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药品临床综合评价思维在医院药品临时采购管理中的应用实践 Δ
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摘 要 目的 探索构建药品临时采购的科学化管理新模式，为医疗机构提升合理用药水平提供参考。方法 我院以临床诊疗需

求和患者用药安全为导向，通过优化审评流程、创建审评团队、基于药品临床综合评价制定事前审核及事后跟踪评价标准，开展临

时采购药品全程化管理实践，并通过临时采购申请数量、执行率、药品目录结构优化情况等指标评价实践效果。结果 2021年1月

我院开始实施药品临时采购科学化管理新模式，截至2022年12月，我院临床药师共审核药品临时采购申请111份，有效拦截不合

理申请13份（11.71%），药品临时采购执行率整体下降了8.36%，提出药品目录结构优化建议5次；我院先后引进了卡瑞利珠单抗、

索拉非尼、白消安等24种药品。管理模式优化后，药品临时采购申请次数由2019年的133次和2020年的138次，减少到2021年的

66次和2022年的45次，降幅达一半以上。结论 该模式有助于优化医疗机构药品目录，提升合理用药水平，保障患者用药安全，

充分体现了临床药师在医疗机构药事管理与合理用药中的专业价值。
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Application practice of drug clinical comprehensive evaluation thinking in management of temporary drug 

purchase in hospital 
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ABSTRACT OBJECTIVE To explore the construction of a new scientific management model for temporary drug purchase，and 

to provide a reference for hospitals to improve the level of rational drug use. METHODS Guided by clinical diagnosis and 

treatment needs and patient medication safety， our hospital carried out the whole process management practice of temporarily 

purchased drugs by optimizing the review process， creating a review team， formulating pre-audit and post follow-up evaluation 

standards based on comprehensive drug evaluation， and evaluated the practice effect through the number of temporary purchase 

applications， implementation rate， drug structure optimization and other indicators. RESULTS Since January 2021， our hospital 

had implemented a new mode of temporary drug purchase management. By December 2022， clinical pharmacists had reviewed 111 

temporary drug procurement applications， effectively intercepted 13 irrational drug use applications （11.71%）， reduced the overall 

implementation rate of temporary drug procurement by 8.36%，and proposed five batches of drug structure optimization suggestions； 

24 drugs were successively introduced such as camrelizumab，sorafenib，busulfan. After optimizing the management mode，the 

number of temporary drug procurement applications decreased by more than half from 133 in 2019 and 138 in 2020 to 66 in 2021 

and 45 in 2022. CONCLUSIONS The model is helpful to optimize the hospital drug catalog， strengthen rational drug use，ensure 

the safety of patients’ drug use， and fully reflects the professional value of clinical pharmacists in hospital pharmacy management 

and rational drug use.
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随着医疗卫生体制改革的不断深入推进，药品采购

愈发集中化、透明化，选药科学性、用药合理性已成为医

疗机构药品管理的核心导向。药品临时采购，是指医疗

机构因特殊诊疗需要临时采购医疗机构药品供应目录

之外的药品，是医疗机构保障临床用药的应急方案[1]。

目前，我国尚无相关制度明确医疗机构药品临时采购的

审评审批程序。2020年2月，国家卫生健康委联合六部

门印发了《关于加强医疗机构药事管理促进合理用药的

意见》[2]，要求通过规范医疗机构用药目录、完善医疗机

构药品采购供应制度、完善药事管理与药物治疗学委员
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会（以下简称“药事会”）制度，加强医疗机构药品配备管

理。药品临时采购作为医疗机构药品全程化管理的重

要内容，其流程规范化、管理科学化是医疗机构药学服

务高质量发展的必然要求。

近年来，药品临床综合评价在医疗卫生决策中的作

用日益凸显。国家卫生健康委和各专业学术组织先后

出台了多部药品临床综合评价相关政策指南[3—4]，对医

疗机构药事会遴选和淘汰药品起到了重要的技术指导

作用。我院紧跟国家政策，积极探索药学服务模式创

新，以药品临时采购中事前审核标准不统一、事后跟踪

评价不够、医护患对药学服务的需求尚未完全满足等问

题为牵引，采用目标管理思路，借鉴循证药学和药品临

床综合评价方法，探索构建了药品临时采购科学化管理

新模式，现报道如下。

1　制定药品临时采购工作优化目标

我院原药品临时采购工作首先由临床科室提出申

请，药剂科临床药师进行用药合理性审核，再由药事会

办公室审核临时采购次数及相关资质，并逐级呈相关负

责领导审批后执行。但上述工作流程存在临床药师审

核标准不统一、事后跟踪评价不够、医护患对药学服务

的需求尚未完全满足等问题；并且随着创新药及罕见病

用药等通过国家医保谈判药品的形式纳入国家医保目

录，医疗机构药品临时采购的需求进一步增加。因此，

医疗机构亟须优化药品临时采购工作模式，客观评估药

品的临床价值和患者用药需求、规范管理流程并及时调

整和优化医疗机构用药目录，以保障医疗机构和患者的

基本用药。

2020年 10月，我院成立药品临时采购管理模式优

化工作小组（以下简称“工作小组”），以目标管理的思路

搭建组织构架并明确职责分工——药剂科负责优化方

案的设计与实施，医务部负责修订完善相关制度文件，

合理用药管理工作组提供专业技术指导，各部门协同联

动，共同进行风险防控，确保项目顺利实施。

项目首先由临床药师根据我院药品临时采购存在

的问题，梳理出需优化的主要板块，将药品临床综合评

价理念融入事前审核和事后评价环节，将药品审核评价

标准的制定作为改进重点，促进药品临时采购管理规范

化、标准化、科学化。临床药师再从优化审评流程、创建

审评团队、制定审评方案 3个方面，运用工作分解结构

（work breakdown structure，WBS）法进行目标分解，遵循

SMART 原则（S 表示 special 具体的、M 表示 measurable

可衡量的、A 表示 attainable 可实现的、R 表示 relevant 相

关的、T 表示 time bound 有时间限制的）[5]，由大到小、由

远及近逐步将总目标分解成方向一致、内容协调、操作

可行的小目标（图1）。

2　构建药品临时采购管理新模式
2.1　优化审评流程

在我院原药品临时采购模式的基础上，工作小组将

临床药师事前审核细分为用药申请准入审核和用药合

理性审核，并增加事后跟踪评价环节，评价临时采购药

品的执行情况、患者用药后的临床疗效及安全性，同时

对其进行定期汇总分析，形成药品目录优化评价建议并

提交至药事会办公室，为相同药品再次临时采购和我院

药品目录优化决策提供技术支撑。通过“两审两评价”

优化模式，实现了临时采购药品全程化科学化管理。

2.2　创建审评团队

为提升评价质量，工作小组创建了经规范化培训的

临床药师组成的审评团队，并根据专业和资历设置管理

药师 1名、审评药师 2组（专科审评小组与综合审评小

组）。其中，管理药师为药品临时采购专项负责人，由具

有中级职称且具备5年以上临床药学经验的临床药师担

任，其工作职责包括：（1）对药品临时采购申请单（以下

简称“申请单”）进行初步审查，包括填写是否完整、信息

是否属实、药品是否在可临时采购范围内、临时采购抗

菌药物是否有药敏试验结果及抗菌药物管理工作组专

家会诊记录等；（2）根据药品类别将申请单分配至审评

药师，并督促审评药师在限定时间内完成申请表的审核

（通常2 h）及后续跟踪评价工作；（3）汇总整理药品临时

采购相关信息，如申请科室、药品类别、申请次数、药品

使用情况等，定期完成临时采购药品分析报告并组织团

队成员共同制定药品目录优化建议。目前我院专科审

评小组有临床药师14人，覆盖心血管、抗感染、疼痛、抗

肿瘤、消化、肠内肠外营养等8个专业方向；综合审评小

组7人，为专科审评小组中具有中级及以上职称的临床

药师，负责审核专科审评小组专业方向不覆盖的药品。

为促进审核工作的同质化，参照医师“首诊负责

制”，我院建立了药师“首审负责制”，即谁审核谁跟踪，

同一药品由同一药师负责到底；同时，审评团队负责制

定统一的药品临时采购审评方案，并通过实践反馈持续

完善，修订后及时提交工作小组审议，形成内外双重质

量控制机制。

2.3　制定审评方案

2.3.1　用药申请准入审核　为规范临床用药申请，避免

资源浪费，工作小组重新修改完善了我院药品临时采购

药品临时采购管理新模式
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图1　我院药品临时采购管理模式优化项目工作分解
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文件，规定每次药品临时采购量为 1位患者 1个疗程的

用药量，且应基于临床诊疗需求和我院药品目录进行综合

评估；对于非治疗必需药品，如中成药、辅助用药、国家重

点监控药物、营养制剂等药物原则上不允许临时采购。

2.3.2　用药合理性审核　围绕临时采购药品条件——

“临床治疗急需且院内药品无法满足”，审评药师将用药

合理性审核内容拆解为“药物临床治疗价值评价”和“同

类药品对比分析”两条主线。参考《中国医疗机构药品

评价与遴选快速指南》评价方法[3]，并借鉴其他医疗机构

经验做法，从必要性、有效性、安全性、经济性和适宜性5

个维度出发，同时结合患者自身情况，制定评价指标，形

成我院“药品临时采购临床药师审核评价表”。其中，同

类药品的认定分为相同通用名药品、相同药理作用药品

和相同适应证药品（指相关指南推荐的其他治疗药物）3

个层级；并设置可选药品较多或患者无需求、目录内有

同类药品且可替代、无循证证据推荐、患者存在用药禁

忌证这 4个单项否决项（简称“单否项”），详见图 2。运

用该标准化表格进行审核，可避免项目漏审，提升药师

工作效率，也可为后续跟踪评价提供参考。此外，若申

请临时采购的药品与患者现用药存在相互作用但非禁

忌，则需及时与医护人员沟通，在使用过程中密切关注

患者情况或调整其他药物治疗方案，避免不良事件发

生，保障患者用药安全。故审评药师的综合意见不仅需

对药品临时采购审核是否通过给出评价结果，还包括在

必要时给出患者个体化药物治疗方案的调整建议。

2.3.3　临时采购执行后的跟踪评价　临时采购药品多

为国内新上市或获批新适应证药物、罕见病治疗药物

等，由于这些药物的临床用药经验有限，故针对执行临

时采购的药品，我院审评药师还需制定相关评价指标，

从药品使用情况、临床疗效、安全性3个方面跟踪记录患

者的用药过程（图 3）。这一环节的设置，一方面使得临

床药师主动加入医护团队，参与患者药物治疗方案的制

定和监护，协助医师评估患者相关检查检验指标及症状

变化情况，提醒护士在药品储存、配置及输注过程中的

注意事项，加强患者用药教育并关注药品不良反应发生

情况等；另一方面，可用于评估临时采购药品是否按申请

单执行，为同一药品再次临时采购时审核用法用量、申请

数量等提供参考，还可通过数据累积，为我院药品目录优

化提供思路。

2.3.4　药品目录优化评价　管理药师定期统计分析和

深度挖掘药品临时采购数据，并按药品通用名、药品类

别或主要适应证梳理出临时采购需求量较大的药品，有

助于挖掘我院药品结构优化的潜在需求。审评药师从

临时采购药品的药理学作用特点、药物临床治疗价值、

证据级别与推荐等级、不良反应、相互作用、经济性、是

否为国家基本药物、医保类别与医保限制、使用便利性

及临床收治人数等方面与我院药品目录内的同类药品

进行对比分析，从而为药事会药品遴选提供综合性

建议。

3　药品临时采购管理新模式的实践效果评价

3.1　管理模式优化前后我院药品临时采购申请执行

情况

2021年1月起，我院开始实施药品临时采购管理新

模式，截至2022年12月，审评药师共审核药品临时采购

临时采购药品临床药师跟踪评价表
申请单编号：            

药品使用情况

临床疗效

安全性

记录人

1. 用法用量是否与申请单一致：□是　□否，实际为　　　
2. 使用数量是否与申请单一致：□是　□否，使用率　　　
1. 转归情况：□好转出院　□自动出院　□转院继续治疗　□死亡
2. 关联性指标变化情况：　　　
1. 患者用药过程是否发生不良反应：□是　□否
2. 过程描述：　　　
3. 严重程度评价：

□ 症状轻微，无需干预或 CTCAE 1 级
□ 症状较轻，需要干预或 CTCAE 2 级
□ 症状明显，需要干预或 CTCAE 3 级
□ 症状严重，危及生命或 CTCAE 4～5 级
4. 关联性评价
□肯定　□很可能　□可能　□可能无关　□待评价　□无法评价

记录时间

CTCAE：常见不良事件评价标准

图3　药品临时采购执行后临床药师跟踪评价表

药品临时采购临床药师审核评价表
临时申购单编号：                         审核日期：    年    月    日

患者姓名

住院号
诊断
临时申购药品名（通用名）

剂型
用法用量
厂家

药品临时采购用药合理性审核内容

1. 必要性

2. 有效性

3. 安全性

4. 经济性

5. 适宜性

临床药师综合意见

（住院患者）

1. 适应证：

□ 孤儿药
□ 临床必需，首选
□ 临床需要，次选
□ 可选药品较多或患者无需求
（单否项）

□ 诊疗规范（国家卫生行政部门）、指南Ⅰ级推荐，循证证据充分
□ 指南Ⅱ级及以下、专家共识推荐，有循证证据
□ 以上均无推荐（单否项）

1. 该患者有无用药禁忌证：□有（单否项）　□无
2. 本药是否存在可能加重患者疾病风险的不良反应：□是　□否
3. 本药与患者正在使用的其他药品是否存在明显的药物相互作用：□是　□否
□ 日均费用或疗程费用低于同类药品
□ 日均费用和疗程费用与同类药品相当
□ 日均费用和疗程费用均高于同类药品
□ 剂型适宜
□ 给药剂量适宜
□ 给药途径适宜
□ 疗程适宜

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　签名：

性别

规格
申购数量

2. 目录内同类药品情况（同通用名、同药理作用或指南
推荐其他治疗药物）：

□ 有，且可被替代（单否项）

□ 有，但本药在有效性、安全性、经济性上有一定优势
□ 无

年龄

ID 号 （门诊患者）

申购科室

图2　我院药品临时采购临床药师审核评价表
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申请 111份，有效拦截临床不合理申请 13份（11.71%），

其中 69.23%（9份）为临时采购药品非临床治疗必需或

目录内有可替代同类品种，为患者节省不必要用药费用

80.83万元；其余主要为给药剂量不适宜和用药疗程不

适宜，与申请科室沟通修改后重新提交，最终通过审核。

较管理模式优化前，我院药品临时采购的事前审核不合

理率下降了14.85%，执行率整体下降了8.36%（见表1）；

管理模式优化后，临床药师跟踪了执行药品临时采购的

71例次患者的用药过程，除 1例重症感染患者死亡外，

其余患者均治疗好转后出院，均未见明显药品不良反应

发生。

3.2　药品目录结构优化情况

按 WHO 药品解剖-治疗-化学分类系统（ATC）分类，

申请临时采购的药品类别分布情况见表2。临床科室申

请临时采购的药品类别主要涉及抗肿瘤药物、抗感染药

物等，优化前主要申请科室为肿瘤科、血液科、肾内科等

（图 4）。结合临床需求与我院药品目录，审评团队的临

床药师共提出药品目录结构优化建议5次，经我院药事

会审议，先后引进卡瑞利珠单抗、索拉非尼、白消安、紫

杉醇（白蛋白结合型）、头孢他啶阿维巴坦、硫酸黏菌素

等24种药品。管理模式优化后，临床科室药品临时采购

需求逐步减少，药品临时采购申请次数由2019年的133

次和 2020年的 138次，减少到 2021年的 66次和 2022年

的45次，降幅达一半以上。

4　讨论
4.1　临床药师在药品临时采购中的专业价值

在药品零加成、国家药品集中带量采购和国家医保

谈判药品常态化及疾病诊断相关分组（diagnosis-related 

groups，DRG）付费方式落地实施等背景下，探索医疗机

构药品精细化管理模式是持续推进公立医疗机构深化

改革的关键。一方面，医疗机构应更好地满足临床需

求，不断提高药品供应保障能力和水平，提升医保基金

使用效能；另一方面，要以患者为中心，考虑患者切身利

益，减轻医药费用负担，促进合理用药。药品临时采购

同时面临药品供应保障和合理用药监管的双重压力，药

学部门应积极发挥管理职能，临床药师应对临时采购药

品开展专业技术评估，为医疗机构提供重要决策依据。

2012年《抗菌药物临床应用管理办法》[6]和 2020年

《抗肿瘤药物临床应用管理办法（试行）》[7]均规定了抗菌

药物和抗肿瘤药物在医疗机构配备管理中的临时采购

办法，但办法内容仅涉及抗菌药物/抗肿瘤药物临时采购

程序启动、审核及采购流程等；2021年《国家医疗保障局

国家卫生健康委关于适应国家医保谈判常态化持续做

好谈判药品落地工作的通知》[8]也提到，对于暂时无法纳

入本医疗机构供应目录但临床确有需求的国家医保谈

判药品，可纳入临时采购范围；但其他药品是否可以予

以临时采购以及药品临时采购的合理性判定评价标准

和流程至今尚无官方标准。故我院临床药师以问题为

牵引，运用 WBS 法，遵循 SMART 原则，将药品临时采购

模式优化工作进行分解，再以各个小目标为导向，借鉴

药品临床综合评价思维构建了药品临时采购科学化管

理新模式。在整个过程中，临床药师主动参与临床医疗

团队，为患者提供个体化精准药学服务，保障了患者合

理用药需求，减少了患者不必要的医疗成本，充分体现

了临床药师在医疗质量管理、医疗费用管控上的专业价

值；同时也提升了临床药师自身药学服务实践能力，以

及我院药品临时采购精细化管理能力与水平。

4.2　药品临床综合评价理念在药品临时采购中的作用

基于循证药学和药品临床综合评价在药品遴选和

淘汰中的重要技术指导作用，各医疗机构均在积极探索

将其有效融入医疗机构药品采购管理的实践路径。我

表1　管理模式优化前后药品临时采购申请及审批情况

项目
临时采购申请数量/份
临床药师事前审核不合理率/%
药品临时采购执行率/%

管理模式优化前
271        

26.56a

72.32b

管理模式优化后
111

11.71

63.96

a：按模式优化后的用药合理性审核标准进行评价；b：模式优化前

部分申请未执行的原因包括申请药品本地无法采购、厂家配送商资质

审核不通过等，均与用药合理性无关

表2　管理模式优化前后申请临时采购的药品类别分布

ATC 分类

A 消化道及代谢
B 血液和造血器官
C 心血管系统
D 皮肤病用药
G 生殖泌尿系统和性激素
H 非性激素和胰岛素类的激素类系统用药
J 系统用抗感染药
L 抗肿瘤药和免疫功能调节药
M 肌肉-骨骼系统
N 神经系统
R 呼吸系统
S 感觉器官
V 杂类
累计

管理模式优化前
2019 年

申请
次数

10

8

6

1

/

7

5

70

/

11

7

7

1

133

占比/

%
7.52

6.02

4.51

0.75

/

5.26

3.76

52.63

/

8.28

5.26

5.26

0.75

100

2020 年
申请
次数

11

8

2

/

10

13

18

60

1

1

3

11

/

138

占比/

%
7.97

5.80

1.45

/

7.25

9.42

13.04

43.49

0.72

0.72

2.17

7.97

/

100

管理模式优化后
2021 年

申请
次数

2

2

2

2

3

4

13

23

6

/

1

8

/

66

占比/

%
3.03

3.03

3.03

3.03

4.55

6.06

19.70

34.85

9.09

/

1.52

12.12

/

100

2022 年
申请
次数

4

2

/

/

/

/

10

23

4

/

/

/

2

45

占比/

%
8.89

4.44

/

/

/

/

22.22

51.12

8.89

/

/

/

4.44

100

/：该项不涉及
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图4　管理模式优化前后申请药品临时采购的科室分布
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院主要借鉴药品临床综合评价科学的评价维度和从提

出问题到后效评价闭环式的循证思维，旨在提升事前审

核标准、建立后效评价机制，实现药品临时采购全程化

科学化管理。

我院对药品临时采购申请的事前审核未采取量化

评分形式，主要考虑药品评价量化表更适合对同适应

证、同作用机制、可替代品种等系列药品进行对比评

价[4]，而药品临时采购针对的是具体的用药患者，不仅需

对同类药品进行比较，还需结合患者实际情况进行用药

合理性审核。如不同患者申请同一药品，患者的用药意

愿与经济能力可能是决定两份申请表审核结果不同的

关键影响因素，通过“一刀切”的评分方式无法进行准确

量化；同时，临时采购药品往往为新上市药品，其在适应

证、指南推荐、特殊人群等方面的证据还不够完整，在评

分中会处于劣势。为避免罕见病用药可能存在证据不

足而影响对临时采购申请的判断，我院在必要性审核中

单设了“孤儿药”选项，参考国家卫生健康委员会等五部

委联合制定的《第一批罕见病目录》[9]及美国、欧盟等国

际上获批孤儿药资格认证的药物进行判定。我院通过

完善文件制度限定临时采购药品范围，规定辅助用药、

中成药等不允许临时采购，以提高申请“门槛”；用少而

精且不可或缺的5个考察维度，制定临时采购药品用药

合理性审核方案，以全面评价药物的临床治疗价值，判

断循证医学证据是否充足，患者用药是否安全，日均/疗

程费用是否有优势，给药剂量、途径和疗程是否适宜。

事后审核则参考更广的评价维度。与事前用药合

理性审核角度不同，事前审核是具体患者在特定情景下

的具体需求，而事后评价还需考虑药品的适用范围。因

此，审评药师需从药品引进与淘汰的角度进行全面分

析，从而优化我院药品目录，合理保障临床和患者的用

药需求，切实提高国家医保谈判药品的可及性。

4.3　对医疗机构药品临时采购和药品目录管理的思考

我院临时采购药品主要以抗肿瘤药物为主，这与优

先将国家医保谈判药品中使用周期长、疗程费用高的药

品及创新药品的医保支付落地等政策导向一致。但随

着抗肿瘤药物在医疗机构药品目录中的占比逐渐增大，

接下来如何在临床治疗需求与医疗机构药品数量限制

的双重条件下做好医疗机构药品目录管理值得深思。

例如，是否可参照对抗菌药物采购品种、品规数严格控

制的政策要求以及相对丰富的管理经验，通过监测普通

使用级和限制使用级抗肿瘤药物相关指标、运用 DRG

分组器测算临时采购药品数量较多的科室（如肿瘤科、

血液科）的优势病种及点评药物合理使用情况等，探讨

抗肿瘤药物品种和品规数量的控制范围，从而对医疗机

构抗肿瘤药物目录进行优化，保障目录内抗肿瘤药物品

种、品规结构合理，促进我院药品资源的合理配置。

管理模式优化后，我院药品临时采购需求明显减

少，但相关药品的跟踪评价范围和后续药品目录优化的

评价标准仍需进一步完善。下一步，我院将参照《中国

医疗机构药品目录管理评价指南》[1]，继续改进药品临时

采购和药品目录优化方案，从临时采购药品占比较高的

药物出发，探索建立抗肿瘤药物、罕见病用药的评价标

准和引进淘汰原则，提升我院药品目录管理质量，持续

推进药品监管改革和药学服务高质量发展。而随着

2022年3月《多准则决策分析应用于罕见病药品临床综

合评价的专家共识（2022）》[10]的发布，多准则决策分析

法的应用，平衡了罕见病药品在临床价值和经济学评价

时难以用普通药品标准进行考量的特殊性，这也将为我

院下一步开展罕见病的临时采购决策提供科学参考。
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