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摘 要 目的 探讨我国药品信息化追溯体系建设实效的影响因素和优化路径，为规范药品市场秩序、保障医保基金安全及维护

公众健康提供参考。方法 以技术-组织-环境（TOE）理论为框架，采用模糊集定性比较分析（fsQCA）法，选择大数据发展水平、跨

部门协同机制、监管曝光力度、追溯人员素质、财政资金投入和社会关注度6个条件变量，通过收集31个省（自治区、直辖市）发布

的药品信息化追溯体系相关政策，探讨促进药品信息化追溯体系建设的条件组合和优化路径。结果与结论 单个条件不会对建设

药品信息化追溯体系产生决定性影响，但是大数据发展水平、追溯人员素质、监管曝光力度和社会关注度在组态路径中发挥关键

作用。高效推动药品追溯信息化体系建设有4条路径，分别是素质强化型、技术突破型、技术关注型、环境倒逼型，各路径一致性

均高于0.750，且解的一致性为0.790、解的覆盖度为0.897；各省份可根据自身所具备的条件选择合适的路径。建议可通过技术创

新、强化部门联动和全链条监管、营造建设药品信息化追溯体系的环境，来推进药品信息化追溯体系高质量建设；同时还要关注医

疗机构端的落地困境，从而降低医疗机构执行成本。
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ABSTRACT OBJECTIVE To explore the influencing factors and improvement pathways for the effectiveness of China’s 

pharmaceutical information traceability system construction， and to provide references for regulating the pharmaceutical market 

order， ensuring the security of medical insurance funds， and safeguarding public health. METHODS Based on the technology-

organization-environment （TOE） theoretical framework， six conditional variables were selected， including the level of big data 

development， interdepartmental coordination mechanisms， regulatory exposure intensity， quality of traceability personnel， 

government financial investment， and degree of public attention. The fuzzy set qualitative comparative analysis （fsQCA） method 

was employed to collect policies related to pharmaceutical information traceability systems issued by 31 provinces（autonomous 

regions， municipalities） in China， and to explore the condition configurations and optimization pathways for promoting the 

construction of pharmaceutical information traceability systems. RESULTS & CONCLUSIONS No single condition exerts a 

decisive influence on the construction of pharmaceutical information traceability systems. However， the level of big data 

development， quality of traceability personnel， regulatory exposure intensity， and degree of public attention play key roles in the 

configuration pathways. There are four pathways for efficiently promoting the construction of pharmaceutical information traceability 

systems， namely the competence enhancement type， the technological breakthrough type， the technology-focused type， and the 

environment-driven type； the consistencies of all pathways 

were higher than 0.750, with an solution consistency of 0.790 

and an solution coverage of 0.897. Each province can select an 

appropriate path according to its own conditions. It is 

recommended to promote the high-quality construction of 

pharmaceutical information traceability systems through 

technological innovation， strengthening interdepartmental 
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coordination and full-chain regulation， and optimizing the environment for system construction. Meanwhile， attention should also be 

paid to the implementation difficulties faced by medical institutions so as to reduce their implementation costs.

KEYWORDS pharmaceutical information traceability system； pharmaceutical traceability code； policy implementation； TOE 

framework； configuration effects； fuzzy set qualitative comparative analysis

药品信息化追溯体系建设关乎医保基金安全和人

民生命健康。近年来，国家医保局、国家药监局等部门

持续推进药品追溯码采集与应用，推动药品从生产、流

通到使用环节实现来源可溯、去向可查。2024年 4月，

国家医保局启动药品追溯码的采集试点工作，号召定点

医疗机构将药品追溯码信息上传至国家医保信息平台，

从而为药品流向监测、风险预警和问题追责提供数据支

撑，以确保药品信息全程可溯。2025年 3月，国家医保

局等四部门又联合发文《关于加强药品追溯码在医疗保

障和工伤保险领域采集应用的通知》，明确自 2025年 7

月1日起“无码不结”，所有定点医疗机构销售药品必须

采集药品追溯码后方可进行医保结算[1]。截至 2025年

12月，国家医保信息平台已收集 1 103.69亿条追溯码，

覆盖全国除港澳台地区外的31个省（自治区、直辖市，以

下统称“省份”），显示出我国药品全链条追溯网全面成

型[2]。然而，在推动药品信息化追溯体系建设过程中，各

省份仍面临技术基础差异、数据平台互联互通不足、医

疗机构执行成本较高、部门协同机制不完善以及监管能

力不均衡等问题，影响了我国药品信息化追溯体系的建

设成效。

组态是指多个条件要素在特定情境下相互匹配、联

动而形成的因果组合；组态分析的核心在于揭示不同条

件组合如何通过“殊途同归”的方式产生相同结果[3]。在

医疗管理领域，组态分析已被用于分析关键因素及其不

同组态关系对医疗服务质量[4]和医保支付方式改革[5]等

的影响。本研究基于“技术（technology）-组织（organiza‐

tion）-环境（environment）”理论（简称“TOE 理论”），结合

模糊集定性比较分析（fuzzy set qualitative comparative 

analysis，fsQCA）法，通过收集全国各省级药监、医保、卫

生、人社等部门发布的药品信息化追溯体系相关政策，

从组态视角阐释各省份对国家药品追溯政策的响应程

度与体系建设成效差异，探讨我国药品信息化追溯体系

建设实效的影响因素和提升路径，为规范药品市场秩

序、保障医保基金安全及维护公众健康提供理论依据和

建议参考。

1　理论基础

1.1　TOE理论

TOE 理论最初通过探讨技术、组织、环境3个要素在

企业应用新技术中的相互影响而被广泛使用，后来随着

理论的发展被运用于其他领域，如政府绩效研究[6]、政策

研究[7]等。TOE 理论包括三大层面：技术层面主要关注

技术本身的特征以及组织应用大数据等技术所要实现

的目标；组织层面主要指组织本身的特征以及跨部门的

协调配合，还包括组织可供支配的财政资金等；环境层

面主要指组织运作的外部环境，包括组织自身通过监管

手段打造的环境，以及公众监督倒逼组织形成的环境。

1.2　研究框架分析

TOE 理论与组态分析具有较强的契合性。本研究

中，应用 TOE 理论探讨影响药品信息化追溯体系建设的

条件有哪些，再用组态分析探讨这些条件如何组合并共

同作用于结果。因此，本研究以 TOE 理论作为条件变量

的选取依据，并运用 fsQCA 法揭示技术、组织和环境条

件之间的协同作用及其多元等效路径，从而解释不同省

份推进药品信息化追溯体系建设的差异化机制。

2　资料与方法

2.1　资料来源

由于省级政策既能体现中央政策在地方层面的响

应与转化，也具有较强的区域差异性和可比性；同时，省

级部门官方网站政策公开程度高，便于获取可靠的政策

文本。故，本研究选取我国31个省份的药监、医保、卫生

健康部门以及人社部门发布的建设药品信息化追溯体

系的相关政策作为分析样本。

2.2　研究方法

fsQCA 是一种基于集合理论和布尔代数的配置比

较方法 [3]。该方法的核心在于使用模糊集来处理变量的

程度性特征，允许变量在0（完全不隶属）到1（完全隶属）

之间进行赋值校准来反映社会现象。fsQCA 包括对条

件变量进行的必要性分析以及条件组态的充分性分析：

（1）条件变量的必要性分析用于检验单一条件是否构成

高政策响应度的必要条件，通常以一致性和覆盖度为判

断标准[8]。其中，一致性反映单个条件变量对结果变量

的解释程度，覆盖度反映单个条件变量对结果变量的解

释力度。本研究中，一致性和覆盖度通过 fsQCA 4.1软

件根据校准后的数据计算得出。当条件变量一致性大

于0.900时，认为该条件变量是结果变量的必要条件；覆

盖度大于 0.500时，说明该条件变量与结果变量具有较

强的相关性[9―11]。（2）条件组态的充分性分析用于检验不

同条件组合是否构成高政策响应度的充分条件。根据
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以往研究[8，12]，我国 31个省份推进药品信息化追溯体系

建设工作的通知属于中小样本，故本研究将频数阈值设

定为 1，以保留有实际药品信息化追溯体系建设案例支

持的条件组态进入后续分析。原始一致性反映条件组

态对结果变量的解释程度，本研究原始一致性数据在

0.801～0.612之间存在显著跌落，故将原始一致性阈值

设为 0.800[13―14]。最后，引入比例减少不一致性（propor‐

tional reduction in inconsistency，PRI）进行补充检验，以

去除矛盾组态。参考以往标准[8，13]，本研究将 PRI 一致性

阈值设定为 0.700。之后，将真值表中原始一致性＜

0.800或 PRI 一致性＜0.700的结果值编码为0，其余结果

编码为1，采用 fsQCA 4.1软件对真值表进行逻辑最小化

分析，获得复杂解、中间解和简约解。本研究以中间解

为主要判断标准，并结合简约解识别核心条件和边缘条

件：将中间解中的8个条件组合分别编号为 H1～H8，同

时将中间解与简约解进行对照，同一条件在相应组态的

中间解和简约解中同时出现时，将其判定为核心条件，

仅在中间解中出现时，将其判定为边缘条件。在此基础

上，根据各组态核心条件构成及其作用逻辑的相似性，

将 H1～H8进一步归纳为4类组态路径。

采用 fsQCA 4.1 软件计算各组态路径的路径一致

性、原始覆盖度、唯一覆盖度以及解的一致性和解的覆

盖度，对组态结果进行评价。其中，路径一致性和解的

一致性分别反映单条路径和全部有效组态路径并集作

为结果变量充分条件的程度，本研究以路径一致性≥

0.800 作为组态构成高政策响应度充分条件的判断标

准[8]。原始覆盖度、唯一覆盖度和解的覆盖度分别反映

单条路径覆盖结果的案例范围、去除与其他路径重叠部

分后单条路径独立覆盖结果的案例范围，以及全部有效

组态路径共同覆盖结果的案例范围。本研究原始覆盖

度和唯一覆盖度不设统一阈值，数值越高，分别表明该

组态对结果集合的总体解释范围和独立解释范围越大。

最后采用 Microsoft PowerPoint 2021软件对条件组态分

析结果进行绘图。

2.3　变量设计及数据来源

本研究以政策发布时间、政策发布渠道和相关政策

数量构成的政策响应度作为结果变量来反映各省份药

品信息化追溯体系的建设成效；以技术、组织和环境作

为条件变量用于分析不同条件组合对政策响应度的影

响。需要说明的是，政策响应度并不直接等同于药品信

息化追溯体系的最终建设绩效，而是从政策执行和制度

供给层面反映各省份推进药品信息化追溯体系建设的

阶段性表现。

2.3.1　结果变量

（1）政策发布时间，即各省份首次发布“推进药品全

品种信息化追溯体系建设工作的通知”的时间。（2）政策

发布渠道，指各省份上述政策是否在官网发布，采用二

分法，在官网发布的赋值为 1，否则赋值为 0。（3）政策发

布数量，在各省医保、药监、卫生健康等部门官网，以及

威科先行·法律信息库、北大法宝网上，以“药品追溯”

“药品追溯码”“药品信息化追溯体系”为关键词，检索各

省份2024年12月1日－2026年1月31日发布的相关政

策文件，统计其文件数量，并按由多到少排序，根据排名

区间，将第 1～7位、第 8～15位、第 16～23位和第 24～

31位的省份分别赋值为 1.00、0.67、0.33和 0.05。最后，

采用算术平均法将政策发布时间、政策发布渠道和政策

发布数量3个子指标的赋值结果求算术平均值，得到政

策响应度的原始综合得分。各变量的原始数据和赋值

情况见表1。

2.3.2　条件变量

（1）技术条件：李丽等[15]认为，大数据作为数据处理

的新技术，不仅能够提高政府部门的工作效率，还能为

政府提供科学的技术与手段；赵云辉等[16]认为，大数据

技术对提高公共卫生治理绩效发挥着普适性作用。故

本研究设定建设药品信息化追溯体系的技术条件由大

数据发展水平来反映。

本研究中，大数据发展水平以《中国大数据产业发

展指数报告（2025版）》[17]中的各省份2025年大数据发展

综合指数来反映。该报告通过产业水平、产业创新、产

业环境3个维度的6个二级指标和18个三级指标，采用

改进向量法进行指标权重计算后得到各省份的综合指

数。本文直接采用该报告公布的各省份大数据发展综

合指数排名反映各省份的大数据发展水平（表1）。

（2）组织条件：刘晋玉等[18]在比较中美药品信息化

追溯体系的研究中指出，我国监管主体间的协同不足，

其认为医保部门和卫生健康部门在构建药品信息化追

溯体系中与药监部门同样重要；黄佳圳[19]指出，在大数

据时代需要相关部门大力提高大数据技术的相关人力

资源素质。此外，药品信息化追溯体系建设涉及数据采

集、人员培训及日常运行等多个环节，均需要持续、稳定

的资金支持。故本研究设定建设药品信息化追溯体系

的组织条件由跨部门协同机制、追溯人员素质和财政资

金投入共同构成。

本研究中，跨部门协同机制以各省份发布的“关于

加强药品追溯码在医疗保障和工伤保险领域采集应用

的通知”的发文单位数量来反映。追溯人员素质以省级

药监部门（注：本研究在检索过程中未见其他部门牵头
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举办相关培训）是否开展了有关药品信息化追溯体系建

设的相关培训进行判断。财政资金投入以 2024年人均

一般公共预算支出来衡量[16]，数据来源于《2025年中国

统计年鉴》，以 2024年年末各省份一般公共预算支出占

年末总人口数的比例计（表1）。

（3）环境条件：王贞等[20]通过重复博弈模型证明，官

方通报骗保案例能够释放监管力度加强的信号，并有效

节约医保基金；谷雨等[21]认为，可通过提高社会关注度

来提高卫生监督执法效率。故本研究设定建设药品信

息化追溯体系的环境条件由监管曝光力度和社会关注

度构成。

本研究中，监管曝光力度根据发布曝光信息的单位

层级和曝光案例的方式进行综合评估，其中，“曝光”是

指省级药监、医保、卫生健康或人社四部门官网公布或

转发的打击药品经营环节违法行为，在四部门官网以

“清源行动”为关键词进行检索，然后记录公布或转发

“清源行动”的单位层级。社会关注度以百度指数来衡

量，在百度网以“药品追溯”“医保电子凭证”为关键词进

行高级搜索，时间限定为 2024年 12月 1日－2025年 12

月 31 日 ，获 取 各 省 份 搜 索 次 数 的 地 域 分 布 排 名 数

据（表1）。

2.4　赋值及校准

根据 fsQCA 的定义，需要将连续变量数据转化为隶

属关系。在对结果变量和条件变量进行测量和校准时，

本研究参考相关校准方法[3，8―9，22]，对客观连续数据（如财

政资金投入）采用基于样本分布的直接校准法；对于缺

乏连续统计数据的定性变量，采用直接赋值法，各变量

的赋值标准见表2。

3　结果及分析

3.1　条件变量的必要性分析

表 3 结果显示，所有条件变量的一致性均未超过

0.900，因此本研究中没有条件变量是结果变量的单独必

要条件，即没有单个条件变量能直接影响药品信息化追

溯体系建设。这进一步证实，有必要从技术、组织和环

境的组态视角研究药品信息化追溯体系建设的影响

因素。

表1　各变量的原始数据和赋值情况

省份

北京
天津
河北
山西
内蒙古
辽宁
吉林
黑龙江
上海
江苏
浙江
安徽
福建
江西
山东
河南
湖北
湖南
广东
广西
海南
重庆
四川
贵州
云南
西藏
陕西
甘肃
青海
宁夏
新疆

结果变量
政策发布时间
2025 年 6 月 30 日及以前
2025 年 7 月 1 日－12 月 31 日
2025 年 7 月 1 日－12 月 31 日
2025 年 6 月 30 日及以前
2025 年 6 月 30 日及以前
2026 年 1 月 1 日及以后
2026 年 1 月 1 日及以后
2025 年 7 月 1 日－12 月 31 日
2025 年 6 月 30 日及以前
2025 年 7 月 1 日－12 月 31 日
2025 年 6 月 30 日及以前
2026 年 1 月 1 日及以后
2025 年 6 月 30 日及以前
2026 年 1 月 1 日及以后
2025 年 7 月 1 日－12 月 31 日
2025 年 7 月 1 日－12 月 31 日
2026 年 1 月 1 日及以后
2025 年 6 月 30 日及以前
2025 年 7 月 1 日－12 月 31 日
2025 年 6 月 30 日及以前
2026 年 1 月 1 日及以后
2025 年 7 月 1 日－12 月 31 日
2025 年 7 月 1 日－12 月 31 日
2025 年 7 月 1 日－12 月 31 日
2025 年 6 月 30 日及以前
2026 年 1 月 1 日及以后
2025 年 6 月 30 日及以前
2025 年 6 月 30 日及以前
2026 年 1 月 1 日及以后
2026 年 1 月 1 日及以后
2026 年 1 月 1 日及以后

政策发布渠道
官网
官网
官网

非官网
官网

非官网
非官网

官网
官网

非官网
非官网
非官网
非官网
非官网

官网
非官网
非官网

官网
官网

非官网
非官网

官网
官网

非官网
非官网
非官网

官网
非官网
非官网
非官网
非官网

政策发布数量/份
4

8

0

2

0

1

3

0

2

1

1

1

0

5

7

0

2

5

1

1

4

0

2

1

6

0

1

0

0

3

0

原始综合得分
0.99

0.89

0.57

0.83

0.68

0.20

0.35

0.57

0.94

0.61

0.72

0.20

0.57

0.57

0.89

0.46

0.31

0.99

0.72

0.72

0.57

0.57

0.83

0.61

0.89

0.05

0.68

0.57

0.05

0.35

0.05

条件变量
大数据发展水平排名

1

18

16

21

22

24

20

23

3

4

5

7

8

19

6

11

10

13

2

17

29

12

9

15

27

31

14

26

30

25

28

协同部门数量
4

5

4

4

3

6

7

4

11

4

3

4

4

3

3

3

2

4

2

7

2

5

4

3

4

4

2

3

3

4

4

追溯人员素质（有无培训）

无
有
无
有
有
有
有
有
无
有
无
有
有
有
有
有
有
无
无
无
有
无
有
无
有
无
有
有
无
无
无

人均一般公共预算支出/万元
3.85

2.66

1.40

1.83

2.90

1.65

2.02

2.13

3.98

1.79

1.88

1.47

1.45

1.71

1.30

1.17

1.71

1.46

1.41

1.29

2.19

1.76

1.61

1.69

1.47

7.89

1.85

1.95

3.65

2.43

2.91

监管曝光力度
无
市

仅转发
市
市
省
市
市
省
市
市
市
省
省
市
省
省
市
市
市
市

仅转发
无
省
无
无
市

仅转发
市
省

仅转发

社会关注度排名
2

21

5

19

23

16

25

18

12

3

8

14

11

24

4

7

10

13

1

20

28

17

6

22

15

31

9

27

30

29

26
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3.2　条件组态的充分性分析

对组态结果进行分析并绘图（图 1），共得出 4条路

径，分别是：路径一，素质强化型（H1、H2）；路径二，技术

突破型（H3、H4）；路径三，技术关注型（H5、H6）；路径

四，环境倒逼型（H7、H8）。本研究各路径一致性均高于

0.750，且解的一致性为0.790、解的覆盖度为0.897，这说

明该结果能够解释约 90% 的省级药品信息化追溯体系

高效建设案例。

3.2.1　路径一：素质强化型（H1、H2）

该路径主要是通过召开培训会，对追溯人员进行政

策宣讲，并推广介绍药品追溯码采集应用工作中的经验

和做法，从而提高药品追溯人员的相关能力，以确保追

溯工作正常开展。在该路径下，形成两种方式：H1是在

召开培训会解读政策的基础上，公布相关医保基金使用

中的典型违法案例，以打击、震慑违法使用医保基金的

行为；H2是在召开培训会解读政策的基础上进行财政

资金投入、搭建药品追溯码监测平台等。该路径的代表

省份有甘肃、河北、陕西等。2025年4月，甘肃省药监局

联合省卫生健康委和省医保局主办全省药品流通信息

化监管系统操作应用培训班，旨在提高全省药品监管信

息化建设水平，加强药品监管复合型人才队伍建设[23]。

2024年 11月，河北省药品监督管理通过财政资金投入

900多万公元开招标河北省药品智慧监管平台建设项

目，以搭建药品追溯基础设施[24]。2025年2月，陕西省医

保局以省医保信息平台为载体，推动地方应用系统与国

家平台对接，实现药品进销存、追溯码采集和电子处方

等业务数据的互联互通；同年 5月，陕西省药监局发布

《2025年全省药品经营使用监督管理工作计划》，强调以

“清源行动”为抓手，严厉打击药品相关的违法犯罪行

为，从源头治理非法渠道购销药品行为[25]。路径一中 H1

方式的路径一致性为0.858，原始覆盖度为0.593，说明执

行 H1方式有 85.8% 的概率可推动药品信息化追溯体系

建设，且有59.3% 的省份已通过该路径建设了药品信息

化追溯体系，是一条推动药品信息化追溯体系建设的主

流路径。因此，对于缺少其他条件的省份来说，通过对

追溯人员开展政策宣讲和培训、公开招标搭建药品智慧

监管平台项目，以及加大监管力度，推动“清源行动”常

态化，可以高效建设药品信息化追溯体系。

3.2.2　路径二：技术突破型（H3、H4）

该路径主要是在缺乏财政资金支持的情况下，通过

较高的大数据技术发展水平和既有的数字基础来推动

药品信息化追溯体系建设工作。在该路径下，监管曝光

力度和社会关注度也发挥着重要作用。该路径的典型

代表有内蒙古和河北等。内蒙古自治区药监局通过严

打药品经营环节的违法违规行为并强化行刑衔接，从而

表3　条件变量的一致性和覆盖度检验结果

条件变量
大数据发展水平
跨部门协同机制
追溯人员素质
财政资金投入
监管曝光力度
社会关注度

一致性
0.724

0.689

0.608

0.571

0.757

0.711

覆盖度
0.801

0.697

0.688

0.666

0.699

0.746

条件变量

大数据发展水平
跨部门协同机制
监管曝光力度
追溯人员素质
财政资金投入
社会关注度
路径一致性
原始覆盖度
唯一覆盖度
解的一致性
解的覆盖度

路径一
H1

●

●

0.858

0.593

0.046

0.790

0.897

H2

●
●

0.844

0.387

0.026

路径二
H3
●

●

⊗

0.831

0.441

0.031

H4
●

⊗
●

0.828

0.462

0.028

路径三
H5
●

●
0.902

0.438

0.034

H6
●

●

●
0.868

0.484

0.016

路径四
H7

●

●

●
0.830

0.326

0.034

H8

●
●

⊗
●

0.844

0.313

0.019

注：●表示核心条件存在；⊗表示核心条件缺失；●表示边缘条件

存在；空白表示该条件可存在，也可缺失。

图1　组态分析结果

表2　变量说明及赋值标准

变量属性
结果变量

条件变量

变量维度
政策响应度

技术条件

组织条件

环境条件

指标名称
政策发布时间

政策发布渠道

政策发布数量

大数据发展水平

跨部门协同机制

追溯人员素质

监管曝光力度

社会关注度

指标说明
2025 年 6 月 30 日之前
2025 年 7 月 1 日－12 月 31 日
2026 年 1 月 1 日之后
相关政策是否在省级医保、药监、卫
生健康或人社部门官网中的任一网
站发布
其他渠道
排名第 1～7 位
排名第 8～15 位
排名第 16～23 位
排名第 24～31 位
排名第 1～7 位
排名第 8～15 位
排名第 16～23 位
排名第 24～31 位
＞4 个部门
4 个部门
3 个部门
≤2 个部门
开展了相关培训
未开展相关培训
省医保、药监或卫生健康部门官网
公开发布本省份查处的药品相关典
型案例
地级市相关部门官网公开发布本市
查处的药品相关典型案例
转发国家药监部门“清源行动”公告
没有相关信息
百度指数排前 10 位
百度指数排第 11～20 位
百度指数排第 21～31 位

赋值
1.00

0.50

0

1.00

0

1.00

0.67

0.33

0.05

1.00

0.67

0.33

0.05

1.00

0.67

0.33

0.05

1.00

0

1.00

0.67

0.33

0.05

1.00

0.67

0.05

数据来源
省级医保、药监、卫生行
政等部门官网以及威科
先行·法律信息库、北大
法宝网

《中国大数据产业发展
指数报告（2025 版）》[17]

省医保、药监、卫生行政
部门、人社部门官网

省级医保、药监、卫生健
康部门官网

百度网
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形成高压震慑态势；此外，还积极督促药品生产企业对

接第三方追溯平台[26]。河北省药监局要求上市许可持

有人通过自建追溯系统或使用第三方追溯系统开展药

品追溯，同时鼓励技术升级提高药品追溯数据输入效

率[27]。百度指数地域分布排名显示，河北省的“药品追

溯”“医保电子凭证”关键词搜索率排第5名，这意味着河

北群众对药品追溯等相关事宜极为关注，具备较好的群

众基础。路径二中的 H3、H4方式的路径一致性相差不

大（分别为0.831、0.828），说明路径二的两种方式均可高

效推动药品信息化追溯体系建设，但 H4方式较 H3方式

原始覆盖度更高（0.462 vs. 0.441），说明社会关注度高有

助于推动药品信息化追溯体系建设。因此，有关部门不

仅需要创新监管方式，还需要加大药品追溯的宣传，以

提高社会公众对药品追溯的认知度和参与度，进一步提

升药品信息化追溯体系建设的效能。

3.2.3　路径三：技术关注型（H5、H6）

路径三与路径二的区别在于是否有财政资金支持，

且路径三的 H5和 H6两种方式均涉及大数据发展水平

和社会关注度。其中，H5方式主要依赖技术支持（大数

据技术发展）和社会关注来推动药品信息化追溯体系建

设，而 H6方式则在此基础上还涉及监管曝光力度。该

路径的典型代表省份有北京、上海、浙江等。北京市药

监局注重数据协同和信息技术应用，并结合国家药品监

督管理局的触发式追溯监管模块来处理药品追溯数

据[28]。上海出台了全国首部覆盖药品和医疗器械全生

命周期管理的地方性法规《上海市药品和医疗器械管理

条例》[29]，该条例要求要实现药品的“双向追溯”，并通过

建设“一网通办”“一网统管”双平台驱动的数字化监管

系统以实现智慧监管。浙江省药监局早在 2021年就开

始创新智慧监管手段，推动浙江药品安全智慧监管“黑

匣子”工程建设，通过对药品生产过程关键数据进行采

集、记录和分析，强化了药品生产环节的药品信息追溯，

逐步实现了药品生产的智慧监管[30]。路径三的两种方

式具备较高的路径一致性，其中 H5方式路径一致性对

比 其 他 路 径 一 致 性 为 最 高（0.902），H6 方 式 次 之

（0.868），说明路径三的效果最好，但由于 H5和 H6原始

覆盖度不是最高，故各省份仍需结合自身情况探索合适

的条件组合来推动药品信息化追溯体系建设。

3.2.4　路径四：环境倒逼型（H7、H8）

路径四中 H7、H8方式的主要条件均是社会关注度，

同时均辅以跨部门协同联动。相比于 H7方式，H8方式

在缺少财政资金支持的情况下，通过加大监管曝光力度

来推动药品信息化追溯体系建设。该路径的典型代表

有青海、宁夏、广西等。青海省医保局在全力推动药品

追溯码落地过程中，明确要求联合省内各级药监、公安

等部门来提高监管效能[31]。宁夏回族自治区药监局在

执行“清源行动”过程中，不仅公布了典型案例以打击药

品经营环节的违法行为，还通过创新监管方式对中药饮

片试行“宁药码”赋码，以此推动中药饮片相关监管数据

上传[32]。广西通过发文，明确了自治区药监局等部门在

药品追溯码采集应用工作中的相应任务和时间节点，且

要求建立健全工作调度和沟通协商机制，以提高各部门

协调能力[33]。H8方式的原始覆盖度在缺少财政资金投

入的情况下，相对于同样缺少财政资金投入的 H3、H4方

式更低，为 0.313，这说明 H8 方式只能覆盖 31.3% 的情

况，适应性较差，唯一覆盖度仅为 0.019，说明目前执行

路径四的 H8方式的省份较少，提示在缺少资金投入的

情况下，选择 H3、H4方式可能更优。

3.3　条件组态分析的稳健性检验

本研究参照以往研究[34]，对原始一致性阈值和 PRI

阈值进行如下调整，以进行稳健性检验：将原始一致性

阈值从0.800提高至0.912，PRI 一致性阈值从0.700提高

至 0.750，结果，解的一致性提升至 0.860，解的覆盖度为

0.827。与原始一致性阈值为 0.800时、PRI 一致性阈值

为0.700时的结果（图1）相比，各条件组态路径的核心条

件不变，仅在边缘条件上存在差异，如在大数据发展水

平主导的路径中，大数据发展水平越高，追溯人员素质

越成为非核心条件；在更严格的原始一致性阈值和 PRI

一致性阈值下，财政资金投入缺乏的路径仍然存在。这

说明大数据发展水平和较强的监管力度对财政资金投

入存在替代效应，即在财政资金投入不足的情况下，技

术和监管的协同作用仍可推动药品信息化追溯体系建

设。综上所述，调整后的检验结果与原结果在整体上无

显著差异，具有良好的稳健性。

4　讨论

4.1　药品信息化追溯体系建设的多因素组态效应

本研究分析发现，由技术、组织和环境条件分解出

来的大数据发展水平、跨部门协同机制、监管曝光力度、

追溯人员素质、财政资金投入和社会关注度6个条件变

量均无法单独推动药品信息化追溯体系的建设。这说

明个别条件变量的缺失并不会对建设药品信息化追溯

体系产生决定性影响，但是大数据发展水平、追溯人员

素质、监管曝光力度和社会关注度4个条件变量在组态

分析路径当中重复出现，具有一定的影响效应。

条件组态分析过程中共产生 4条路径，分别是素质

强化型（路径一）、技术突破型（路径二）、技术关注型（路

径三）、环境倒逼型（路径四）。这4条路径均可高效推动

药品信息化追溯体系建设，也同时说明单一路径不适合
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所有省份，各省份需要根据实际情况选择合适的方法

组合。

4.2　推动药品信息化追溯体系建设的建议

4.2.1　鼓励药品追溯主体继续创新技术

一是推动赋码应用，利用药品追溯码从源头治理违

规使用医保基金的行为，还可以使用统一的赋码标准促

进数据便捷记录和流通，从而为药品信息化追溯体系建

设奠定数字化基础。二是完善平台应用，在财政资金不

足的情况下，可与第三方追溯平台合作或依托国家医保

信息平台，确保药品信息化追溯体系正常运行，在具备

充分资金的情况下，鼓励药品追溯主体等，包括药品上

市许可持有人和药品生产经营企业根据自身业务需要

自建平台来创新智慧监管，进而以技术驱动药品信息化

追溯体系建设。

4.2.2　推动多部门联动，加强全链条监管

一是进一步召开培训会和推进会，及时向追溯人员

宣讲最新政策要点，明确药品监管重点，提高追溯人员

的追溯能力和责任意识。二是披露典型案例，提升药品

监管领域整治成效，可采取“线上巡查+线下检查”相结

合的方式，线上加强对药品追溯数据异常情况的监测，

对药品追溯码反复使用等行为自动触发预警；线下定期

曝光省内药品追溯领域违法犯罪行为。三是进一步促

进跨部门的协同联合治理，可考虑由药监局和医保局牵

头，同时联动其他部门（特别是公安部门等），以提高药

品追溯领域监管部门的协同效力。

4.2.3　营造有利于药品信息化追溯体系建设的环境

建议药监部门等加大对药品追溯相关政策文件的

宣传力度，可指派相关工作人员在定点医疗机构和零售

药店就药品追溯码问题向患者/消费者进行宣传解读，或

通过媒体新闻报道等，增强公众意识，提高群众对药品

追溯的关注度，鼓励患者/消费者积极通过国家医保服务

平台手机应用程序等方式查询药品真伪，并通过电话举

报售卖假药、回流药和串换药品等违法行为，或拨打热

线举报销售无码药品的医疗机构和药店。通过上述方

式共同营造有利于药品信息化追溯体系建设的环境。

4.2.4　关注医疗机构落地困境，降低医疗机构执行成本

值得注意的是，当前药品信息化追溯体系在医疗机

构建设和落地过程中存在显著问题，如系统改造成本

高、人力与效率损耗大等。因此，在推动药品信息化追

溯体系建设的过程中，建议各地不应仅依赖强力监管手

段，而是需要强化财政资金投入和技术研发等手段，降

低医疗机构药品追溯系统改造成本，减轻临床一线医务

人 员 压 力，从 而 建 设 好 药 品 信 息 化 追 溯 体 系 的“桥

头堡”。

4.3　研究局限

本研究的结果变量主要基于省级政策文本和公开

信息构建，侧重反映政策层面的响应程度，未纳入医疗

机构实际执行效果、追溯码采集质量和公众使用体验等

效果指标。未来研究可结合平台运行数据、医疗机构调

研数据和案例访谈资料等，进一步考察药品信息化追溯

体系从政策响应到实际运行绩效的转化机制。

综上所述，本研究基于 TOE 框架和 fsQCA 法，分析

了我国 31个省份推进药品信息化追溯体系建设政策响

应度的影响机制与实现路径。研究发现，技术、组织或

环境条件并不能单独决定高政策响应度，药品信息化追

溯体系建设更多依赖多个条件之间的协同作用。组态

分析进一步识别出素质强化型、技术突破型、技术关注

型和环境倒逼型4类推动药品信息化追溯体系建设的路

径，各地可根据自身技术基础、组织能力和外部环境因

地制宜选择药品信息化追溯体系建设的推进方式。
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