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新快报讯 记者梁瑜报道 中国诊
所有了与国际接轨的评价标准。 《我国
城镇诊所综合评价指标体系》（以下简
称《诊所评价指标体系》）在日前召开
的第十四届健康传播大会上发布。

《诊所评价指标体系》 内容包括
281 条评审细则，以保证患者安全为核
心，从结构质量、过程质量、结果质量
三个维度， 全面评估诊所的服务能力
和医疗质量安全， 根据评价结果将诊
所分成了一、二、三星。

据了解，《诊所评价指标体系》采
用的是定性研究和定量分析等多种科
学方法，结合 ISQua（国际医疗品质协
会）的认证标准、质量层次理论、科学
严谨规范适用原则， 同时借鉴了国际
相关诊所标准，不仅参考了西方诊所，
也参考了周边国家， 如印度等的诊所

标准，通过专家意见定量分析，系统化
构建而成。 清华大学医院管理研究院
创始人、院长高级顾问刘庭芳教授称，
相较于国家卫健委在 11 月 8 日发布
的 《诊所改革试点地区诊所基本标准
（2019 年修订版）》，这份诊所评价指标
体系更贴近当下并具备国际推广性。

近年来，国家鼓励社会办医，全国
各地的诊所数量不断翻倍。 国家卫健
委统计数据显示， 目前全国登记在册
并实际运行的诊所有近 22 万家，平均
每省诊所数超过 7000 家，业务主要覆
盖内科、口腔科、中医内科、中医外科、
骨科、妇科等常见病、多发病。

刘庭芳指出， 短期内大量诊所应
运而生，需要有统一的标准来衡量、评
价，否则很容易陷入无序竞争，衍生很
多问题。 他还认为，评价应交由第三方

机构。 医疗机构采用第三方评价是国
际惯例，避免出现既是运动员，又是裁
判员之嫌。

中国诊所已经初具规模， 还是会
更多承担基层的诊疗任务。 但实际上，
很多患者不愿意选择家门口的诊所，
很多诊所的生存陷入困境。 这与公立
医院长期占据主导以及诊所发展整体
不够、标准长期缺位、诊所医疗水平和
服务能力参差不齐、群众信任度不高、
医保很难接通等原因有关， 这制约了
诊所发挥强基层作用。

分析人士认为，《诊所评价指标体
系》作为坐标，此时发布对行业发展将
起到极大的促进作用，可以预见，全国
将有大批诊所涌现。 标准在促进诊所
更加规范的同时， 也将使基层医疗市
场迎来更大发展。

“5G+工业互联网”
深入融合，启动湾际智造

新快报讯 记者梁瑜报道 我国 “5G+
工业互联网”融合发展起步早、基础好，随着
融合应用不断深入，已初步形成以粤港澳大湾
区、长三角地区为引领的发展格局。 日前，湾区
之芯 5G+工业互联网高峰论坛暨湾际智造产
业集群基地开业在东莞举办。

“中国制造 2025”是国家在新一轮科
技革命和产业变革背景下针对制造业发展
提出的一个重要战略举措。 粤港澳大湾区
作为世界第四大湾区，是中国参与全球竞争，
建设世界级城市群的重要载体。而东莞厚街定
位为湾区之芯，目前已有百余家智能装备企业
入驻湾际智造。深圳市电子信息产业联合会长
张国一表示，工业互联网是第四次工业革命的
关键支撑，5G 是新一代信息通信技术演进
升级的重要方向， 二者都是实现经济社会
数字化转型的重要驱动力量。

丙肝直接抗病毒药物降价
入医保，惠及千万患者

新快报讯 记者梁瑜报道 年底，医保
领域好消息不断。 日前，2019 医保目录公
布，最惹人关注的就是肿瘤与丙肝治疗领
域的入围创新药。 而丙肝治疗领域特别明
显，药企为进医保降价 85%以上。

据统计，中国丙肝患者近 1000 万，广
东约有 100 万感染者。 我国肝癌患者绝大
部分是由乙肝和丙肝感染发展而来。 复旦
大学附属华山医院感染科主任、肝病中心
主任张文宏认为，治疗肝癌难度大、成本
高，应溯其源头，加大对肝炎的防治力度。

“早期丙肝治疗主要是干扰素治疗，
治愈率为 60%-70%，治疗周期为 1-2 年，
副作用较大，有些患者因耐受不了而中断
治疗。 近年来，随着直接抗病毒药（DAA）
的问世，丙肝已能被治愈。 ”广州市卫健委
主任、广州市传染病研究所所长唐小平教
授接受记者采访时曾指出。

张文宏称，随着 DAA 药物的出现，近
年丙肝治愈率达 90%以上，其中一些基因
型几乎实现 100%治愈。 据了解，目前我国
获批的 DAA 有 11 款，3 款通过本次谈判
进入国家医保，其中两款用于治疗感染者
比例最高的 1b 型。 进入本次医保目录的
DAA 药降价幅度相当大，如艾尔巴韦格拉
瑞韦片，治疗费用降 85%以上，让丙肝患
者可以用得起。 “大大提高了创新丙肝药
可及性。 ”他称。

2019中国品牌强国盛典
榜样 100品牌揭晓

新快报讯 记者梁瑜报道 由中央广
播电视总台举办的“2019 中国品牌强国盛
典”活动 12 月 15 日在北京举行，现场公布
了 2019 中国品牌强国盛典榜样 100 品牌。
广药集团 、中国移动 、中国航天 、中国中
车、中国石油、阿里巴巴、腾讯等百家著名
品牌入选。

据了解，入选的品牌在各自领域都是
具有标志性的领军企业。 其中，诞生于广
州的广药集团是全国医药行业的龙头企
业，旗下拥有白云山板蓝根、复方丹参片
等多个知名产品。 今年 1-9 月份，广药集
团实现工商销售收入 1002.03 亿元， 同比
增长 16.86%；实现利润总额 46.02 亿元，同
比增长 23.22%。 白云山板蓝根近年来发布
了强烈的“中药西进”讯号，加速布局出海
积极走向世界，成为了首个获得美国国立
卫生研究院（NIH）资助的中药项目。 更通
过与钟南山院士共建呼吸疾病国家重点
实验室， 研发出药效更强的新版板蓝根。
广药集团还打造“健康方舟”逐浪大健康，
先后推出了广药第二个红罐“白云山三七
粉”、百世康绞股蓝总甙片。

医疗器械主动召回频繁发生
强生怎么了？

强生医疗器械、隐形眼镜等
主动召回频发

除 12 月 6 日的召回事件外，2019 年强生的
主动召回事件隔几个月就发生一场：11 月 28 日，
强生代理的诊断/消融可调弯头端导管 Thermo鄄
cool SF 因中文说明书缺失主动召回，涉及 14 盒；
11 月 18 日， 强生主动召回代理的带线可吸收骨
锚钉系统及干预螺钉 432 件， 均未销售；9 月 9
日，强生视力健商贸（上海）有限公司主动召回其
销售的特定五个批号 250 盒软性角膜接触镜舒日
散光，已销售 246 盒；4 月 11 日、5 月 7 日，强生主
动召回弯型和直型腔内吻合器、 内窥镜弯型腔内
吻合器共 114501 把 ， 已销售 98047 把 ；4 月 11
日，强生视力健主动召回软性角膜接触镜“舒日散
光”16 盒和“润眸”1050 盒；3 月 19 日，强生视力
健主动召回软性角膜接触镜“美瞳水凝”444 盒；3
月 18 日，强生对其生产的可吸收性缝线 VICRYL
Plus 主动召回 14057 盒。

强生今年的主动召回涉及级别从一级到三级
都有， 其中危害最严重的一级召回就有 2 项 ，
还有二级召回 3 项 、三级召回 3 项 。 国家药监
局 2017 年 1 月新修订的 《医疗器械监督管理
条例 》显示 ，使用该医疗器械可能或者已经引
起严重健康危害的 ，实施一级召回 ；可能或者
已经引起暂时的、可逆的健康危害的，实施二级召
回；引起危害的可能性较小但仍需要召回的，实施
三级召回。

对部分召回，强生发表了声明 。 5 月 21 日 ，
强生 （上海 ）医疗器材有限公司在官方网站上
针对弯型和直型腔内吻合器 、 内窥镜弯型腔
内吻合器的主动召回发表声明称 ： “本着对病
患和客户负责的态度 ， 我们已及时上报相关
监管部门并展开主动召回的具体行动 。 ”还
称 ，“已经主动与各医院和经销商联系 ， 在各
方配合下撤回涉事产品。 ”

美国强生 （Johnson&Johnson）
成立于 1886 年，作为一家国际性
大型企业，强生在全球 57 个国家
建立了 230 多家分公司， 旗下有
消费品、 制药和医疗器械三大块
业务。 其中强生医疗中国主要产
品为用于微创及开放性手术 （如
伤口缝合、吻合器、超声刀以及可
吸收止血纱）、电生理学（如导管
及其相关技术）、骨科（如关节重
建、创伤、脊柱、运动医学、颌面以
及动力工具）、整形（如乳房假体）
以及感染预防 （如过氧化氢等离

子低温灭菌系列） 等领域的医疗
器材。

但近年来强生发生多起生产
及代理医疗器械的召回事件，还
有感冒药、 抗过敏药和止痛药等
药品。 而今年，强生因爽身粉致癌
问题被开 47 亿美元罚单、洗发水
被检出致癌甲醛、石棉，以及因助
长阿片类药物泛滥被判赔偿 5.72
亿美元。 分析人士称，或正因为召
回事件频发，强生才登上了《福布
斯》 杂志评出的 “十大企业失误
榜”。

实际上， 医疗器械召回制度
是国际上非常成熟的管理存在隐
患的医疗器械的有效模式。 中国
的医疗器械监管模式很大程度上
借鉴了美国和欧盟的监管经验，
与大多数国家一样对医疗器械实
行分类管理， 同时既有上市前审
批，又有上市后监管，完成从重审
批到重监管的转变。 我国的监管
部分已经与生产企业在医疗器械
监督抽检、 飞行检查和主动召回
工作形成了有效联动， 初步形成
监管合力。

社会民众普遍认为， 企业主
动召回产品， 说明企业生产环节
有问题、企业产品质量差。 而业内
人士认为， 医械的生产零部件较
多、生产工艺复杂，不可避免会出
现瑕疵产品。 企业在发现问题后
主动召回是负责任， 降低医疗器
械在使用中的风险。 不过，分析人
士也指出， 多频次召回带缺陷或
具有潜在安全隐患的产品， 将会
引发市场对公司管理、 生产研发
等的质疑， 还是会对公司整体品
牌造成影响。

召回还涉及药品，药品、消费品也被罚

主动召回影响整体品牌，但并非只有坏处

12 月 6 日，国家药监局发布通告，强生（上海）
医疗器材有限公司主动召回代理的多轴向椎弓根
固定系统 USS Ⅱ Polyaxial 共 2585 件。然而，
在这之前，强生医疗器械、隐形眼镜等的召回事件
接二连三， 其中不乏危害程度最严重的一级召回，
让业界不禁对其产生质疑。

■新快报记者 梁瑜

■廖木兴/图

新诊所评价标准或改变社会办医信任度等问题
全国有 22 万家登记并实际运行诊所


