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摘要：目的  评价计划-实施-检查-处理(PDCA)循环管理方法提高重点监控药品合理使用管控措施的效果。方法  应用

PDCA 循环管理方法完善重点监控药品管控制度、监测预警、点评通报、考核奖惩等措施，比较 2016 年 7 月—2017 年 6

月(PDCA 执行前)和 2017 年 7 月—2018 年 6 月(PDCA 执行后)重点监控药品管控效果。结果  执行 PDCA 循环管理方法

前后，重点监控药品的 DDDs 从 1 442 055.98 下降至 1 221 586.24，销售金额从 13 916.27 万元下降至 12 315.75 万元，使

用合理率从 61.53%上升至 87.01%。结论  PDCA 循环管理方法能改善重点监控药品管控效果。 
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ABSTRACT: OBJECTIVE  To evaluate the effect of plan-do-check-act(PDCA) cycle management method on improving key 
monitoring drugs control measures. METHODS  PDCA cycle management method was applied to improve key monitoring 
drugs control system, early warning, reward and punishment system as well, control efficacy of key monitoring drugs between 

July 2016June 2017(before PDCA implementation) and July 2017June 2018(after PDCA implementation) was compared. 
RESULTS  After implementation of PDCA cycle management, the DDDs of key monitoring drugs fell from 1 442 055.98 to 
1 221 586.24, the sales amount fell from 139 162 725.28 yuan to 123 157 464.54 yuan, the reasonable use rate increased from 
61.53% to 87.01% . CONCLUSION  Application of PDCA cycle can improve control efficacy of key monitoring drugs. 
KEYWORDS: plan-do-check-act(PDCA); key monitoring drugs; management and control; drug expense; rational use 
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根据《浙江省卫生计生委办公室关于做好医

疗机构重点监控药品管理工作的通知》(浙卫办医

政[2017]8 号)，抗菌药物、补益类中成药、中药注

射剂、治疗辅助性、营养性药品、临床不良反应

发生率高的药品等列入浙江省重点监控药品目

录，通知要求医疗机构对重点监控药品目录中在

列药品纳入处方点评范畴，并要求建立重点监控

药品处方点评制度，责任到人，实施动态监测及

超常预警。在此政策环境下，浙江省人民医院参

考 2017 浙江省医院用药重点监控药物，对不合理

使用问题突出的质子泵抑制剂 (proton pump 

inhibitor，PPI)、抗菌药物、辅助用药等 3 类药物

56 个品种纳入《重点监控药品目录》，并将 PDCA

循环管理方法引入到重点监控药品管理中。PDCA

循环管理方法即计划 (plan)、实施 (do)、检查

(check)、处理(act)，该管理方法最初应用于工业领

域的质量管理，近年来被广泛用于医疗领域管理[1]。

现对该院管控前后重点监控药品的使用情况进行

统计分析，探讨 PDCA 循环法在降低药品费用、

促进合理用药中的作用。 

1  资料与方法 

1.1  一般资料 

通过医院信息系统调取该院 2016 年 7 月—

2018 年 6 月 56 个重点监控药品的销售金额、销售

数量及同期全院出院人次及其用药医嘱，其中

2016 年 7 月—2017 年 6 月为管控前数据，2017 年

7 月—2018 年 6 月为实施管控后数据。 

1.2  方法 

以季度为单位对该院重点监控药品的销售数

量、销售金额、用药频度(DDDs)进行统计分析。
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限定日剂量(defined daily dose，DDD)参考《新编

药物学》(第 17 版)，未提及的药品根据药品说明

书和临床实际用药情况综合确定。DDDs=某药品

的销售数量/该药品的 DDD 值，DDDs 越大，说明

临床对该药的选择倾向性越大。同时，依据该院

《重点监控药品合理使用评价细则》，对重点监控

药品的合理性进行评价与分析。 

1.2.1  计划(plan) 

1.2.1.1  建立《重点监控药品合理使用评价细则》   

由药学部初拟《重点监控药品合理使用评价细则》

(以下简称“评价细则”)，医务部组织临床科室专

家、药学专家修订完善细则。评价细则制定后在

内网上公布，供临床使用时参考，如临床有充分

的循证医学证据，向药事管理与药物治疗学委员

会递交循证医学资料，审核同意后可以备案超说

明书使用，并对评价细则进行补充修订。评价细

则包含 10 个方面：功能主治/适应证、用法用量、

用药疗程、禁忌证、配伍禁忌、不良反应、参考

文献等。评价细则针对重点监控药品说明书中“含

糊不清”的内容进行修改，做到言简意赅、明确

详实、证据充分。如针对左卡尼汀注射液临床经

常超说明书用于心功能不全患者，评价细则明确

“心功能不全患者如无透析不建议使用”；针对

PPI 预防用药，原评价细则操作复杂，经讨论，修

改为 ICU 患者使用、应激性溃疡预防使用、药物

性预防使用、化疗预防使用、特殊疾病预防使用

等 5 类，临床根据预防目的，可以快速找到具体

条款。 

1.2.1.2  现状把握  按评价细则对 2016 年 7 月—

2017年 6月重点监控药品的合理使用性进行调查，

结果显示合理率仅为 61.53%。不合理问题主要如

下：围手术期抗菌药物品种选择起点过高，疗程

过长；质子泵抑制剂应激性溃疡预防使用无指征，

能口服给药选择注射剂给药；辅助用药使用无指

征，疗程长，溶媒及剂量使用不合理。 

1.2.1.3  分析原因，制定对策及实施计划  运用头

脑风暴和鱼骨图分析合理率不高的原因，运用柏

拉图验证真因，认为重点监控药品合理率低的主

要原因包括：①医院方面，主要是对合理用药管

控缺乏有效长期机制，相关制度和规范不够完善；

奖惩措施不到位。②医师方面，主要为思想上不

重视，专业不精，缺乏相关理论知识。③药师方

面，主要为点评反馈度不够；医嘱审核工作未有

效开展；合理用药宣教不足。鱼骨图分析见图 1。

根据真因制定相应的改进措施及实施计划：完善

制度、奖惩措施；对临床医师进行合理用药培训；

开展专项点评，及时反馈不合理情况；利用信息

阻挡不合理用药。  

1.2.1.4  目标设定  结合重点监控药品不合理使

用问题及主要原因，制定改进目标为重点监控药

品合理使用率提高至 80% 

1.2.2  实施(do) 

1.2.2.1  完善制度、建立奖惩机制  制定《重点监

控药品管理制度》，包括辅助用药临床使用的管理

规定及奖惩措施。要求每月对重点监控药品的采

购、使用等情况实施动态监测并通报，通报内容

包括药品名称、使用金额、与上月相比金额增幅、

使用金额排名前 10 位医师姓名及其所在医疗组和

科室。并定期点评，判定为不合理使用药品的医

嘱开具者与评先评优、绩效、培训、课题申报、

晋升、聘岗、提干等挂钩。出现不合理情况 1 次，

进行培训考核；出现不合理情况 2 次，分管院长、

医务部、监察室联合约谈，同时取消评先、评优，

绩效按 C 级评定；出现不合理情况 3 次，暂停处

方权 1 个月，期间到医务部轮转，考核合格后恢

复处方权；恢复后再次出现不合理的暂停执业 3

个月，期间到医务部轮转，考核合格后再恢复。

1.2.2.2  预警控量  重点监控药品根据该药品不

合理使用金额占当月总金额的百分比，逐步采取

警告-限量-暂停-剔除的强硬管控措施。占比达

10%给予警告，达 20%次月以本月使用量为参考限

半量采购，达 30%给予暂停，≥40%剔除。对金额

增幅 50%的药品进行超常预警。 

1.2.2.3  宣教培训  有针对性地对临床进行《重点

监控药品管理制度》、《重点监控药品合理使用评

价细则》培训。例如外科科室重点培训质子泵抑

制剂预防用药合理使用、围手术期抗菌药物合理

使用；内科科室重点培训《重点监控药品管理制

度》、抗菌药物的合理使用。 

1.2.2.4  对重点监控药品进行专项点评  针对《重

点监控药品目录》，分 4 类进行专项点评：Ⅰ类切

口围手术期抗菌药物预防用药专项点评、特殊使

用级抗菌药物专项点评、辅助用药专项点评、PPI

预防使用专项点评。 
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图 1  重点监控药品使用不合理率高的鱼骨图分析 

Fig. 1  Fish-bone diagram analysis of unreasonable use of monitoring drug

根据评价细则进行点评，点评内容包括：①

超适应证使用；②不适当选药；③有禁忌证；④

联合用药不适宜(包括联用功效相似≥2 种重点监

控药品)或有配伍禁忌；⑤用法用量不当；⑥溶媒

选择不当(无指征选择高档次溶媒)；⑦给药浓度不

当；⑧疗程不合理；⑨给药时机不当。 

抗菌药物专项点评流程：由抗菌药物管理小

组组织专家点评，典型病例多学科讨论，参与人

员包括医务部、院感科、微生物室主任、临床抗

感染专家、药学部主任、抗感染临床药师、不合

理医嘱医师、医疗组长、科室主任，通过多学科

讨论，共同解决临床抗菌药物使用中存在的具体

问题。例如，针对骨科使用左氧氟沙星预防围手

术期感染，通过讨论，骨科意识到了预防用抗菌

药物使用的不合理，针对围手术期感染发生率高

的问题，由院感科联合微生物室、骨科做该院骨

科患者微生物流行病学研究，最终调查发现该院

骨科耐甲氧西林金黄色葡萄球菌定值高达 33.3%。

因此，高危患者允许使用万古霉素作为预防用药。

例如，临床药师在点评中发现，泌尿外科在钬激

光碎石术围手术期使用碳青霉烯类药物作为预防

用药，经过多学科讨论后发现，钬激光碎石术围

手术期感染性休克时有发生，甚至死亡。由于结

石长期嵌入输尿管，输尿管黏膜可能被破环，碎

石术中，脓石上附着的细菌通过破损的黏膜入血，

引起败血症，而这些细菌往往是耐药菌，一旦入

血可能导致严重感染甚至感染性休克的发生。通

过讨论，会议作出以下决定：①严格执行《抗菌

药物临床应用指导原则 2015 版》围手术期抗菌药

物使用规范；②手术室药房备用碳青霉烯类药物，

一旦术中发现有脓石嵌入输尿管，立即使用碳青

霉烯类抗感染治疗；③微生物室随时可以为泌尿

外科送检的脓石做细菌学检查。 

PPIs 预防用药及辅助用药专项点评：采取“点

评-评析-反馈-申述-再评析-公布”的模式。每月对

重点监控药品进行金额排名，排名前十的医师

(PPIs剔除消化内科)随机抽取 5份病历按评价细则

进行点评。只要有 1 项不合理，即判定为该病历

用药不合理。不合理医嘱经合理用药评价小组评

析，半数以上医师认为不合理的医嘱被初步评定

为不合理医嘱，反馈给医嘱医师后，如果医师对

不合理用药有异议的，可以申述，再次经专家评

析后还是为不合理医嘱的，在内网予以公布。 

1.2.2.5  信息化管控  对能通过信息化手段管控

的问题，优先使用信息化手段管控。如溶媒、用

法用量、用药禁忌等不合理医嘱不能成功开具。 

1.2.3  检查(check)  根据评价细则随机抽查 2017

年 7 月—2018 年 6 月改进后的病例，对重点监控

药品的使用合理性进行评价，并与 PDCA 循环管

理方法前进行比较，同时比较执行前后重点监控药

品销售数量、销售金额、用药频度(DDDs)的情况。 

1.2.4  处理(act)  总结经验，持续改进。每月对重

点监控药物使用金额进行排名，随机抽取排名前

十的医师的 5 份医嘱，根据评价细则评价其合理

性。在调查结果的基础上不断总结经验，分析该

模式的优点及缺陷。每个大循环完成后，将解决
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的问题纳入规范中，不断采取措施，以保证长期

有效性。对于未解决的问题或新问题，将其纳入

下一个 PDCA 循环。 

1.3  统计学方法 

采用 SPSS 25.0 统计软件进行数据分析，独立

样本均值比较采用 t 检验，分类变量组间比较采用

χ2 检验(若 20%以上的格子理论频数<5 或 n<40 时

采用 Fisher’s exact 检验)。 

2  结果 

2.1  重点监控药品的合理使用率提高 

PDCA 循环后该院各重点监控药品的使用合

理率从 61.53%上升至 87.01%，达到了目标值 80%。

其中，抗菌药物的合理使用率从 71.22%升高至

88.28%，PPI 合理使用率从 53.53%升高至 75.12%，

辅助用药合理使用率从 55.20%升高至 88.83%，差

异均有统计学意义，结果见表 1。 

表 1  PDCA 循环前后该院重点监控药品使用合理率 

Tab. 1  Rational use rate of key monitoring drugs before and 
after PDCA cycle in this hospital 

药物 

分类 

PDCA 循环前 PDCA 循环后 

总病历 

数/份 

合理用 

药/份 

合理使

用率/%

总病历 

数/份 

合理用

药/份

合理使

用率/%

抗菌药物 193 6 1 379 71.22 2 269 2 003 88.281)

PPI  680  364 53.53  647  486 75.121)

辅助用药 210 5 1 162 55.20 2 650 2 354 88.831)

合计 472 1 2 905 61.53 5 566 4 843 87.011)

注：与 PDCA 循环前比较，1)P<0.01。 

Note: Compared with before PDCA cycle, 1)P<0.01. 

2.2  三类重点监控药品 DDDs 和销售金额变化 

PDCA 循环后该院各重点监控药品的 DDDs

从 1 442 055.98 下降至 1 221 586.24，销售金额从

13 916.27 万元下降至 12 315.75 万元。差异均有统

计学意义，结果见表 2。 

表 2  PDCA 循环前后重点监控药品的 DDDs 和销售金额 

Tab. 2  DDDs and sales amount of key monitoring drugs 
before and after PDCA cycle 

药物分类 
PDCA 循环前 PDCA 循环后 

DDDs 销售金额/万元 DDDs 销售金额/万元

抗菌药物   146 160.63  4 039.97 121 986.001) 3 924.21 

PPI   438 156.00  2 489.98 379 868.001) 2 444.33 

辅助用药   857 739.36  7 386.33 719 732.241) 5 947.211)

合计 1 442 055.98 13 916.27 1 221 586.241) 12 315.751)

注：与 PDCA 循环前比较，1)P<0.01。 

Note: Compared with before PDCA cycle, 1)P<0.01. 

2.3  奖惩情况 

管控后不合理用药面对面反馈 11 次，病例讨

论式反馈 7 次，共涉及医师 167 人次，29 位医师

各被记不合理用药 1 次，2 位医师晋升时由于被记

录不合理用药被扣分。医务部及临床药师到科室

宣讲《重点监控药品管控制度》或合理用药 46 次。

3 个品规抗菌药物、2 个品规辅助用药被暂停使用，

其他所有辅助用药及部分 PPIs 限量采购。  

3  讨论 

目前，各省相继出台文件，要求医疗机构制

定本院重点监控药品，探索适合的重点监控药品

管理模式，形成合理用药共识，落实监测、预警、

点评通报和建立考核机制，保障重点监控药品用

药的合理性和安全性。但如何建立科学、有效的

监管模式报道很少，未见 PDCA 循环应用于重点

监控药品管理中。本研究通过 PDCA 循环，有效

提高了重点监控药品的合理使用率，管控不仅提

高了各类重点监控药品使用的合理性，还对重点

监控药品的使用金额和 DDDs 的降低产生了积极

影响。抗菌药物、PPI 管控前后 DDDs 明显下降，

辅助用药管控前后金额与 DDDs 均明显下降。 

在项目实行过程中，也有不少问题与教训，

如很多医师为了避免被点评和处罚，会选择重点

监控外不被点评的其他品种来代替重点监控点评

的品种，导致其他药物的使用比例及不合理用药

现象增高，需要不断更新医院重点监控目录。当

然，也有值得推广的经验：①有效的专业技术与

行政职能相结合的多部门共同协作[2]，各司其职切

实落实管控中各项工作。医务部牵头制定《重点

监控药品管控制度》，并执行整个过程中的奖惩措

施，涉及“限量、暂停”等决议，由药事管理与

药物治疗委员会来决定。临床药师与临床专家提

供专业技术服务，临床药师在点评中仍会遇到一

些困惑，无法确保点评的精准性，因此发挥以临

床专家为主体的合理用药评析委员会的作用非常

重要。②分专项点评，采取不同的反馈模式。抗

菌药物特别是重症患者抗菌药物的使用较为复

杂，点评发现必须加强与临床的沟通，不应一味

地督促临床整改，应深入临床，了解导致不合理

用药现象出现的根本原因，解决实际问题，促进

合理用药[3-4]，通过多学科讨论互动的方式进行。

而辅助用药和 PPIs 围手术期应激性溃疡的预防用
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药使用标准明确，可以通过医务部联合监察室集

体约谈的方式进行反馈。③《重点监控药品合理

使用评价细则》的制定非常重要。对重点监控药

品不合理使用的监管必须精细化，不能单纯地按

照说明书去点评、指导[5-6]。因此，明确重点监控

药品哪些指征可以用、应该怎么用，什么是合理

的、什么是不合理的，明确说明书中模棱两可、

模糊不清的问题，并通过公示、培训临床医师，

从源头上堵住不合理使用现象。④信息化建设可

以实现合理用药监管的全程化[7]。信息化建设可以

从源头管控合理用药，如：部分超疗程、超剂量

使用的不合理医嘱通过信息化进行拦截；对于某

些重点监控药品在某些科室或者某些疾病治疗中

是辅助用药，而在另外的科室或者另一些疾病治

疗中则是必须的药品，通过合理用药软件可以设

置该类药物的使用科室，避免无适应证的科室超

说明书用药。例如左卡尼汀适用于慢性肾衰长期

血透患者因继发性肉碱缺乏产生的一系列并发

症，临床表现如心肌病、骨骼肌病、心律失常、

高脂血症等，而临床常用于普通患者的心律失常

或者心衰等，因此通过合理用药软件设定为血液

透析中心可用。 

综上所述，该院通过多部门协同合作，采取

有效的专业技术与行政职能相结合的措施，应用

PDCA 循环管理方法对 3 类药物开展重点监控管

理。通过开展重点监控药品管理，药品的 DDDs

明显下降，使用趋于合理和规范，保障了患者的

用药安全，减少了医疗资源的浪费。 
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