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摘 要 目的：推动我国药物利用评价（DUE）研究的规范开展。方法：以“药物利用评价”“药物利用评估”“DUR”“DUE”等为关

键词检索1991年1月－2013年12月中国期刊全文数据库、维普中文科技期刊数据库、万方数字化期刊数据库，并按照纳入与排除

标准进行筛选，对相关研究文献涉及的药物或疾病、研究机构、评价标准及制定依据、样本数、数据来源、评价项目、结果等方面进

行文献计量学统计和分析。结果：最后得到30篇真正意义上的DUE研究文献。国内发表的DUE研究多针对易滥用的抗菌药物

和高发病率、用药方案复杂、严重危害人体健康的重大疾病。有83.33％（25/30）的研究建立了DUE标准，其中有13项研究对DUE

标准建立的具体方法进行了描述，有3项还采用了专家咨询法。研究样本数在14例到507例之间，平均为87例。开展研究所在的

医院83.33％（25/30）为三级甲等医院。研究的时间跨度为2～24个月，平均约为10.5个月。评价项目一般分为用药指征、治疗过

程监测、临床治疗结果。结论：目前我国DUE研究数量较少，评价组织不完善，无专门评价标准，评价过程不规范。建议制订规范

的DUE程序，尽快发布针对临床使用价值大、风险大、易滥用的药物或是重大疾病相应的临床指导原则，建立通行的评价标准，并

鼓励各级医疗卫生机构开展DUE研究。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To promote the development of drug use evaluation research in China. METHODS：Using“drug use

review”，“drug use evaluation”，”DUR”and ”DUE”as keywords，the literatures were retrieved from CNKI，VIP，Wanfang during

Jan. 1991 to Dec. 2013. The tabular comparison of 30 literatures was conducted from seven aspects，including medicine or disease，

research institution，evaluation criterion and evidence，sample size，data sources，evaluation item and outcomes. RESULTS：Ac-

cording to exclusion criteria，30 DUE literatures meeting the criteria were collected. Domestic literatures of DUE research mainly fo-

cused on abusive antibacterial agents，high morbidity，complicated therapeutic regimen，serious diseases that severely impaired hu-

man’s health. 83.33％（25/30）of domestic DUE researches had established DUE standards，among which 13 literatures specificly de-

scribed the establishment of standards，and 3 literatures used Delphi method. The number of cases ranged from 14 to 507，and was

87 in average. 83.33％（25/30）of DUE researches were carried out in third-grade class A hospitals. The time span of sample selec-

tion ranged from 2 months to 24 months，and was 10.5 months in average. Evaluation items generally were divided into medication

indications，treatment process monitoring and clinical treatment results. CONCLUSIONS：At present，there are few DUE research-

es in our country；imcomplete evaluation institutions and absense of special evaluation criteria exist；the process of evaluation is

not normative. It is suggested to issue clinical guidelines of serious diseases or medicines which have high clinical value，high

risks and easily be abused as soon as possible；construct domestic standard procedure of DUE and encourage medical institutions at

all levels to develop DUE research.
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药物利用评价（Drug use evaluation，DUE）是临床药学工

作的重要内容之一。在美国，DUE已经发展成为保证药品使

用正确性和有效性的一个必须程序，建立规范的DUE程序能

够提高对患者的服务水平。

我国早在 1993年就有文献介绍 DUE 的概念、内涵和方

法 [1]，但真正意义上的DUE工作尚未得到开展，见诸文献的只

有零散的DUE研究。这一方面是由于包括DUE在内的诸多

临床药学工作在医疗卫生机构尚未得到全面认可和开展；另

一方面是由于相当多的学者对DUE的概念和内涵尚存在认识

偏差。目前，国内多数所谓DUE研究多侧重于药物利用的消

耗程度、消费结构及其发展趋势等统计分析，而非对药物的治

疗过程、治疗效果及合理用药的定性评价。因此，本文拟在清

楚界定真正意义上的DUE研究的基础上，对DUE研究文献进

行文献计量学统计和分析，并对相关问题进行探讨，旨在推动

我国DUE研究的规范开展。

1 规范性DUE研究的界定
1.1 DUE的定义和内涵

DUE是指以系统的理论，经授权后有组织地、持续地对医

院整个药物利用过程（包括疾病的诊断，药物的选择、剂量、给

药途径、疗程，药物相互作用和用药结果）进行综合性评价，以

确保药物使用合理、安全和有效[2]。

从以上定义可以对 DUE 的内涵进行界定：（1）规范性。

DUE通过评价和分析“药物使用的模式”，即处方医师针对特

定的疾病状态，根据用药指征、药疗种类、药物特点等进行用

药的方法和过程是否符合规定标准，以此达到改善患者治疗

质量的最终目的。（2）专属性。一个特定的DUE方案只适用于

一个特定的医疗保健系统。（3）程序性。DUE方案的实施必须

有充分的计划。在DUE方案实施前，必须对衡量用药模式的

标准加以周密的制定、检验和修订，并须得到权威部门的批准

和有关工作人员与公众的认可，在此基础上有组织、有进度地

进行。（4）连续性。DUE 实施结果并非仅是对用药模式的评

价、分析和阐明，而是将评价结果用于用药模式的改进，然后

进行再评价、再改进，通过DUE的连续实施，最终达到改善患

者治疗质量的目的[3]。

1.2 DUE的名称

DUE的概念最早可以追溯到20世纪60年代，美国医院药

师协会（ASHP）为对药品使用的有效性和合理性作出评价而

提出的DUR（Drug use review）。1976年，医院实施DUR的原

则、框架和方案正式建立，并随着其在医院的推广应用而迅速

完善和成熟起来[4]。为顺应临床药学工作推行与发展的需要，

1987年，ASHP在DUR的基础上提出了DUE的概念，1996年

又提出了 MUE（Medication use evaluation）的概念 [5]。1976年

以来，DUE的定义与内涵经历了DUR、DUE与MUE的发展，

成为一套以实现最佳的患者治疗为目的，评价和改进药物治

疗全过程的成熟的临床药学工作方法[6]。

在我国，对三者中文名称的翻译和使用比较混乱，如对应

DUR、DUE、MUE，“药物利用评价”“药物利用评估”“药物使用

评估”均有使用，虽然有学者对三者的区别作了一些分析，但

未从三者内涵上的差异方面给出合理解释。从三者的英文定

义上来说，“review”主要是指回顾、审查、评论，是“药物利用评

价”早期发展阶段所赋予的名称，其时“药物利用评价”多以回

顾性评价为主，故称为DUR；“evaluation”主要是指评价、评估，

DUE（或MUE）是基于DUR的内涵进一步发展而提出的，在实

施上注重同时性或前瞻性评价，在结果上比DUR更强调患者

治疗结果的改善；而相对于DUE，MUE使用“medication”一词

取代“drug”，是将评价工作扩展到药物治疗全过程，而不仅是

药物本身。从中文定义上来说，“评估”与“评价”的最大区别

在于结果的精确性，评估的本质是事实判断，较为模糊粗略，

多用于对群体或单位的状态及效果的估价；评价的本质是价

值判断，较为精确，一般需要有量化标准和结果。综上所述，

本研究认为相对于“药物利用评估”来说，“药物利用评价”更

为精确地反映了该项工作的内涵，而结合我国的临床药学发

展现状，英文采用DUE较好。而对反映药物利用消费结构、消

费程度、药物利用频度的定量指标的统计分析，则应称之为

“药物利用分析”，以示与以合理用药定性评价为核心的“药物

利用评价”的区别。

2 资料与方法
2.1 资料来源

以“药物利用评价”“药物利用评估”“药物使用评估”“药

物使用评价”“DUR”“DUE”等为关键词检索 1991年 1月－

2013年12月中国期刊全文数据库（CNKI）、维普中文科技期刊

数据库、万方数字化期刊数据库，共检索出 1 231篇文献。排

除内容无关、重复研究、综述类文献、方法介绍性文献以及以

限定日剂量（DDD）法或药物利用指数（DUI）法开展的研究

1 043篇，按照前文对于DUE规范性研究的界定，最后得到真

正意义上的DUE研究30篇[7-36]。

2.2 研究方法

DUE的程序一般包括以下9个步骤：（1）组织人员；（2）确

定开展DUE研究的药物或疾病；（3）明确研究的目的；（4）确立

分析方法并制订研究方案；（5）制订评价项目；（6）限定评价标

准和范围；（7）监测或收集数据和资料；（8）分析数据和资料；

（9）提出合理化改善措施，撰写研究报告，报道研究结果[37]。

参照上述程序，从以下几个方面对文献内容进行编录统

计和系统分析：所研究的药物或疾病、研究机构、评价标准及

制定依据、样本数、数据来源、评价项目、研究结果等。

3 结果
3.1 发表年限分布及期刊分布

3.1.1 发表年限分布 关于DUE概念介绍及内容探讨的文献

于 1991年开始见诸报刊[38]，但 2008年以前，开展的DUE研究

一直十分零散，17年中仅有3篇研究发表；2009年以后研究数

量才逐渐上升，但最多也仅在 2011、2012年分别发表 7篇研

究。国内发表的DUE研究文献年度分布情况详见图1。

3.1.2 发表期刊分布 纳入研究除 1篇会议文献外，其余 29

篇期刊文献中有24篇均是发表在药学专业期刊上。其中，《中

国药房》杂志发表7篇，《中国医院药学杂志》6篇，《药学服务与

研究》2篇，《北方药学》1篇，《西北药学杂志》1篇，《医药导报》1

篇，《中国现代应用药学》1篇，《中国药物应用与监测》2篇，《中

国药学杂志》1篇，《中国新药与临床杂志》1篇，《抗感染药学》1
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篇。非药学类杂志中，《中国医学指南》2篇，《中国医院感染学

杂志》1篇，《医药论坛杂志》1篇，《中外健康杂志》1篇。

3.2 研究机构

30篇文献的研究多数（83.33％，25/30）在三级甲等医院中

开展，3项在二级甲等医院中开展，1项在二级乙等医院中开

展，1项在乡镇卫生院中开展。其中，有7项研究得到了项目支

持，包括卫生部立项项目1项，省卫生厅立项项目3项，省自然

科学基金立项项目 1项，市药学会科研立项项目 1项，医院基

金立项1项。DUE作为临床药学工作内容之一，其开展应获得

所在机构的授权，但 30项研究都未提及是否获得所在机构批

准，其中仅有2篇描述了人员组织情况。研究的第一作者以药

师为主，占 73.33％（22/30）；其次是高校教师和学生，共占

16.67％（5/30）；医师仅 1席，占 3.33％（1/30）；其余 2篇未标明

第一作者职业信息。

3.3 研究的药物或者疾病

DUE研究多是围绕特定药物和疾病展开的，一般是针对

危害大、分布广泛、治疗过程复杂及治疗费用较高的疾病或者

是治疗风险较大、经常处方使用、价格昂贵的药物。本研究结

果显示，30篇文献中，13篇是针对特定药物进行评价，5篇是针

对治疗特定疾病的特定药物进行评价，12篇针对特定疾病进

行评价。评价的药物主要集中在：抗菌药物（43.33％，13/30），

如万古霉素、头孢吡肟、利奈唑胺、头孢曲松、比阿培南、头孢

替安、头孢西丁等；抗肿瘤药物（10.00％，3/30）。研究的疾病

主要有心血管系统疾病（20.00％，6/30），如心绞痛、充血性心

力衰竭、高血压、2型糖尿病合并高血压；肿瘤疾病（6.67％，

2/30），如恶性淋巴瘤、非小细胞肺癌。

3.4 评价标准

DUE 程序中的重要内容之一是建立 DUE 标准。建立的

DUE标准不仅可用于DUE工作的开展，也是医疗卫生机构用

药的参考和指导。DUE标准的建立方法一般有两种：一种是

以专家或公认的权威机构编纂的书籍为基础，结合医疗卫生

机构实际情况及新专业知识或信息进行修订；另一种方法是

由研究机构自行提出、确定，一般只有在没有既往标准，或已有

标准过于陈旧的情况下才采用。30篇文献中有83.33％（25/30）

的研究建立了DUE标准，其中有13篇对DUE标准建立的具体

方法进行了描述，13篇均以权威标准作参考、结合医院实际情

况制定DUE标准，有 3篇同时还采用了专家咨询法。研究中

主要参考的权威标准有：ASHP制定的DUE程序标准（14/30）、

《中华人民共和国药典·临床用药须知》（6/30）、《新编药物学》

（6/30）、《抗菌药物临床应用指导原则》（12/30）、《抗菌药物防

治外科感染的指导意见》（2/30）、“关于抗菌药物临床应用管理

有关问题的通知”（2/30）、“外科抗生素预防用药原则”（2/30）、

药品说明书（12/30）等。

3.5 研究周期

DUE研究方法包括前瞻法、同时法和回顾法。我国DUE

研究绝大多数采用回顾法，仅有2篇采用回顾法与前瞻法相结

合的方式。首先，利用回顾法对某时间段内某药的使用情况

进行评价，得出相关数据后，采取相应的改良措施进行临床合

理用药的干预，然后再前瞻性地观察该院干预后某时间段的

药物利用情况，并将干预前后进行对比。研究的时间跨度为

2～24个月，平均约为10.5个月。

3.6 样本及数据来源

30项研究中样本数在14例到507例之间，平均为87例，所

有研究都未对样本数的确定方法进行描述。所有研究中有 1

篇规范性描述了纳入与排除标准，1篇仅描述了纳入标准，1篇

仅描述了排除标准；仅有2篇研究建立了试验组和对照组。所

有研究的数据均来自医院病历，其中50.00％（15/30）的研究对

数据编录过程进行了描述。

3.7 评价项目

在评价内容和项目方面，30项研究中超过一半（16/30）参

考了美国开展DUE研究的评价项目，其余不足一半参考国内

外相关用药指南或指导原则进行制定。各项研究的评价项目

在框架上有一定的相似之处，总的来说评价项目一般分为：用

药指征、治疗过程监测、临床治疗结果。用药指征在多数研究

中被称作“评价指标和诊断”或者“使用理由”，一般包括临床

分期、病原学分型、病理学分期、肝功能、肾功能、心脏功能、血

常规等。治疗过程监测包括药物用法、用量、给药时机、给药

途径、溶媒的选用、联合用药情况、药物不良反应监测和处理

等。临床治疗结果包括临床症状改善情况、疾病治愈情况、并

发症改善情况、临床指标降低水平等。73.33％（22/30）的研究

评价项目涵盖了以上三点，其余 26.67％（8/30）的研究仅涵盖

了用药指征及治疗过程监测，忽略了对临床治疗结果的评

价。30项研究中，有40.00％（12/30）的研究还把DDDs、DUI等

指标考虑进来，综合考查药物使用的合理性。此外，根据不同

疾病或者药物的特殊性，某些研究还包含肝功能、肾功能、心

脏功能、血常规等指标的监测。

3.8 结果及应用

评价结果的重点是要提示一定时期、一定的卫生保健环

境下药物使用的模式，反映医师和医院的用药习惯或者对某

种特定疾病治疗用药方案的特点。对于评价中发现的问题应

提出改进措施，立即着手改正。各研究均在对收集的数据作

了整理分析后，按照评价项目逐一评价并得到了评价结果。

30项研究中，73.33％（22/30）的研究对符合评价标准的百分率、

医院信息反馈进行了描述，并提出了改进措施；23.33％（7/30）

的研究对符合评价标准的百分率及医院的信息反馈进行了描

述；3.33％（1/30）的研究仅对符合标准的百分率进行了描述。

图1 1991－2013年国内DUE研究文献数量分布

Fig 1 The number of literatures about DUE research from

1991 to 2013 in China
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所有研究中，有2项研究描述了在得到评价结果后采取相应的

改进措施进行了临床合理用药干预，并进行了前瞻性研究，且

有1项研究将干预前后的评价结果进行了χ2检验，结果显示干

预后相关项目符合标准的百分率有所提高。

4 讨论
4.1 国内DUE研究数量偏少

近年我国DUE研究数量有所增长，但是相对于国内其他

临床药学实践活动，仍属于冷门项目。分析可能原因：一是

DUE全过程需要整个医院的协调运作和多部门参与，实施难

度较大；二是 DUE工作需要相当强的专业性，要求药师对用药

知识具有较高水平和较深理解，并具备较强的管理及协调能

力，致使很多医院药学工作者望而却步。

4.2 评价组织不完善

DUE研究是有组织、持续的并经授权的质量保证工作，应

当由药师、医师、护士、管理者和其他部门人员共同参与实

现。然而，纳入的 30项研究普遍缺少对是否获得机构批准及

组织情况的描述，DUE研究多由药学部门药师独立完成，评价

结果及建议也仅作为研究结果呈现出来，并未在医院实施而

发挥其应有作用。

4.3 评价标准有待建立

DUE标准是用以连续判断药物是否安全、有效、合适的标

准。其必须反映当前的知识、临床经验和相关文献，此外还应

该反映医师的技术水平和医院治疗的独到之处。目前，我国

DUE标准的参照来源主要是国外的一些权威标准以及国内的

一些指导原则。国外DUE标准是否适合于我国医院当前实际

的用药水平和用药情况还需通过研究和实践验证，而国内目

前已有的指导原则尚不足以支持DUE研究的开展。因此，国

内进行DUE研究应该尽快建立自己权威、全面的标准，以迎合

DUE的发展需要和我国加强药物应用监督管理的需要。

4.4 评价过程不规范

30项研究大多缺少严格的纳入与排除标准，且样本含量、

总体病例时间跨度选择都没有统一、科学的规范；并且，研究

设计大多数缺少对照组，无法检测干预措施的作用。各项研

究的DUE评价项目存在一定的差异，原因可能是：（1）各项研

究的研究对象、研究目的、研究范围不同；（2）国内没有权威的

对于DUE研究的方法学的指南。另外，评价结果的呈现过于

简单。30项研究的评价结果主要包括各项目符合评价标准的

百分率、对医院的信息反馈以及改进措施的提出。所有研究

都涵盖了对符合标准百分率的描述，但仍有部分研究缺少建

议部分或者对医院的信息反馈。DUE的研究结果，应该向药

事管理与药物治疗学委员会、质量保证人员、行政机构报告并

进行必要的解释，同时还应对药物使用控制政策与传统做法

的变更提出具体可行建议。

5 建议
5.1 组织DUE规范化程序的制订

进行DUE研究应当首先制订一个规范的DUE程序，并把

DUE纳入正常工作程序中。建议由相关协会牵头，制订权威

性的DUE程序，使各医疗卫生机构能够依据规范化的程序开

展对相关药物的DUE研究。结合目前我国DUE研究现状，建

议程序制订时关注以下几点：（1）评价对象应当是在临床使用

频繁的药物、潜在危险性较高的药物、使用剂量大的药物、新

上市的药物及贵重药物；（2）合理、充分的评价理由是进行

DUE 的前提；（3）评价前必须基于患者与医务人员的相互信

任，必须获得伦理方面的审批、方法学方面的论证和实施医院

或单位的赞同。

5.2 组织DUE评价标准的制订

建议国家相关部门尽快发布针对临床使用价值大、风险

大、易滥用的药物或是重大疾病相应的权威科学的临床指导

原则，同时结合医药专家的共识性实践经验，在商讨一致的基

础之上建立一套业内公开的评价标准。DUE标准应用于随后

的DUE实践，在此过程中结合实际情况发现制定标准的可行

性与实用性方面的问题，再对制定的标准进行修改和优化，不

断改进。

5.3 鼓励开展DUE研究

目前，我国DUE研究多在三级甲等医院开展。建议国家

相关部门加大DUE研究经费的投入或者采取其他鼓励措施推

动我国DUE研究和实践，这不仅可以让临床药师找到一种开

展临床药学服务工作的切入点，也可以让临床药师在该种临

床药学工作模式中逐渐积累知识，从而更好、更准确地为临床

合理用药提出解释和建议，提高临床药学服务水平。
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本刊讯 2014年10月27日，国家卫生计生委主任李斌在

京会见了捷克卫生部部长涅麦切克（Svatopluk Němecek），双

方就共同举办首届中国-中东欧国家卫生部部长论坛及 2015

年拟开展的重点合作项目等议题进行了会谈。

李斌表示，1年来，中捷卫生务实合作突飞猛进。两国卫

生行政部门紧密沟通、精诚合作，相继举办了两届中捷卫生论

坛，促成北京、上海、天津和湖南等地医疗卫生机构与捷方对

口机构建立长期合作伙伴关系，有效、务实地执行了2013年5

月两国签署的卫生合作执行计划。中捷双方应抓住这一有利

时机，进一步夯实双边合作成果，不断扩大合作领域与规模，

使中捷卫生合作成为中国与中东欧国家卫生合作的典范。

涅麦切克部长同意李斌主任对中捷卫生合作的评价，感

谢中方为推动两国卫生合作做出的努力。他介绍了捷克卫生

部将中医治疗纳入全民医疗保险的有益尝试，并邀请中国儿

童赴捷克进行温泉疗养，开展中捷友好儿童医院等方面进行

合作。

双方一致赞同，2015年在捷克布拉格举行首届中国－中

东欧卫生部长论坛，届时举办中医展示等专题交流活动；积极

安排首批中国儿童赴捷疗养，推动更多中捷医院建立伙伴关

系，开展学术、人员交流及互相捐赠医疗设备等。

涅麦切克部长是随捷克共和国总统泽曼一同访华的。10

月27日下午，李斌主任陪同习近平主席会见了捷克总统泽曼，

并在两国元首见证下与涅麦切克部长共同签署了“中捷关于

医疗卫生战略合作的谅解备忘录”。

国家卫生计生委主任李斌会见捷克卫生部部长涅麦切克
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