
临床药物治疗杂志

Clinical Medication Journal
Vol.19，No.2

February，2021
第19卷 第2期
2021年2月

我国不同地区重点监控合理用药药品与管理政策分析

张明珠 1，宋金方 2，杨静 1，张晓丽 1

1. 山东省立第三医院 药学部，济南 250031；2. 江南大学附属医院 药学部，江苏 无锡 214062

【摘要】 目的 分析我国不同地区（包括省、市、自治区、直辖市）重点监控合理用药药品与管理政策。方

法 以重点监控、合理用药等为关键词，检索各地区卫生健康部门网站和政府官网，下载整理和分析各地区重点

监控合理用药药品品种及监管措施。结果 共检索到28个地区重点监控合理用药药品目录及政策文件，有77
种药物被纳入省级监控目录，按药物解剖学-治疗学-化学分类共涉及11个药物类别，除国家重点监控品种外，

各地区共增补57种。增补品种中抗肿瘤药及免疫调节剂、内科用药的品种数和频次最高。除国家目录品种外，

出现频次最高的是脾多肽、胎盘多肽和鹿瓜多肽。各地区监控措施强调要加强药品使用监测，规范临床用药，纳

入考核管理，以及通过加强药事管理和发挥临床药师作用等促进合理用药。结论 省级重点监控合理用药药品

品种较多，覆盖面广，建议相关部门不断完善管理制度和措施。
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Analysis on the key monitoring and management policies of rational drug use in different regions of China
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【Abstract】 Objective To explore the characteristics of drug and management policy of the key monitored rational drug
usage in provincial regions of China. Methods The websites of provincial health departments and governments were searched
with the key words of "key monitoring" and "rational drug use"，and the sorts and supervision measures of key monitored ratio⁃
nal drug were downloaded and analyzed. Results A total of 28 provincial-level key monitored and rational drug use catalogs
and documents were retrieved，and a total of 77 varieties were included in provincial-level surveillance catalogs. i According
to the classification of drug anatomy，therapeutics and chemistry，a total of 11 drug categories were involved. In addition to
the national key monitoring varieties，57 kinds of drugs were added in each province. Among the supplements，the number
and frequency of anti-tumor drugs and immunomodulators，and internal medicine were the highest. Except for the varieties in
the national catalogue，the Lienal Polypeptide，Placenta Polypeptide，and Cervus and Cucumis Polypeptide appeared the most
frequently. Provincial monitoring measures emphasize the need to strengthen drug use monitoring，standardize clinical use of
drugs，assessment management，strengthen drug management，and play the role of clinical pharmacists to promote rational
drug use. Conclusion There are many varieties of key monitored drugs in various provincial-level administrative regions with
wide coverage. It is recommended that relevant departments further improve management systems and measures.
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加强重点监控合理用药药品的临床应用管理，是

深化医药卫生体制改革、控制医疗费用不合理增长的

重点之一。2018年 12月，国家卫生健康委员会印发

《关于做好辅助用药临床应用管理有关工作的通知》

（国卫办医函〔2018〕1112号）［1］，要求建立辅助用药

临床应用管理制度，制订国家、地区医疗机构等各级

辅助用药目录。2019年 7月，《第一批国家重点监控

合理用药药品目录（化药及生物制品）》（以下简称重

点监控合理用药药品）［2］发布，包含 20个重点监控合

理用药药品，随后部分地区（包括省、市、自治区、直辖

市）根据要求发布了本地区的重点监控合理用药药品

目录（以下简称目录）及管理政策。本研究拟通过分

析我国各地区重点监控合理用药药品目录的品种及

管理制度，为重点监控合理用药药品的合理使用和管

理提供参考。

1 资料与方法

1. 1 资料

以重点监控、合理用药等为关键词，检索我国各

地区（香港、澳门、台湾地区除外）卫生健康部门和政

府官方网站，下载各地区自 2019年 7月 1日至 2020
年 1月 10日发布的重点监控合理用药药品目录及通

知文件。

1. 2 方法

1. 2. 1 药品分析 利用 Excel软件录入各地区目录

内药品，按药品通用名称进行汇总分析。根据世界卫

生组织（World Health Organization，WHO）制定的

药物解剖学-治疗学-化学（anatomical therapeutic
chemical，ATC）分类目录［3］和《国家基本医疗保险、工

伤保险和生育保险药品目录》（2019版）［4］（简称医保

目录）对目录药品进行分类，2个目录都没有收录的药

品按照药品说明书适应证对应的ATC系统分类。临

床具有多种治疗用途的药品，选择其主要治疗用途分

类。另外对比分析重点监控合理用药药品被医保目

录收录情况。

1. 2. 2 频次计算 按药品通用名或目录内名称统计

每个药物被纳入各省级目录的频次，按药物ATC类别

计算每类药物的总累计频次。

1. 2. 3 政策分析 采用内容分析法，将各地区政策

发文下载后仔细阅读并归纳整理其中的主要内容和

关键信息，对比分析各地区政策措施的特点及其与国

家卫生健康委员会文件［2］的异同。

2 结果

2. 1 不同地区重点监控合理用药药品品种数

截至2020年1月10日，共检索到28个地区发布

了本区域的重点监控合理用药药品目录及管理要求，

仅有重庆市、河南省、湖南省未检索到相关文件发布

信息，28个省级目录平均药品品种数 23种。各地区

目录均纳入了 20个国家重点监控合理用药药品，北

京、四川等 17个地区执行国家卫生健康委员会制定

的目录，未进行增补。不同地区重点监控合理用药药

品品种数详见表1。

2. 2 重点监控合理用药药品具体品种

各地区重点目录共涉及 11个ATC类别，其中包

含 2个中成药类别（内科用药、肿瘤用药）。剔除重复

品种后，药品总数为 77种，除国家重点监控品种外，

各地区共增补57种，其中部分地区将质子泵抑制剂、

复方氨基酸注射液、氨基酸、脂溶性维生素及复方制

剂整类纳入（以上几类药物各按 1种计算）。涉及西

药64种，中成药13种。神经系统药物品种最多，其次

是抗肿瘤药及免疫调节剂，两者品种数合计占

32. 5%。增补品种数和累计频次最高的类别是抗肿

表1 不同地区重点监控合理用药药品品种数

地区

北京

四川

天津

山东

甘肃

贵州

黑龙江

吉林

内蒙古

辽宁

陕西

江苏

广东

福建

品种数

20
20
20
20
20
20
20
20
20
20
20
20
20
20

地区

云南

上海

西藏

山西

安徽

河北

广西

湖北

宁夏

海南

青海

江西

浙江

新疆

品种数

20
20
20
22
22
25
25
25
29
30
30
30
32
34
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瘤药及免疫调节剂（增补 8种，13次），其次是内科用

药（增补 8种，12次）。有 4个地区目录含中成药，详

见表2。

2. 3 重点监控合理用药药品被医保目录收录情况

77种重点监控合理用药药品中除质子泵抑制剂、

复方氨基酸注射液、氨基酸、脂溶性维生素及复方制

剂为一类药物不便统计外，其余有 28种为医保目录

品种，45种为非医保目录品种。从单个药物来看，增

补频次最高的为脾多肽、胎盘多肽和鹿瓜多肽，均为4
次。不同地区增补的重点监控合理用药药品具体品

种及被纳入频次详见表3。
2. 4 重点监控合理用药药品管理政策与措施

各地区的重点监控合理用药药品文件总体上贯

彻了国家卫生健康委员会的文件规定，在此基础上，

各地区也制定和增加了一些其他制度措施，详

见表4。

3 讨论

3. 1 重点监控合理用药药品品种特点

各地区重点监控合理用药药品涉及11个ATC类

别，品种多、分布广，增补品种中抗肿瘤药及免疫调节

剂、内科用药的品种数和频次都位居前列。这 2类药

物多数适应证较宽泛，疗程不明确或较长，所以临床

使用量大［5］，管理部门和临床应予重视。除国家重点

监控目录品种外，纳入频次最高的为脾多肽、胎盘多

肽和鹿瓜多肽，三者均以多肽成分为主。其中脾多

肽、胎盘多肽为免疫调节剂，适用范围广，临床用量

大，易造成滥用［6］。从表 3可以看出，抗菌药物、质子

表2 不同地区增补的不同ATC分类重点监控合理用药药品

品种数与累计频次

ATC分类

抗肿瘤药及免疫调节剂

内科用药（中成药）

血液和造血器官药

神经系统药物

全身用抗感染药

消化道及代谢系统药物

肌肉-骨骼系统药物

肿瘤用药（中成药）

心血管系统药物

泌尿生殖系统药和性激素

其他

品种数

8
8
7
5
7
6
2
5
3
1
5

累计频次

13
12
8
7
7
7
7
6
5
1
10

注：ATC表示药物解剖学-治疗学-化学

表3 不同地区增补的重点监控合理用药药品具体品种及被纳入频次

ATC分类

抗肿瘤药及免疫调节剂

内科用药（中成药）

血液和造血器官药

全身用抗感染药

消化道及代谢系统药物

神经系统药物

肿瘤用药（中成药）

心血管系统药物

肌肉-骨骼系统药物

泌尿生殖系统药和性激素

其他

具体品种（频次）

脾多肽注射液（4）；注射用胸腺法新（2）；脾氨肽口服冻干粉（2）；脱氧核苷酸钠（1）；注射用小牛脾提

取物（1）；斑蝥酸钠（含去甲斑蝥酸钠及斑蝥酸钠复方制剂）（1）；甘露聚糖肽（1）；小牛脾提取物注

射液（1）
丹红注射液（3）；红花黄色素（2）；疏血通注射液（2）；注射用血栓通（1）；蒲地蓝消炎口服液（1）；注射

用丹参多酚酸盐（1）；醒脑静注射液（1）；灯盏细辛注射液（1）
12种复合维生素（2）；复方氨基酸注射液（1）；18种氨基酸（1）；人血白蛋白（1）；参芎注射液（1）；氨基

酸（1）；丙氨酰谷氨酰胺（1）
哌拉西林他唑巴坦（1）；头孢米诺（1）；拉氧头孢（1）；美洛西林舒巴坦（1）；左氧氟沙星（1）；哌拉西林

他唑巴坦（1）；头孢噻肟（1）
复方三维B（2）；复方三维B（Ⅱ）（1）；兰索拉唑（1）；泮托拉唑（1）；质子泵抑制剂（1）；脂溶性维生素及

复方制剂（1）
谷红（2）；复方脑肽节苷脂（2）；丁苯酞软胶囊（1）；胞磷胆碱钠胶囊（1）；肌氨肽苷（1）
消癌平注射液（2）；康艾注射液（1）；参芪扶正注射液（1）；艾迪注射液（1）；榄香烯注射液（1）
银杏达莫（2）；银杏叶提取物（2）；复方曲肽（1）
鹿瓜多肽（4）；骨瓜提取物（3）
左卡尼汀（1）
胎盘多肽（4）；二丁酰环磷腺苷钙注射剂（2）；多种微量元素（2）；三磷酸腺苷二钠氯化镁（1）；混合糖

电解质注射液（1）
注：ATC表示药物解剖学-治疗学-化学
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泵抑制剂等临床常用治疗药物也被纳入部分省级目

录，反映出一些地区临床不合理用药种类不仅限于通

常认为的辅助用药。一些中成药会被认为是辅助用

药，在前期各地自行探索制定的辅助药和重点监控合

理用药药品目录中，中成药尤其是中药注射剂数量较

多［7］，非中医类别医师应严格按照国家要求，遵循中

药注射剂使用原则，学习中医药知识，保证中药注射

剂规范使用。

医保目录已经将 20种国家重点监控合理用药药

品剔除，各地区增补品种中尚有 28种为医保目录品

种，根据医保调整原则，这些药品在医保目录下次调

整时存在被剔除或限定支付条件的可能［8］。值得注

意的是，部分国家基本药物品种也被纳入重点监控合

理用药药品目录，可能与所在地区存在不合理使用或

用量过大有关，卫生健康行政部门和医疗机构应进一

步监督这些药物的合理使用。

3. 2 重点监控合理用药药品政策措施初见成效

国外并无重点监控合理用药药品概念，但是合理

用药却是全世界共同的主题。WHO于 1993年制定

了《医疗机构用药调查指南》，提供了合理用药评价的

指标和方法，并在多个国家应用［9］。同时，WHO推荐

了 12项干预措施，如制定临床指南和国家基本药物

目录，设立药事管理机构，对临床用药进行监管和反

馈落实等［10］。欧洲国家建立了国际非专利处方药物

目录、处方指南、医师用药预算统计、处方行为监控等

促进合理用药的管理和药费的支出［11］，值得我国借鉴

参考。

为控制重点监控合理用药药品的规范合理使用，

各地采取了多种多样的监管措施。在我国的医疗体

系下，行政干预快速高效，具有较强威慑作用。一些

地区将药事管理部分权限下放到地区药事或药学质

控中心，使得管理更加专业高效。从我国前期抗菌药

物的管理经验看，临床药师参与确实提高了临床合理

用药，也保障了用药安全［12］，建议各地区和医疗机构

还要加强临床药师的配备及其作用的发挥。

部分地区的公开数据显示，重点监控合理用药药

品管理政策已显示出一定效果。昆明市市级公立医

院 2019年 7—12月国家重点监控合理用药药品采购

金额较 2018年同期减少 2398. 1万元，下降 27. 4%，

国家重点监控合理用药药品占药品采购总金额比例

从8. 89%下降到6. 57%［13］。湖北省基层医疗卫生机

构重点监控合理用药药品（湖北省目录）网上采购金

额由 2018年 7—10月的 7384. 86万元下降到 2019
年同期的 5674. 74万元，降幅为 23. 2%，重点监控合

理用药药品采购总金额占比从6. 43%降到4. 75%。

3. 3 多方位促进重点监控合理用药药品合理性

重点监控合理用药药品采购金额的下降只是管

理政策成效的表现之一，有关部门还需要在提高药品

表4 不同地区增加的重点监控合理用药药品管理措施

类别

中成药处方

中药注射剂

数据上报

药事管理组织

质量控制中心

药师

新增管理措施

在国卫办医函〔2019〕558号文件［2］发布之前，已经取得相应医师资格并注

册执业，且在院校教育或毕业后通过各种方式学习过中医药专业知识的，

可以开具中成药处方

要求严格按照中药注射剂使用原则，保证临床用药的安全、有效、规范，促进

中药注射剂的健康发展

明确药品监测数据上报周期，如安徽省要求各医疗机构每月分析上报药品

使用数据，黑龙江要求每月上报不合理使用重点监控合理用药药品的病

历至少 10份

健全药事管理组织，发挥药事管理与药物治疗学委员会作用，规范临床用药

行为

利用各级药事管理、临床药学、药学质量控制中心进行药品数据分析评估，

指导药品管理与合理用药工作

充分发挥临床药师和药师作用，加强药师队伍建设和培养，积极参与处方点

评与审核、用药规范制定、临床科室查房、多学科会诊、病例讨论等，为临

床合理用药提供支持

地区

四川、云南、安徽、新疆、陕西、

天津、吉林、山东

山西、内蒙古、青海

安徽、黑龙江、陕西、天津

内蒙古、山东、安徽、广东、新

疆、甘肃、天津、青海、福建、

云南、上海

安徽、四川、辽宁、上海、黑龙

江、北京、海南、天津

江苏、山东、安徽、广东、新疆、

福建、陕西、四川、辽宁、云

南、西藏
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使用合理性上科学精准施策。许多重点监控合理用

药药品适应证宽泛，不够具体，从而导致临床用药指

征不易控制，干预时缺乏依据，这是监管的难点之

一［14］。根据国家相关要求，医疗机构可以通过制定院

内用药评价标准、指南规范的方式来促进重点监控合

理用药药品的合理使用。张婷等［15］利用循证医学方

法结合专家讨论建立了本院人血白蛋白临床合理使

用评价标准，实用性强，在临床实践中可发现用药过

程中存在的问题或不足，促进了临床合理用药。另

外，药品生产企业和医疗机构还可以通过完善药品说

明书、开展临床研究、补充循证医学证据、创新干预方

式等促进合理用药。

值得指出的是，由于各地区药品使用数据难以获

得或不完整，本研究仅在讨论中观察到部分地区的初

步效果，还需要获得各地区的详细数据来进一步评价

效果。另外，由于时效性原因和缺乏数据，各地区重

点监控合理用药药品合理使用情况的变化还无法评

价，建议行政部门或各级药学质控中心通过抽样等方

式进行跟踪评价。
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