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我国重点监控药品现状分析与思考

卢琳，马满玲

（哈尔滨医科大学附属第一医院 药学部，哈尔滨 １５００００）

【摘要】目的：分析各省市重点监控药品现状。方法：统计全国各地区政策，并介绍我国目前各省市各地区医疗

机构重点监控药品有关政策的现状，分析政策内容以及各地区重点监控药品的目录特征。结果：截至２０１９年４月初，

全国共计２２个省 （自治区／直辖市）、１０个地级市公布政策，１９个省 （自治区／直辖市）和地级市公布了重点监控药

品目录，仅有青海省和铜陵市的重点监控药品目录中涵盖了药品名称、剂型、规格剂量以及生产厂家。且神经系统用

药、质子泵抑制剂以及抗肿瘤和免疫调节类药物为监控中的重中之重。结论：各省 （自治区／直辖市）和地级市的各

医疗机构在重点监控药品管理制度的建设上可发挥其重要作用，进一步完善政策管理制度，可指导和督促医疗机构建

立重点监控药品管理制度和目录，评估分析各级医疗机构监管情况，进而促进重点监控药品有效监管。
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　　重点监控药品是目前医改制度管理中要求在临
床使用要重点管理监督的药品。重点监控药品品种

涵盖了 “辅助用药”且大都为 “辅助用药”。美国

国立医学图书馆ＰｕｂＭｅｄ２０１１年ＭｅＳＨ关于辅助用
药的解释是指有助于增加主要治疗药物的作用；或

通过影响主要治疗药物的吸收、作用机制、代谢、

排泄等方式来增强其疗效的药物；或有助于疾病或

功能紊乱的预防和辅助治疗的药物。而重点监控药

品品种不止包括辅助用药，它涵盖了临床上存在不

合理用药行为，需要重点监管的所有药品。
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为深化我国医药卫生体制改革，原国家卫生计

生委采取了一系列的措施，如降低医疗机构临床用

药的药占比、取消医疗机构药品加价等［１］。在降低

药占比过程中，作为重点监控药品的重要部分，辅

助用药的管理起着非常重要的作用。我国重点监控

药品品种中的辅助用药种类繁多，在临床中应用较

广泛，不合理用药现象较多，无指征、超说明书使

用等情况突出，这不仅导致医疗费用上升、资源浪

费、增加患者的经济负担，还可能增加药品不良反

应发生的风险、阻碍原患疾病的恢复以及延长住院

时间等［２］。

２０１５—２０１７年，国家陆续出台了多项政策，包
括 《国家卫生计生委关于落实完善公立医院药品集

中采购工作指导意见的通知》 《关于控制公立医院

医疗费用不合理增长的若干意见》《２０１７年卫生计
生工作要点》《国务院办公厅关于进一步改革完善

药品生产流通使用政策的若干意见》［３４］。从 ２０１５
年政策指出 “重点跟踪监控辅助用药、医院超常

使用的药品”“建立对辅助用药、医院超常使用的

药品的跟踪监控制度，明确需要重点监控的药品

品规数”，到 ２０１７年提出 “建立重点监控目录，

规范诊疗和用药行为”“落实处方点评制度，落实

抗生素、辅助用药、营养性用药的跟踪监控制

度”，这一改变可以看出，国家对重点监控的药物

管理逐渐加强，今后各医疗机构的重点监控药物

管理也需要进一步加强且还需要认真落实政策［５］。

１　资料与方法
１１　资料

全国各省市卫生和计划生育委员会网站上公布

的相关文件，搜索关键词为 “辅助用药” “医院超

常使用药品” “重点监控药品”等，搜索时间段为

２０１５年７月至２０１９年４月，搜索并下载相关政策
文件。并借助中国药学会科技开发中心和北京普瑞

快思医药咨询有限公司提供的相关数据进行分析

研究。

１２　方法
运用Ｅｘｃｅｌ２０１０软件对各省市公布的相关重点

监控药品目录进行统计分析，将各省市地区的政

策、目录以及实施后的管理措施进行横向对比，同

时运用文献分析法和资料分析方法，对重点监控药

品的管理及现状提出思考。

２　结果
２１　重点监控药品管理现状

国家政策出台后，各省市有关部门陆续颁布相

关政策。截至２０１９年４月初，共计２２个省 （自治

区／直辖市）、１０个地级市公布政策；１０个省 （自

治区／直辖市）、９个地级市公布了重点监控药品的
目录，汇总情况见表１、表２。

表１　全国２２个省（自治区／直辖市）重点监控药品政策目录

情况（省级）

时间 地区　　 目前的动态 政策级别

２０１５年 安徽（７月份） 已出文出目录 省级

云南（８月份） 已出文出目录 省级

福建（１１月份） 已出文出目录 省级

河北（１２月份） 本省出台政策 省级

海南（１２月份） 本省出台政策 省级

２０１６年 四川（２月份） 已出文出目录 省级

江西（２月份） 已出文出目录 省级

湖北（５月份） 本省出台政策 省级

山西（６月份） 本省出台政策 省级

辽宁（６月份） 本省出台政策 省级

内蒙古（７月份） 已出文出目录 省级

青海（７月份） 已出文出目录 省级

甘肃（１２月份） 已出文出目录 省级

２０１７年 天津（７月份） 直辖市出台政策 省级

北京（１０月份） 直辖市出台政策 省级

浙江（８月份） 本省出台政策 省级

宁夏（１０月份） 自治区出台政策 省级

新疆（１１月份） 已出文出目录 省级

上海（１１月份） 直辖市出台政策 省级

吉林（１２月份） 本省出台政策 省级

广东（１２月份） 本省出台政策 省级

河南（１２月份） 已出文出目录 省级

表２　全国１０个地级市（地区）重点监控药品政策目录情况

时间 地区　　 目前的动态 政策级别

２０１５年 苏州（１０月份） 已出文出目录 地区

无锡（１０月份） 已出文出目录 地区

２０１６年 南昌（６月份） 本市出台政策 地区

２０１７年 杭州（１０月份） 已出文出目录 地区

哈尔滨（１２月份） 已出文出目录 地区

２０１８年 淄博（３月份） 已出文出目录 地区

齐齐哈尔（４月份） 已出文出目录 地区

铜陵（８月份） 已出文出目录 地区

南京（９月份） 已出文出目录 地区

２０１９年 赣州（３月份） 已出文出目录 地区

·７７·
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　　对省 （自治区／直辖市）和地级市出台的重点
监控药品目录内容及特征进行了对比分析 （表３）
可得出：①在１９个省 （自治区／直辖市）和地级市
公布的目录中，仅有青海省和铜陵市的重点监控药

品目录是最为全面的，公布的目录中包括药品名

称、剂型、规格以及生产厂家；②安徽省、福建
省、江西省、苏州市以及赣州市这３个省和２个地
级市目录中没有生产厂家；③其余省 （自治区／直
辖市）和地级市仅仅公布了重点监控药品的名称，

信息不全面，实施起来较为困难。

表３　全国１９个省（自治区／直辖市）以及地级市（地区）目录
特征

地区 药品名称 剂型 规格 生产厂家

青海 √ √ √ √

铜陵 √ √ √ √

安徽 √ √ √ 

福建 √ √ √ 

江西 √ √ √ 

苏州 √ √ √ 

赣州 √ √ √ 

无锡 √ √  

甘肃 √   

河南 √   

内蒙古 √   

四川 √   

新疆 √   

云南 √   

哈尔滨 √   

杭州 √   

淄博 √   

齐齐哈尔 √   

南京 √   

　注：√：有此项内容；：无此项内容

２２　重点监控药品品种类别及占比情况
截至２０１９年４月初，共有１９个省 （自治区／直

辖市）和地级市公布了重点监控药品目录，表４是
这１９个省 （自治区／直辖市）和地级市的重点监控
药品品种数量情况。对各省 （自治区／直辖市）和
地级市公布的重点监控药品目录归类分析可以得

出，重点监控的药品品种大致分为８种：中药注射
剂 （活血类）、抗肿瘤和免疫调节类、质子泵抑制

剂、神经系统用药 （包含神经营养类）、心血管系

统用药 （包含营养心肌类、降血脂类）、维生素及

补充电解质类、抗菌用药、其他类 （包括激素类、

益气补血制剂）。具体品种类别及数量情况见表５。

表４　１９个省（自治区／直辖市）和地级市（地区）重点监控药

品品种数量情况

地区 品种数 品规数

安徽 ５０ ５０

福建 ２６ ４３

甘肃 ２０ ２０

河南 ２６１ ２７４

江西 ２０ ２０

青海 １４６ １８６

赣州 ２０ ２０

铜陵 ６４ ６４

苏州 ６０ ６０

新疆 ３９ 

四川 ２５ 

云南 １２２ 

内蒙古 ５０ 

无锡 ３９ 

杭州 ３０ 

南京 ２３ 

淄博 ４３ 

哈尔滨 ３０ 

齐齐哈尔 ６０ 

　注：：未提及

对１９个省 （自治区／直辖市）和地级市公布的
重点监控药品目录中的各药品品种数量分析情况，

见表５。通过对数量及占比分析可以得出，在该目
录中，数目占比较高的重点监控药品类别为中药注

射剂、抗肿瘤和免疫调节类、神经系统用药、其他

类 （包括激素类、益气补血制剂）等。中药注射剂

占比为１０％～４０％，神经系统用药占比８％～４２％，
抗肿瘤和免疫调节类占比４％ ～２５％，其他占比为
５％～５５％。

其次，通过对该目录中出现频次 ＞５次的药物
进行统计，得出，目录中出现频次最高的药品为单

唾液酸四己糖神经节苷脂注射液，总频次为１５次。
其次为小牛血清去蛋白注射液、泮托拉唑、注射用

复合辅酶以及转化糖电解质注射液，出现频次均为

１０次，详见表６。
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表５　１９个省（自治区／直辖市）和地级市重点监控药品各类别数目情况

地区
质子泵

抑制剂

维生素及补充

电解质类

抗菌

用药

神经系统

用药

心血管

系统用药

抗肿瘤和

免疫调节类

中药

注射剂
其他

四川 ５   ４ １ １ １０ ４

云南  ２３  ２０ ２ １９ ４８ １０

内蒙古  ６  ８ ５ ９ ９ １３

新疆  ４  ９ １ ８ １５ ２

安徽 ６  １１ ７ ６ ２ １０ ８

福建  ３  １１ １ ４ ４ ３

甘肃  ２ ２ ２  ３  １１

江西 ２  ４ ５ １ ３ ２ ３

河南 ８ ３０ ２３ ４３ ３０ ３４ ４０ ５３

青海 ８ １１ ２３ １０ １０ ３２ ３１ ２１

哈尔滨 ３ ２  ７ １ ４ ６ ７

无锡  ４  ３ ７ １０ ５ １０

苏州 ４ ９ ８ ６ １ ８ ９ １５

杭州 ５ ５ ２ ４ ６ １ ７ ０

淄博 ２ １３ ０ ６ ０ ５ １３ ４

齐齐哈尔 ４ １０ ７ １０ ５ ６ １２ ６

铜陵 ５ ２ ２０ ５ ３ １ １６ １２

南京 ０ ７ ０ ４ ２ ４ ４ ２

赣州 ３ ３ ２ ２ ０ ３ ４ ３

　注：：该省（自治区／直辖市）或地级市重点监控药品目录中没有此类药品

表６　１９个省（自治区／直辖市）和地级市（地区）出现频次＞５次的重点监控药品

类别 品种名称
重点监控地区

省（自治区／直辖市） 地级市（地区）

出现

频次

质子泵抑制剂 泮托拉唑 河南、青海、四川 哈尔滨、齐齐哈尔、苏州、杭州、淄博、铜陵、赣州 １０
　（不分剂型） 奥美拉唑 河南、青海、四川、江西 哈尔滨、齐齐哈尔、杭州、铜陵、赣州 ９

兰索拉唑 河南、青海、四川、江西 哈尔滨、齐齐哈尔、苏州、杭州、淄博 ９

中药注射剂 注射用血栓通 河南、安徽、青海、四川、云南 苏州、杭州、铜陵、无锡 ９
舒血宁（银杏叶）注射液 河南、安徽、青海、四川、云南 杭州、淄博、铜陵 ８
注射用血塞通 河南、安徽、青海、四川、云南、新疆 齐齐哈尔、苏州、淄博 ９
参麦注射液 河南、安徽、青海、四川、云南 淄博、铜陵 ７
艾迪注射液 河南、安徽、四川、云南 齐齐哈尔、铜陵、无锡 ７
康艾注射液 河南、青海 苏州、杭州、无锡 ５
注射用红花黄色素 河南、四川、云南、内蒙古 哈尔滨、齐齐哈尔、淄博、无锡、南京 ９

神经营养类 单唾液酸四己糖神经节苷脂

　注射液
河南、安徽、青海、四川、福建、

　江西、内蒙古、新疆
哈尔滨、齐齐哈尔、苏州、杭州、淄博、无锡、南京 １５

小牛血清去蛋白注射液 河南、安徽、青海、四川、云南、

　福建、内蒙古、新疆
哈尔滨、齐齐哈尔 １０

神经系统药物 脑苷肌肽注射液 河南、四川、云南、内蒙古、新疆 哈尔滨、齐齐哈尔、杭州 ８
注射用脑蛋白水解物 河南、四川、福建、江西、新疆、云南 齐齐哈尔、淄博、南京 ９

抗肿瘤和免疫 注射用胸腺五肽 河南、四川、云南、江西、新疆 齐齐哈尔、杭州、淄博、无锡 ９
　调节药物 注射用复合辅酶 河南、四川、新疆、云南 齐齐哈尔、苏州、杭州、淄博、无锡、南京 １０

其他辅助用药 注射用骨肽 河南、四川、云南 哈尔滨、齐齐哈尔、苏州、淄博 ７
骨瓜提取物注射液 河南、安徽、青海、四川 齐齐哈尔、淄博、无锡、南京 ８
转化糖电解质注射液 河南、青海、内蒙古、福建 哈尔滨、齐齐哈尔、苏州、杭州、淄博、无锡 １０
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２３　各省 （自治区／直辖市）和地级市重点监控药
品管理干预措施

综合国家、省 （自治区／直辖市）以及地级市
出台的政策，对于重点监控药品干预措施可以总结

为４种［６］：①药品使用金额进行排名并对前１０种
或前２０种进行限制使用和对临床用药不适宜率超
过１０％的处方或住院医嘱进行预警；②建立处方点
评制度、多个部门协作、各个环节监控，临床药师

负责与相关责任医师沟通；③重点监控限制使用的
药品，超常使用的医生和科室进行通报和公示；④
建立考评机制：通过职能部门约谈科室负责人，扣

除质量考核分，经济处罚主要责任医师等措施，详

见表７。

３　讨论
在数目占比较高的重点监控药品中，总结出现

的频次可以得出，神经系统用药、质子泵抑制剂以

及抗肿瘤和免疫调节类药物为重点中的重点。这几

类药物被多个省 （自治区／直辖市）和地级市共同
重点监控的原因也能通过分析其药品说明书得出，

抗肿瘤和免疫调节类以及神经系统用药中的大多数

药品的适应证相对较广，在临床上使用容易造成滥

表７　公布目录的１９个省（自治区／直辖市）和地级市重点监控药品管理措施

地区　 管理内容 处方点评范围 预警内容 处罚措施

安徽 分层分级管理；专项处方点评 公布预警的重点药品 监控目录内药品采购金额占本地区、

　本单位总采购金额排名靠前
约谈制，整改通报，绩效

考核挂钩机制

福建 建立健全辅助药品管理制度 未明确 未明确 约谈制，培训考核评估

甘肃 建立健全管理制度 　　　　　　 　　　　　　　　 　　　　　
河南 处方点评 重点药品监控目录中的品种 采购、使用预警通报，超常处方预警 约谈制，公示通报，绩效

考核机制

江西 分级建立健全辅助药品管理制度 重点药品监控目录中的品种 采购、使用等情况实施监测预警，

　超常处方预警
公告公示，限制处方权，

绩效考核机制

内蒙古 分级管理，处方点评制度 药品消耗金额排名前２０位 不适宜率超过１０％的处方或住院医嘱 约谈制，公告公示，绩效

考核挂钩机制

青海 建立健全管理制度，处方点评 未明确 　　　　　　　　 约谈制，公示通报，绩效

考核挂钩机制

四川 处方点评 重点监控药品目录中在列药品 超常处方预警 约谈制，公示通报，绩效

考核挂钩机制

新疆 建立重点监控管理机制，处方点评 重点监控药品目录中在列药品 药品超常使用预警 限制处方权，公示通报，

绩效考核挂钩机制

云南 处方点评，病历抽查 药品消耗金额排名前２０位 不适宜率超过１０％的处方或住院医嘱 公示通报，绩效考核挂

钩机制

苏州 处方点评 重点监控药品目录中在列药品 采购、使用等情况实施监测预警 约谈制，限制处方权，绩

效考核机制

杭州 处方点评，加强合理用药培训教育 未明确 采购、使用等情况实施监测预警 限制处方权，公告公示，

绩效考核机制

无锡 处方点评 重点监控药品目录中在列药品 预警通报 约谈制，限制处方权，绩

效考核机制

哈尔滨 分层分级建立健全重点监控目录，

　专项处方点评
未明确 采购、使用等情况实施监测预警，

　超常处方预警
限制处方权，公告公示，

绩效考核机制

齐齐哈尔 处方点评 未明确 采购、使用等情况实施监测预警 限制处方权，公告公示，

绩效考核机制

淄博 进一步完善处方点评机制 未明确 超常处方＞３次 限制处方权，公告公示

铜陵 分级管理，处方点评制度 重点监控药品目录中在列药品 超常处方＞３次 约谈制，限制处方权，公

告公示，绩效考核机制

南京 　　　　　　 　　　　　　 　　　　　　　　 　　　　　
赣州 强化处方点评，加强合理用药

　培训教育
重点监控药品目录中在列药品 　　　　　　　　 约谈制，公告公示，绩效

考核机制

　注：：政策中未提及或包含此项内容
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用或不合理用药现象的产生，医师在使用时应严格

按照药品说明书的适应证，并结合患者的情况权衡

利弊来使用，以减少患者的经济负担以及药品不良

反应的发生［７］。因此，对这些药品的监管措施必不

可少。

大多数省 （自治区／直辖市）和地级市重点监
控药品目录的确定多是依据药品的销售金额排名

及占比来确定。对于重点监控药品品种的具体划

分，各省市不尽相同。基于此问题，笔者认为，

国家或者地方有关部门可以出台指导性文件，让

医疗机构在制定重点监控药品目录时，除了关注

药品的销售金额排名及占比外，应更注重药品使

用的合理性，避免临床药品滥用以及不合理用药

现象的发生［５］。

医疗机构对药品进行重点监控的目的在于使医

疗机构和医师在选择药品时，更加注重使用的合理

性，避免疗效不明确的药品的滥用。重点监控药品

的使用量、销售金额是管控实践的评价依据，但不

是衡量管理成效的唯一指标［８］。

此外，笔者还认为重点监控药品是一个动态的

监管过程，要随着药品的变动来调整，在重点监控

药品管控实践中，医疗机构各科室应对药品落实情

况及时总结汇报，药品管理部需对其重点关注、分

析原因、加强沟通交流、有效解决落实。

总之，重点监控药品政策的实施是为了解决患

者的经济负担，缓解医疗资源短缺的问题，因此，

要达到提高临床药物综合治疗水平、促进临床合理

用药、增强医院药物监管的实效性等目的，各级管

理部门以及临床药师对重点监控药品临床应用的监

管工作必须尽快而全面地开展起来。

志谢：本论文中的部分数据来源于中国药学会科技

开发中心和北京普瑞快思医药咨询有限公司，特此
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