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摘要 目的:介绍医疗机构药物管理的新思想和新方法。方法:编译和分析有关医疗机构药物管理的文献资

料。结果:医疗机构药物管理已从处方集制度发展到以处方集制度为核心、药物评价为手段、用药指南为准

则的管理体系。

关键词 医药管理;处方集制度;药物使用政策

中图分类号: R95 文献标识码: A 文章编号: 1006- 0111( 2009) 02- 0157- 03

药物安全与药物成本是医院药师面临的两大挑

战。这两个要素并非是彼消此长的。医疗机构药物

管理提供了一种以成本意识的方式确保药品安全、

有效使用的机制。在医疗机构环境中, 药物管理的

关键是处方集制度 ( formu lary system )。处方集制度

是对可获得使用药品的持续评价机制。这个制度是

由专家委员会来管理的,包括药师和医师。

历史上,药物管理一直限于处方集,但是, 近 10

年来, 基于循证的用药指南和结果评价已成为药物

管理过程的一部份。然而, 药物管理的原则仍未改

变。本文探讨医院药物管理的主要思想和方法
[ 1]
。

1 处方集制度与处方集管理 ( formulary system and

formulary managem ent)

1. 1 处方集制度 药物处方集常常被描述为医疗

保健系统常规贮存的药物清单。 20世纪 50年代,

医院开发处方集是把它作为一种管理工具。最初是

用它来保证医师为满足每天的医疗需要有适当和稳

定供应的药品。处方集的关键目的是鼓励使用边际

有效的药物和治疗方法。

随着时光流逝, 处方集的演变已大大超出药物

清单的作用,形成一种系统地评价药物,编制最佳药

物使用指南,制定处方、调配和给药政策和程序的制

度。现在,处方集是处方集制度的一个要素,它不断

地修订药物清单和相关信息,反映了医师、药师和其

他医务专家在诊断和治疗疾病,增进患者健康中的

临床判断
[ 2]
。药事管理委员会 ( pharmacy adm in is

tration comm ittee)或者药学与治疗学委员会 ( phar

macy and therapeutics comm ittee)是管理处方集制度

的专家小组。

处方集制度既有优点, 也有缺点。这个制度提

供了一种系统的方法, 在药物选择决策中提供评估

临床效果和成本效果的科学证据,因此,它有助于改

善健康结果, 同时, 降低成本。但是, 过分依赖处方

集也可能会降低医疗保健质量,因为,它限制临床需

要的非处方集药物的使用。

药学与治疗学委员会是处方集制度的重要组成

部分。该委员会应是一个有权威、多学科的专家小

组, 包括药师、医师、护师、行政管理者、风险或质量

管理专家等。药学与治疗学委员会行使以下职能:

建立和维护处方集制度。  在考虑有关临
床、生命质量、安全和药物经济学结果的前提下, 选

择处方集包含的药物。 !评价药物使用及其相关结

果。∀预防和监测药物不良反应和药物差错。#编
制和促进使用药物治疗指南。∃制定处置药物的政

策和程序, 包括药物的采购、处方、分发和给药。 %

教育医务人员最佳地使用药物。

1. 2 处方集管理 处方集是处方集制度的根基。

使处方集中的药物数目、剂型、浓度和包装规格优

化将有利于患者, 也有助于节约资金。患者的用

药安全可以通过选择具有正性副作用 ( posit ive

side effect)的药物,减少药物数目会降低药物差错

的风险。选择通用名药物也会限制可得到的库存

药物数目, 这会使调配或给药过程中发错药的风

险最小化。处方集可以分为开放型和封闭型两

类。开放型处方集不限制药物的进入, 所以,处方

集一般很大。封闭型处方集是一份有限药物的清

单,通过处方制度的限制, 把药物限于专科医师、

专门病区或特定疾病。

处方集的限制功能并不必然转化为药物管理的

优化。例如,一种抗生素处于某种限制状态可能会

导致不同抗生素的成本转移。虽然, 这种状况有时

是想要的,但是,有时并不如此。因为选择一种新的

药物可能比那种被限制的药物更昂贵或者安全性更
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差。仔细考虑处方集中药品选择或限制的影响对于

处方集管理来说是十分关键的。药品的选择应当基

于化学单体 ( indiv idual chem ica l entit ies)。美国食

品与药品管理局规定了化学单体的等效物或一般等

效物, 经过治疗学等效评价的等效物可以在橙皮书

( Orange Book)中查到。重要的是在处方集中应阐

明一般等效产品的使用和调配政策。

许多卫生系统都已建立治疗学等效 ( therapeu tic

equ iva lents)和治疗学交换 ( therapeutic interchange)

的方案。治疗学等效是指具有不同的化学结构,但

属于相同的药理学或治疗学类药品, 也有相似的治

疗作用和不良作用。治疗学等效药物的典型例子有

第一代头孢类抗生素,如静脉给药的头孢唑啉 ( 1 g,

每 8小时给药 1次 )、头孢噻吩 ( 1 g, 每 6小时给药

1次 )、头孢匹林 ( 1 g, 每 6小时给药 1次 )等,还有

H2受体拮抗剂,如静脉给药的西米替丁 ( 300mg,每

6小时给药 1次 )、雷米替丁 ( 50mg,每 8小时给药 1

次 )、法莫替丁 ( 20mg, 每 12小时给药 1次 )。治疗

学交换是指授权交换的治疗学替代药物, 它与以前

制定的、并被批准的书面指南一致。治疗学等效物

扩展到化学单体之外,因此,在相互替换时必须包括

药物含量、给药次数、给药途径。

药学与治疗学委员会应当制定一般替代物和治

疗学交换的指南,指南应包括如下要求:

药师负责选择一般等效产品, 这些产品应符

合美国食品与药品管理局的法规。 处方者可以指

定具体的商标名,如果临床上认为是正当的,这个决

策应当基于针对病人的药理学或治疗学上的考虑。

! 药学与治疗学委员会决定治疗学等效物, 以及这

些等效物如何使用。

处方集维护是一个确保医疗机构获得相对安全

和有效药物的不断进行的过程,这个过程包括新药

评价、治疗类别划分、处方集修订 (从处方集中保留

或删除一种药品的合理性 )、非处方集药物使用评

估等。其中治疗类别划分是由药学与治疗学委员会

来实施的,目的是保证临床上有最佳的药物治疗选

择。治疗类别划分不应过于宽泛, 如抗生素类并不

能对临床用药带来多少指导作用, 而喹诺酮类抗菌

药则要有用的多。

2 药物使用评价 ( drug use eva luation)

药物使用评价是保证药物适当、安全和有效使

用的一种工具。 20世纪 80年代首先建立了药物使

用或使用评价方案, 它提供一种有组织的不断进行

的、结构化的方法,以保证用药恰当。最近, 结果评

价 ( outcome assessment)这个术语被用来描述这种方

案, 期望的终点是一样的,即安全、有效的药物治疗。

药物使用评价方案应当整合进整个医院的业绩

改善过程中,应当引进卫生系统使用的增进业绩模

型。现在有许多增进业绩模型, 卫生系统常用的模

型是 FOCUS PDCA或 ( PDSA ) ,其词首字母缩写是:

寻找要改进的过程 ( F ind process to improve) , 组织

一个了解该过程的团队 ( O rganize a team that know s

the process) , 阐明该过程的现有知识 ( C larify cur

rent know ledge of the process) , 查明过程变化的原因

( Understand causes o f process var iat ion) , 选择改进

该过程的思路和方法 ( Select process improvem ent),

然后,计划 ( P lan) , 干 ( Do) , 检查 ( Check )或研究

( Study), 纠正 ( Act)。

药师能够在设计药物使用评价方案中起领导作

用。药物使用评价方案应当测量和比较患者的不同

药物治疗结果,特别是比较与批准的准则一致的药

物治疗和不一致的药物治疗。药物使用评价方案选

择药物基于一个药物是否三高, 即高使用 ( h igh

use) ,高成本 ( h igh cost)或高风险 ( h igh risk)。从治

疗学来看,许多药物落在两个类别以上。血栓溶解

是高成本和高风险的; 选择抗生素是高使用的。因

此, 药物使用标准可以是与诊断相关联的,与处方者

相关联的,或者是与特定药物相关联的。 与诊断

相关联的用药标准是以鉴别给定疾病状况的适应症

为依据。例如,对于社区获得性肺炎使用选定的抗

生素,如果使用标准之外的其他抗生素, 就需要随

访。  与处方者相关联的用药标准是给予指定处方
者可选药品的范围,由药学与治疗学委员会决定哪

些医生可以使用某些药物。例如, 选定的抗生素可

以限于感染疾病专家,如重组人活性蛋白可以限于

重症病专家。 !与特定药物相关联的用药标准是指

选定药物的特定方面,如剂量或给药次数。例如,低

分子量肝素的剂量方案可以评价, 超出标准的剂量

方案需要采取纠正行动。

3 药物使用政策 (m edication use polic ies)

药物使用政策是医疗机构药物管理的关键,

这样的政策应包括以下三方面: 处方集管理政策,

药学与治疗学委员会政策, 药物处方、调配和给药

政策。

3. 1 处方集管理政策 应包括谁可以使用规定

的限制性药物? 如何增删处方集中的药物? 药品

如何在医疗机构储备? 哪些药物要储备? 处方集

的限制性政策应作专门规定, 明确处方集限制的

药物是如何选择的? 批准使用限制性药物的处方

者以及管理过程和方法是否合理? 处方集管理政
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策应当描述处方集增删药物的方法, 以及非处方

集药物的使用规定。还应描述一个药物进入处方

集后,应当如何在药房储备, 谁有权决定这些事

务。例如, 药学与治疗学委员会批准增进一种化

学单体进入处方集,那么, 药房主任就要选择该化

合物的剂型、含量等。或者药学与治疗学委员会

决定一种化学单体和剂型, 药房主任选择含量或

储备多少。管理处方集的基本政策应与医务人员

相协商,或者依据相关的法律法规。

3. 2 药学与治疗学委员会政策 主要明确药学

与治疗学委员会成员的资格要求、如何运作和职

责。

3. 3 药物处方、调配和给药政策 医疗机构应当

有一个药物处方、调配和给药的政策, 因为, 它对

于保证安全用药是必不可少的。这个政策应该包

括用药过程的所有方面: 书面处方,应符合卫生

行政部门的处方管理规定。  口头处方, 规定谁

可以接受口头处方, 以及口头处方的转录过程。

还应重述口头处方, 以证实处方是否准确。 ! 中

止处方,规定处方的自动中止, 以及如何通知处方

医生,如果必要, 恢复处方的方法。∀临床试验药

物的处方, 规定临床试验药物在医疗机构如何管

理, 包括评价过程以及对临床试验药物如何处方、

调配、给药和监测。 #特殊管理药品,规定特殊管

理药品在医疗机构内如何流转。该政策还包括特

殊管理药品的处方权、处方限量规定、处方调配、

使用者追踪、剩余药品追踪、随访和变更管理等。

∃通用名药物和治疗替代药物, 规定如何选择一

般替代药物和治疗等效药物, 应当描述如果医疗

需要时, 怎样可以处方替代药物。 %自我给药, 规

定什么情况下, 病人在医疗机构可以自我给药。

&基本储备 ( floor stock) , 规定选择基本储备品种

的标准, 修订储备的过程, 以及药学与治疗学委员

会定期检查储备。 ∋药物不良反应, 规定药物不

良反应, 报告过程和监测方法。(药物差错 ( medi

cat ion erro rs) , 规定药物差错, 报告过程和监测方

法。政策考虑的其他方面包括医药代表、药房服

务时间、紧急情况下用药, 发药装置等。

4 结语

药师在医疗机构药物使用管理中发挥至关重要

的作用,作为药物专家, 通过处方集制度,药师能保

证安全、有效和有成本效果地使用药物,不断进行的

处方维护和常规药物使用评价是这个过程的关键要

素, 在与药物相关的讨论中, 药物安全的关键考虑使

处方集制度管理最佳化。
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医疗机构的药物管理 (试题 )

1.当前医疗机构的药师面临的两大挑战是 (多选 )

A.药物安全 B.药物成本 C.药物副作用

D.药物剂量 E.药物通用名

2在医疗机构中,药物管理的关键是 (单选 )

A. 行政管理 B. 药师 C.医生

D. 处方集制度 E. 药品管理法规

3.在医疗机构中,管理处方集制度的机构是 (多选 )

A. 行政部门 B. 药事管理委员会 C. 药剂科

D.药学与治疗学委员会 E. 临床科室

4药学与治疗学委员具有哪些职能 (多选 )

A. 建立和维护处方集制度 B. 评价药物使用结果 C. 监测药物不良反应

D. 为医务人员提供药学知识培训 E. 选择处方集药物

5.减少处方集中药物数目会有哪些影响 (多选 )
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