
中国医院用药评价与分析!"#"$年第 "$卷第 %期! &’()*(+,-. (./ (.()01,1-2/3*45*16,. 7-18,+()1-297,.("#"$ :-);"$ <-;% !A>C!! !

!综!述!

国内外药物利用评价研究综述
李素琼!!班立丽?"昆明医科大学第二附属医院药学部!云南 昆明!=N#####

中图分类号!B>% 文献标志码!D 文章编号!$=%"E"$"@#"#"$$#%E#A>CE#@
FGH!$#I$@##>JK;,11.;$=%"5"$"@I"#"$I#%I#"A

摘!要!药物利用评价(/3*4*166’()*(+,-.#FW&)是一种根据预设的评价标准对药物使用情况进行评价分析的方法#以构建评价
标准为核心" 当前国外开展的FW&较成熟#但国内开展的相对较少#且评价标准的构建尚不成熟" 因此#本文通过对 FW&的概
念&内涵&国外开展情况以及国内研究现状进行详细阐述#为我国FW&研究提供参考#同时为临床药师开展药物评价工作提供新
思路"
关键词!药物利用研究’ 药物利用评价’ 药物利用评价标准’ 合理用药’ 慢性疾病
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!!合理用药是指安全+有效+经济地使用药物* 有研究结果
指出"药物的不合理使用已经成为影响患者生命健康的主要
原因之一"据世界卫生组织的调查资料"全球每年约 $JC 的患
者因不合理用药死亡,$5"- * 在 "# 世纪 =# 年代"为了评价药物
使用的有效性和安全性"改善患者治疗结局"美国医院药师协
会提出了药物利用评价#/3*4*166’()*(+,-."FW&$相关概念"
并且针对新上市+频繁使用+具有较高风险的药品和慢性病患
者制定了FW&标准,C5@- * 美国的FW&已经成为改善药物安全+
有效使用的必须程序"对药物的合理使用具有积极作用* 但在
我国开展真正意义上的 FW&相对不成熟"因此"本文阐述了
FW&的概念+核心内容+开展的过程+国外研究进展以及国内研
究现状等方面"为我国开展FW&研究提供参考"同时为临床药
师开展药物评价工作提供新思路"促进药物的合理使用*

GH?dC的简介
GIGH?dC的定义及内涵

FW&是指设计一个有组织的+连续的并经过授权的质量
保证方案"对药物使用的整个过程进行药学的+医学的和管理
的评价"进而发现药物相关问题"并对实际存在的问题进行干

预+对潜在的用药问题进行预防的一种方法,N5=- * 旨在对一个
给定的卫生医疗制度下的药物利用模式进行评价+分析和解
释"以确保安全+有效+经济地使用药物"达到改善患者治疗结
果"提高患者生活质量的目的,%- * 该方法不是单纯地分析+评
价药物的利用情况"而是一个连续的过程"可形成计划#8)(."
P$+执行#/-"F$+检查#L76LM"9$和调整#(L+"D$的 PF9D持
续改进良性循环,A5>- (其必须经医疗机构授权"且所制定的方
案只适用于特定的组织* 开展 FW&可以揭示药物使用的宏
观模式和用药规律"进一步反映药物的消耗分布与疾病谱的
关系"为基本药物的遴选以及相关药物政策的制定提供依
据,$#5$$- (其次"可以为临床医师提供科学+合理的用药标准"改
善和规范医师开具治疗药品处方的行为(同时"可为临床药学
服务提供所必须的文件"为药师提供一套系统的方法去分析+
评价患者用药"更准确地为临床合理用药提出解释和建议"从
整体上提升医疗服务质量(也加强了多学科间的交流沟通以
及其他医疗工作者对临床药学和 FW&的理解"让更多的人接
纳和认可药师的专业知识和技能,>- *
GIJH?dC的核心内容

FW&是根据预设的评价标准对用药模式进行评价"以对
比用药指征+用药过程以及用药结果与预设的 FW&标准是否
一致,$"- * 评价标准是FW&研究中的核心内容"其是一套基于
用药标准制定的评价标准"主要用于评价具体的用药模式"与
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用药标准有所区别,$C- * 如果没有一套统一+符合医疗机构自
身的标准"对于相同患者的用药情况"不同的实践者可能会有
不同的结论* 因此"在FW&中建立评价标准是至关重要的*

评价标准需要有一+二级指标和评价依据等内容"构建标
准时需要先确定一+二级指标* 大量文献表明"药物评价标准
的一级指标基本一致"主要包括药物使用理由+用药过程及监
测+临床治疗疗效 C个方面的内容"通过一级指标来确定需要
的二级指标(然后构建对应的评价依据J评价标准"其相对应
的标准有诊断标准+用法与用量标准+使用疗程标准+联合用
药标准+药物与患者禁忌证的标准"必要时还有监测指标的标
准+疗效判定标准以及护理标准等,C- *

JH国外的?dC研究
JIGH发展历程

$>=A年"国外有文献开始报道 FW&这一术语"紧接着在
$>A%年美国医院药师协会提出了 FW&,$@- * 与药物利用评价
#/3*4*+,),e(+,-. 36’,6c"FWB$相比"FW&主要以定性分析为
主"通过对用药过程进行定性评价"以改善患者的治疗结果"
其主要偏重于对患者治疗过程的分析,$N- * $>>= 年"为了更加
系统地评价药物使用情况"美国医院药师协会提出药物使用
评估#S6/,L(+,-. *166’()*(+,-."OW&$"其主要对药物的疗效性
和安全性进行整体的评估"以达到优化患者治疗结果的目
标,N- * ](.,M-1等,$=-认为"通常在需要确定药物的疗效+没有
足够证据证明如何选择两种药物以及在需要分析药物处方+
制备+调配+使用管理和监测的过程时可以开展 OW&研究*
在国外"OW&不仅是对药物治疗过程的分析"也关注患者治疗
结局"因此"该方法应用越来越广泛"逐渐取代了 FWB和
FW&* 但FW&+FWB和OW&的内涵是基本一致的"都是指通
过预设的标准对药物使用进行系统的评价"观察改善药物疗
效的方法,$%- *
JIJH研究进展

国外开展FW&研究较早* $>>N年"美国医院药师协会就
针对不同药物+不同人群制定了 FW&标准,C- * $>>> 年"一项
关于FWB的系统评价发现"大量研究者对于药物使用合理性
的定义不同"因此指出对于FWBJFW&建立统一的标准是必要
的"可使医疗决策者在开具处方和使用药物时做出更明智的
选择,$A- * Y-)2(47(3,(. 等,$>-通过比较构建标准前后人血白蛋
白使用合格率"发现循证指南+标准的引入可以促进药物安
全+有效地使用"同时可以明显减少医疗费用* 另外"相关研
究也针对应用广泛+使用具有较高风险+贵重的药品以及特殊
人群+门诊患者+慢性疾病患者等开展了 FW&* 例如"&/46))
等,"#-对门诊抑郁症患者开展的FW&情况进行了综述"为流动
范围较广的门诊患者开展 FW&及制定评价标准提供了参考*
]()60等,"$-通过阐述如何对外科术后患者的疼痛管理进行
OW&"为需要衡量主观治疗结局和客观结局的疼痛治疗提供
了指导原则"也为医疗保健者提供了一种系统的方法去选择
和评估药物* 有研究发现"针对高血压患者开展FW&"可以改
善药物的使用情况以及减少治疗费用,""- (一项研究对环孢素
开展了FW&"通过对药物的使用情况和不良反应进行记录+分
析评价"探索了一种最佳的给药方案,"C- (有研究通过对多中心

医疗机构的利伐沙班+达比加群使用合理性进行评价"对存在
的问题进行干预"改善了上述药物的使用管理,"@- * 总之"在国
外"FW&的开展从各方面改善了药物的使用"促进了药物的合
理使用*

KH我国的?dC研究
KIGH我国开展?dC研究现状

当前"我国主要包括对药物使用量做定量分析和对整个
用药过程的合理性做定性评价 "个方面的研究* 定量分析主
要以药物销售金额排序+用药频度分析为主"以获取药物的消
耗情况+销售金额和使用趋势等信息"间接地反映针对某类疾
病药物选用的合理性问题(或是通过计算药物利用指数得出
药物日处方量"来获取药物使用剂量情况"以间接总结药物使
用合理性问题* 但定量分析未对药物治疗过程和效果做具体
的合理性评价"并不是真正意义上的FW&* 因此"还有研究者
通过构建评价标准进一步对药物使用和疗效进行定性评价"
弥补了定量研究的不足* 例如"有研究者针对抗菌药物"如头
孢菌素类+碳青霉烯类+氟喹诺酮类和糖肽类等制定统一的药
物评价标准"并对药物的使用理由+使用过程以及使用结局进
行评价分析"进一步规范了医师用药"促进了药物的合理使
用(有研究针对一些高风险的药物如华法林+胰岛素和抗肿瘤
药等开展评价"从药物使用的各个关键点进行把关"减少了用
药风险"促进了合理用药(有研究通过对存在超说明书用药的
中药注射剂+质子泵抑制剂制定评价标准"进而规范和细化了
辅助用药的使用"保证了用药安全"减少了多余开支(少数研
究针对某一疾病如高发病率+高死亡率的慢性阻塞性肺疾病+
肺炎等呼吸系统疾病"高血压+冠心病等心血管系统疾病"以
及肿瘤+糖尿病等需要长期服药管理的慢性疾病开展FW&"为
临床医师和药师开展合理用药工作提供了依据"也为临床药
师开展慢性病管理提供了思路* 此外"也有研究针对慢性乙
型肝炎+肿瘤+慢性阻塞性肺疾病和高血压等疾病采用综合定
量分析和定性评价的方法"对药物的消耗情况以及用药过程
进行分析"既获取了药物在某个疾病中的使用趋势"又可以对
药物使用的整个过程进行评价"将两者综合起来"可以更加全
面地分析用药情况"制定个体化用药方案*
KIJH我国?dC标准建立的现状

当前"我国常用的构建FW&标准的方法有 "种%一种是医
疗机构参照已有的标准"再根据自身实际情况及新的专业知
识或信息"制定符合本机构的 FW&标准"该方法主要用于当
前已有权威标准的药物或疾病种类(另一种是对有些药物和
疾病种类没有相应的标准"或已有的标准没有反映当下的专
业知识"FW&标准由研究机构自行提出+确定,@- *

在我国"由于 FW&标准较少+对应的国外标准不符合国
内的要求"因此"国内 FW&研究中建立 FW&标准最常用的方
法是专家咨询法联合文献资料复习法"即研究机构根据药品
说明书+药物使用指南+用药标准以及相关的文献资料拟定
FW&标准初稿"再根据相关专家的意见和建议修改+确定FW&
标准"最后在实施干预过程中不断地发现+总结评价标准存在
的问题"不断地完善FW&标准* 例如"有研究通过设计专家咨
询表"邀请专家对评价标准提出意见并做相应的修改"以确定



中国医院用药评价与分析!"#"$年第 "$卷第 %期! &’()*(+,-. (./ (.()01,1-2/3*45*16,. 7-18,+()1-297,.("#"$ :-);"$ <-;% !A>N!! !

所选指标的科学性+合理性以及可操作性,"N- * 有研究尝试使
用德尔菲法专家咨询法获取专家的意见和建议"然后通过李
克特量表对评价标准中各项指标进行打分"对不科学+不可行
和不实用的内容进行修改,"=5"%- * 有部分研究通过组织院内不
同专业的专家和相关课题组的人员共同讨论制定评价标
准,"A- * 也有研究者使用初拟定的标准对实际病例进行评价"
再根据评价中发现的不足"结合文献资料"对评价标准进行修
订,">- * 王海坤等,C#-使用检索大量文献并进行严格的证据评
价的循证方法"并结合专家意见制定用药标准"以提高标准的
科学性和实用性*

药品说明书+指南以及最新的高质量文献是制定 FW&标
准的主要依据"对于缺乏标准或标准过于陈旧的药物"专家咨
询联合循证医学的方法可制定出更加科学+权威的标准* 但
需要注意的是"FW&是一个连续的过程"评价标准不是一成不
变的"应根据实际应用情况和更新的指南+药品说明书进行不
断改进+优化*
KIKH?dC标准的应用模式

构建FW&评价标准的最终目的是对医师的用药及开具
的处方+药师参与的给药建议和相关监测记录"以及护士记
录患者用药后的情况和各项指标进行评价"判断药物利用数
据与评价标准的符合度"然后发现用药相关的问题并进行干
预"促进药物的合理使用,$"- * FW&的工作模式主要有前瞻
性分析+同时性分析和回顾性分析 C 种,$N- * 前瞻性分析是
指在治疗开始前对处方或治疗方案评价分析"以避免一些不
合理用药情况的发生(回顾性分析主要是指评价分析已经完
成的处方或用药方案"找出当前存在的用药问题"为后期用
药提供参考"国内多数研究以回顾性分析为主* 有研究通过
回顾性收集和量化用药资料"采用加权 ĜP[H[ 法和投影寻
踪法对各评价指标进行加权量化"得出实际用药情况与评价
标准的符合率"比较与最优方案的接近程度"以判断用药的
合理性,C$5C"- *

综上所述"FW&研究的开展对促进药物安全+有效地使
用"减少医疗费用和规范临床药学工作有重要的意义"因此"
国家相关部门应鼓励医疗机构开展 FW&* 但与国外研究比
较"国内开展 FW&还存在以下问题%首先"国内主要是对药
物的销售金额排序和消耗情况进行定量分析(其次"开展
FW&的药物和人群较单一"多数只针对抗菌药物(然后"当前
国内FW&标准的建立方法尚不统一"参差不齐"有的标准仅
通过药学部人员自行讨论制定"未结合其他部门人员的意见
或未考虑医疗机构自身的情况"缺乏权威性(最后"在标准应
用的过程中"由于当前多数研究主要对回顾性病例进行评
价"缺乏同时性的和前瞻性的研究"无法干预已经发生的用
药错误* 因此"国家在鼓励医疗机构开展 FW&的同时"应制
定规范的FW&程序"并明确需要开展 FW&研究的药物或疾
病目录"如被医院广泛使用的药物+贵重且易被滥用的药物+
具有较高风险但必须使用的药物以及需要长期用药的慢性
疾病(同时"医院应鼓励药学部组织多学科制定权威的评价
标准和开展处方前置审核"追踪参与到整个药物治疗过程"
及时干预不合理用药现象"让患者在治疗过程中获益"提高

药物疗效"减少不良反应和不必要的费用"促进药物的合理
使用*
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虑患者的证型+体质"谨慎使用"避免不良反应的发生"确保患
者安全用药,$%- * 目前"鉴于西医医师开具中成药不具备充分
的辨证用药理论和经验"应避免含有&十八反’配伍禁忌的药
物同时应用"以降低临床用药风险,$A- *
KILH重复用药

例如"复方丹参滴丸和心可舒片都用于治疗心血管疾病"
都具有活血化瘀的功效"且主要成分都有丹参和三七"二者同
时使用"属于重复用药"增加了出血的风险,$>- *

综上所述"门急诊处方存在的问题提示"对患者进行用药
干预和宣教固然可以减少用药不合理的情况"对门急诊临床医
师进行中成药用药的培训更加重要* 目前"西医师开具中成药
现象普遍"而西医师开具的中成药处方是以西医诊病为基础"
对中成药的药味组成+功效+主治和配伍禁忌等缺乏了解"应加
强对医师合理使用中成药的培训,"#- * 应重视和规范中成药的
临床合理应用"特别是重视儿童用药的合理性"药品生产企业
应注重完善药品说明书的用药信息,"$- * 中成药不能随意加大
剂量或剂量随意"以免因用量不当出现不良反应而影响治疗效
果"甚至发生更严重的不良反应,""- * 完善处方点评制度"特别
是完善中成药处方点评制度"是药师的职责"也是提高临床用
药合理性的保障*
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