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1975年，世界卫生组织提出了基本药物的概念，即是能够

满足大部分人口卫生保健需要的药物，是最重要的、基本的、

不可缺少的，能够满足人民必需的药品[1]。随着医药卫生事业

的发展，国家基本医疗卫生制度的不断推进，基层医疗卫生服

务网络体系日益完善，基本药物的使用现状得到极大改善[2]。

但是，我国基本药物使用情况不容乐观，尤其是在基层医疗卫

生机构，基本药物供应等方面尚存不足[3]，在基本药物安全性

评价及药品不良反应（ADR）监测等方面的衔接也需要进一步

加强。本研究对广东省25家基层医疗卫生机构基本药物的配

备、使用情况和基本药物ADR监测工作情况进行调查，旨在促

进国家基本药物制度在广东省基层医疗卫生机构能够更好地

推行，同时为完善基层医疗卫生机构ADR 监测网络，开展基

本药物安全性评价提供数据参考。

1 资料与方法
1.1 调查方法

采用流行病学中横断面研究的方法，通过问卷调查、自发

报告系统数据检索及定性访谈等方式获得相关资料。

1.2 调查现场

采取多阶段抽样方法，根据广东省各城市的经济水平、人

口数量、医疗水平等因素随机抽取深圳、惠州、江门、茂名、清

远、阳江及韶关作为代表城市，再参考广东省卫生厅提供的基

层医院分布、医疗水平及ADR监测情况等因素最终抽取了 7

广东省25家基层医疗卫生机构实施国家基本药物制度及药品不
良反应监测情况的调查分析

林 宇 1＊，郭 蓝 2，许 燕 1，熊慧瑜 1，卢次勇 2，邓剑雄 1 #（1. 广东省药品不良反应监测中心，广州 510080；2.
中山大学公共卫生学院流行病与卫生统计学系，广州 510080）

中图分类号 R194 文献标志码 A 文章编号 1001-0408（2014）20-1832-04

DOI 10.6039/j.issn.1001-0408.2014.20.03

摘 要 目的：促进国家基本药物制度在广东省基层医疗卫生机构的推行，完善基层医疗卫生机构基本药物不良反应（ADR）监测

网络。方法：采用横断面研究方法，通过问卷调查、定性访谈及ADR数据库检索等方式获取资料。结果：受访机构2010－2012年

平均用药总品种数逐年减少，基本药物采购金额占药品采购总金额的比例逐年上升，药品收入占医院总收入的比例逐年下降，基

本药物全部实现“零差率”销售的机构占比逐年上升，基本药物平均配送到货率分别为94.0％、92.0％、90.3％，有相当数量的基本

药物品种存在缺货现象。此外，受访机构中建立了ADR监测制度的有80％，建立了专门监测部门的有56％，仅20％的受访机构

配备了专职的ADR上报人员。结论：广东省基层医疗卫生机构实施国家基本药物制度情况基本达到国家要求，但基本药物采购

配备及销售方面仍需改善，ADR监测现状不容乐观，全省基本药物ADR监测能力有待提高。

关键词 基层医疗卫生机构；基本药物制度；药品不良反应；监测

Investigation and Analysis of ADR Monitoring and the Implementation of National Essential Medicine Sys-
tem in 25 Primary Health Care Institutions from Guangdong Province
LIN Yu1，GUO Lan2，XU Yan1，XIONG Hui-yu1，LU Ci-yong2，DENG Jian-xiong1（1.Guangdong Provincial Center
for ADR Monitoring，Guangzhou 510080，China；2.Dept. of Medical Statistics and Epidemiology，School of
Public Health，Sun Yat-sen University，Guangzhou 510080，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To promote the implementation of National Essential Medicine System，and to provide a basis for

ADR monitoring network in primary health care institutions. METHODS：By cross-sectional study，the data was collected through

questionnaire，qualitative interviews and database retrieval，etc. RESULTS：In 2010－2012，the average number of drug varieties

reduced year by year，the basic drug proportion of the total amount of the purchase amount of drug purchase rise year by year，hos-

pital drugs accounted for the proportion of total revenue decline year by year，basic drugs all realize“zero rate”sales agency of ris-

ing year by year，average distribution of essential medicines arrival rate are 94.0％，92.0％ and 90.3％ respectively，there are a

number of essential medicines varieties exist shortage phenomenon. Responding to the survey institutions established in 80％ of ad-

verse drug reaction monitoring system，the establishment of a dedicated monitoring departments have 56％，only 20％ of those sur-

veyed institutions equipped with full-time ADR reporting staff. CONCLUSIONS：The implementation of essential medicines approx-

imately meets the national requirements，but essential medicines purchase and dispensing still need to be improved and the ability

of ADRs monitoring has to be improved.

KEYWORDS Primary health care institutions；Essential medicines system；ADR；Monitoring

＊硕士。研究方向：药品不良反应监测。电话：020-37871429。

E-mail：linyu0@21cn.com

# 通信作者：副教授，博士。研究方向：药品不良反应监测。电

话：020-37885183。E-mail：523943194@qq.com

··1832



中国药房 2014年第25卷第20期 China Pharmacy 2014 Vol. 25 No. 20

个城市共25家基层医疗卫生机构作为调研现场。

1.3 调查内容

（1）25家基层医疗卫生机构 2010－2012年的运营服务

情况。（2）25家基层医疗卫生机构 2010－2012年基本药物采

购、配备及销售情况。（3）25家基层医疗卫生机构 2010－2012

年ADR监测工作情况。

1.4 数据收集及统计学方法

应用Epi Data 3.0 软件建立数据库，数据采用双录入方式，

采用SPSS 21.0统计软件进行分析。计量资料采用均数、中位

数进行描述；计数资料采用率、构成比进行描述，对部分指标

采用χ2检验进行统计分析。所有统计学的检验均为双侧检验，

检验水平α值设为0.05。

2 结果
2.1 25家基层医疗卫生机构2010－2012年的运营服务情况

本次调查的25家基层医疗卫生机构性质均为综合性医疗

机构，其中二级医疗卫生机构 9家（占比为 36.0％），一级医疗

卫生机构 16家（占比为 64.0％）。服务人口数平均为 23.9万

人。实施国家基本药物制度后，门诊量、年门诊处方量和年住

院量平均水平逐年上升。规模和人员方面，平均科室数为12.4

个，平均医师数为90.1人，平均护士数为115.3人，平均药师数

为15.0人，平均临床药师数为1.7人。

2.2 25家基层医疗卫生机构2010－2012年基本药物采购、配

备和销售情况

2.2.1 基本药物用药品种情况 各医疗卫生机构2010－2012

年平均用药总品种数逐年减少，而省增补基本药物品种数则

逐年上升，详见表1。

表1 25家基层医疗卫生机构2010－2012年基本药物用药品

种情况（种）

Tab 1 The varieties of essential medicines in surveyed

medical institutions during 2010－2012 in 25 primary hospi-

tal（kind）

年份
2010

2011

2012

用药总品种数
525

514

497

国家基本药物品种数
208

266

207

省增补基本药物品种数
84

94

104

2.2.2 基本药物采购金额比例 受访医疗卫生机构 2010－

2012年基本药物采购金额占药品采购总金额的比例逐年上

升，3年间基本药物采购金额比例排名前三位的是清远市、阳

江市、茂名市，详见表2。

表2 25家基层医疗卫生机构2010－2012年基本药物采购金

额比例（％％）

Tab 2 The proportion of purchasing amount of essential

medicines in surveyed medical institutions during 2010－

2012 in 25 primary hospital（％％）

年份

2010

2011

2012

调查地市
深圳
60.0

63.0

72.5

惠州
42.9

71.3

71.5

江门
36.6

38.3

37.4

茂名
62.6

75.4

80.7

清远
70.8

80.2

81.3

阳江
73.6

75.8

75.0

韶关
43.1

49.3

49.1

平均

58.2

67.0

69.1

2.2.3 药品收入占比 受访医疗卫生机构2010－2012年药品

收入占医院总收入的比例逐年下降，详见表3。

2.2.4 基本药物配送率 受访医疗卫生机构2010－2012年平

均配送到货率分别为94.0％、92.0％、90.3％，3年间基本药物配
送到货率前三位地市均为深圳市、惠州市、江门市，详见表4。

表3 25家基层医疗卫生机构2010－2012年药品收入比例（％％）
Tab 3 The proportion of medicine income in surveyed

medical institutions during 2010－2012 in 25 primary hospi-

tal（％％）

年份

2010

2011

2012

调查地市
深圳
43.0

41.0

36.8

惠州
41.7

39.9

47.1

江门
43.6

43.7

39.6

茂名
41.3

37.3

35.5

清远
39.5

37.2

24.5

阳江
41.5

43.4

50.6

韶关
30.9

29.5

24.9

平均

41.1

39.9

39.6

表4 25家基层医疗卫生机构2010－2012年基本药物配送到

货率（％％）
Tab 4 The rate of essential medicine distribution in sur-

veyed medical institutions during 2010－2012 in 25 prima-

ry hospital（％％）

年份

2010

2011

2012

调查地市
深圳
99.0

99.0

99.0

惠州
98.2

97.8

98.4

江门
98.0

95.0

92.5

茂名
95.8

93.5

90.7

清远
95.0

86.7

80.7

阳江
80.0

80.0

80.0

韶关
87.5

87.5

87.5

平均

94.0

92.0

90.3

2.3 25家基层医疗卫生机构基本药物缺货情况

本调查结果显示，25家基层医疗卫生机构中共有 19家反
映存在基本药物品种缺货现象，同时针对其中 10家医疗卫生
机构医护人员定性访谈了解并汇总相关缺货情况。结果，缺
货品种主要包括 31种注射剂型、27种口服剂型和 6种其他剂
型，其中不乏一些临床常用或抢救必需的品种，详见表5。

表5 25家基层医疗卫生机构基本药物缺货情况

Tab 5 The shortage of essential medicines in pilot medical

institutions in 25 primary hospital

注射剂

阿托品注射液

地塞米松磷酸钠注射液

呋塞米注射液

尼可刹米注射液

盐酸消旋山莨菪碱注射液

盐酸异丙嗪注射液

注射用青素钠

苯海拉明注射液

垂体后叶注射液

复方氯化钠注射液

葡萄糖氯化钠注射液

葡萄糖注射液

维生素K1注射液

去乙酰毛花苷注射液

鱼精蛋白注射液

苯巴比妥钠注射液

丹参滴注液

肝素钠注射液

脉络宁注射液

浓氯化钠注射液

西咪替丁注射液

亚甲蓝注射液

异丙肾上腺素注射液

重酒石酸间羟胺注射

注射用氨苄西林钠

注射用苄星青霉素

注射用磷霉素

注射用糜蛋白酶

注射用哌拉西林

注射用头孢拉定

盐酸肾上腺素注射液

口服制剂

醋酸地塞米松片

复方甘草片

富马酸酮替芬片

盐酸苯海索片

盐酸异丙嗪片

保济丸

呋塞米片

格列吡嗪片

桂利嗪片

甲巯咪唑片

口服补液盐Ⅱ

小檗碱片

异烟肼片

阿莫西林颗粒

溴己辛片

吲哚美辛肠溶片

复合维生素B片

抗骨增生片

联苯双酯滴丸

硫酸钡干混悬剂

蒙脱石散

葡萄糖酸钙片

普奈洛尔片

天黄猴枣散

维U颠茄铝镁片Ⅱ

消旋山莨菪碱片

硝酸甘油片

其他剂型

红霉素眼膏

呋麻滴鼻剂

氟轻松软膏

高锰酸钾粉

麻黄碱滴鼻剂

云南白药散

2.4 25家基层医疗卫生机构 2010－2012年基本药物“零差

率”销售情况

25家基层医疗卫生机构 2010－2012年基本药物实现“零
差率”销售情况详见表 6。结果，2010年基本药物“零差率”销
售实行情况显著低于2011年、2012年，差异有统计学意义（χ2＝

46.00，P＜0.001）。

2.5 25家基层医疗卫生机构2010－2012年ADR监测情况

本次调查的 25家基层医疗卫生机构中建立ADR专门监
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测部门的比例为56.0％。按地市划分，占比前三位的分别是深

圳市、江门市、惠州市。建立ADR监测制度的基层医疗卫生机

构所占比例为80.0％。按地市划分，前三位为惠州市、深圳市、

江门市，所占比例均为 100％。25家基层医疗卫生机构建立

ADR查漏制度的比例为 20.0％，分别是江门市 2家和惠州市、

深圳市、韶关市各1家，而建立ADR瞒报惩罚制度的仅茂名市

1家。本研究还显示，配备专职ADR报告和监测人员的比例

为 20.0％，配备兼职 ADR 报告和监测人员的比例为 72.0％。

检索广东省 ADR 数据库，结果显示 25家基层医疗卫生机构

2010年ADR上报总例数为699例，2011年为654例，而2012年

增加到 762例。25家基层医疗卫生机构 2010－2012年 ADR

上报情况详见表7。

表 6 25家基层医疗卫生机构 2010－2012年基本药物实现

“零差率”销售情况[个（％％）]

Tab 6 Essention medicines to achieve“zero rate”sales

during 2010－2012 in 25 primary hospital [number（％％）]

年份
2010

2011

2012

全部实现
16（64.0）

17（68.0）

17（68.0）

部分实现
4（16.0）

3（12.0）

3（12.0）

全部未实现
5（20.0）

5（20.0）

5（20.0）

表7 25家基层医疗卫生机构2010－2012年ADR上报情况（例）

Tab 7 ADR reports of surveyed medical institutions during 2010－2012 in 25 primary hospital（case）

机构类别

一级医疗卫生机构（n＝16）

二级医疗卫生机构（n＝9）

合计

2010年

ADR
总数

139

560

699

平均
ADR数

8.7

62.2

28.0

严重ADR
总数

5

67

72

平均严重
ADR数

0.31

7.44

2.88

2011年

ADR
总数

179

475

654

平均
ADR数

11.8

52.8

26.2

严重ADR
总数

1

61

62

平均严重
ADR数

0.06

6.78

2.48

2012年

ADR
总数

190

572

762

平均
ADR数

11.9

63.6

30.5

严重ADR
总数

13

74

87

平均严重
ADR数

0.81

8.22

3.48

3 讨论与建议
3.1 受访医疗卫生机构运营情况良好

目前我国国家基本药物实施制度尚不完善，尤其是在基

层医疗卫生机构，由于医师的诊疗水平各异，用药习惯不同，

各地区之间差别很大 [2]。本次调查的基层医疗卫生机构

2010－2012年间平均年门诊量及住院量均逐年上升，而药品

收入占总收入的比例逐年下降，且所调查各地市该比例均＜

50％，这与黄生红等[3]报道上海市 2011年调查结果相符，也反

映了国家基本药物制度在受访基层医疗卫生机构落实较好。

3.2 受访医疗卫生机构基本药物采购、配备和销售情况仍需

改善

本研究结果显示，基层医疗卫生机构虽然都有一定稳定

数量的国家基本药物品种，但是均存在一定数量的省、市增补

基本药物和其他自行采购的品种，这说明现有国家基本药物

尚不能完全满足广东省基层医疗卫生机构的基本需求。

2010－2012年国家基本药物品种数占总药品数的比例分别为

37.9％、51.6％、41.5％，3年平均为43.6％，此结果与吴海彬等[6]

报道基层医疗机构的配备率较低的情况基本相符。本研究结

果还显示，2010－2012年基本药物全部实现“零差率”销售的

机构数占受访医疗卫生机构总数的比例与国家要求存在一定

的差距[7]。

受访医疗卫生机构的基本药物缺货现象值得关注，存在

无中标品种、中标品种无生产和供应商无货配送等问题，本结

果与武宁等[8]报道的四川、重庆等省（市）基本药物的配备情况

相符。其原因为在国家基本药物制度的实施过程中存在不少

中标药品生产企业、配送商等以药品利润太低、临床需求量太

少等原因而停止供应某些中标基本药物的情况。

3.3 受访医疗卫生机构ADR监测现状不容乐观

ADR监测是药品使用安全的最后一道保障。本调查结果

显示，虽然大部分受访医疗卫生机构建立了ADR监测制度，但

建立ADR查漏制度、考核制度、上报奖励制度及瞒报惩罚制度

的机构仍较少；有近一半受访医疗卫生机构建立了ADR专门

监测部门，但是仅 20％的机构配备专职的ADR上报人员，且

主要集中在经济较发达地区。这与陈锋等[9]报道我国基层医

疗卫生机构ADR监测现状相符合，提示大部分基层医疗卫生

机构ADR监测现状不容乐观。从ADR上报情况来看，二级医

疗卫生机构的ADR监测能力远高于一级医疗卫生机构，9家

二级医疗卫生机构的ADR报告数占总报告数量的72％以上，

严重报告数占总严重报告数的 85％以上。单纯从数量上看，

受访基层医疗卫生机构的 ADR 上报数量较少，特别是严重

ADR报告比例依然偏低，提示仍需加强基层医疗卫生机构的

ADR上报培训，以提高医护人员的监测水平。

4 结语
建立国家基本药物制度是我国新一轮医疗卫生体制改革

的重要内容之一，基本药物的采购、配备、销售和安全性监测

等方面的完善是推进国家基本药物制度实施和医疗体制改革

的重要保障。本次调查结果显示，广东省基层医疗卫生机构

基本药物的采购、配备、销售和药品安全性监测方面仍存在不

足，特别是部分临床常用或抢救必需的基本药物品种的缺货

现象，以及ADR上报及监测现状不容乐观等问题令人担忧。

建议应从各个方面加大对基层医疗卫生机构的扶持，提高其

基本药物配备能力和ADR监测能力，同时进一步完善基本药

物招标采购质量和价格评价体系并加强药物安全性评价，以

确保基本药物供应及时、安全有效。
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随着“健康”“功能”“营养”“补充维生素”等概念深入人

心，以及国民可支配收入的增长，营养与保健食品逐步从“奢

侈品”向大众化食品转变。尤其是长期以来被老百姓尊崇的

具有奢侈形象的保健食品，更是走下了“神坛”，进入了寻常百

姓人家。

本项目通过问卷调查的形式对普通消费者及行业从业人

员进行调查，以了解广大消费者对保健食品的概念、功能以及

行业从业人员对保健食品广告监督管理模式的认知程度，为

全面分析和掌握中国保健食品广告市场环境、制定适合中国

国情的监管政策提供依据。

1 资料与方法
1.1 调查问卷设计

本次调查问卷内容涉及普通消费者、媒体单位、行业企业

人员对保健食品概念的认知状况，对保健食品广告管理和对
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