
附件 3 

 

基于病种的标准化用耗研究指南（草案） 
 

为进一步加强临床用耗的规范化和标准化，解决当前临床用耗差

异性大、随意性强等突出问题，加快医用耗材临床使用治理体系和治

理能力的现代化，立足我国医疗机构医用耗材临床使用现状，围绕公

立医院高质量发展改革主题，国家卫生健康委医院管理研究所（以下

简称为“医院研究所”）启动基于病种的标准化用耗研究工作，为保

障相关工作的有效落实，制定本指南。 

本指南旨在初步规范基于病种的标准化用耗研究方法和步骤，为

开展基于病种的标准化用耗研究的医疗机构和其他科研单位提供初

步的技术指引，以确保相关研究符合该项工作的总体目标设计。本指

南仅作为开展基于病种的标准化用耗研究的技术指导文件，不涉及医

用耗材临床使用合理性评价，亦不作为行政法规强制执行。本指南基

于现有科学发展和认知水平制定，随着相关研究工作的开展，相关法

律法规、标准的建立和完善，本指南将会进一步进行修订和完善。 

一、基于病种的标准化用耗研究指南中术语界定 

病种，是指医保实际执行付费的 DRG/DIP 病组，其中 DRG 病组是

指国家医疗保障疾病诊断相关分组 CHS-DRG 核心疾病诊断相关分组

（ADRG）V1.0 目录库内的病组，DIP 病组是指首都医科大学国家医疗

保障研究院发布的 DIP 目录库(V1.0)内的病组。 



基于病种的标准化用耗，是指以 DRG/DIP 病组为基础，根据临床

实际操作差异，细化构建不同手术操作方式下的标准化用耗目录，以

建立不同病种的临床用耗标准，减少临床用耗二义性，规范临床用耗

选择。 

标准化用耗目录是以医保医用耗材通用名编制的医用耗材目录

清单，目录信息包括但不限于诊断编码与名称（ICD10）、手术操作编

码与名称（ICD9-CM3）、围手术期阶段划分（术前、术中、术后）、使

用地点（病区或手术室）、临床用途、耗材名称、中位数、下四分位

数 P25 和上四分位数。其中，耗材名称原则上采用医保通用名，但从

临床诊疗角度有特定材质和规格要求的除外。 

从临床诊疗角度，“因病施治，一人一策”仍旧是确保诊疗效果

的最佳选择，但在医疗费用限制下，尽可能实现临床用耗的规范化和

标准化，是医疗卫生系统必须面对的现实挑战。因此，基于病种的标

准化用耗研究工作并非追求最佳临床用耗方案，而是基于现实医疗费

用约束条件，在确保医疗质量前提下的常规用耗方案。 

本指南所指标准化用耗研究是基于真实世界数据的临床用耗研

究方法，即通过对临床诊疗实践数据的汇总、分析、挖掘、整理等工

作建立；而基于专业医师的临床经验所建立的标准化用耗目录并非本

指南涵盖范畴，其研究方法可征询相关专业人员。 

二、基于病种的标准化用耗研究的基本步骤与方法 

医用耗材是临床手术与操作的辅助材料，标准化用耗应基于标准



化的治疗模式和治疗程序建立，即标准化用耗目录应基于临床路径建

立。开展标准化用耗研究的单位首先应深入了解本单位研究病种的临

床路径，并基于临床路径建立每一临床路径节点的用耗标准。 

基于病种的标准化用耗研究基本步骤与方法包括： 

1. 病种选择。选择确切的病种是开展标准化用耗研究的首要工

作。按照本研究项目的规定，DRG病组以国家医保局DRG核心组（ADRG）

为基础，但 ADRG 病组相对较为宽泛，可能会涉及多种不同的手术操

作方式，因此在 DRG 病组标准化用耗研究中，应基于 ADRG 病组，按

照临床用耗差异的原则对相关的疾病、手术和操作（ICD10，ICD9）

进行进一步细分。其中，ICD10 和 ICD9 原则上应采用 4位码为基础；

在临床用耗差异较大情况下，亦可进一步细分，但相关研究工作应予

以说明。DIP 病组在诊断、手术和操作划分上相对较为细致，但考虑

医用耗材临床的用法用量与具体的手术操作部位、切口大小等等多种

因素存在直接关系，因此建议研究单位根据临床用耗品种和数量上的

差异考虑进一步细分，若临床用耗差异不大，对整体费用影响不大，

则可合并处理，以避免同一病种的标准化用耗目录条目过多的问题。 

2. 临床路径的获取与研究。临床路径是开展标准化用耗研究的

基础，科学、规范、稳定的标准化用耗目录应建立在确切的临床路径

之上。因此，无论开展何类病种的标准化用耗研究，首先应明确该病

种的临床路径，以避免标准化用耗研究成为“无根之水”。国家卫生

健康委业已开展多年的临床路径研究工作，相关成果也以规范化文件



形式予以发布，研究单位可至国家卫生健康委官方网站获取最新的临

床路径版本。在基于真实病例数据研究的过程中，若临床实践与官方

版本临床路径版本差异较大，需调整临床路径的，应在研究成果中予

以明确说明，以避免标准化用耗研究结果与临床路径版本的不一致。 

3. 基于临床路径的临床用耗过程分解。研究单位应基于对临床

路径的理解和不同临床路径节点在临床用耗上的差异，分解临床用耗

过程。通常而言，临床用耗主要与手术与操作相关，因此，大体上临

床用耗过程可分为术前用耗、术中用耗和术后用耗。不同病种的临床

路径差异较大，更加细化的临床用耗过程分解可基于病种的临床路径

节点做更细致的划分，如按照各类检查、检验、治疗、手术、护理等

临床行为予以细分。但考虑研究的工作量，建议仅对价值较高的高值

耗材予以细化，临床用量巨大的普耗品种若总体成本较高，亦可单独

细化研究。 

4. 临床用耗过程的标准化用耗。研究者应基于每一临床用耗节

点建立用耗目录。目录中至少应包括耗材名称，平均使用数量及中位

数，最小使用数量，最大使用数量。其中，耗材名称原则上应基于国

家医保医用耗材通用名称建立，除非临床使用中对相关耗材的规格、

材质等存在特殊要求的，可进一步明确适用的品规和材质要求。研究

单位应对国家医保医用耗材通用名下的相关耗材（可从国家医保局网

站获取同通用名耗材清单）进行认真核对，若同一通用名下的品种存

在不同或者不适用的，应予以明确说明，以避免引起歧义和误解。基

于临床实践结果汇总的临床用耗选择可能存在较多选择，研究者可根



据使用的广泛程度予以筛选，即对临床使用较为普遍的品种纳入用耗

目录。研究者亦可充分征求临床意见，使得临床用耗的选择更加贴近

临床实际。对于临床普遍选择多个品种，但难以确定的情况下，可考

虑开展基于真实世界证据的临床使用评价工作，基于证据进行临床用

耗品种的选择。在基于临床实践结果构建标准化用耗目录过程中，应

注意对极端用耗病例数据的剔除，以避免医用耗材品种平均用法用量

的偏离。 

5. 构建标准化用耗目录。研究者应基于前述过程建立标准化用

耗目录的基础版本，并在充分征求相关临床专业医师的基础上，形成

文字化的基于病种的标准化用耗目录（征求意见稿）。在形成征求意

见稿后，研究者应面向本项目参与的其他研究单位（亦可进一步扩大

范围邀请相关研究机构）征求意见。研究者可采用征求意见函、线上

会议、现场研讨会等形式获取其他研究单位对本机构编制的标准化用

耗目录的意见和建议，并基于相关意见和建议，进一步完成标准化用

耗目录，并形成相应修订版本，并提交医院研究所申请组织评审。 

6. 标准化用耗目录的审定。医院研究所负责基于病种的标准化

用耗目录研究成果的审定工作。在获得相关研究机构提交的研究成果

后，医院研究所将根据实际需要组织相应的评审会，邀请相关专家对

相应成果予以审定，并形成特定病种的标准化用耗专家共识等研究成

果。 

三、标准化用耗研究成果与应用 



标准化用耗研究的成果是基于病种的标准化用耗目录，其表现形

式为基于明确病种的标准化用耗清单文档。 

标准化用耗目录的主要用途是规范临床用耗行为，以减少过度、

随意性的临床用耗现象。考虑临床诊疗过程的复杂性、患者个体差异

和医护人员临床用耗的经验和水平差异，标准化用耗目录不作为临床

诊疗的强制标准，但可以作为临床用耗的参照性标准。医疗机构可通

过设置标准化用耗符合率等指标，为临床用耗建立约束性标准。 

四、其他说明 

标准化用耗研究工作是一项创新、探索性工作，相关工作无现成

的标准可以参照和遵循，相关研究规范仍旧有赖于本项目相关研究单

位的经验总结。本指南将根据本次项目实际进展情况逐步完善，以更

好的指导相关研究机构、研究者开展标准化用耗研究工作。 


