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·执业药师队伍建设专题·

我国特药药房执业药师作用发挥路径探索*

李朝辉，周 玥，张婷婷

（国家药品监督管理局执业药师资格认证中心，北京 100061）
专家简介：李朝辉，女，硕士，副主任药师，现任国家药品监督管理局执业药师资格认证中心注册管理处处长。

主要从事执业药师注册管理、注册工作标准和规范制订，执业药师队伍发展战略研究，执业药师能力与学历提升

等工作。参与执业药师相关政策研究课题 10余项，以第一作者在国内核心期刊发表论文 30余篇。

摘要：目的 为发挥执业药师作用，保障治疗特殊疾病药品（简称特药）合理使用提供参考。方法 梳理我国特药

药房发展的现状，分析美国特药药房执业药师工作开展情况，探索发挥我国特药药房执业药师作用及保障公众安全合理使用特药的

路径。结果 我国特药药房尚处于起步阶段，但发展环境与发展势头良好，截至 2021年 7月，全国经营品种以抗肿瘤、抗病毒、抗自身免疫

系统疾病方面新特药为主的专业药房已超 1 400家。美国特药药房管理规范，已形成多部门协同、相互监管的特药管理模式，执业药师以患

者为中心开展药物治疗管理服务和饮食、生活、情绪等全方位指导。结论 我国特药药房执业药师可通过加强特药的监督和管理，确保特药

质量安全；探索开展药物治疗管理服务，提升特药疗效；参加特药专业知识培训，持续提升专业素质和执业能力，保证患者用药安全。

关键词：特药药房；执业药师；治疗特殊疾病药品；药物治疗管理服务；合理用药；药学服务

Path Exploration on How Licensed Pharmacists Playing the Role in Specialty Pharmacies in China
LI Zhaohui，ZHOU Yue，ZHANG Tingting

（Certification Center for Licensed Pharmacist of National Medical Products Administration，Beijing，China 100061）

AbstractAbstract：：Objective To provide a reference for playing the role of licensed pharmacists and ensuring the rational use of drugs for
specialty diseases. Methods The current status of the development of specialty pharmacies in China was summarized，the work
development of licensed pharmacists in specialty pharmacies in the United States was analyzed，and the paths to play the role of
licensed pharmacists in specialty pharmacies in China and ensure the safe and rational use of specialty drugs by the public were
explored. Results China′s specialty pharmacies were still in their infancy，but the development environment and momentum was
good. Up to July 2021，there were over 1 400 professional pharmacies retailing new specialty drugs mainly for tumors，viruses and
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autoimmune diseas in China. The management of specialty pharmacies in the United States was standardized，a specialty drug
management mode of multi - departmental coordination and mutual supervision had been formed，and licensed pharmacists carried
out medication treatment management service and comprehensive guidance on diet，life and emotion with patients as the center.
Conclusion It is suggested that licensed pharmacists in specialty pharmacies in China should strengthen the supervision and
management of specialty drugs to ensure the quality safety of specialty drugs，explore and carry out medication treatment
management service to improve the efficacy of specialty drugs，participate in specialty drug professional knowledge training to
continuously improve professionalism and practice ability and ensure the patients′ medication safety.
Key wordsKey words：：specialty pharmacy；licensed pharmacist；drugs for specialty diseases；medication treatment management service；rational
drug use；pharmaceutical care

公众对合理用药、身体健康的日益重视，以及“互

联网 +”医保支付、国家医保谈判药品“双通道”等政策

的落地，为零售药店发展提供了新机遇。面对人口老龄

化、疾病谱变化及公众健康意识的增强，在政策和市场

的双重驱动下，药品零售企业探索专业化、数字化、智

能化转型路径，提升服务能力，建立专业药房，提供健

康咨询等特色药学服务［1］。为规范经营特殊疾病药品的

零售药店管理，2019年、2021年，中国医药商业协会分

别发布《零售药店经营特殊疾病药品服务规范》［2］（简称

《服务规范》）、《< 零售药店经营特殊疾病药品服务规

范 >达标检查管理办法》［3］，对于提升零售药店以患者

为中心的专业服务水平，以及使特殊疾病患者得到持

续、专业、个体化的用药指导和保健服务方面起到了推

进作用。在此，梳理我国治疗特殊疾病药品（简称特药）

药房的发展现状和特点，借鉴美国（相关药学服务工作

开展较好）的经验和做法，探索充分发挥我国执业药师

作用及保障公众合理使用特药的路径。

1 我国特药药房发展现状

截至 2021年底，我国已有零售药店超 58万家［4］。
2021年上半年陆续发布的《零售药店医疗保障定点管理

暂行办法》［5］、《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》［6］（简称《指导意见》）在加强执业药

师配备使用，发挥定点零售药店与定点医疗机构互为补

充作用，以及形成供应保障合力等方面提出了要求。截至

2023年8月底，全国定点医药机构达107. 8万家，其中定

点医疗机构59. 4万家，定点零售药店48. 4万家［7］。
在宏观政策利好的环境下，我国社会疾病谱变化，

医疗需求升级、药品审评审批制度改革促进药品供给结

构优化，以及药品零售行业市场的重新整合等，为DTP
药房（意为“直接面向患者提供更有价值的专业服务的

药房”，我国部分DTP药房同时也是特药药房），特药药

房等专业药房的发展提供了推动力［8］。特药作为专门用

于治疗某些特殊疾病［如肿瘤、肾功能衰竭（需透析）、红

斑狼疮等］的药品，具有疗效确切，治疗费用高，需特殊

用药监护，有特殊储运要求等特点［2］。而特药药房作为专

营或兼营特药的零售药店，其既要面对新顾客，又作为

新药品的获取渠道，因此，药品零售企业一般会将最具

有优质门店资源、最能代表企业品牌形象的旗舰店作为

特药药房［9］。因此，特药药房已逐步成为创新药上市后的

主要销售渠道［10 - 11］。统计数据显示，截至 2021年 7月，

我国经营品种以抗肿瘤、抗病毒、抗自身免疫系统疾病

方面的新特药为主的专业药房已超1 400家［9］。
《服务规范》还提出，特药药房执业药师应当具有

药学或药学相关专业大学专科及以上学历，经过药物

治疗管理相关知识培训并考核合格，具有国内外文献

的检索能力，能够了解国内外在重大疾病药物治疗方

面的最新进展。

《指导意见》［6］明确指出，对于临床价值高、患者急

需、替代性不高的品种，要及时纳入“双通道”管理。定

点零售药店按供应能力和协议要求规范配备。特药药

房的药品定位主要为抗肿瘤药、罕见病用药等高端新

特药，在临床使用具有治疗模式新、用药风险大等特

点，需要执业药师强化患者用药过程中的安全监控和

疗效评估［10］。
2 美国特药药房执业药师工作开展情况

2. 1 药物治疗管理服务要求

药物治疗管理服务是指执业药师在其执业实践中

承担患者用药管理职责的专业活动。执业药师除了要

全面评估患者药物相关需求外，还需充分了解患者的

用药体验、偏好和治疗的预期目标，并进行适当的随

访，以评估患者的药物治疗效果。该服务已在美国的医

疗机构和一些连锁药店中开展，其中全面的药物治疗

管理服务包括以下 9个方面。1）识别并确认尚未达到临

床治疗目标的患者；2）了解患者的个人用药体验、用药

史，用药偏好及宗教信仰等；3）了解患者使用药物的方

式方法；4）对患者药物治疗方案的安全性、有效性、经

济性、适宜性、依从性进行评估；5）确认是否存在药物

治疗相关问题；6）拟订患者药学照护计划；7）与处方医

师沟通患者的药学照护计划，并征得患者的同意和理

解；8）做好药学照护记录；9）对患者进行随访评估。

执业药师应鼓励患者、家属或看护者积极参与到

药物治疗管理的全过程中，鼓励和指导患者保存干预
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记录，每次就诊、购药或接受药学服务时，主动出示记

录，以便医师和执业药师更充分地了解患者目前的用

药情况［12 - 13］。
2. 2 工作开展情况

按照美国国家专业药房协会（NASP）指南要求，美

国特药药房经营须经国家许可，主要是为特殊疾病患

者提供药物、特殊用药咨询及指导、私人疾病管理、医

保报销协助等全方位药学服务的药房。特药药房起到

连接医保、医院、药企、患者四方的重要作用［14］。特药药

房执业药师通过电子病历系统（EMR）获取患者信息，

验证患者身份，并核验其保险资质。执业药师对患者的

处方进行合法性、规范性和适宜性审核，若发现处方用

量临界值不利于用药安全，或会造成医保基金支出增

多时，执业药师有权要求责任医师调整处方。执业药师

还应为特殊疾病患者制订个人药物治疗管理照护计

划，包括个体化随访计划、疗效评估计划等，以利于医

疗团队对患者实施精准化的用药管理。对于接受抗肿

瘤药和免疫抑制剂等治疗的患者，执业药师须就给药

剂量、方法、药品贮存要求、常见与罕见不良反应、不良

反应处理策略、药物预期效果等方面，对患者进行用药

指导和教育，做好不良反应的早期预防。执业药师须定

期跟踪特殊疾病患者的疾病指标，通过指标数据判断

药物治疗效果，必要时反馈给医疗团队的临床医师进

行干预，以调整治疗方案［10］。
如美国药店连锁公司沃尔格林公司（Walgreens），

其特药药房承诺可提供全面的药物治疗专业照护以帮

助患者管理病情，由受过专门培训的执业药师和其他

专业人员通过电话随时回答患者的咨询［15］。Walgreens
特药药房网站上可下载包括癌症、克罗恩病和溃疡性

结肠炎、囊性纤维化、丙型肝炎等特殊疾病的患者手

册，如口服化学药物治疗（简称化疗）患者指南［16］指出，

患者遇到药物使用方面的问题可咨询执业药师、医师、

护士等专业人员。执业药师须告知患者应按规定在正

确的时间服用正确剂量的化疗药物；指导患者采取正

确方式服用药物，如部分口服化疗药物不能破碎、切割

或压碎后服用；指导患者了解药物与食物是否可同时

服（食）用。患者口服化疗药物可能会出现腹泻、恶心、

呕吐、疲劳、皮肤不良反应等副作用，执业药师可指导

患者在腹泻严重的情况下，寻求医师帮助，开具和服用

止泻药，但患者不得自行服用任何非处方药治疗腹泻。

同时，执业药师可指导患者通过改变饮食来改善腹泻。

此外，治疗过程中的担心和焦虑会导致患者精神和身

体疲劳，而执业药师可指导其学习管理和控制压力以

帮助患者调整心态，保持乐观。

由以上可知，美国特药药房和执业药师工作开展

情况具有以下特点，一是特药药房管理规范。即其国内

的特药药房均需通过严格认证方能从事特药经营活

动。二是已形成多部门协同、相互监管的特药管理模

式。美国医药分业模式已较成熟，特药药房通过相关信

息系统获得患者健康档案、电子处方等信息，与医疗机

构密切沟通，审核处方的合规性、合理性、适宜性；与医

疗保险部门进行信息交互，保障特药使用的经济性。三

是以患者为中心，提供全治疗周期和全方面的药学服

务。执业药师开展的药学服务内容不仅有用药指导，还

非常重视对患者健康生活知识的宣传普及［17］。美国特

药药房执业药师通过为患者提供药物治疗管理服务，

开展以患者为中心的合理用药、饮食、情绪等的全方位

管理，提升药物治疗效果，促进患者康复。

3 管理优化建议

3. 1 加强监督管理，确保特药质量安全

《执业药师职业资格制度规定和执业药师职业资

格考试实施办法》［18］、《执业药师注册管理办法》［19］规
定，执业药师依法负责药品管理，确保药品管理过程持

续符合法定要求。具体而言，一是执业药师可参与制订

和实施特药药房药品全面质量管理制度。即执业药师

可严格按《中华人民共和国药品管理法》及国家有关药

品经营、使用的各项法规及政策，参与制订和实施特药

经营环境管理与设施设备配置制度、冷链药品相关管

理制度与标准操作规程、特药配送服务制度与标准操

作规程、突发事件处理制度与应急预案等。二是执业药

师可参与药品和患者信息系统管理，通过信息化技术加

强药品质量管理。即可促进实现特药药房的药品管理信

息系统与医疗机构的电子处方系统、医疗保障部门医保

信息平台的对接，建立患者药历档案，保护好患者隐私；

参与建立有效的特药药品分销系统，提供药品追溯信

息，保证特药药品可追溯。三是执业药师可参与冷链药

品管理，即可实现冷链药品收货、验收、储存、养护、销

售、售后管理规范，冷链管理全过程有记录、可追溯［20］。
3. 2 开展药物治疗管理，提升疗效

特药药房执业药师面对的多为治疗方案复杂、患

有多种疾病、年药物治疗费用高、使用多种药物治疗的

患者，执业药师为其提供药物治疗管理，能提升药物治

疗的有效性、安全性、依从性、经济性。具体而言，一是

执业药师可全面了解患者病情，将患者的疾病史、用药

史等基本情况录入患者用药档案系统。二是执业药师

可根据患者的文化水平、文化信仰、读写能力和心理素

质，评估患者的疾病、健康状况和需求，协助医师和患

者做好有效的药物治疗管理，参与制订患者的用药治

疗方案。在适当情况下，可向医师提供处方调整建议，

也可建议医师和患者使用更经济且可替换的药品。
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三是执业药师应认真审核特殊疾病患者的处方，按照

药品说明书或处方用法进行用药交代和指导。执业药

师可对患者开展药品售后服务、档案管理、用药跟踪回

访、慈善援助、健康教育、真实世界研究数据采集等全

方位药学服务，从而提升患者的用药依从性和疾病治

疗的有效性［21 - 22］。
3. 3 参加专业培训，持续提升素质和能力

对于特药药房，可邀请特殊疾病领域的临床医学、

药学专家对执业药师进行培训，学习各种疾病知识，培

养执业药师的临床思维。特药药房可组织执业药师到公

立医疗机构进行培训学习，帮助其掌握特殊疾病处方药

合理使用、用药指导、药历书写、药学监护和随访等知识

和技能［23］。对于管理部门，可在执业药师继续教育课程

中，增加特殊疾病临床最新治疗方案和特药用药指南、

临床用药指导原则等专题讲座，增强课程的针对性、实

用性，为持续提升执业药师专业能力提供支持。

4 结语

综上所述，当前我国特药药房尚处于起步阶段，着

力提升特药药房执业药师的专业水平，使其能负责并

承担起特药药房药品质量和合理用药管理，对于改善

患者的用药依从性，保障用药安全，降低长期医疗费

用，以及协助医保控费有重要的意义和价值。
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