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短缺药品是指在一定区域和一定时间内不能正常

供应的药品，“使用”端的药品短缺问题是全球难题，其

关系到治疗的及时性、科学性、有效性及经济性[1]。改革

开放以来，我国已经基本告别了“缺医少药”的时代，但

依然有一部分临床必需、疗效确切、无法替代的药品出

现短缺问题，影响患者临床用药、危及群众生命健康，引

起了社会的广泛关注。2017年，《国务院办公厅关于进

一步改革完善药品生产流通使用政策的若干意见》（国

办发〔2017〕13号）和《关于改革完善短缺药品供应保障

机制的实施意见》（国卫药政发〔2017〕37号）的相继发

布，标志着短缺药品保障工作上升到国家层面的统筹规

划，提高短缺药品的供给质量和效率已经迫在眉睫[2-3]。

分析造成药品短缺的原因是药品短缺研究工作之

一，相关学者进行了大量的探讨，如信息报告机制不完

善、原料药供应不足、治理体系不健全等监管性、政策
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摘 要 目的：分析造成药品短缺的相关因素，为提高药品供应的可及性提供参考。方法：在文献研究的基础上归纳与药品短缺

相关的影响因素，设计调查问卷（包括18条药品短缺影响因素调查表和开放性问答两部分），采用分层整群抽样在云南省抽取6个

州、市，调查对象为生产企业、流通企业、医疗机构的相关部门负责人，运用主成分分析法提取公因子。结果与结论：共发放问卷

550份，收回问卷535份，合格问卷531份。主成分分析共提取出4个公因子对造成药品短缺有较大的影响，其影响程度由大到小

依次为价格因子、产能因子、需求因子、使用因子（标化系数分别为0.54、0.51、0.48、0.47）。建议政府部门应完善药品价格政策，发

挥监管者职能；医疗机构应提高合理用药水平，探索建立短缺药品的科学管理体系；生产企业、流通企业应积极参与监测，提高规

则意识和社会责任意识。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To analyze the relevant factors of drug shortage，and to provide reference for improving the

availability of drug supply. METHODS：Based on literature study，influential factors related to drug shortage were summarized to

designed questionnaire（including 18 influential factors of drug shortage and opening answer）. Stratified cluster sampling was used

to collect 6 states and cities in Yunnan province. Questionnaire survey was conducted among relevant persons in charge of

production enterprises，circulation enterprises and hospitals. The common factors were collected with principal component analysis.

RESULTS & CONCLUSIONS：Totally 550 questionnaires were sent out，and 535 questionnaires were collected，involving 531

valid questionnaires. The principal component analysis extracted 4 common factors which greatly influenced drug shortage. Those

factors in descending order of impact degree were price factor，production capacity factor，requirement factor and usage factor（the

standard coefficient was 0.54，0.51，0.48，0.47，respectively）. The government is suggested to improve drug price policy and play

the function of the supervisor. Medical institutions should improve rational drug use，explore and establish scientific management

system of shortage drugs. Production and circulation enterprises should participate in monitoring actively and raise the awareness of

rules and awareness of social responsibility.
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性、不正当竞争性因素[4-5]。虽然国内外学者针对此项工

作做了较多的探索及研究，但针对造成药品短缺因素之

间的相关性分析较少，极少有统计学方法支撑，更缺乏

调查研究。云南省地处我国西部边疆地区，由于特殊的

地理环境、欠发达的经济文化水平，在药品供应保障方

面存在更多的困难，具有典型代表性。故此项研究以云

南省为例，从药品供应链的生产、流通、使用三个环节入

手，设计调查问卷收集数据。运用因子分析降维的思

想，归类相关性高的变量，进一步分析各因素的影响程

度。基于因子分析的结果，探讨解决办法，为短缺药品

供应保障提供更有价值的参考。

1 资料与方法

1.1 问卷设计

本研究通过文献查阅，归纳总结出国内外文献中与

药品短缺相关的影响因素，在此基础上结合前期预调研

的结果调整，针对生产企业、流通企业、医疗机构设计调

查问卷。问卷分为两个部分，A部分为药品短缺影响因

素量表，包括 18个代表性的指标，采用 Likert-type-5级

量表，依次将“影响非常大”“影响比较大”“影响一般”

“影响比较小”“无影响”赋值4～0分；B部分为开放性问

答题，旨在获得被调查者对18个代表性指标的深入看法

及补充。

1.2 抽样方法及调查对象

基于 2016年云南省各州、市的人均国内生产总值

（GDP）水平，将云南省 16个州市分为发达地区、中等发

达地区、欠发达地区，采取分层整群抽样方式从以上三

类地区中随机抽取 2个地区实施问卷调查，具体包括昆

明、曲靖、保山、昭通、丽江、怒江。问卷填写人为生产企

业、流通企业、医疗机构（包括三级、二级、一级及以下等

级医院）熟悉药品供应或使用的负责人，每家单位填写

1～2份。

1.3 统计学方法

采用 EpiData 3.1 软件进行数据录入，采用 SPSS

21.0软件对数据进行描述性统计分析、因子分析和多重

回归分析等。P＜0.05表示差异有统计学意义。

2 结果

2.1 调查问卷回收情况

本次调查共发放问卷550份，收回问卷535份，回收

率为 97.27％。经过严格筛选后，保留合格问卷 531份，

合格率为 99.25％。在合格问卷中，医疗机构 390份、生

产企业 58份、流通企业 73份、综合型企业（同时生产和

流通）10份；涉及医疗机构 294家，生产企业41家，流通

企业56家，综合型企业7家。

2.2 因子分析

2.2.1 适用性检验 对 18个代表性指标的问卷调查结

果进行探索性因子分析，结果显示KMO检验统计量为

0.906，Bartlett’s球形检验的χ2＝4 435.113，P＜0.001，意

味着指标间有很高的相关性，问卷的结构效度较好，适

合做因子分析。

2.2.2 提取公因子 采用主成分分析法提取公因子，旋

转方法采用方差最大正交旋转法，提取的标准为特征值

大于1。结果显示，相关系数矩阵特征值大于1的共有4

个公因子，累计方差贡献率达到63.56％，能够较好地反

映大部分数据信息，详见表1。

表1 提取的4个公因子相关系数矩阵的特征值与方差

贡献率

Tab 1 Eigenvalues of correlation coefficient matrix

and variance contribution rate of four ex-

tracted common factors

成分

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

17

18

特征值
特征值

7.13

1.84

1.46

1.02

0.79

0.71

0.66

0.58

0.54

0.49

0.44

0.42

0.39

0.37

0.32

0.30

0.28

0.26

方差贡献率，％
39.61

10.21

8.10

5.64

4.41

3.94

3.65

3.25

3.00

2.73

2.44

2.31

2.18

2.06

1.81

1.68

1.55

1..42

累计贡献率，％
39.61

49.82

57.92

63.56

67.97

71.93

75.58

78.82

81.83

84.55

86.99

89.30

91.48

93.54

95.35

97.03

98.58

100

旋转平方和载入
特征值

3.48

2.71

2.67

2.58

方差贡献率，％
19.36

15.06

14.84

14.31

累计贡献率，％
19.36

34.42

49.25

63.56

2.2.3 问卷评分结果及公因子的命名及解释 对问卷

中18个指标（因子）进行统计分析，评分结果中，“交易价

格低、利润少，企业不愿生产”“采购价高于中标价，无企

业响应配送”“原料垄断或哄抬价格，产能不足”排名前

三，对药品短缺影响较大。笔者对提取的 4个公因子建

立原始载荷矩阵，进行最大方差正交旋转，首先根据载

荷较高归为某类公因子，再将各个变量分为4类，最后根

据各变量之间的内在联系给各个公因子命名。其中，因

子 1包含 5个项目，在药品价格、药品利润、定价政策等

方面有较大的载荷，故将其命名为“价格因子”（F1）；因

子 2包含 4个项目，在原料短缺、原料垄断、生产产能等

方面有较大载荷，故将其命名为“产能因子”（F2）；因子3

包含5个项目，在流通企业不愿配送、使用量小、需求不

稳定等方面有较大载荷，故将其命名为“需求因子”

（F3）；因子4包含4个项目，在药品使用、存货管理、药品

储备管理等方面有较大的载荷，故将其命名为“使用因
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子”（F4）。问卷评分结果及主成分分析结果见表2。

表 2 问卷评分结果及主成分分析结果（旋转后的因子

载荷矩阵）

Tab 2 Results of questionnaire score and principal

component analysis（factor load matrix after

rotation）

量表项目

X1 交易价格低、利润少，企业不愿生产
X2 生产亏损，企业停产药品
X3 药品定价政策对短缺药品的保护力度不够
X4 短缺药品供应保障配套政策不完善，企业生产积极性不高
X5 采购价高于中标价，无企业响应配送
X6 企业生产线改造，企业产能不足
X7 原料短缺，产能不足
X8 原料垄断或哄抬价格，产能不足
X9 生产企业少，一有问题便出现药品短缺
X10 罕见病用药特殊、使用量少、不稳定
X11 临床用量少，企业不愿生产或配送
X12 自然灾害、突发疾病或治疗指南的变化导致用药需求改变
X13 需求不稳定，或存在药品过期报废风险，企业不愿配送
X14 药品使用机构地域偏远，企业不愿配送
X15 医院存货管理的疏漏，应急措施不到位
X16 医务人员及医保患者偏向于使用贵重药品
X17 药品储备制度不完善
X18 医疗机构信息互通和联动应对机制尚未建立

问卷平均
评分，分

3.06

2.89

2.78

2.83

2.96

2.36

2.72

2.91

2.65

2.45

2.50

2.09

2.43

1.99

1.81

1.71

2.27

2.38

因子载荷
F1

0.81

0.75

0.74

0.71

0.68

F2

0.77

0.77

0.73

0.72

F3

0.77

0.77

0.60

0.58

0.55

F4

0.75

0.71

0.69

0.63

2.3 药品短缺影响因素的多重线性回归分析

采用多重线性回归对造成药品短缺的相关因素进

行进一步检验，应变量为影响程度量表总分，自变量为4

项公因子得分。结果显示，本研究回归模型具有统计学

意义（F＝288 733.84，P＜0.001，调整R2＝1）。纳入模型

的 4个自变量对药品短缺的影响均有统计学意义（P＜

0.05），对药品短缺问题影响程度从大到小的因素分别为

价格因子、产能因子、需求因子、使用因子，详见表3。

表3 药品短缺影响因素的多重线性回归分析结果

Tab 3 Results of multiple linear regression analysis of

factors affecting drug shortage

公因子
常数
价格因子
产能因子
需求因子
使用因子

系数
44.78

6.47

6.08

5.73

5.64

标准差
0.01

0.01

0.01

0.01

0.01

标化系数

0.54

0.51

0.48

0.47

P

＜0.001

＜0.001

＜0.001

＜0.001

＜0.001

3 讨论及建议

3.1 造成药品短缺的相关影响因素分析

3.1.1 价格因子 本研究结果显示，价格因素是对药品

短缺影响最大的因素。价格是药品的交换价值在流通

过程中所取得的转化形式，是药品价值的体现，药品供

应需要依赖商品市场的运作，而商品市场的运作依赖利

润。药品作为特殊的商品，除了发挥“治疗性能”，还需

发挥“盈利性能”，不盈利的药品往往发生短缺或被市场

淘汰。相关学者的大量研究也表明，绝大多数药品短缺

问题均是由于价格原因导致，“交易价格低、利润少，企

业不愿生产”成为药品短缺的“主流原因”，在问卷评分

结果中得分最高[4，6-7]。企业的利益导向性决定了企业首

先要考虑的是自身利益的最大化，企业很难在生产亏损

的情况下按时按量保证药品的供应。本研究结果显示，

“短缺药品供应保障配套政策不完善”“企业生产亏损”

“中标价格过低”等直接影响着药品供应保障的可及性。

3.1.2 产能因子 由主成分分析结果可知，产能因子主

要包括两方面：一是原料药方面；二是生产企业产能、数

量方面。其中，又以“原料垄断或哄抬价格，产能不足”

对药品短缺的影响最为显著。药品原料是生产的基本

材料，现阶段，环境监管将极大地影响原料生产。按照

京津冀大气污染防治计划，京津冀及周边 2+26个城市

原料药2017年冬季面临长时间限产，会给原料药销售造

成很大的不利影响[8]。在生产企业产能方面，包括企业

生产线改造、药品生产质量管理规范（GMP）认证或调整

生产品种等都会造成药品短缺情况的发生。在生产企

业数量方面，某些药品生产企业比较少，一出现问题便

会造成药品临时性短缺，例如替尼泊苷、硝酸毛果芸香

碱、环丝氨酸、乙酰半胱氨酸等药品，为全国独家生产品

种，短缺风险较大。除此以外，小原料“垄断”销售增多，

部分产品价格大幅上涨，直接影响生产企业成本和市场

供应。

3.1.3 需求因子 “临床用量小，企业不愿生产或配送”

是需求因子中对药品短缺影响最大的部分。根据因子

分析的结果，在药品用量方面，临床用量小的药品主要

以罕见病用药、临床急（抢）救用药、特殊疾病用药等为

代表，这类药品往往由于利润低、生产投入大、销量较少

等因素被企业“遗弃”，对于必须使用这些药品的患者来

说，就成了短缺品种。在药品配送方面，针对利润低、用

量少、需求不稳定、保存期短、储存条件严苛的药品，流

通企业大多不愿经销，对地理位置偏远或小型的医疗卫

生机构，企业配送动力不足。此外，自然灾害、突发疾病

或治疗指南等的变化导致用药需求改变也可能造成药

品短缺情况的发生。

3.1.4 使用因子 “医疗机构信息互通和联动应对机制

尚未建立”是使用因子中对药品短缺影响最大的部分。

医院是我国药品最大的使用市场，由于信息联动机制尚

未建立，医疗机构在面对可能发生或即将发生的药品短

缺问题时常常处于被动状态。在开放式问答题中，药品

的“使用”端（即医院）普遍反映对生产、流通企业的实际

库存信息无从掌握，信息沟通不通畅，对生产企业因生

产线改造、GMP证书到期、原料不足等可能会造成药品

短缺的信息更是无从知晓，无法提前采取相应措施，在

处理药品短缺的问题上缺乏指导。加上部分医院存货

管理存在疏漏、应急措施的不到位，药品储备制度不完
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善等增加了药品短缺发生的可能性。

3.2 建议

3.2.1 政府部门层面——完善药品价格政策，发挥监管

者职能 现阶段药品短缺问题的实质可以归纳为价格

问题，其核心涉及公众利益与企业利益的博弈。此时，

解决药品短缺问题的关键就是在实现政府主导与市场

机制作用均衡的过程中实现药品供需的平衡。综合因

子分析的结果，建议政府层面：一要完善药品招采政策，

区分药品固定费用和变动费用，在药品定价环节充分考

虑药品的经济-效益，对低成本高效益的药品增加扶持

力度，在相关政策实施过程中综合评价是否会带来药品

短缺问题及如何尽可能地规避，确保药品供应链的各个

参与方都能可持续发展。二要实施药品价格分类管理，

促进短缺药品价格的理性回归，考虑到药品中标期间内

可能出现的药品短缺问题，建立药品价格动态调整机

制，保证生产、流通企业合理利润。三要针对原料垄断

或哄抬价格的行为，政府部门应规范原料药市场，加大

查处力度，对刚性短缺、产能不足的企业按照实际情况

采取政策支持、资金补助、原料药定点生产等措施以保

障短缺药品或短缺原料药的供应。

3.2.2 医疗机构层面——提高合理用药水平，探索建立

短缺药品科学管理体系 药品短缺是全球难题，完全杜

绝或规避都是不现实的，考虑到医疗机构是药品最大的

使用方，医疗机构进行提前的准备将会减少药品短缺造

成的不良影响和不良后果。首先是提高医务人员的合

理用药水平，在药品短缺情况发生时，及时通过药事管

理委员会确定短缺药品的替代药品，通过与医师、护士、

患者有效沟通，制定患者“优先使用计划”，保证必须患

者的优先使用。避免因替代药品信息不通畅、医务人员

用药习惯不愿改变等因素影响临床用药及治疗。其次

是加强医疗机构自身存货管理，建立药品短缺应对机

制，与配送企业及时联系寻找货源。最后，有条件的医

院可总结药品短缺的管理与替代经验，形成《医疗机构

短缺药品管理指南》《医疗机构短缺药品替代指南》，为

其他医疗机构应对药品短缺提供参考。

3.2.3 生产流通企业层面——积极参与短缺药品监测，

提高规则意识和社会责任意识 “医疗机构信息互通和

联动应对机制尚未建立”是“使用因子”中对药品短缺影

响最大的因素，其突出表现为在短缺药品监测预警方

面，大多数省份并未将药品生产、流通企业纳入短缺药

品监测点，信息不互通。相较于医疗机构而言，药品生

产、流通企业对药品短缺问题感知敏感度较高，发现更

为及时，建立完善的短缺药品监测预警制度，将短缺药

品监测端前移至生产企业，建立生产、流通企业强制上

报制度，是发达国家的普遍做法[9-10]。因此，对于生产企

业较少、短缺风险大的药品，生产、流通企业提前上报可

能出现的短缺问题将对短缺药品的使用环节产生积极

影响。此外，随着环保标准提高和环保监管力度加大，

很多化学原料药、医药中间体企业面临停产、限产，我国

有近2 000种原料药，部分品种可能无法稳定供应，获得

可持续的原料药供应也是企业该思考的问题。

综上所述，药品生产、经营企业要强化自身责任意

识，积极参与短缺药品监测，提供药品短缺信息；同时，

通过优化网络布局，整合市场资源来提高自身管理能

力，及时为医疗机构生产、配送药品，缓解现阶段药品短

缺的情况。
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