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某儿童医院国家医保谈判药品政策实施情况分析
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摘要:[目的]研究某儿童医院（以下简称医院）国家医保谈判药品（以下简称国谈药）政策实施以来的运行情况，

为优化国家医保谈判药品政策及运行机制提供决策参考。[方法]收集医院国谈药采购数据及 “双通道”备案数

据，结合人员访谈资料，对该院国谈药执行现状进行分析。[结果]医院按照省市相关政策文件要求，定时召开药

事会，建立药品目录，完成 HIS 信息系统改造，并已实现电子处方流转；对国谈药采购执行“应采尽采、应配尽

配”原则，采购金额基本保持在 100 万元至 200 万元之间；责任医师数由 2021 年第一批目录涉及的 263 人上升

至 2024 年第五批目录出台后的 444 人，涉及国谈药品种数与人均涉及国谈药种类数最多的三个科室为血液科、

普外科与风湿免疫科；“双通道”药品备案人次呈上升趋势，备案人次涉及最多的疾病为特应性皮炎（中重度），

备案数据共涉及双通道定点药店 52 家。[结论]目前国家医保谈判药品在儿童医院的落地情况总体较好，但执行

过程仍然存在一些困境，建议多方关注儿童用药独特性，继续支持儿童用药管理。完善医院及医师绩效考核体系，

增强国谈药药品配备及使用意愿。
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随着医保药品目录管理改革的持续深化，医保药品

目录的准入频率显著提升，已基本建立常态化的动态调

整机制。截至 2024 年 12 月，已累计完成 7轮新药谈判，

成功将 530 种药品纳入医保目录
[1]
。然而，实践研究表

明，由于国家谈判药品多为创新药品，加之医疗机构对

药品储存成本、成本控制压力和用药风险等因素的担忧，

部分国家谈判药品面临“入院难”的问题
[2]
。为应对这

一挑战，2021 年 5 月 21日，国家医疗保障局与国家卫

生健康委员会联合发布了《关于建立完善国家医保谈判

药品“双通道”管理机制的指导意见》，将定点零售药

店纳入国家医保谈判药品的供应保障体系，确保患者能

在医院外购买药品时享受与医院相同的医保报销政策
[3]
。

本研究选取苏州市某儿童医院作为案例，通过运行数据

分析以及人物访谈等方法，深入探讨国家谈判药品政策

在该院的实施效果，了解运行中存在的困境，并为政策

的进一步优化提供决策参考。

1 资料来源与方法

国谈药及双通道相关政策梳理来源于国家医疗保

障局、江苏省医疗保障局、苏州市医疗保障局。

定量资料来源于2022年 4月至2024年 6月儿童医

院系统中双通道备案数据以及国家医保局、国家卫健委、

苏州市医疗保障局公开发布的国家医保药品目录、苏州

市“双通道”管理药品目录，采用 Excel 数据软件对所

提取的儿童医院“双通道”管理药品备案数据与国谈药

采购数据进行统计分析。

人物访谈对象是医院医保处及药剂科相关人员，访

谈内容聚焦于责任医师制度实施、药事会议召开、备案

制度的执行、信息系统升级改造、药品配置以及合理用

药等多个方面。

2 结果与分析

2.1 苏州市国谈药相关政策要求

苏州市医疗保障局严格执行国家及江苏省关于国

谈药的相关政策，并切实落实国谈药的管理规定。在谈

判药品的落地实施方面，苏州市从采购与支付、药品及

时进院、待遇保障、使用监测、统筹协调等多个维度进

行全面安排。

在江苏省提出的“三定管理”下，苏州市进一步细

化提出“四定管理”模式：即定用药资质、定国谈药定

点医疗机构、定国谈药定点零售药店、定国谈药医保责

任医师。这一管理模式与省级要求一致。

医保局要求各定点医疗机构在新版药品目录公布

后一个月内，将国谈药纳入医院基本用药供应目录，确
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保“应配尽配”和“应采尽采”。

医保局还要求各定点医疗机构加强协议管理，并强

化绩效考核。协议针对用药责任、药品采购、临床用药

管理及双通道备案等方面制定详细规定，包括：严格执

行医保目录及支付标准，及时更新和维护医院医保目录

和支付标准；落实合理用药的主体责任，建立本机构药

品目录与医保目录调整的联动机制，并在新版药品目录

实施后一个月内召开专题药事会（药事管理与药学治疗

学委员会，以下简称：药事会）；严格按照医疗保障、

药品监督、卫生健康等部门的规定，采购、使用和管理

药品，及时调整药品的供应结构；并将国谈药的进院使

用配备情况纳入协议管理，与年终考核评价直接挂钩。

此外，苏州市医疗保障局对各定点医疗机构外配处

方也提出了具体规定。要求各定点医疗机构在 2024 年 1

0 月 1日前完成医院信息系统（HIS）的改造，并在 202

4 年 11 月 30 日前按照电子处方中心接入规范，全面完

成医院 HIS 端接口改造，全面启动电子处方流转工作。

2.2 国谈药政策执行情况分析

2.2.1药事会召开及医院药品目录制定情况

儿童医院积极落实协议要求，按时召开药事会。药

事会委员结合临床意见制定药品目录。集体审议通过医

院基本供应药品目录，并根据药品在临床上的具体使用

量，制定了科学的采购量计划。儿童医院院内采购品种

总数 900 余种，涉及国谈药采购 2023 年 59 种，2024

年前六个月54 种。

2.2.2国谈药采购情况

儿童医院严格遵循协议要求，采购国谈药执行“应

采尽采、应配尽配”原则，分为常规采购和临时采购两

种方式。常规采购是指药事会根据临床医生提出的长期

用药需求，通过审议后将其纳入医院的采购目录。若出

现新的常规采购需求，必须在药事会上提出并获得通过

后才能纳入采购目录。对于在药事会召开期间出现的目

录外国家谈判药品需求，则采取临时采购。临时采购需

由临床医生提供充分的理由，经专科临床药师评估后，

再报分管院长审批。若病人存在院内用药需求，医院药

剂科将根据病人需求进行临时采购。对于新引进的药物，

医生需向药剂科提交新药申请，并在药事会上介绍新药，

经讨论通过后方可纳入医院的采购目录。

目前，儿童医院能够较好满足患者国谈药用药需求。

自 2022 年 3 月起，儿童医院开始逐月统计国谈药的采

购情况，药品品种数从 2022年 3月的 27种稳步增长至

2024年 6月的 36种，呈现持续上升趋势。

图 1 2022 年 3 月至 2024 年 5 月儿童医院国谈药总体配

备情况

儿童医院院内采购金额较稳定。除 2023 年 2月和 2

024 年 3月因节假日影响外，其他月份的“国谈药”院

内采购金额基本保持在 100 万元至 200 万元之间。由于

学生暑期住院患者增加，国谈药采购的峰值出现在 202

3 年 7月，达到 401.91万元。而受春节假期影响，住院

患者和门诊患者数量均呈现季节性下降趋势，采购金额

的低值出现在 2023 年 2 月和 2024 年 3 月，均为 80 余

万元。

2.2.3信息化改造情况

医院正稳步推进医保双通道等医保政策性 HIS（医

院信息系统）的升级改造工作。通过将 HIS 系统与医保

信息平台进行改造对接，最终构建起一个面向患者、医

院、医保部门以及药店的双通道“药品业务应用”体系。

10月 19日，正式开启电子处方的流转流程；11月 7日，

医院实现流转系统中处方的医生端上传功能；2025 年 1

月，医院进一步实现对电子处方流转平台中关于药品限

定支付条件的判断选择上传。医院建立健全处方权授予、

处方审核、处方点评等内控机制，将临床使用国家医保

谈判药品“双通道”管理相关规则嵌入整个流程。目前，

医院药品外配与电子处方流转工作运行顺畅。

2.2.4 责任医师备案制度运行情况

医院根据省医保局要求，向市医保部门报送国谈药

医保责任医师名单，并定期开展责任医师培训，监督责

任医师规范治疗，合理用药。国谈药医保责任医师负责

使用“双通道”管理及单独支付药品参保患者治疗和评

估，负责参保患者治疗各个阶段的诊疗服务和用药指导，

包括诊断确认、用药申请、开具处方、复查评估等。

自 2021 年第一批国谈药品目录出台以来，医院责

任医师由第一批目录涉及的 263 人上升至 2024 年第五



聚知刊出版社 2024年 1卷 12期

JZKpublishing 医学研究

10

批目录出台后的 444 人，五批国谈药品共涉及责任医师

444 人累积 3289 人次，分布于 30个科室。责任医师人

数与各批次药品种类数呈正相关关系。具体来看，第一

批国家谈判药品有 84 种，涉及责任医师 263 人；第二

批有35 种，涉及 144 人；第三批有 2种，涉及 33人；

第四批有 34种，涉及 220 人；第五批有 35种，涉及 1

62 人。

涉及国谈药品种数最多的前三个科室为血液科、普

外科、风湿免疫科，分别为 45种、28种、11种。人均

涉及国谈药种类数最多的三个科室同样为普外科、血液

科与风湿免疫科，分别为人均 1.47 种、1.36 种与 1.22

种。

表 1 儿童医院各科室人均涉及国谈药种类数

排序 科室
国谈药
责任医

师数

涉及国
谈药种

类数

人均涉及
国谈药种

类数

1 普外科 19 28 1.47

2 血液科 33 45 1.36

3 风湿免疫科 9 11 1.22

4 肾脏免疫科 10 10 1.00

5 胸心外科 8 8 1.00

6 内分泌和遗传
代谢科

9 5 0.56

7 神经内科 20 10 0.50

8 SICU 4 2 0.50

9 重症医学 11 5 0.45

10 眼科数 12 4 0.33

2.2.5 双通道用药备案制度运行情况

根据医保局政策文件规定，医保经办部门准实时审

核（不超过 1个工作日）通过后，参保人员凭责任医师

开具的电子处方或纸质处方，持医保电子凭证（或有效

身份证件、医保卡）至约定的 1家国谈药定点医疗机构

或 1家国谈药定点零售药店实名直接划卡结算。参保患

者经国谈药医保责任医师诊断后，需使用“双通道”管

理及单独支付药品的，由儿童医院责任医师及其所在医

疗机构在了解定点零售药店供应情况后，实时通过线上

或协助参保患者线下向医保部门报送备案，如皮肤科常

用单抗药物达必妥，按照“双通道”政策，多数病人于

医院备案在定点零售药店购买。

（1）备案人次时间趋势分析

根据2023年 1月至2024年 6月儿童医院双通道备

案数据分析，在定点药店购买“双通道”药品共 923 人

次，除 2024 年 2月受节假日影响较异常外，自 2023 年

1月至 2024年 6月，“双通道”药品备案人次呈稳中上

升趋势。

图 2 2023 年 1 月-2024 年 6 月儿童医院双通道月度备

案人次趋势

（2）涉及疾病分析

儿童医院“双通道”药品备案人次排名前列的药品

中，主要涉及免疫性疾病，如特应性皮炎(中重度)，关

节炎，幼年型特发性关节炎、克罗恩病等。备案人次涉

及最多的疾病为特应性皮炎（中重度），达到 535人次。

与疾病相对应的药物---治疗特应性皮炎（中重度）的

单抗达必妥备案人次也最多，说明其临床需求迫切、可

替代性不高。

表 2 儿童医院“双通道”药品涉及疾病

诊断 备案人次

特应性皮炎(中重度) 535

幼年型特发性关节炎 109

关节炎 47

系统性红斑狼疮 47

免疫性血小板减少 28

银屑病 26

造血干细胞移植状态 19

神经纤维瘤病(非恶性) 14

脊髓性肌萎缩 12

血小板减少 11

对医院“双通道”药品备案人次数排名前十的药品

进行描述性统计，有 538 人次备案单克隆抗体达必妥，

占比56.55%，95 人次备案单克隆抗体修美乐，占比 10.

18%，53 人次购买倍力腾，占比 5.42%。

从 2023 年 1月至 2024 年 6月的医院“双通道”备

案数据分析来看，免疫抑制剂类药品在备案人次中占比

较高。由于 2024 年仅有前 5个月的数据，通过月度平

均值乘以 12来估算 2024 年的年度需求。分析发现，在

10种药物中，有 7种药物预计年均增长率为正。除了阿

达木单抗实行四定管理外，其他药品均已纳入“双通道”

管理及单独支付。按照用药频度排序，患者较多使用的

药物是用于治疗脊髓型肌萎缩的“利司扑兰口服溶液用
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散”。DDDs值较高的国谈药品包括阿达木单抗、利司扑

兰口服溶液用散和注射用贝利尤单抗等，这些药物大多

是免疫抑制剂、抗出血药和罕见病相关用药。备案数量

最高的药物是用于治疗中重度特应性皮炎的靶向生物

制剂“度普利尤单抗注射液”，自 2023 年以来，其备

案数量呈现稳步上升的趋势。

表 3 儿童医院双通道药品备案人次数量表

按 DDDs 排序 药品名称 DDDs 使用人次
备案人次

2023年 1月-12月 2024年 1月-5月

1 阿达木单抗注射液 73875 159 110 49

2 利司扑兰口服溶液用散 40400 12 10 2

3 注射用贝利尤单抗 22786 50 32 21

4 艾曲泊帕乙醇胺片 17200 32 9 26

5 度普利尤单抗注射液 13767 522 281 257

6 巴瑞替尼片 9500 3 2 1

7 乌帕替尼缓释片 2733 3 1 2

8 司库奇尤单抗注射液 1797 31 22 9

9 硫酸氢司美替尼胶囊 1333 14 0 14

10 泊沙康唑口服混悬液 794 27 18 9

图 3 达必妥药品季度使用趋势情况

（3）备案药店分布

医院办理备案双通道手续的患者中，共涉及双通道

定点药店 52家，其中 A店涉及 764 人次，占比 79.52%。

涉及例数前六的药店共 867 例，占比 93.93%。

2.3 医院国谈药政策运行困境分析

通过访谈得知，儿童用药在医保支付方面存在诸多

限制，包括超限定条件支付和超说明书用药的情况。由

于儿童医院用药具有特殊性，国家谈判药品的适应症与

医保支付的限制性规定并不完全一致。当超出医保支付

限制性规定时，患者需自费承担相关费用，这将影响医

疗机构目录外费用（如药品）的比例指标，从而在实践

中对医疗机构使用国谈药品产生较大影响，成为影响国

谈药政策在医院运行的部分因素。儿童医院在使用部分

“双通道”药品时也存在超说明书用药的情况。对于超

说明书用药，目前普遍缺乏相关说明，存在规定滞后的

现象。在医院执行“双通道”政策对药品进行审批时，

流程繁琐，影响了用药规格选择的全面性，进而影响患

儿用药的可及性。除此之外，访谈还发现，国谈药政策

在医院的运行也面临使用动力不足的困境。

3 讨论

3.1 国谈药“双通道”政策运行顺畅

目前“双通道”政策在医院运行良好。医院积极落

实协议要求，定期召开药事会，在新版药品目录实施后

1个月内召开专题药事会；顺利完成 HIS 系统升级改造，

全面应用电子处方流转系统；对国谈药采购执行“应采

尽采、应配尽配”原则，采购金额基本保持在 100 万元

至 200 万元间，国谈药药品种数由 2022 年 3月的 27种

上升至 2024 年 6月的 36种，呈稳步上升趋势；积极落

实责任医师备案制度，责任医师数由 2021 年第一批目

录涉及的 263 人上升至 2024 年第五批目录出台后的 44

4 人，涉及国谈药品种数与人均涉及国谈药种类数最多

的三个科室为血液科、普外科与风湿免疫科；积极落实

双通道用药备案制度，“双通道”药品备案人次呈稳中

上升趋势，备案人次涉及最多的疾病为特应性皮炎（中

重度），涉及双通道药品备案药店集中度高，其中 A店

占比79.52%。可看出，“双通道”政策提高了谈判药品

的可及性和供应保障，满足临床用药需求。这也与同类

研究一致
[9-11]

。

3.2 国谈药政策实施仍存在改进空间

综上所述，该医院国谈药使用基本满足病人需求，

根据访谈得知其实施仍存在一定困境，具有改进空间。

针对儿童用药存在医保支付限制多，超限定条件支

付以及超说明书用药的情况，建议多方聚集儿童用药独
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特性，继续规范儿童用药管理。

国谈药在全国其他医院的运行也普遍存在国谈药

使用动力不足的困境。刘雨晗（2023）认为国谈药大多

是高值创新药，临床使用易导致费用超标，加上药品零

加成等政策加大医疗机构经济运行压力，因此为控制医

疗成本，院方更倾向选择价格更低的药品，最终限制国

谈药的临床引入及应用推广
[2]
。郭孟子（2024）将国谈

药“入院”难问题归因于“入院”过程不仅需要大量人

力和较长时间进行评估，还需经过严格的审批流程
[12]
。

郑登滋（2021）也指出了这点，认为费用指标与约束机

制、使用国谈药品动力等因素对国谈药品政策落地影响

较大，价格高昂的国谈药品仍会对住院次均药品费用、

医疗服务收入占比等指标产生显著影响，从而削弱了医

疗机构配备国谈药品的主动性
[9]
。建议强化并细化国谈

药品使用激励机制，完善医院及医师绩效考核体系，增

强国谈药药品配备及使用意愿，构建可及性指标体系，

开展系统评价，促进国谈药品合理使用。
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