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第五批国采开始
新快报讯 记者梁瑜报道 联采办

日前正式宣布，自2021年5月10日起，开
展第五批国家组织药品集中采购相关
信息申报工作。 从采购数量来看，本批
共60个品种、202个规格、30个注射剂，
都是历次国家带量采购以来最多的。

注射剂进入集采也在预期之中，成
为这次集中带量采购的关注焦点，纳入
的注射剂品种达到30个，包括阿奇霉素
注射剂、头孢呋辛注射剂、碘海醇注射
剂等，较前几批次大幅增加。 而此前市
场关注度较高的生物类似药、 胰岛素、
中成药等此次集采暂未纳入。

自2018年12月以来， 全国范围的
药品集采已呈常态化、制度化 。 自国
家、省、市集采落地以来，极大地减轻
了群众用药负担 ，受到老百姓广泛好
评。 第五批国家组织药品集采报量开
始， 标志着又会有一大批因集采而降
价的药品即将惠及百姓， 患者受益面
进一步增大。

医药行业
药物警戒新规范发布

新快报讯 记者梁瑜报道 国家药
监局日前发布 《药物警戒质量管理规
范》（以下简称《规范》），这是新修订《药
品管理法》 首个药物警戒配套文件，主
要适用于药品上市许可持有人和临床
试验申办者，对我国构建药物警戒制度
体系、提高药物警戒管理能力和水平具
有重要意义。该《规范》将于2021年12月1
日起正式施行。

按照要求，药品上市许可持有人应
当建立药品安全委员会，设置专门的药
物警戒部门，明确药物警戒部门与其他
相关部门的职责，建立良好的沟通和协
调机制， 保障药物警戒活动的顺利开
展。持有人的法定代表人或主要负责人
对药物警戒活动全面负责，应当指定药
物警戒负责人，配备足够数量且具有适
当资质的人员，提供必要的资源并予以
合理组织、协调，保证药物警戒体系的
有效运行及质量目标的实现。

业内相关人士表示，《规范》内容明
确、详细，为企业开展药物警戒活动提
供了技术指导， 让企业知道应该怎么
干、如何能干好。 《规范》的出台意味着
我国在实践层面上从药品不良反应监
测与上市后安全性评价拓展到全生命
周期的药物警戒。行业内希望《规范》能
完善和统一已有的药品不良反应报告
和监测管理相关规定，更好地指导开展
药物警戒相关工作。

不少行内人士表示，未来中国的创
新药更多涌现，药物警戒工作一定会更
加重要，并且向国际标准看齐。

日间手术，当天出院

■新快报记者 梁瑜
通讯员 郝黎 张蓝溪 靳婷

疝气手术可别再拖了

� � � �数据显示， 我国每年有400多万人患
有疝气。 然而，由于疝气不痛不痒，有的疝
气病人患病十几二十几年， 实在不能再拖
才治疗，不少已发生肠嵌顿、坏死等严重后
果才治疗，不但可能造成严重后果，花费还
翻倍。 疝手术是治疗疝气的唯一方法，部分
疝气可以通过日间手术完成。 专家表示，九
成疝手术可以通过日间手术完成， 当天手
术、当天出院或24小时出入院，不但节省时
间和费用，还更安全。

� � � �退休的中学老师张老师已年近80
岁，四五年前诊断有腹股沟斜疝，虽然
影响生活，但他因为每天要接送孙女上
学，一直拖着不做手术，平时就靠戴疝
气带减轻一下不适。手术拖了一年又一
年，当他听说广东省人民医院能做疝气
日间手术后，便决定接受手术。 按照指
引，他先在门诊完成了血尿常规、凝血、
生化、感染等术前检查，手术当天上午

入院， 中午做了手术局麻腹股沟斜疝
手术，病房复苏室休息1小时后就回家
了， 正常恢复到第二天就可以接送孙
女了。

广东省人民医院普外科疝专业组
组长、广东省人民医院疝24小时出入院
负责人胡世雄主任医师介绍，疝气可发
生在腹股沟区， 也可发生在腹壁区、食
道。 腹股沟疝的发病率为3‰-5‰，中

老年、男性、儿童及长期便秘、咳嗽、肥
胖、重体力活动、有前列腺疾病和怀孕
女性为高发人群。60岁以上老年人中疝
气患病率为超过3%， 而65岁以上发病
率则达到10%左右。 约3%的疝气患者
会出现嵌顿，导致危险。 当小肠由疝环
突出并被卡住不能回到腹腔时， 可伴
有剧烈腹痛、恶心、呕吐、便秘、腹胀等
症状。

退休老师拖了五年的疝手术终通过日间手术完成

� � � � “疝气无法自愈，疝手术是治疗疝
气的唯一方法，部分疝气可以通过日间
手术完成。 ”胡世雄介绍，日间手术有
两种，一种是日归手术，上午来、中午做
手术、下午出院；另一种是24小时出入
院手术，在医院留观一晚。“有的手术做
完后当天回家有一定风险，例如全麻手
术，担心病人术后回家会不会有相关症
状、不舒服，一般会安排当晚住院。 ”他
还称，有的将48小时内出入院的都归为
日间手术。

日间手术的优势是显而易见的。胡
世雄指出，传统的住院手术一般要住院

3-5天，需要家属陪同，有护理、交通、
时间成本， 老人住院时间长走动少，血
栓发生率较高，严重时可发生肺栓塞致
命。“日间手术能缩短住院时间、降低医
疗费用、有效提高医疗资源利用、加速
患者康复、降低院感发生……”胡世雄
称， 很多有疝气的老人怕住院没人带、
接送孙子而迟迟不愿做手术，日间手术
可以大大减少他们这方面的顾虑。而在
费用方面，现在已将门诊术前检查部分
纳入日间手术统一打包进行支付，能按
住院进行医保报销。“我们统计发现，同
样的情况，日间手术比住院手术医疗费

用减少2000元左右。 ”
胡世雄介绍，疝气日间手术的流程

是： 专科确诊→术前检查→术前评估
（须在心肝肺功能相对平稳情况下做，
否则不能做日间手术 ）→预约安排手
术。 “一般情况下术前检查出结果后
3-5天能安排上手术。 ”手术当天上午
来、中午做手术，一般情况下午出院 ，
需要观察一晚的第二天出院 ， 第二
天无法出院 的 就 转 专 科病房住院 。
“术后没有创口外露，不用换药，不需
要护理，缝线可吸收，伤口用医用‘胶
水’封住。 ”

日间手术有缩短住院时间、降低费用等优点

� � � � “疝是日间手术中心的一个重要疾
病。 ”胡世雄称，国家卫健委发布的第一批
日间手术43个病种术式就已覆盖了腹股沟
疝修补术、无张力腹股沟疝修补术；第二批
日间手术病种则囊括了疝囊高位结扎术、
脐疝修补术。数据显示，2018年中国日间手
术前3的病种为白内障手术、腹股沟疝修补
术和乳腺肿物切除术。

“目前疝手术中90%可以做日间手

术。”胡世雄称，无论是开刀还是腹腔镜
手术都可以做日间手术，局麻+日间手
术=完美组合。 目前，成人、小孩的腹股
沟疝、 脐疝都可以通过日间手术完成，
而切口疝、造口旁疝、食管类孔疝等恢
复较慢、全麻和手术时间长、住院时间
长的类型目前还不能做日间手术。 例
如，1-6岁的儿童腹股沟疝， 可采用微
创化日间手术，做腹腔镜疝囊高位结扎

手术，手术只需5-10分钟，麻醉清醒后
孩子可下地活动， 术后4小时恢复饮
食，不用换药、拆线，手术当天就可以
出院。

据介绍，广东省人民医院是全省最
早实现24小时治疗疝的医院，总手术量
在华南地区排第一， 年手术量超千例。
“我上个月就做了20-30台疝的日间手
术。 ”胡世雄称。

九成疝手术可做日间手术，腹股沟疝、脐疝为主

� � � �据了解，目前在欧美国家日间手术
占择期手术比例最高已达80%左右。 而
我国近年来大力推广日间手术，目标是
日间手术占比达到20%。 近年来，政府对
推行日间手术给予了极高的重视，并多
次在重要文件中提出 “推行日间手术，
加强日间手术质量精细化管理”。

2016年， 国家卫生计生委发布了

《关于印发开展三级医院日间手术试点
工作方案的通知》，涉及腹股沟疝、乳腺
良性肿瘤、下肢静脉曲张等43个病种；
2017年11月，又发布了《关于印发日间
手术试点医院名单的通知》，在全国选
定129家三级医院作为政府重点关注
的日间手术试点医院；2019年年初，国
务院办公厅印发 《关于加强三级公立

医院绩效考核工作的意见》中，将日间
手术占择期手术比例纳入三级公立医
院绩效考核体系，进一步推动了日间
手术模式的推广。 同年，国家卫健委
再发布了《第二批日间手术（操作）试
点病种及术式推荐目录 》， 包含了77
个病种 ，供各地 、各医院开展日间手
术时使用。

我国近年来大力推行日间手术

■廖木兴/图
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