社区居民潜在不适当用药分析项目服务需求
一、项目目标

1.1总体目标

构建海淀区8个社区慢性病患者用药标准化数据库，形成科学、可靠的潜在不适当用药（PIM）统计分析报告，明确区域内社区患者潜在不适当用药的核心特征与问题症结，为基层药学服务优化、用药管理策略制定提供实证支撑，推动社区药学服务质量提升，切实保障慢性病患者用药安全性与合理性。

1.2 具体目标

1.2.1数据采集与清洗：完成8个社区符合纳入标准的慢性病患者临床诊疗数据的收集，开展规范化数据清洗与整理，剔除无效、缺失、重复数据，形成标准化分析数据集。

1.2.2数据库建立：搭建社区慢性病患者标准化用药数据库，实现患者基本信息、疾病诊断、处方信息、药物相关问题等数据的规范化存储与管理。

1.2.3筛查细则制定：基于国内外权威PIM评估标准，结合社区临床诊疗指南与基层用药特点，制定《社区患者潜在不适当用药人工筛查细则》，实现PIM精准、统一、标准化筛查。

1.2.4现状分析：统计分析社区患者潜在不适当用药的总体发生率、人群分布、疾病关联类型、涉药种类、药物相关问题类型等核心指标，明确区域内PIM现状特征与关键痛点。梳理药物相关问题的具体表现与发生规律。

1.2.5问题识别：系统识别社区潜在不适当用药的主要类型、潜在风险点及形成原因，分类梳理药物相关问题（DRPs）的具体表现。梳理药物相关问题的具体表现与发生规律。

1.2.6决策支持：基于数据分析结果，形成针对性的社区用药管理优化建议与干预措施，为卫生行政部门制定相关政策、基层医疗机构提升药学服务水平提供参考依据。

二、项目范围

2.1 覆盖范围：北京市海淀区8个社区卫生服务中心（甘家口社区、蓟门里社区、上庄社区、田村社区、万寿路社区、香山社区、学院路社区、中关村社区）的签约就诊居民，以符合纳入标准的慢性病患者为研究对象，完成全量符合条件患者的数据收集与分析。

纳入标准：①年龄≥18岁的社区居民；②确诊至少一种慢性病（高血压、糖尿病、高血脂、冠心病）；③已签约家庭医生服务；④药师初筛评估认为存在潜在药物相关问题。

排除标准：①拒绝参与本研究的患者。

2.2 数据范围

2.2.1患者基本信息：年龄、性别等人口学特征，既往病史；

2.2.2疾病诊断信息：慢性病确诊类型、诊断时间、病情控制情况等；

2.2.3处方用药信息：药物名称、用药剂量、用药频次、用药时长、联用药物情况等；

2.2.4药物相关问题：潜在不适当用药行为描述、药物相关问题分类、潜在风险点等；

2.2.5其他：家庭医生签约信息、就诊频次、药师初筛评估结果等。

2.3 服务周期

服务期限3个月。

三、服务内容

3.1 第一阶段：研究设计与敲定

3.1.1分析方案确定：根据甲方要求，审阅研究目的与需求，对统计分析框架、核心指标定义、数据清洗规范、筛查细则制定原则、项目计划等关键内容进行修订与确认，形成最终的《项目方案》（初稿）。

3.1.2沟通修改：与甲方充分沟通，吸纳基层临床实践需求与专业建议，优化分析方案与筛查细则制定思路，最终形成《项目方案》定稿（至可交付），为项目后续研究提供坚实框架。

3.2 第二阶段：标准化数据库构建

3.2.1数据规范制定：制定统一的数据清洗与规范化整理标准，明确数据剔除、编码、格式统一的具体规则，确定数据库变量体系，包括变量名称、类型、长度、值标签及逻辑关联。

3.2.2数据库搭建：搭建社区慢性病患者标准化用药数据库，实现患者基线信息、疾病诊断、处方用药、药物相关问题等数据的系统化录入、存储与查询，具备数据校验、痕迹记录功能。

3.2.3数据清洗与录入：按照数据规范对收集的原始临床诊疗数据进行清洗，剔除无效、缺失、重复数据，对疾病诊断、药物名称等信息进行规范化编码；将清洗后的标准化数据录入数据库，形成分析用基础数据集。

3.3 第三阶段：潜在不适当用药人工筛查与复核

3.3.1筛查细则编制：严格参照美国老年医学会Beers标准、欧洲STOPP/START标准、中国老年人潜在不适当用药目录等国内外权威PIM评估工具，结合社区慢性病临床诊疗指南和基层用药特点，制定《社区患者潜在不适当用药人工筛查细则》（至可交付），明确判定标准、适用人群、风险等级。

3.3.2筛查团队培训：组建由社区药师、临床药师组成的专项筛查团队，开展岗前培训，统一筛查标准、操作流程与判定尺度，确保筛查工作的专业性和一致性。

3.3.3全量人工初筛：筛查团队按照《筛查细则》，对数据库中的患者数据进行逐例人工筛查，识别潜在不适当用药行为，记录PIM类型、涉及药物、关联疾病、潜在风险点，对药物相关问题进行规范分类，形成《社区患者潜在不适当用药初筛结果表》。

3.3.4交叉复核与争议梳理：对初筛结果进行分组交叉复核，由不同药师进行二次审核，标记争议、存疑病例，整理形成《争议病例清单》。

3.3.5专家合议评审：组织资深医药专家组成评审小组，对《争议病例清单》进行集体合议，结合患者个体情况、疾病诊疗需求、用药获益-风险比做出最终判定，统一筛查结论，更新至数据库。

3.4 第四阶段：统计分析

经甲方审核定稿后形成统计分析计划1份，具体包括：

3.4.1分析数据集：明确全分析集的定义与范围，确定纳入统计分析的患者数据标准。

3.4.2统计分析方法：针对不同研究目标（描述性统计、人群分布特征分析、关联性分析等）确定具体统计方法、使用软件及检验水准，量化分析潜在不适当用药发生率、分布规律等核心指标。

3.4.3缺失数据处理：针对数据清洗后仍存在的缺失值，制定具体的处理策略（如删除、填补方法）。

3.4.4亚组分析：预设亚组分析计划，如按年龄、性别、慢性病类型、社区划分开展分层分析，明确不同亚组的潜在不适当用药特征。

3.5 第五阶段：报告撰写与学术成果整理

3.5.1软件操作：依据批准的《统计分析计划》（至可交付），使用专业统计软件（如Python、SPSS等）对最终筛查确定的数据集进行统计分析，生成各类统计表格、图表。

3.5.2调查报告撰写：撰写《社区患者潜在不适当用药现状调查报告》（至可交付），报告严格遵循分析计划，完整呈现研究背景、方法、所有统计结果，对核心发现进行文字描述与深度解读，系统分析潜在不适当用药的问题成因，提出针对性的用药管理优化建议与干预措施；报告经内部复核后提交甲方审核，并根据讨论与反馈进行修订，直至最终定稿。

3.5.3学术文章整理：提炼项目研究核心成果，撰写符合学术发表标准的学术文章，邀请医药卫生领域专家进行专业修改与润色，形成可投稿的学术文章初稿（至可交付）。

四、项目保证

4.1 研究方法保证

由医药领域资深专家、统计学专家主导或审核《项目方案》《统计分析计划》《社区患者潜在不适当用药人工筛查细则》及各类报告的撰写，保障从方案设计、筛查实施到结果解读的科学逻辑链完整、可靠。所有核心分析思路、统计方法、筛查标准及亚组分析策略，均在数据正式分析前通过相关文件预先明确规定，经甲方书面确认。

4.2 项目进度与沟通保证

通过项目管理工具可视化跟踪各阶段任务，每周向甲方同步进度台账，明确各环节责任人与时间节点。若任务延迟超过计划节点的15%，立即向甲方反馈并提供进度调整方案，保障整体进度可控。每周召开项目例会同步研究进展；针对数据清洗、筛查争议、方案调整等事项，建立专属沟通通道，设置专人对接甲方及各社区卫生服务中心，确保信息传递准确高效，问题反馈及时处理。

4.3 数据安全与质量保证

建立严格的数据收集、保管、使用流程，确保原始临床诊疗数据的安全性与保密性。所有数据修改、筛查判定调整均记录修改轨迹与判定依据，实现全流程可追溯。数据清洗完成后，向甲方提交数据清洗报告，说明数据处理情况；筛查与复核过程中，形成完整的筛查记录、复核意见、专家合议结论，确保研究结果真实、可靠。

五、项目预期成果

5.1《社区患者潜在不适当用药分析项目方案》（定稿）1份

5.2社区慢性病患者标准化用药数据库1个（含数据库文件及使用说明）

5.3《社区患者潜在不适当用药人工筛查细则》（定稿）1份

5.4统计分析计划1份

5.5《社区患者潜在不适当用药现状调查报告》（定稿）1份

