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药品质量安全事故可能对患者造成伤害或（严重

情况下）死亡，对患者安全构成威胁。有关药品改革

的新政策（以下简称药改新政）是缓解药品价格虚

高[1]、低质药品泛滥等症结的改革政策，药品集中带量

采购政策（以下简称集采）及国家医保谈判政策，均

致力于解决患者用药贵、用药难问题。药品政策的出

台是对既往药品制度的重大变革，其影响会波及整个

医药行业[2]。自国家药品集采政策开展以来，集采中标

药品价格平均降幅均在50%以上[3]，中标药品被曝质量

问题并非个例，面对国家集采后医药企业知名度提升

和销售量暴增的巨大诱惑，不乏存在部分投标企业以

低价格中标后，为降低生产成本而忽视药品质量安

全，对公众健康安全构成巨大威胁。同样，国家医保

谈判药品“双通道”政策在实际落地过程中，将原来

医疗机构对药品质量管理的部分职能转移至院外零售

药店，质量管理环节增多，这对医保基金安全和药品

质量安全都带来了新的风险与挑战。如何保证集采中

标药品质量安全和疗效，杜绝生产成本转嫁现象，降

低“双通道”机制致管理环节增多而引发的潜在药品

质量风险，是目前政策实施亟待解决的问题。

基于此，在药改新政背景下，深入分析药品生产

流通过程中可能存在的质量安全风险并建立科学的质

量安全管控体系对保障药品质量安全，促进公众用药

安全具有重要的意义。

本研究以药改新政背景下药品质量风险传导系统

为主要研究对象，借助药品质量风险传导理论，构建

生产和流通环节药品质量传导风险的系统动力学模

型，并进行模拟仿真分析，为降低药品质量传导风

险，制定合理的质量风险管控策略提供思路。

1 资料与方法

1.1 资料来源

为了保证药品质量风险传导因素识别清单的理论

丰富性，本研究选取 2015—2022年发表的与“药品生
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产企业”“药品流通企业”“药品经营企业”“药品质

量”“质量风险”“质量控制”“风险识别”等相关的28
篇高质量期刊文献，经反复比较、验证和修正等处理

工作，对其中涉及药品质量风险的指标进行汇总，对

药品生产与流通环节风险指标出现频次进行整理，归

纳总结出以生产环节和流通环节为主的药品质量传导

风险源的核心类型以及归纳形成药品质量风险因子。

1.2 研究方法

1.2.1 扎根理论。“扎根理论”是强调在足够的资料数

据中反复归纳和分析，从而形成基本理论，并不断比

较相关资料对理论加以修正和完善。药改新政背景下

药品质量始终是学术领域的研究热点，相关方面的研

究已经相对完善，能够为药品质量风险传导因素识别

提供较为丰富饱满的资料。

1.2.2 系统动力学。系统动力学是基于相关要素间的

因果关系和其结构功能变动来研究系统动态行为的一

种方法。药品质量风险传导涉及的各风险传导要素相

互作用，相互影响，构成了复杂动态的非线性关系，

十分符合系统动力学强调的复杂动态的结构关系对系

统行为反馈的影响这一特征。因此，本研究利用系统

动力学方法对识别出的药品质量风险传导要素进行变

量选取，设计质量风险因果关系图和存量流量图，基

于此建立药品质量风险传导系统动力学模型并进行模

拟测试，分析各风险因素及传导规律。

2 结果

2.1 药品质量传导风险因素识别

基于扎根理论对药品质量风险传导因素进行识

别，共有11个关于风险的核心范畴，分别归于生产质
量风险和流通质量风险，6个关于传导载体的核心范
畴，4个关于风险接受者的核心范畴。这些核心范畴都
与药品质量传导风险高度相关且在文献中反复出现，

同时能够解释药品质量风险传导的原因，核心范畴彼

此之间有联系，能够为分析药品质量传导风险提供证

据。药品质量传导风险因素识别如表1所示。
2.2 药改新政背景下药品质量风险传导的系统动力学

模型构建

2.2.1 风险传导理论和系统动力学的适用性探讨。我

国药品质量风险传导所设计的各种风险要素，很大一

部分难以用数字精确加以定量描述，但是可以基于历

史经验和文献积累，用语言描述出药品质量风险传导

要素及其具体的要素指标。药品质量风险包括生产和

流通等环节产生的风险，其药品生产与流通过程产生

的风险要素与风险传导的风险源、风险传导路径等关

键要素具有相似之处。同时，药品质量风险传导是一

个多主体的动态的复杂系统，各风险要素之间复杂的

动态影响关系符合系统动力学强调的结构关系、时间

延迟对系统行为的影响这一特性。因此，本研究从风

险传导视角构建基于系统动力学的药品质量风险传导

管控模型具有一定的可行性。药品质量风险传导的作

用机理见图1。
2.2.2 药品质量传导风险因果回路图。药品质量传导

核心范畴

原辅料质量风险

生产程序风险

质检风险

包装风险

仓储风险

生产利润风险

采购风险

验收风险

储运风险

销售风险

人员风险

传导载体

风险接受者

编号

R1
R2
R3
R4
R5
R6
R7
R8
R9
R10
R11
R12
R1
R13
R14
R15
R16
R17
R18
R19
R20
R21
R22
R23
R24
R25
R26
C1
C2
C3
C4
C5
C6

A1
A2
A3

A4

风险因素

原辅料价格

微生物污染

生产设备

生产技术

生产环境

质检技术

质检流程

质检制度

包装材料

包装流程

仓储环境

仓储管理

原辅料价格

营业成本

营业收入

采购程序

采购标准

验收流程

验收反馈

储运设备

储运制度

储运环境

销售流程

假冒伪劣

销售利润

专业水平

责任意识

技术（生产技术、质检技术等）

环境（生产环境、储运环境等）

人力（人员专业水平、责任意识等）

资金（风险管控投入等）

政策（药改政策、质量管控策略等）

药品监管制度（质检制度、储运

制度等）

政府部门

药品生产企业

药品流通企业（药品经营企业和

使用单位）

患者

表1 药品质量传导风险因素识别

注：R1～R14为生产环节，归于生产质量风险；R15～
R24为流通环节，归于流通质量风险；R25、R26贯穿于生产
和流通环节。
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图2 药品质量传导风险因果关系

风险系统边界确定后，结合系统边界内各要素的作用

关系与反馈原理，以“药品质量传导风险”为中心，

绘制因果关系图，如图2所示。
“药品质量传导风险”系统动力学模型以“生产质

量风险”和“流通质量风险”两个子系统为基础，还

纳入了“风险控制投入”和“质量风险管控”两个子

系统用于控制药品质量传导风险。

2.2.3 药品质量传导风险存量流量图。在药品质量风

险传导系统动力学模型中，生产质量风险和流通质量

风险为存量，二者共同构成药品质量传导风险。借鉴

Yates和 Stone于1992年提出的风险结构三因素模
型[14]，即风险包含潜在损失、损失的大小和损失发生

率，将生产和流通质量风险发生率设置为流入变量，

风险控制率设置为流出变量，并在生产和流通质量风

险存量上分别添加损失常量。运用 VensimPLE软件建
立药品质量传导风险存量流量图，如图3所示。
2.2.4 系统重要函数关系式。本研究的药品质量风险

传导系统SD模型多是定性变量，历史数据较少，因此
综合药品质量风险影响因素现实情况和已有文献研究

成果[5-7]，结合本研究各子系统作用机理和变量特点，

确定系统函数关系，如表2所示。
2.3 药改新政背景下药品质量风险传导系统模拟仿真

对药品质量传导风险以及各子系统进行模拟仿

真，考虑到药品质量安全风险具有长期性和反复性特

药品相关改革新政策背景下我国药品质量风险传导的系统动力学模拟——刘美娴 等

图1 药品质量风险传导作用机理
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图3 药品质量传导风险存量流量

表2 系统重要变量的函数关系式

系统整体主要方程

药品质量传导风险

与期望风险的差异

风险控制投入

质量努力投入

质量预防投入

质量监督努力投入

药品质量水平

药品质量预防水平

药品质量监督水平

风险传导效应

质量风险管控

生产质量风险子系统

主要函数关系式

生产质量风险

原辅料质量风险

生产程序风险

质检风险

包装风险

仓储风险

生产利润风险

营业收入

发生率1

控制率1

DELAY3I（6*ZIDZ（（生产质量风险+流通质量风险+风险传导效应），Time），15，0.05）
药品质量传导风险-期望风险
DELAY3I（（EXP（与期望风险的差异）/质量风险管控），30，0）
风险控制投入*0.334
风险控制投入*0.333
风险控制投入*0.333
WITHLOOKUP（质量努力投入+质量奖惩，（［（0，0）-（1，1）］，（0.011，0.001），（0.036，0.086），（0.126，0.237），
（0.269，0.424），（0.495，0.586），（0.616，0.659），（0.798，0.736），（0.932，0.778）））
WITHLOOKUP（质量努力投入+质量奖惩，（［（0，0）-（1，1）］，（0.113，0.0702），（0.217，0.181），（0.278，0.316），
（0.303，0.535），（0.364，0.658），（0.492，0.745），（0.642，0.798），（0.767，0.833），（0.979，0.851）））
WITHLOOKUP（质量努力投入+质量奖惩，（［（0，0）-（1，1）］，（0.15，0.088），（0.242，0.193），（0.284，0.294），
（0.291，0.303），（0.309，0.549），（0.352，0.658），（0.425，0.746），（0.523，0.833），（0.624，0.882），（0.728，0.912），
（0.844，0.943），（0.991，0.947））
0.25*EXP（风险感知*风险控制投入）
SMOOTH（IFTHENELSE（药品质量传导风险＞＝0.1，（风险监测+预警机制+惩罚力度）/2，0.1），20）

INTEG（损失1*发生率 1*（1-控制率1），0.05）
原辅料价格*0.455+微生物污染*0.545
生产技术*0.333+生产设备*0.333+生产环境*0.334
质检技术*0.333+质检制度*0.333+质检流程*0.334
包装材料*0.545+包装流程*0.455
仓储环境*0.688+仓储管理*0.312
原辅料价格*0.25+营业成本*0.625+营业收入*0.125
采购量*0.425+中标价格降幅*0.575
ACTIVEINITIAL（SMOOTH3I（（原辅料质量风险*0.16+生产程序风险*0.228+质检风险*0.063+包装风险*
0.113+仓储风险*0.076+生产利润*0.339+人员风险*0.021）*（1-控制率1），15，0）），0.05）
DELAY3I（（药品质量水平+药品质量预防水平+药品质量监督水平）/2.5，30，0）

变量 函数关系式
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流通质量风险子系统

主要函数关系式

流通质量风险

采购风险

验收风险

储运风险

销售风险

销售利润

发生率2

控制率2

INTEG（损失2*发生率2*（1-控制率2），0.05）
采购标准*0.455+采购程序*0.545
验收流程*0.667+验收反馈*0.333
储运制度*0.233+储运环境*0.334+储运设备*0.433
假冒伪劣*0.25+销售利润*0.625+销售流程*0.125
销售收入-销售成本
ACTIVEINITIAL（SMOOTH3I（（储运风险*0.235+采购风险*0.165+销售风险*0.3+验收风险*0.175+人员风
险*0.125）*（1-控制率2），15，0），0.05）
DELAY3I（（药品质量预防水平+药品质量监督水平）/1.8，30，0）

变量 函数关系式

续表2

注：表中函数关系涉及连续多个括号为Vensim系统内语言命令，＞＝为系统内符号形式。

药品相关改革新政策背景下我国药品质量风险传导的系统动力学模拟——刘美娴 等

点，将模拟仿真初始时间设置为 0，模拟时长设置为2
年，步长为 1周，由于药品的特殊性和不确定性，假
设药品质量安全期望风险为0.1。
2.3.1 生产质量风险子系统。图4和图5展示了生产质
量风险在两年模拟期内的风险发展趋势以及风险发生

率的变化趋势，图4可知生产质量风险发生率呈现先上
升后下降的趋势，在前20周内急速上升，20周后呈快
速下降状态，70周后缓慢下降并最终达稳定状态。

由图5可知，生产质量风险先呈现S形增长后目标
寻求型的动态行为模式，前30周呈现上升趋势，此时
药品生产质量风险由其风险影响因素决定，风险不断

攀升；30～50周后风险上升行为变缓，此时风险控制
投入和质量风险管控开始奏效，与生产质量风险影响

因子相互作用，本阶段风险控制投入主要由药品质量

水平、药品质量预防水平和药品质量监督水平发挥效

用；50周后风险行为趋于平稳状态，此时风险控制投
入和质量风险管控占据主导地位，抑制了生产质量风

险的上升趋势。

2.3.2 流通质量风险子系统。图6和图7展示了流通质
量风险在两年模拟期内的风险发展趋势以及风险发生

率的变化趋势，图6可知流通质量风险发生率呈现先上
升后下降的趋势，在前25周内急速上升，25周后呈快
速下降状态，70周后缓慢下降并最终达稳定状态。

由图7可知，流通质量风险亦先呈现S形增长后归
于目标寻求型的动态行为模式，前40周呈现上升趋
势，此时药品流通质量风险由其风险影响因素决定，

风险程度不断增强；40～60周后风险上升行为变缓，
此时风险控制投入和质量风险管控开始奏效，与流通

质量风险影响因素相互作用，本阶段风险控制投入主

要由药品质量预防水平和药品质量监督水平发挥效

用；60周后风险行为趋于平稳状态，此时风险控制投
入和质量风险管控占据主导地位，抑制了流通质量风

险的上升趋势。

2.3.3 药品质量传导风险。药品质量传导风险如图8，
药品质量传导风险呈现快速上升后逐渐下降的动态行

为模式，表明药品质量传导风险发生时，风险影响因

素和风险传导效应主导系统状态使风险呈现快速上升

趋势，18周后，风险控制投入和质量风险管控开始发
挥效用，并且作用力不断增强，对药品质量传导风险

进行抑制，并最终降到风险阈值内。

药品生产质量风险、流通质量风险对比图如图9所
示，前15周生产质量风险与流通质量风险几乎持平，
15周后，药品流通质量风险上升速率及最终风险值高
于生产质量风险，这可能与流通环节流程长且连接点

多，涉及采购、存储、运输等多个环节，易混入假冒

伪劣产品，且对长距离运输条件提出更高要求有关。

这结果也与药品监督管理统计报告（2021年3季度）中
流通环节药品不合格率高于生产不合格率的显示数据

相吻合。

3 结论与策略

3.1 结论

基于扎根理论识别药改新政背景下药品质量风险

因素，构建药品质量风险传导的系统动力学模型，并

进行模型仿真分析，发现生产和流通子系统质量风险

受到生产、质检、包装、采购、储运等供应链环节与

集采和国家医保谈判背景下利润波动的双重影响，呈

现由S型增长后转为目标寻求的变化趋势。药品质量传
导整体风险呈现先上升后逐渐下降的变化趋势，体现

出系统中风险控制投入和质量风险管控对于药品质量

传导风险的作用机制。

3.2 药改新政背景下药品质量风险管控策略

3.2.1 加强政策协同，实现“双通道”品种整合，继

续扩大集采覆盖面。国家医保谈判和集采，是不同药

品在新政策形势下的竞争，政府作为卫生事业的保障

者，患者的代理人，需要合理调控药品供需市场不同

药品的竞争机制。作为三医联动主体之一的医保方在
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改善药品质量方面的作用亦不能忽视，医保作为需方

的代理人[8]，预付制医保支付方式可能会加大医疗机构

的服务成本[9-10]继而影响医疗机构行为，需要建立医

药、医疗与医保之间的政策改革联动机制，构建互动

嵌套的优化机制以发挥政策合力[11]。由于各地“双通

道”药品管理、定点零售药房管理和医保结算政策等

存在一定差异，尤其是纳入“双通道”管理的药品品

种不同，给生产企业和零售药房的布局带来困难，且

增加了政府部门的监管风险，因此要实现多部门对医

保问题的协同治理[12]，并在完善国家医保谈判药品“双

通道”管理机制实施细则的基础上，逐步统一各地

“双通道”药品品种与管理方式。推进药品集采，扩大

集采覆盖面，提高集采精细化管理水平。发展联盟集

采，鼓励同一品种由多家企业中选，促进价差公允合

理。加大药品质量监管投入，融入药品质量奖惩机

制，加大不合格药品惩罚力度，完善药品质量风险提

示函机制，提高药品质量监管水平。

3.2.2 药品生产企业严格规范生产，控制风险源。针

对集采和国家医保谈判中选药品的质量安全，药品生

产企业要提升严格执行药品生产质量管理规范的努力

投入程度，规范药品生产质量管理体系，建立完善生

产变更控制体系，在原辅料采购、生产过程、包装和

质量验收等环节加大审核力度，加强储运过程的质量

管理与质量预防，严格控制湿温度，防止药物变性和

发生氧化还原反应[13]。增强相关人员药品生产全过程风

险防控意识，完善全流程信息化追溯制度，严格控制

风险源，切实履行药品供应保障责任。

3.2.3 药品流通企业严格把控药品来源，阻断风险传

导路径。药品流通企业作为药品供应链的重要环节，

需要在药品采购、验收、储运和销售等各环节做好药

品质量的严格把关[14-17]。在采购环节应遵守合法渠道购

货规则，完善药品采购制度。验收环节要严格执行药

药品相关改革新政策背景下我国药品质量风险传导的系统动力学模拟——刘美娴 等

图4 生产质量风险发生率
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图5 生产质量风险发展趋势
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图6 流通质量风险发生率
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图7 流通质量风险发展趋势
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图8 药品质量传导风险发展趋势
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图9 药品生产和流通质量风险对比
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品经营质量管理标准，积累药品性状外观等的验收经

验，保证药品入库质量安全。储运环节有效把控药品

储运设备和环境，严格控制温度、湿度和避光度。在

销售环节严格把关人员管理制度，药品定价遵守国家

定价政策，完善医保用药审核规则和医保支付制度，

严厉打击“双通道”领域套取骗取医保基金行为，确

保基金安全。加强智能监控，落实“双通道”药品使

用管理全流程追踪，实现药品销售和患者买药行为全

过程监管[18-19]。
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