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前　　言

　　本文件按照ＧＢ／Ｔ１．１—２０２０《标准化工作导则　第１部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。

本文件由中国防痨协会归口。

本文件起草单位：中国疾病预防控制中心、上海市疾病预防控制中心、广东省结核病控制中心、吉林

省结核病防治科学研究院、浙江省疾病预防控制中心、宁夏回族自治区第四人民医院、北京结核病控制

研究所、洋县疾病预防控制中心。

本文件主要起草人：王倪、张慧、黄飞、周林、刘小秋、徐彩红、杜昕、成君、李涛、王黎霞、沈鑫、陈亮、

白云龙、陈彬、王晓林、高志东、宋冠峰。
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电子药盒辅助结核病患者规范服药的

管理指南

１　范围

本文件给出了应用电子药盒辅助结核病患者规范服药的基本工作流程。

本文件适用于全国各级疾控机构、结核病定点医疗机构和基层医疗卫生机构在应用电子药盒辅助

结核病患者规范服药时使用。

２　规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文

件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于

本文件。

ＧＢ／Ｔ２２２３９—２０１９　信息安全技术　网络安全等级保护基本要求

ＧＢ／Ｔ２２２４０—２０２０　信息安全技术　网络安全等级保护定级指南

ＧＢ／Ｔ２６３７３—２０２０　醇类消毒剂卫生要求

ＧＢ／Ｔ３７９７３—２０１９　信息安全技术　大数据安全管理指南

ＷＳ１９６—２０１７　结核病分类

３　术语和定义

ＧＢ／Ｔ２２２４０—２０２０、ＧＢ／Ｔ２２２３９—２０１９、ＧＢ／Ｔ３７９７３—２０１９、ＧＢ／Ｔ２６３７３—２０２０、ＷＳ１９６—２０１７

界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

３．１

电子药盒　犲犾犲犮狋狉狅狀犻犮狆犻犾犾犫狅狓

由盒体和电子模块组成的，同时具备储存药品、提醒服药、记录服药和数据管理功能的电子产品。

　　注：本文件不包括具有实时在线视频功能的电子药盒。

３．２

一体式电子药盒　犻狀狋犲犵狉犪犾狋狔狆犲犲犾犲犮狋狉狅狀犻犮狆犻犾犾犫狅狓

盒体和电子模块不可拆分的电子药盒。

３．３

分体式电子药盒　狊犲狆犪狉犪狋犲狋狔狆犲犲犾犲犮狋狉狅狀犻犮狆犻犾犾犫狅狓

盒体和电子模块可拆分的电子药盒。

３．４

离线式电子药盒　狅犳犳犾犻狀犲犲犾犲犮狋狉狅狀犻犮狆犻犾犾犫狅狓

离线状态下记录服药和下载服药信息的电子药盒。

３．５

实时在线式电子药盒　狅狀犾犻狀犲犲犾犲犮狋狉狅狀犻犮狆犻犾犾犫狅狓

利用现代信息技术和网络技术（含互联网、移动网络和其他信息网络），实时上传患者服药信息的电
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子药盒。

４　工作流程

４．１　应用对象及要求

４．１．１　自愿接受纳入治疗的活动性结核病患者且无听力障碍、视力障碍、智力障碍和精神障碍者。

４．１．２　自愿接受纳入治疗的活动性结核病患者有使用障碍时，需有家庭成员或志愿者协助其使用。

４．１．３　自愿接受纳入治疗的活动性结核病患者中的未成年人应由监护人或志愿者协助其使用。

４．２　使用前准备

４．２．１　电子药盒的设置

４．２．１．１　建议电子药盒具备储存药品、提醒服药、记录服药和数据管理等基本功能，参见附录Ａ。

４．２．１．２　发放电子药盒前，医务人员应检查电子药盒各项功能，保证盒体完好。

４．２．１．３　由医务人员和患者共同商定服药提醒时间。

４．２．１．４　由医务人员将抗结核药品放入电子药盒。

４．２．２　电子药盒使用培训

４．２．２．１　培训内容宜包括介绍电子药盒的功能，使用方法和注意事项，常见问题的处理方法。

４．２．２．２　培训方法宜采用现场示范，提供使用说明书，并建议将主要功能和注意事项贴在电子药盒的

内部。

示例１：

主要功能和注意事项

绿灯亮伴随蜂鸣音：服药

黄灯亮：５天内要去结核病定点医疗机构复诊

红灯亮：电量不足，５天内必须去结核病定点医疗机构更换电池，不能自己更换

药盒的正确使用方法：打开药盒取出药品服药放回剩余药品关闭药盒扣上药盒卡扣

如出现不良反应或药盒使用等问题，请及时联系。

联系单位：×××

联系人：×××

联系电话：×××

４．３　服药管理

４．３．１　电子药盒辅助管理

４．３．１．１　基本要求

按照《结核病患者健康管理服务规范》的要求，由基层医疗卫生机构医生定期开展随访评估，在此基

础上使用电子药盒辅助患者规范服药。

４．３．１．２　药盒使用

４．３．１．２．１　建议患者将电子药盒放置在能够看到药盒灯光和听到提醒铃声的地方。

２
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４．３．１．２．２　患者每次服药时宜按照打开药盒、取出药品、服用药品、放回剩余药品、关闭药盒的顺序

使用。

４．３．１．２．３　基层医疗卫生机构医生在随访评估时应了解和指导患者正确使用电子药盒，并根据电子药

盒提供的患者服药记录对患者进行健康教育。

４．３．２　管理方式的调整

４．３．２．１　建议以患者一个治疗月序（３０ｄ）的漏服药率作为依据，按照《中国结核病预防控制工作技术规

范》（２０２０版）的要求调整患者服药管理方式。

４．３．２．２　漏服药率按式（１）计算：

犡１＝
ＭＤ

ＳＤ
×１００ …………………………（１）

式中：

犡１ ———漏服药率，％；

ＳＤ ———应服药天数，评价时间范围内药盒功能正常且患者应服药的总天数；

ＭＤ———漏服药天数，在应服药天数中电子药盒记录的漏服药天数。

４．３．３　效果评价

４．３．３．１　建议将电子药盒记录的患者服药信息作为对患者进行结案评估的依据。

４．３．３．２　建议按月分析规则服药率，指标应达到９０％及以上，规则服药率按式（２）计算：

犡２＝
ＲＰ

ＣＰ
×１００ …………………………（２）

式中：

犡２　　　———规则服药率，％；

ＲＰ ———规则服药人数；

ＣＰ ———完成治疗人数。

规则服药 ———在整个疗程中，实际服药次数占应服药次数的９０％及以上。

４．３．３．３　建议按月分析转直接面视下督导化疗（ｄｉｒｅｃｔｌｙｏｂｓｅｒｖｅｄｔｒｅａｔｍｅｎｔ，ＤＯＴ）管理落实率，指标

宜达到９０％及以上，转ＤＯＴ管理落实率按式（３）计算：

犡３＝
ＩＤ

ＮＤ
×１００ …………………………（３）

式中：

犡３　　　　　　　　　　　———转ＤＯＴ管理落实率，％；

ＩＤ ———落实调整为ＤＯＴ管理的患者数；

ＮＤ ———应调整为ＤＯＴ管理的患者数；

应调整为ＤＯＴ管理患者数 ———根据４．３．２．１的要求统计。

４．４　电子药盒的管理

４．４．１　建议电子药盒盒体为一次性使用，分体式电子药盒可单独回收电子模块。

４．４．２　建议电子模块在检查功能正常，且按照ＧＢ／Ｔ２６３７３—２０２０的要求进行表面消毒后可重复使用。

４．５　信息安全

４．５．１　数据平台的安全等级

开发电子药盒数据管理和分析平台的组织应按照ＧＢ／Ｔ２２２４０—２０２０的规定对电子药盒数据平台

３
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进行定级，并按照ＧＢ／Ｔ２２２３９—２０２０的规定实施相应的安全保护措施。

４．５．２　数据使用要求

４．５．２．１　按照ＧＢ／Ｔ３７９７３—２０１９的规定，使用电子药盒数据管理和分析平台的组织应建立电子药盒

数据安全管理组织构架，负责本组织使用电子药盒数据的安全，包括开展风险评估、制定相关制度和细

则、监督执行数据安全相关工作，处置数据安全事件。

４．５．２．２　宜对数据访问进行授权，及时回收过期的数据访问权限。

４．５．２．３　遵循责任不随数据转移原则，采取有效措施，确保数据转移后的安全事件责任可追溯。

４
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附　录　犃

（资料性）

电子药盒的基本功能

犃．１　储存药品功能

按照 ＷＳ１９６—２０１７的分类标准，对活动性结核病患者，建议电子药盒容量可储存至少３０ｄ强化期

抗结核药品。

犃．２　提醒服药功能

犃．２．１　推荐使用声音和灯光相结合的综合提醒方式，并通过声音和灯光颜色的变化实现服药提醒、随

访提醒和低电量提醒。

犃．２．２　建议可自定义设置服药提醒时间和次数，复诊提醒时间和次数。

犃．３　记录服药功能

犃．３．１　记录原则

犃．３．１．１　能够识别每次开启和关闭电子药盒的日期和时间，并记录为一次开关盒事件，记录准确度宜

大于９９％。

犃．３．１．２　建议将开启和关闭电子药盒超过５ｓ的开关盒事件记录为有效开盒事件，并将每天第一次有

效开关盒事件记录为当天服药事件。

犃．３．２　存储要求

犃．３．２．１　记录时钟精确度宜为每周（０±９０）ｓ。

犃．３．２．２　建议记录每个患者开关盒事件的数量应大于３０００条，且电子药盒内部储存的数据应不因断

电而丢失。

犃．４　数据管理功能

犃．４．１　基本数据要求

建议包括患者登记号、每月应服药次数、实际服药次数、开始使用药盒日期、停止使用药盒日期、停

止使用药盒原因（包括停止治疗、调整为ＤＯＴ管理、其他）、落实调整为ＤＯＴ管理的日期。

犃．４．２　数据传输要求

犃．４．２．１　离线式电子药盒宜具备数据导出和上传功能，实时在线式电子药盒宜具备无线上传功能。

犃．４．２．２　建议电子药盒具备数据管理和分析平台，国家、省、市、县不同级别用户可在不同权限下对数

据进行查询和下载。

５
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犃．５　续航能力

犃．５．１　建议电子药盒采用电池供电，并具备自动检测和记录剩余电量的功能，在剩余电量可供电子药

盒正常工作的时间不低于５ｄ时进行低电量提醒，电子药盒断电１２０ｓ以内保持系统时间的准确性。

犃．５．２　如电子药盒采用非充电电池，建议每次更换电池后至少保证电子药盒正常使用２个月及以上。

犃．５．３　如电子药盒采用充电电池，建议断开电源后至少保证电子药盒正常使用７ｄ及以上。

６
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