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基于统计过程控制的药品用量动态监测研究 Δ
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摘 要 目的 探索基于统计过程控制（SPC）的药品用量动态监测方法，以提升药品使用过程的宏观监管水平。方法 根据药

品费用和国家相关文件建立我院重点监控药品品种目录。以全院、门诊药房和住院药房的重点监控药品品种月度用量数据为

监测对象，利用 SPC 的 X 控制图、移动极差控制图和指数加权移动平均值控制图建立药品用量动态监测（DMDC）模型，分别从

单月用量、极差变化以及用量趋势 3个维度进行监测。以瑞舒伐他汀、美托洛尔和美罗培南为例，展示 DMDC 模型的监测效

果。结果 针对全院、门诊药房和住院药房分别建立了包含 203、167和 200个品种的重点监控药品目录。在排除无法建模及建

模失败的品种后，成功为这 3个药品消耗区域分别建立了 179、116和 172个 DMDC 模型。这 3组模型在 2024年前 4个月的实

践中，警示的药品品种数分别为 54、32、62个。所建 DMDC 模型成功监测了全院瑞舒伐他汀、门诊药房美托洛尔以及住院药房

美罗培南等药品的月度用量。相较于我院原用的浮动率排序法，DMDC 模型的应用显著提升了药品监测的范围和深度，监测

品种由原先的约 50种大幅扩展至 179种，监测维度也从 1个维度增加到了 3个维度。结论 基于 SPC 的 DMDC 模型有效、可行，

适用于对月度用量较稳定的药品品种进行监测。
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Research on dynamic monitoring of drug consumption based on statistical process control

CHEN　Yang，DAN　Chonghui，XU　Meiling，CHEN　Xiao，LIU　Ying，ZHENG　Xiaoyuan（Dept. of Pharmacy， 

Chongqing Emergency Medical Center， Chongqing 400014， China）

ABSTRACT OBJECTIVE To investigate a method for dynamic monitoring of drug consumption （DMDC） based on statistical 

process control （SPC）， aiming to improve the macro-supervisory capacity in the process of drug utilization. METHODS The lists 

of key monitoring drug varieties in our hospital were established based on drug cost and relevant national documents. Monthly 

consumption data of key monitoring drug varieties in the entire hospital， outpatient pharmacy and inpatient pharmacy were taken as 

monitoring objects，and the DMDC model was established using SPC’s X control chart， moving range control chart， and 

exponentially weighted moving-average control chart， monitoring from three dimensions： single-month consumption， range 

variation， and consumption trend. Rosuvastatin， metoprolol and meropenem were taken as examples to demonstrate the monitoring 

capabilities of the DMDC model. RESULTS Lists of key monitoring drug varieties were established for entire hospital， outpatient 

pharmacy and inpatient pharmacy， containing 203， 167 and 200 varieties， respectively. After excluding drug varieties that could not 

be modeled and for which modeling failed， 179， 116 and 172 DMDC models were successfully established for these three drug 

consumption areas， respectively. During the first four months of 2024， these three groups of model separately warned 54， 32 and 

62 drug varieties. The DMDC model successfully monitored the monthly consumption of drugs，such as rosuvastatin throughout the 

hospital， metoprolol in outpatient pharmacy， and meropenem in inpatient pharmacy. Compared with the previously used floating 

rate ranking method in our hospital， the application of the DMDC model significantly improved the scope and depth of drug 

monitoring， with the monitored drug varieties greatly expanded from about 50 to 179， and the monitoring dimensions increased 

from a single dimension to three. CONCLUSIONS The DMDC model based on SPC is effective and feasible，suitable for 

monitoring drug varieties with stable monthly consumption.
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近年来，随着医疗行业的迅猛发展和药物种类的急

剧增加，医院药品动态监测已成为确保药品合理使用和

健全药品供应保障的重要环节。目前，可行的药品动态

监测方法包括浮动率排序法[1]、PDCA（Plan-Do-Check-

Act）循环法[2]、金额排序法[3]和曲线法[4]等。这些传统监

测方法虽然操作简便，但同时也存在工作量大以及监测

效果欠佳等缺点。利用上述方法难以实现医院药品的

精细化管理[5]，更无法满足医院智能化发展的需求。
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统计过程控制（statistical process control，SPC）是一

类基于统计学理论的过程控制方法，是监测时间序列数

据的有效工具，常以控制图的形式出现[6]。SPC 通过监

测过程的变异情况，可对特定过程的可靠性、受控性做

出评估，并提供早期预警[7]。为提高医疗服务质量，SPC

已被应用到临床研究[8―9]和医院管理[10―11]中。

医院各药品月度用量数据通常按时间顺序排列且

各数据点间存在相互关联，因而可被视为时间序列数

据。由于 SPC 是监测时间序列是否处于受控状态的可

靠工具，因此本研究拟将其应用于药品用量监测。SPC

的使用前提是被监测过程必须展现出一定的稳定性，以

便通过统计手段有效地识别数据的异常波动。由于医

院内各药品的消耗并非孤立存在，而是存在错综复杂的

相互影响，因此，相较于具体的各个药品，药品品种的月

度用量更加稳定。基于上述考量，本研究拟以药品品种

月度用量为监测对象，结合 SPC，建立药品用量动态监

测（dynamic monitoring of drug consumption，DMDC）模

型，以期提升药品使用过程的宏观监管水平，进而促进

医疗质量的持续改善。

1　资料与方法

1.1　资料来源

所有药品的使用数据均来源于我院的医院信息系

统（hospital information system，HIS）。数据字段包括药

品的唯一识别码、名称、规格、生产厂家、使用数量、计数

单位、金额和药房名称。数据采集频率为每月1次，采集

的时间段为2022年1月至2024年4月。

1.2　数据前处理

本研究选取药品的品种用量作为监测对象，以降低

一品多规药品的相互影响，以及确保在变更药品规格时

所建模型依然有效。为便于合并同一品种下的药品用

量，需将所有药品的计数单位转化为计量单位，即把片、

粒、盒和瓶等单位转换为 g、mg、mL 等单位。转换时，同

一品种的药品计量单位应保持一致。在涉及复方制剂

时，若各药品的活性成分构成比例相同，则视为同一品

种，并选择全部活性成分进行计量；反之，则需视为不同

品种。对于构成复杂的液体制剂，如中成药注射剂、复

方氨基酸、肠内营养制剂和肠外营养制剂等，使用 mL 作

为计量单位；对于组分多样的固体制剂，如注射用多种

维生素（12），则继续使用原计数单位。在完成上述单位

转换后，即可依据药品的品种属性对所有药品进行归

类。随后将同类药品的用量按月合并，从而得到各药品

品种的月度消耗量。

1.3　重点监控药品品种目录的制定

在全院范围内实施药品的动态监测，能够反映医院

整体的药品使用趋势和规律，有助于医院管理层从宏观

角度把握药品使用的总体情况。然而，DMDC 体系的构

建，必须同时注重全面性与细致性。鉴于门诊和住院患

者在群体特征和治疗需求上存在差异，所以除了对全院

药品使用情况进行宏观监测外，还应进一步细化监测工

作，对门诊患者和住院患者的药品消耗情况分别进行监

测。因此，在制定重点监控药品品种目录时，需针对全

院、门诊药房以及住院药房分别构建，从而为全面、细致

地监管药品提供支撑。

1.3.1　全院重点监控药品品种目录

重点监控药品是指存在不合理使用风险或在临床

使用中需要额外关注的药品。本研究将重点监控药品

聚焦于我院销售额排名靠前的关键品种，以及被列入国

家重点监控合理用药药品目录的在院品种。对于全院

重点监控药品品种目录的制定，首先从 HIS 中提取2022

年至 2023年各药品销售数据，并进行必要的数据前处

理，从而获得全院各药品品种目录及各品种销售额；随

后，按照销售额对药品品种降序排序，并计算销售额的

累计百分比；接着，在累计百分比恰好超过 80% 所对应

的药品品种中，筛选有监测价值的关键品种；最后，将选

出的关键品种与列入国家重点监控合理用药药品目录

的在院品种合并，形成供本研究使用的全院重点监控药

品品种目录。

1.3.2　门诊药房和住院药房重点监控药品品种目录

为确保医院重点监控药品品种目录的一致性，门诊

药房和住院药房的重点监控药品品种目录均设定为全

院重点监控药品品种目录的子集。通过参照已制定的

全院重点监控药品品种目录以及核查门诊药房和住院

药房的药品在库信息，即可制成门诊药房和住院药房的

重点监控药品品种目录。

1.4　DMDC模型的构建及分级预警策略

1.4.1　模型的构建

将药品品种的月度用量记为 Xi（i 为时间序列的序

号，i＝1，2，…，n）。这是一组时间序列数据集，具有中

心、变异和趋势3个重要特性。一般而言，药品品种用量

总是围绕着一个特定值上下波动。这个特定值即为该

时间序列的中心，可用均值 X̄ 表示，其计算公式为 X̄＝∑i = 1

n Xi  /n。药品品种的月度用量通常存在波动，变异是

衡量这种波动程度的重要指标，可用移动极差（moving 

range，MR）来量化。在本研究中，MR 特指相邻2个月份

药品用量差的绝对值，即 MRi＝| Xi -Xi - 1 |。趋势是指药

品品种用量时间序列所呈现的持续偏移态势，反映了药

品用量随时间发展的总体方向。上述3个特性从不同侧

面展现了 Xi 的行为特征。为确保监测的全面性，本研究

计划监测药品品种月度用量的单月值、MR 变化以及是

否存在持续偏移的趋势。采用的模型分别是 X 控制

图[12]、MR 控制图[13] 和指数加权移动平均值（exponen‐

tially weighted moving-average，EWMA）控制图[14]，这 3
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个控制图共同构成了针对各个药品品种的 DMDC 模型。

（1）X 控制图：这 是一种基于单个数据点进行实时

监 测 的 控 制 图 ，包 含 上 控 制 界（upper control limit，

UCL）、中线（center line，CL）和下控制界（lower control 

limit，LCL）。本研究使用 X 控制图监测目录内各药品品

种的月度用量 Xi，具体数学模型如下：

UCL＝X̄ + δ
- -----
MR

d
⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅ （1）

CL＝X̄ ⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅ （2）

LCL＝X̄ - δ
- -----
MR

d
⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅ （3）

　　其中，MR＝∑n     

i = 2
MRi /（n - 1），为 MR 的算术平均

值；d＝1.128，为校正因子[12]；δ通常取值为 3，遵循“3σ”

原则。

（2）MR 控制图：这是一种用于监测过程变异的控制

图，包含 UCL、CL 和值为 0的 LCL。本研究使用 MR 控

制图监测药品品种用量的极差变化。MR 控制图的统计

量是 MRi，其数学模型如下：

UCL＝α- -----
MR⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅ （4）

CL＝
- -----
MR ⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅ （5）

LCL＝0 ⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅ （6）

　　式中，α＝3.267，为常数[7]。

（3）EWMA 控制图：这是一种用于监测过程稳定性

的控制图。本研究使用 EWMA 控制图监测药品品种用

量是否存在显著的持续偏移。EWMA 控制图的统计量

是药品品种当月用量与过往用量的加权平均值，即：

Zi＝λXi + (1 - λ)Zi - 1（0＜λ＜1）⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅ （7）

　　其中，Z0＝X̄。统计量 Zi 的期望是 E ( )Zi ＝Z0，方差

是 D ( )Zi ＝σ2 λ[1 -(1 - λ)2i ]/(2 - λ)[14]。D (Zi ) 中 的 σ2 是 总

体方差，可用样本方差 s2＝∑i = 1

n
(Xi - X̄)2/(n - 1)代替。构

建 EWMA 控制图的公式如下：

UCL＝X̄ + δ D(Zi )⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅ （8）

CL＝X̄ ⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅ （9）

LCL＝X̄ - δ D(Zi )⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅ （10）

　　其中，δ和λ为配对的参数。本研究采用广泛认可的

参数设置，即δ＝3、λ＝0.2[7]。

在模型构建阶段，可能会出现超出控制界的数据

点。本研究仅将超出 X 控制图上、下控制界的数据点认

定为离异值。为确保模型的可靠性，这些离异值将会从

数据集中剔除。随后，需利用调整后的数据集再次构建

X 控制图。若仍存在离异值，则应继续执行剔除操作。

以此往复，直至无离异值出现为止。如果剔除离异值后

余下的数据个数不少于16个，则视为建模成功，即所建

模型可用于实践；反之，则判定该药品品种的月度用量

不具有稳定性，不适宜使用 DMDC 模型进行监测。若药

品品种的月度用量数据个数原本就少于16个，则该品种

亦不适宜采用 DMDC 模型进行监测。

1.4.2　模型的分级预警策略

当 X 控制图与 EWMA 控制图合用时，可适当扩大

前者的控制界，推荐的 δ取值为 3.25和 3.50[7]。因此，可

通过设置 X 控制图的参数 δ来调整模型的监测灵敏度，

进而实现药品用量监测的分级预警。X 控制图的分级

预警策略见表 1。表中 Xj 为实践阶段的品种月度用量，

UCL 为使用建模阶段数据计算得到的控制上界，下标指

明了使用的δ值。MR控制图和 EWMA 控制图未设置分

级预警功能，其警示策略见表2。当预警品种出现时，可

通过分析该品种下各药品的用量变化曲线，确定引发预

警的1个或多个具体药品。

2　结果

2.1　重点监控药品品种目录

2.1.1　全院重点监控药品品种目录

从 HIS 导出我院 2022－2023年的全院各药品消耗

数据，共计 1 648条记录。经过数据前处理，得到共计

969个药品品种。以品种销售金额降序排序并计算累计

金额占比，结果前 198个品种的累计金额占比恰好超过

80%，具体值为 80.13%。此结果反映了药品使用中的

“二八”法则，即大约 20% 的品种贡献了约 80% 的销售

额。具体分析这 198个品种，发现其中少部分品种并不

需要特别监控，具体包括氯化钠注射液、葡萄糖注射液、

冻干人用狂犬病疫苗以及奈玛特韦片/利托那韦片组合

包装。在排除这些品种后，纳入目录的品种共计194个。

列入《第一批国家重点监控合理用药药品目录》以

及《第二批国家重点监控合理用药药品目录》的在院品

种共计32个（不同规格的复方氨基酸算作不同的品种），

全部被纳入目录。经过增补合并后，全院重点监控药品

品种目录涵盖的品种数量增至203个。

2.1.2　门诊药房和住院药房重点监控药品品种目录

从已确立的全院重点监控药品品种目录中筛选出

门诊药房在库品种，形成含 167个品种的门诊药房重点

监控药品品种目录。采用同样的方法，得到含 200个品

种的住院药房重点监控药品品种目录。

表1　X控制图的分级预警策略

预警等级
0

1

2

3

统计量所在区间
Xj＜UCLδ＝3.00

UCLδ＝3.00≤Xj＜UCLδ＝3.25

UCLδ＝3.25≤Xj＜UCLδ＝3.50

Xj≥UCLδ＝3.50

提示色
绿
黄
橙
红

意义
用量正常
需留意用量
重点关注品种
用量可能异常，应分析原因

表2　MR控制图和EWMA控制图的警示策略

控制图类型
MR

EWMA

统计量所在区间
MRj＜UCLMR

MRj≥UCLMR

Zj＜UCLEWMA

Zj≥UCLEWMA

提示色
绿
红
绿
红

意义
波动正常
相邻 2 个月用量差异过大
用量稳定
用量存在显著持续增长
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2.2　DMDC模型的构建和实践结果

针对全院、门诊药房和住院药房的重点监控药品品

种建立 DMDC 模型，建模的总体情况见表 3。由表 3可

知，部分药品品种不能建立模型，其原因是这些药品品

种在统计时间段内，具有“非零销量的月份数量未达到

至少16个”的阈值要求。剔除这部分药品后，全院、门诊

药房和住院药房的建模成功品种数占比分别为90.40%、

88.55% 和88.66%。

为了评估所建模型的实践效果，应用建立的 467个

模型监测 2024 年 1－4 月的重点监测药品品种月度用

量，统计结果见表4。比较3个控制图的警示次数，可发

现 EWMA 控制图提示次数最多，其次是 X 控制图，MR

控制图最少。这表明所建 DMDC 模型对药品品种月度

用量的偏移趋势最为敏感，而对用量波动较为迟钝。由

于 DMDC 模型是从 3个维度监测药品品种月度用量稳

定性，因而上述4个月内累计的警示品种数较多。

2.3　DMDC模型的应用案例

2.3.1　全院瑞舒伐他汀的用量监测

瑞舒伐他汀是一种常用的他汀类降脂药物，本研究

以全院瑞舒伐他汀的用量监测为例，介绍 DMDC 模型对

月度用量稳定药品品种的监测实践效果（图1）。本次建

模涉及瑞舒伐他汀的 2个品规和 3个产品，将其合并为

单个品种时，计量单位设置为 mg。图1的虚线左侧展示

了建立的瑞舒伐他汀 DMDC 模型。从 X 控制图来看，所

有的数据点均位于 UCL 和 LCL 之间，并且紧密围绕着

CL 上下波动，表明瑞舒伐他汀的月度用量具有良好的

随机性。进一步观察 MR 控制图，可以看到各数据点均

处于 UCL 以下，表明在2022－2023年，瑞舒伐他汀的月

度消耗量波动幅度并不显著，表现出相对稳定的消耗趋

势。最后，对于 EWMA 控制图的数据点，同样可以观察

到其分布在 UCL 和 LCL 之间，且紧密地围绕着 CL 波

动，这说明瑞舒伐他汀的用量处于稳定状态，并未出现

明显的持续性偏移。图1虚线右侧呈现了全院瑞舒伐他

汀的 DMDC 模型实践结果。可以看到，3张控制图的数

据点均处于控制界限之内，表明全院瑞舒伐他汀的用量

保持在一个稳定的状态，无显著的波动或持续性的

偏移。

2.3.2　门诊药房和住院药房美托洛尔的用量监测

美托洛尔是一种选择性 β1受体阻断剂，常用于高血

压等心血管相关疾病的治疗。本研究以门诊药房和住

院药房美托洛尔的用量监测为例，阐明门诊和住院患者

的美托洛尔用药差异性，从而需要对其分别监测。针对

门诊药房美托洛尔用量的建模共涉及4个品规和5个产

品，合并为品种时的计量单位设置为 mg。图2的虚线左

侧为建立的门诊药房美托洛尔 DMDC 模型。由图 2可

以看到，X 控制图虚线左侧所有数据点均介于 UCL 和

LCL 之间，并在 CL 上下波动，表明门诊药房美托洛尔的

月度用量呈随机状态。MR 控制图提示，门诊药房美托

洛尔在 2023年 2月的用量波动较大。但根据“1.4.1”项

下建立的离异值剔除规则，仅 MR 控制图在建模阶段提

示的离异值应保留在模型中，因此2023年2月的月度用

量不予剔除。EWMA 控制图显示，门诊药房美托洛尔的

用量处于稳定状态。图2的虚线右侧展现了门诊药房美

托洛尔的 DMDC 模型实践结果，各数据点均在控制界

内，说明该段时间内门诊药房的美托洛尔用量与过往用

量无明显差异。但 EWMA 控制图显示，2024年4月的数

据点已靠近 UCL，这提示下个月（2024年5月）门诊药房

的美托洛尔用量可能会存在显著持续偏移。

图 3为住院药房美托洛尔的 DMDC 初步模型。从

X 控制图可以看到，2022年住院药房美托洛尔的各月度

表3　重点监控药品品种DMDC模型的构建情况（个）

监测范围
全院
门诊药房
住院药房

重点监控药品品种总数
203

167

200

不能建模的品种数 a

  5

36

  6

建模失败的品种数
19

15

22

建模成功的品种数
179

116

172

a：不能建模的品种是指非零销量的月度个数小于16的品种。

表4　DMDC模型在2024年1－4月的实践结果统计

监测范围

全院
门诊药房
住院药房

警示品种数/个

54

32

62

警示次数
X 控制图

36

21

41

MR 控制图
21

14

31

EWMA 控制图
53

28

51
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注：虚线左侧为建模阶段的结果，虚线右侧为实践阶段结果。

图1　全院瑞舒伐他汀用量的DMDC模型控制图
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用量基本呈随机波动状态；但从 2023年 1月开始，其月

度 用 量 呈 持 续 上 升 趋 势 ，且 有 4 个 月 的 用 量 超 过

UCLδ = 3.00。该趋势在 EWMA 控制图中显示得更加明显。

剔除 X 控制图提示的5个离异值，再次建模，依然存在离

异值。经过多次剔除后，剩余的月份数量低于16个，已

不再适合建模。因此，住院药房美托洛尔2022－2023年

的月度用量不具有随机特性，不能建立 DMDC 模型。但

图2显示，门诊药房的美托洛尔月度用量具有良好的随

机性。由此可知，门诊和住院患者的美托洛尔用药存在

差异。

2.3.3　住院药房美罗培南的用量监测

美罗培南属于特殊使用级的碳青霉烯类抗菌药物，

本研究以住院药房美罗培南的用量监测为例，展示药品

异动原因的可行性探究方法。在此次建模过程中共涉

及其1个品规和3个产品。这3个产品的计量单位均统

一为 g。图 4展示了初次建模的 X 控制图，结果提示住

院药房美罗培南在 2023年 7月的用量为离异值。剔除

该离异值后，重新建立模型，结果见图 5。从图 5可知，

在 X 控制图中，虚线左侧的所有数据点均在控制界内，

表明所建模型可用于实践。仔细观察 EWMA 控制图，

可发现自2023年6月后，数据点均在 CL 上侧，且偏移随

着时间推移逐渐增大，表明住院药房美罗培南的月度用

量在持续正向偏移均值，但不显著。

图5虚线右侧部分展示了住院药房美罗培南用量的

DMDC 模型在实际应用中的结果。在 X 控制图中，2024

年 1月的住院药房美罗培南用量超过了 UCLδ = 3.50，模型

发出红色警告信号，表明该月的用量与过往有着显著差

异。MR 控制图同样对2024年1月的住院药房美罗培南

用量发出了红色警告信号，指示其在该月的用量与上月

相比存在显著波动。更为值得注意的是，EWMA 控制图

也发出了红色警告信号，表明该药的用量持续偏离已达

到显著水平，需要引起高度关注。

由于冬季是感染性疾病的高发季节，抗菌药物的用

量通常会有所增加，因此住院药房美罗培南用量的增加

与季节相关。在我院，特殊使用级的碳青霉烯类抗菌药

物为美罗培南和亚胺培南西司他丁钠。相较于后者，美

罗培南在价格上具有明显的优势，这主要得益于该药在

2022年纳入了集采药品目录，因此医生在选药时会倾向

于使用美罗培南。该结论可由图6进一步佐证。图6展

示了住院药房亚胺培南西司他丁钠用量的 DMDC 模型

实践结果。从 X 控制图中可以清晰地看到，自 2023年

11月开始，该药的用量持续低于 CL。此外，EWMA 控
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图4　住院药房美罗培南用量在建模阶段的X控制图
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注：虚线左侧为建模阶段的结果，虚线右侧为实践阶段结果。

图2　门诊药房美托洛尔用量的DMDC模型控制图
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注：X控制图提示，2022年12月、2023年7月以及2023年10－12月的

月度用量为离异值。

图3　住院药房美托洛尔用量的DMDC模型初步控制图
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制图显示，从2024年3月开始，数据点低于 LCL，表明住

院药房亚胺培南西司他丁钠的用量出现了显著的持续

下降。因此，住院药房美罗培南用量增加的另一部分原

因是医生用美罗培南替代了亚胺培南西司他丁钠治疗

复杂重症感染。

3　讨论

在进行合理用药监管时，直接监测各药品的用量无

疑是最理想的选择。然而，医院中各药品的消耗并非独

立存在，而是相互之间存在着复杂的联动效应。特别是

一品多规药品，其间的相互影响尤为显著。但从更广泛

的药品品种层面分析，不同品种之间的相互影响则相对

较弱。事实上，医院内多数药品的品种用量保持着相对

稳定的态势。鉴于此，本研究选定以药品品种月度消耗

量作为监测对象。

在实践过程中，制定重点监控药品品种目录时应保

持充分的弹性，避免机械地局限于按品种进行归类。为

了满足更为精准的监控需求，分组时可以考虑加入更多

的维度，如剂型、治疗目的等。以阿司匹林为例，不同规

格的阿司匹林，如阿司匹林肠溶片（100 mg/片）和阿司匹

林片（0.5 g/片），虽然其主要成分相同，但因剂量差异，导

致其具有不同的适应证。因此，在需要同时监测上述 2

种不同规格的阿司匹林时，应分别建立控制图。类似情

况还存在于注射用胸腺五肽等其他药品。

在实际应用中，本课题组发现 SPC 图在大多数药品

品种的用量监测上展现出了良好的适用性，但有少数药

品品种在尝试构建 DMDC 模型时失败。失败的主要原

因有以下2点：（1）这些药品的用量不具备随机特性，即

其用量变化不符合 SPC 图所基于的随机波动假设；（2）

可用以分析的月度数据量少于 16个月。其中第 2点又

可以细分为2种情况：首先是原始可用的月度用量数据

本身不足16个；其次是在剔除离异值后，剩余的月度数

据量少于 16个。对于上述无法有效使用 SPC 方法进行

监测的药品品种，建议继续采用传统的监测方法，如曲

线法等进行监测。

值得注意的是，为了更早地识别出潜在的月度用量

显著变化品种，可以考虑将每月的监测时间提前。具体

的实施方法是：在每个月的固定日期，如每月的15日、20

日 和 25 日 ，将 截 至 当 日 的 月 度 用 量 数 据 提 前 代 入

DMDC 模型进行分析。这样能够更加及时地掌握药品

月度用量情况，确保在早期发现并应对潜在的用量异常

问题。而当发现可疑药品品种时，应深入分析可能原

因。这既需要对流行病状况、季节变化、政策调整以及

管理要求等外部因素进行考量，同时也需要通过合理用

药点评，深入剖析临床用药的合理性。点评结果应上报

至医务科，以便及时采取相应的应对措施。

在实际操作中，笔者观察到大多数药品品种并不是

按照预期设想逐级触发预警，而是直接越过最高警戒

线，这导致分级预警的预期效能未能充分展现。究其原

因，主要在于本研究目前仅实施了月度药品品种用量监

测。若未来能提升监测频率，分级预警机制的功能有可

能得到更加充分的发挥和展现。
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注：虚线左侧为建模阶段的结果，虚线右侧为实践阶段结果。

图5　住院药房美罗培南用量的DMDC模型控制图
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注：虚线左侧为建模阶段的结果，虚线右侧为实践阶段结果。

图6　住院药房亚胺培南西司他丁钠用量的 DMDC 模

型控制图
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我院传统上采用浮动率排序法来监测重点药品的

用量，覆盖约 50种药品。若浮动率超过 25%，则视为潜

在异常。然而，这种方法每月仅能检出0～3个潜在异动

的药品，且部分高费用药品并未被纳入监测范围。相比

之下，引入 DMDC 模型后，不仅显著扩大了监控覆盖面，

还通过使用单月用量、极差变化以及用量趋势这3个监

测维度，明显增加了能够检出的潜在异动的药品的数

量，大幅提升了药品使用过程的宏观监测水平。同时，

DMDC 模型的这 3个监测维度也为后续分析异动原因

提供了宝贵的线索。

综上，本研究运用 SPC 技术成功构建了针对药品品

种用量的 DMDC 模型，并验证了该模型有效、可行。该

探索性工作为药品用量监管提供了新的思路和方法，将

助力提升医院管理效率和质量。
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