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广东省医疗机构抗菌药物 

集中带量采购全流程管理专家共识 

（广东省药学会 2024 年 8 月 20 日发布） 
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一、组织架构 

医疗机构药事管理与药物治疗学委员会（以下简称药事会）负责集采

工作的统一领导，建议下设药品集采科学管理（VPS）工作组（以下简称工

作组），当涉及抗菌药物集采相关工作时，应邀请本机构抗感染专家参与讨

论。 

工作组不同团队分工  药学、医务、医保、临床科室、信息和绩效等

部门职责建议参考《广东省医疗机构落实药品集采科学管理专家建议》，其

他部门职责如下： 

1、微生物部门  监测本医疗机构微生物耐药数据，并与感控、药学部

门联合进行定期分析。 

2、感控部门  监测临床科室院感数据；与微生物和药学部门联合做好

微生物耐药监测分析；配合药学部门做好抗菌药物临床使用情况监测。 

3、护理部门  注意观察中选品种的外观质量、配伍变化和输液反应等，

积极参与药品不良反应（ADR）监测上报，及时向药学部门反馈药品使用中

的异常情况。 

二、培训与宣教 

医务部门主导，药学部门配合，对相关医务人员和患者进行必要的培

训与宣教，主要内容如下： 

1、对医务管理人员  抗菌药物集采政策、国家和本机构相关药事管理

制度、集采绩效考核措施、集采工作可能存在的问题、与患者沟通集采政

策的技巧等。 

2、对临床医务人员  除管理人员内容之外，还应重点强调集采任务分

配方法、中选品种完成进度以及同类非集采品种用量情况分析、本病区、

机构和本地域微生物耐药情况分析、中选品种的合理使用知识、如何与药
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学部门联合监测中选品种有效性和安全性、与患者沟通集采政策的技巧等。 

3、对药学人员  国家集采政策和本机构集采执行制度、中选品种和同

类可替代品种、合理使用、安全性等方面知识、执行中可能遇到的问题；

与患者沟通集采政策的技巧等。 

4、对患者 相关集采政策、如何正确看待集采药品质量和不良反应，

以及如何向医师或药师反馈相关问题和建议等。 

三、约定量测算 

应综合考虑多种因素，建议： 

1、安排专人深刻研读集采相关政策，尤其是当前批次集采的最新规定。 

2、分析上一年度或上一集采周期该集采中选品种使用情况，尤其是原

研/参比制剂与仿制药的使用比例、该品种既往使用的合理性等，对原研/

参比制剂使用比例高，既往使用合理率低的品种宜相应减少报量。 

3、考虑中选品种在循证医学证据和指南治疗地位变化情况。目录内同

类非中选品种数量、同类新抗菌药物上市对治疗选择的影响。 

如果治疗地位下降、目录内同类非中选品种数量较多、或有同类新抗

菌药物上市并进入本医疗机构目录的品种，宜适当减少报量。 

4、考虑中选品种主要目标微生物在本地区、本机构内耐药率监测情况。

如果耐药率过高，宜暂停使用并减少报量，甚至不予报量。 

5、考虑本机构临床科室诊疗范围的变化和技术能力的提升，相关感染

性疾病患者疾病谱的波动。 

6、应重视征求主要使用临床科室意见。 

7、建议将抗菌药物目录优化工作和集采报量工作有机结合，严格限制

不合理使用比例高、存在安全隐患、疗效不确切和耐药严重的中选品种使

用，并尽可能减少此类品种报量，必要时可考虑从本医疗机构目录淘汰。 
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四、科学采购 

包括中选企业遴选、采购比例和计划、应急预案等方面。 

1、中选企业遴选  需要遴选中选企业时，建议由委员会和/或工作组

制定遴选方案，药学部门根据该方案实施遴选，遴选结果报委员会和/或工

作组研究，必要时可考虑公示。 

遴选时综合考虑是否原研/参比制剂、是否在用企业、是否国家基药、

是否通过一致性评价品种、市场占有率/供应保障能力、价格等因素，结合

本机构实际，拟定优先顺序，制定遴选方案。 

2、正确看待残缺组方配比品种临床价值 根据国家组织药品集中采购

和联合采购办公室发布的相关规定，以及相关循证证据，不建议将流标组

方配比使用量转换为中选组方配比采购使用。确需采购中选组方配比的，

药学部门应密切监测临床用药合理性。 

当中选规格与原用规格不一致时，换用中选规格后，应及时通知各药

房和临床科室，避免出现用药差错。 

3、正确看待落选原研/参比制剂品种  建议按照相关文件要求，不搞

“一刀切”，按照不超过该批次集采文件规定比例要求适量采购落选原研/

参比制剂品种。 

4、确保中选与非中选品种采购比例符合规定  建议根据该批次文件要

求，结合本机构制定的采购比例，每次下单采购时按比例捆绑，避免超标

采购。 

除非有正当理由，不建议采购非中选的非原研/参比制剂品种。 

5、非中选同类可替代品种采购管理  对集采任务完成进度不佳品种，

建议由临床药师拟定目录内可替代品种，报委员会和/或工作组研究确定，

由采购部门对此类可替代品种予以限量采购或暂停采购，直至中选品种约
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定量完成。 

6、建立供应保障应急预案  建议建立所选中选企业品种出现供应不及

时或因质量、安全性等原因决定召回等异常情况时的应对预案。 

五、约定量任务分配 

将约定任务量分配到人是确保集采工作进展顺利的有效措施。 

1、约定量分配方案  建议按既往使用量比例进行分配管理，可分配到

科室/医疗组/医师个人。对因病种分布或诊疗范围等原因导致不常规或极

少使用中选品种的科室/医师不宜分配任务量。 

建议全年约定量按 10 或 11 个月平均分配，预留 1-2 个月作为缓冲。 

2、任务量动态调整  因不可抗拒的客观原因导致无法完成任务量时，

如：人员岗位调整、医保支付政策变化、抗菌药物分级目录调整、指南更

新、突发公共卫生事件等时，应以确保合理用药为前提，对已分配任务进

行动态调整。 

六、使用进度管理 

应在确保合理用药前提下，积极推动中选品种的临床使用。 

1、有新的抗菌药物被纳入集采时，应当及时做好药品备货保障，知会

临床科室并做必要宣教。 

2、条件具备时，在合理用药前提下，建议将优先使用中选品种纳入专

科常见感染性疾病临床路径管理。 

3、加强非中选原研/参比制剂品种临床分层管理，保障急危重症患者

使用，条件具备的医疗机构，尽量以信息技术实现相关管理。 

急危重症患者包括但不限于：重症感染；75 周岁及以上感染；严重骨

髓抑制或预计 48 小时后中性粒细胞计数低于 0.1×109/L 感染；造血干细胞

移植、实体器官移植、自身免疫性疾病、中枢等特殊部位感染；多重耐药
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菌感染等。 

4、对中选品种使用进度、非中选品种和可替代品种的临床使用量进行

动态监测，定期汇总分析。对任务完成进度不达标品种应及时分析原因，

并采取限制非中选品种、同类可替代品种采购量等相应干预措施。 

5、对无正当理由不完成集采中选任务或不优先选择中选品种的科室/

医师，建议采取沟通反馈、培训、通报、诫勉谈话、纳入绩效考核，直至

取消抗菌药物处方权等约束措施。 

七、监测评价 

主要包括安全性、有效性、可及性、微生物耐药、使用合理性等方面

内容。 

1、安全性 

建议加强对本医疗机构临床医务人员和患者的培训和宣教，提高对疑

似不良事件和 ADR 的发现能力，并鼓励和激励医务人员和患者主动上报不

良事件和 ADR。尤其应加强严重不良事件和 ADR 监测，对每一例疑似不良事

件和 ADR 均应进行详细调查分析。 

及时关注国家药品监督管理局药品评价中心网站上药物安全警示公告，

定期汇总本机构抗菌药物 ADR 上报数据，分析集采前后相关品种、同品种

不同企业数据有无出现异常变动。  

加强使用环节的安全性管理，确保储存条件规范、调配正确、配制和

使用无误等，尤其应加强口服药拆零分包后的质量管理。 

鼓励积极开展真实世界研究，避免盲目质疑中选品种安全性。 

2、有效性 

加强对中选品种使用中临床感染指标监控，如体温、血常规、PCT、CRP、

IL-6、微生物清除率、影像学、临床疾病转归等，鼓励进行集采前后、不
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同企业品种间的临床对比研究。 

加强对药品使用指标的监测，如中选品种剂量/超剂量使用率、二次换

药率、抗菌方案升级率、抗菌药物联合治疗率等。 

条件具备时，对疑似疗效不佳的中选品种，建议进行治疗药物浓度监 

测（TDM），并与原研/参比制剂进行对比分析。 

鼓励积极开展真实世界研究，避免盲目质疑中选品种的有效性。 

3、可及性 

当中选品种出现供应短缺时，应注意留存证据，及时书面向主管部门

反馈，并根据应急预案做好临床药品保供工作。 

不建议为完成约定量而采取“一刀切”措施，将同通用名非中选企业

品种全部停止供应。 

考虑到非中选企业品种供应量有限，建议采取适当措施限制医师非中

选品种权限，如：限特定科室/医师开具；普通科室/医师特定情况确需使

用时可临时申请开通等。 

4、微生物耐药 

应加强微生物耐药数据监测，尤其是重点关注集采前后中选品种主要

目标微生物的耐药数据监测。建议微生物、感控、药学等部门定期汇总分

析中选品种使用量增长与主要目标微生物耐药情况变动的关联性。发现异

常后应及时研究相应的应对措施，参照《抗菌药物临床应用管理办法》的

规定：主要目标细菌耐药率超过 30%的抗菌药物，应当及时将预警信息通报

本医疗机构医务人员；主要目标细菌耐药率超过 40%的抗菌药物，应当慎重

经验用药；主要目标细菌耐药率超过 50%的抗菌药物，应当参照药敏试验结

果选用；主要目标细菌耐药率超过 75%的抗菌药物，应当暂停针对此目标细

菌的临床应用，根据追踪细菌耐药监测结果，再决定是否恢复临床应用。 
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若采取上述措施影响集采任务完成，建议具备条件的医疗机构开展药

品质量检测、TDM 等必要研究，并汇总相关资料，以书面形式向相关主管部

门汇报。 

5、使用合理性 

加强对抗菌药物临床使用指标的统计分析。包括抗菌药物使用率、住

院患者抗菌药物使用强度、围手术期抗菌药物预防使用率，以及本医疗机

构院内感染率等指标。如发现增幅异常，应及时分析原因，制定整改措施，

并对整改结果进行持续追踪。 

开展中选品种专项处方点评。重点关注不适宜的品种选择、无适应症、

超剂量、超疗程、不当联合用药等问题；针对完成进度不佳且同类可替代

品种使用量显著增加的情况，应及时分析原因，并进行相应处方点评，确

保替代品种的合理使用。 

加强对临床医师无证据加大中选品种治疗剂量、延长疗程、联合用药

现象的管理。建议结合 TDM、ADR 和临床治疗效果观察等手段，综合判断是

否存在不合理情况。 

八、问题反馈 

包括向医疗机构内部相关部门反馈和向上级主管部门反馈两个方面。 

1、向医疗机构内部反馈   

向领导和职能部门 及时反馈最新集采政策调整情况、相关政策执行建

议、集采任务完成情况、监测中发现的相关问题及处置建议等。 

向临床科室 及时反馈最新集采政策调整情况、本医疗机构相关政策执

行措施、科室集采任务进度达标情况、全院集采中选品种监测发现的问题、

医院对相关问题的处置措施、药品供应不及时情况，以及该科需要关注的

其他问题等。 
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2、向上级主管部门反馈（包括医保、卫健、药监等部门） 

对集采任务执行中发现的问题，经本医疗机构研究决定上报的，应汇

总相关资料，及时书面或按其他规定方式上报相关主管部门。 

需上报内容包括但不限于：中选企业/配送企业供货不及时、经确认无

误的质量问题、疑似的严重 ADR 和/或聚集性 ADR、经 TDM 证实存在明显差

异的品种、因主要目标微生物耐药率明显上升导致无法完成约定量的品种

等。 

九、约束与激励机制 

鼓励医疗机构按规定及时发放医保结余返还奖励。建议政府主管部门

将是否及时发放该奖励纳入医疗机构集采考核。 

医疗机构应根据相关文件建立本机构医保结余返还奖励的发放方案。

内容包括但不限于：发放比例、奖励范围、发放方式、发放程序、公开形

式等。 

医疗机构应建立对无正当理由不及时完成集采任务的科室/医师的约

束机制。措施包括但不限于：公示、通报批评、约谈、限制非中选品种处

方权、限制直至取消所有抗菌药物处方权、评先表彰限制、绩效惩罚等。 

十、信息化建设 

集采中选品种的科学化、精细化、高效化管理离不开信息系统的支撑。

建议医疗机构建立集采管理信息化软件或功能模块，基本功能包含但不限

于： 

1、约定量测算功能  具备统计各品种历史采购量，自动推荐拟报量、

增减系数设定、特定科室/医师量精准剔除、重复报量示警、报表自动导出

等功能。 

2、约定量任务分配功能  具备批量导入集采约定量、按科室/医师历



 

10 
 

史使用量比例进行任务量一键分配、不分配任务量的科室/医师过滤阈值设

定、特定科室/医师精准纳排、特定情况下科室/医师剩余任务量一键重新

分配且分配范围可精准选择等功能。 

3、中选品种进度查询功能  具备管理人员可实时查询所有品种和医务

人员完成进度情况、科室/医师可实时查询自己有任务量品种完成进度情况

等功能。 

4、医师处方时同类中选品种实时提醒功能  医师开具处方时，具备实

时提醒同类所有有集采任务的品种进度要求和当前实际进度功能。为尽可

能减少提示信息干扰，进度达标品种建议不予提示。 

5、同类非中选品种使用量监控功能  应具备查询进度不达标中选品种

对应的所有非中选同类品种使用量同比变化情况功能。 

6、集采中选品种任务量完成进度对应绩效奖惩实时查询功能。 

7、处方权限制功能  应具备特定药品限特定科室/医师开具功能，医

师抗菌药物处方权限设置功能等。 

8、报表功能 应具备一键统计各类报表，并按规定格式导出功能。 

 



 

11 
 

《广东省医疗机构抗菌药物集中带量采购 

全流程管理专家共识》起草专家组 
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刘红梅 广东省第二人民医院 主任医师 

执笔： 

支国舟 南方医科大学珠江医院 主任医师 
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童艳丽 广东省第二人民医院 主任药师 

专家组（以姓氏拼音为序）： 

蔡静月 湛江中心人民医院 主任药师 

陈吉生 广东药科大学附属第一医院 主任药师 

陈攀 中山大学附属第一医院 副主任药师 

陈艳芳 广州医科大学附属市八医院 主任药师 

段丽芳 北京大学深圳医院 副主任药师 

冯昌文 肇庆市第一人民医院 主任药师 

甘美婵 江门市人民医院 主任药师 

郭丹 南方医科大学南方医院 主任药师 

何杏仪 广州中医药大学顺德医院 主任药师 

黄丽娜 揭阳市人民医院 副主任药师 

江东波 广东医科大学附属医院 主任药师 

金伟军 暨南大学附属第一医院 副主任药师 

黎小妍 中山大学附属第六医院 主任药师 

李庆德 粤北人民医院 主任药师 

李雪芹 中山市人民医院 主任药师 

李咏梅 广州医科大学附属第五医院 主任药师 

李玉珍 中山大学附属第八医院 主任药师 
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廖康 中山大学附属第一医院 主任技师 

罗文基 中山大学附属第五医院 副主任药师 

罗玉鸿 珠海市人民医院 主任药师 

马路宁 中山大学附属第一医院 助理研究员 

麦海燕 中山大学附属第三医院 主任药师 

倪穗琴 广州市第一人民医院 主任药师 

秦又发 

 

广东医科大学附属东莞松山湖

中心医院 

主任药师 

 

丘振文 广州中医药大学第一附属医院 主任中药师 

邱凯锋 中山大学孙逸仙纪念医院 主任药师 

仇志坤 广东药科大学附属第一医院 副主任药师 

孙树梅 南方医科大学南方医院 主任医师 

汤丹灵 汕头大学医学院第一附属医院 副主任药师 

唐可京 中山大学附属第一医院 主任医师 

王若伦 广州医科大学附属第二医院 主任药师 

王勇 南方医科大学珠江医院 主任药师 

魏理 广州医科大学附属第一医院 主任药师 

吴建龙 深圳市第二人民医院 主任药师 

伍俊妍 中山大学孙逸仙纪念医院 主任药师 

薛梅 惠州市中心人民医院 主任药师 

杨西晓 南方医科大学深圳医院 主任药师 

姚晖 佛山市第二人民医院 主任药师 

叶枫 广州医科大学附属第一医院 主任医师 

喻珊珊 南方医科大学珠江医院 主任药师 

曾军 广州市第一人民医院 主任医师 

钟诗龙 广东省人民医院 研究员 

周本杰 中山大学附属第七医院 主任药师 

 


