时，患者对院外购药存在误区，对药品

的真伪、价格差异等存在疑虑。药师D：“患者对我们提

供的药学服务认可度低，把药师等同于药品推销员，弱

化药师地位。”药师 L：“患者对院外购药（的认识）存在

误区，因此医院仍是患者购药的首选渠道。”药师N：“患

者普遍反映定点零售药店相关宣传工作不到位。”

2. 2 医保谈判药品报销政策对定点零售药店的影响

医保谈判药品报销政策包括，患者享受谈判药品

待遇的资质鉴定，医保支付待遇，限定支付范围药品的

管理等方面。由于谈判药品部分对适应证、支付天数、

给药方式设置支付限定，部分医师在对限定支付范围

药品不了解的情况下，未确保超过限定支付范围的患

者知情同意，导致患者在购药时才得知无法享受医保

报销。药师A：“患者不了解报销政策，若出现药品与报

销目录中限定规格不符、结算超时等问题，则无法报

销。”药师D：“患者不熟悉报销流程，对于确诊患有国家

医保谈判药品限定支付的病种类型，未诊断为门诊慢

性病患者或未实名认证备案至医保信息系统，会造成

报销困难或无法报销。”药师H：“医师对医保政策中药

品支付范围中新适应证的变更不熟悉，也同样会出现

报销困难的问题。”

2. 3 药店药事管理水平及药师药学服务能力现状

2. 3. 1 药店药事管理水平较低

定点零售药店药品储存条件和药品配送可追溯性

有待加强，联动输注中心缺乏抢救应急预案，存在安全

风险。药师B：“为规避风险，建议患者在医院完成首次

输注。”药师F：“药店存在药事管理观念落后、冷链配备

等基础硬件设施短缺等现象。”

2. 3. 2 药师药学服务能力不足

与临床药师相比，定点零售药店药师准入门槛较

低，大学本科（及以上）学历者仅占 33. 33%，药学服务

水平有限，不足以开展合理用药指导和宣教。药师数量

配备和药学服务意识不足，缺乏患者用药疗效跟踪及

安全性随访。药师E：“我们对药学服务定位不清，实行

的服务水平能力不一。”药师 L：“我们受限于时间和精

力，进修的机会少且积极性不高，导致药学服务理念普

遍差。”药师N：“我们对患者的随访和疗效跟踪方面存

在缺失。”

2. 3. 3 存在用药安全隐患

药品不良反应（ADR）上报问题：“双通道”药品多

为抗肿瘤药物，易出现ADR，药师对ADR监测工作不够

重视，对ADR上报不及时或不报（详见表 2。其中仅 a，i
药店上报ADR为且均为抗肿瘤药物引起；各药店上报

ADR均不涉及新增国谈药），存在较高的用药风险。药

师 B：“我们的专业知识欠缺，对ADR的类型及其判定

标准掌握不充分。”药师O：“基于肿瘤患者用药的复杂

性，对于突发不良反应常依赖于临床医师，缺乏主动发

现和上报的能力。”
表2 2021年9家定点零售药店ADR上报情况（例）

Tab. 2 ADR reporting of nine designated retail drugstores in
2021（case）

药店

a
b
c

ADR上报数

1
2
0

药店

d
e
f

ADR上报数

3
12
0

药店

g
h
i

ADR上报数

0
0
12

超药品说明书用药管理问题：超药品说明书用药

现象在肿瘤治疗中普遍存在［5］，尤其是在靶向和免疫治

疗中较常见［6 - 7］。某院新型抗肿瘤药物中超药品说明书

用药达1 590例［8］，增大了药师处方审核的难度，对于专

业能力相对薄弱的零售药店药师更难。药师 J：“在超说

明书用药前，医师会提前告知患者治疗方案的利弊，并

签署知情同意书，我们只负责销售药品，不进行其他干

预。”药师N：“药师对超说明书用药现象缺乏谨慎性，处

方审核存在纰漏。”

2. 3. 4 继续教育培训水平参差不齐

目前，定点零售药店药师继续教育水平参差不齐，

继续教育内容与实际应用有偏差，针对性差，缺乏实践

技能的培养，继而导致药事管理水平难以提升。药师A：
“由于客观条件等的限制，造成培训内容与药师的根本

需求不符合，教学质量差。”药师E：“新药上市前的岗前

培训仓促且精力有限，导致培训效果欠佳。”药师H：“培

训资源有限，缺乏经验丰富的带教老师。”

3 建议

3. 1 优化管理模式，实现与“双通道”政策协同发展

随着医保谈判药品政策逐年推进，定点零售药店

将成为“双通道”药品供应和药事服务的重要承担
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者［9］。为保障“双通道”政策平稳落地，在按照《指导意

见》要求鼓励定点药店依据供应能力和协议要求规范

配备谈判药品的基础上，各地应结合药店发展现状、

基金承受能力等建立完整的药店分类管理机制，将定

点零售药店用药安全标准与医院的医疗质量进行对

标。建设医保经办机构、定点医疗机构、定点零售药店

三方互联互通的医保信息平台，实现电子处方流转和

“双通道”一站式结算。同时医保部门应精简报销流

程，稳妥推进将“双通道”谈判药品纳入异地就医直接

结算范围，方便异地就医患者药店购药；鼓励具备条

件的定点零售药店开展预约取药、送药上门等多方位

服务，需将“以销售额为中心”的理念转变为“以患者

为中心”。将服务内容从生命关怀转变为生活质量的

提升，使患者逐步对定点零售药店产生认同感和信任

感，将该类药店打造以药学服务为核心竞争力的新管

理模式。

3. 2 加强全方位监管，建全动态调整机制

截至 2021年 5月 31日，2020年新增进入国家医保

目录的 92个药品完成了在全国 8. 40万家定点医药机

构 配 备 ，其 中 定 点 零 售 药 店 5. 20 万 家 ，占 比 达

61. 90%［10］，定点零售药店发展空间可观，社会药房有

充足的内驱动力争当医保定点药店。《指导意见》中提

出各地医保部门要确定遴选标准和程序，将符合条件

的定点零售药店纳入“双通道”管理，同时建立健全“双

通道”定点零售药店退出机制，适度竞争、有进有出、动

态调整。目前，部分定点零售药店具备成为“双通道”药

店的资质，但其服务能力还亟待提升。在健全“双随机、

一公开”检查机制的基础上，以处方流转为核心，落实

“三定”管理等要求，实现患者用药行为全过程监管，建

立健全以药学服务为核心的监管体系，完善医保、卫健

部门联动机制［11］，开展对定点零售药店联合检查；引入

信息化智能监控，对“双通道”用药费用和基金支出实

时监测，确保医保基金安全、提高基金使用效率；建立

药品质量安全全程监管，部分药品对储存、运输的温度

条件有特殊要求，因此定点零售药店应建立冷链药品

质量管理体系，实现冷链药品从生产到使用的全过程

监管，做到有记录且可追溯，保证药品质量，确保患者

用药安全［2］；切实落地定点零售药店退出机制，激发药

店自主提升服务质量，优化服务内容，适度持有危机意

识，引导定点零售药店正向发展。

3. 3 加强执业药师人才队伍建设，建立人才培养体系

定点零售药店药师配备尚未得到有效落实，且该

类药师的处方审核、专业化药学服务能力与临床药师

相比有一定差距。针对“双通道”药品中新增国谈抗肿

瘤药物相关问题，零售药店执业药师应急处置能力不

足，新购药模式下对定点零售药店执业药师提出了更

高的职业要求，药师的药学服务水平成为决定患者能

否将购药途径从医院转移到药店的关键一环。我国执业

药师的人才储备与欧美等国家存在一定差距［12］，全程化

的药学服务有助于延长使用程序性死亡受体 1（PD - 1）
/ 程序性死亡配体 1（PD - L1）类药物肺癌患者的预

后［13］，零售药店执业药师整体药学服务水平较低［14］。
因此，鉴于我国定点零售药店人才培养体系尚未成熟、

部分执业药师服务能力不足的现状，为提升药师服务

团队专业化水平，应借助医疗机构雄厚的医教研力量，

定期对定点零售药店执业药师开展培训，培训内容应

保证临床医学与药学相结合，有条件的可参与医院查

房学习，向临床药师汲取经验，为提升药师能力提供新

渠道；探索改革定点零售药店相关人员的能力和绩效

考核制度，开展对执业药师分级管理，开辟执业药师的

晋升通道，通过考核评价，激励执业药师自主提升药学

服务能力；加大官方渠道对执业药师的职业宣传，提升

群众对执业药师的认知度和信任度，进一步增强药师

自我认同感和职业幸福感，确保执业药师的价值和

待遇［15］。
3. 4 推进药学服务规范化建设，保障患者安全用药

目前，定点零售药店药师对ADR监测、超药品说明

书用药管理相关工作有待加强，存在用药风险，应规范

药师药学服务，为患者安全用药提供保障。国内外超药

品说明书用药现象普遍存在［16 - 17］，抗肿瘤药物超药品

说明书用药现象更频繁［5］。多数抗肿瘤药物超药品说明

书用药有明确的循证依据，但也存在少数不合理用药

现象［18］，药师应基于循证药学的处方审核模式，甄别超

药品说明书用药方案的合理性［19］。研究显示，临床药师

干预后抗肿瘤药物超药品说明书合理用药水平可得到

提高［20］，表明药师在规范超药品说明书用药中起到了

重要作用，对患者的用药监护和不良事件监测作出了

重大贡献。新颁布的《医师法》中要求医疗机构对超药

品说明书用药进行循证评价并有相应管理措施。“双通

道”背景下，定点零售药店承接院外处方流转，需与医

疗机构的超药品说明书用药管理措施有效对接，共同

为患者提供专业化、全程化的药学服务。目前，仅有

27. 33%零售药店执业药师较多开展处方审核［21］，基于

定点零售药店药学服务规范性存在不足，借鉴美国药

物治疗管理（MTM）模式经验［22］，广东省药学会颁布了

《专业零售药店延伸医疗机构药物治疗管理（MTM）服

务规范专家共识》［23］，依托药店服务灵活的优势，探索

零售药店执业药师新服务模式，提供处方审核、用药指

导和宣教、ADR监测、远程药学服务咨询［24］等，形成与

临床药师互为补充的药学服务，规避用药风险，提高患
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者的用药依从性。

3. 5 小结

在研究医保谈判药品“双通道”背景下定点零售药

店多方面工作还有待改进，应不断优化定点零售药店

药事管理，建全定点零售药店动态调整机制，实现定点

零售药店与双通道政策协同发展；同时，应加强执业药

师人才队伍建设，完善执业药师继续教育，提高定点零

售药店药师药学服务专业性，提高患者用药依从性，保

障患者用药安全，推动定点零售药店向专业化方向

发展。
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