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门急诊输液药房注射制剂追溯体系现存问题及对策分析
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摘要：目的 为完善我国药品追溯体系提供参考。方法 以上海交通大学医学院附属上海儿童医学中心为样本医院，系统分析其门急诊

输液药房供应的注射制剂药品追溯码的标注情况，结合供应具体情况，探讨完善我国注射制剂追溯体系的对策及提出建议。结果 样本

医院门急诊输液药房供应药品共１７８种，以抗感染药物居多；现有药品中，２１种药品（１１．８０％）未标注药品追溯码。目前，我国药品追
溯码的标注形式主要有５种，其中，以“中国药品电子监管码”和“码上放心追溯码”为主，但标注及查询方式不统一，仅２种药品在最小
单位瓶身标签上印制有二维码。结论 我国现有注射制剂的追溯体系存在一定漏洞，需系统制订药品追溯及监管体系。

关键词：药品；追溯体系；注射制剂；门急诊输液药房；药品监管
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药品追溯，即通过药品的电子监管系统，对药品生

产和流通的整个环节进行监管，以便出现问题时进行责

任追溯犤１犦。药品追溯体系是药品生产经营体系的重要组

成部分犤２－３犦。目前，我国的药品追溯体系正逐步由原先的

“中国药品电子监管系统”向“药品追溯系统”过渡犤４－６犦。

中国药品电子监管码自２０１７年３月起全面暂停使用犤２，７犦。

２０１８年１０月３１日，国家药品监督管理局发布《关于药
品信息化追溯体系建设的指导意见》（国药监药管

〔２０１８〕３５号）指出，应建立以实现“一物一码，物码同
追”为方向的药品信息化追溯体系。然而，注射制剂在医

疗机构日常使用时均会拆零汇总管理，导致包装盒上的

追溯码失去追溯功能，无法起到原先的追溯及监管作

用。因此，研究注射制剂在医疗机构门急诊输液药房的

使用情况，分析现有注射制剂追溯体系中存在的问题，

并有针对性地提出对策与建议，对于完善我国药品追溯

体系有重要作用。本研究中旨在分析门急诊输液药房供

应药品的追溯码标识情况，以及现存的问题和应对策

略，为我国药品追溯体系的完善提供参考。现报道如下。

１ 资料与方法

１．１ 资料收集
以上海交通大学医学院附属上海儿童医学中心为

样本医院，分析其门急诊输液药房注射制剂中国药品电

子监管码的标注情况，并进行汇总分析。

１．２ 方法
依据样本医院门急诊输液药房药品供应目录，根据

第１７版《新编药物学》及供应药品的具体剂型和日常用
途分析药品的药理学分类情况，判断品种分布及样本医

院的代表性。
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药理学分类

抗感染药物

维生素类、营养类药物、酶制剂及调节水、

电解质和酸碱平衡的药物

抗肿瘤药物

影响血液及造血系统的药物

主要作用于心血管系统的药物

主要作用于中枢神经系统的药物

主要作用于消化系统的药物

主要作用于呼吸系统的药物

激素及其有关药物

作用于自主神经系统的药物

主要作用于泌尿系统和生殖系统的药物

主要影响变态反应和免疫功能的药物

其他类药物

未分类药物

数量

４５
２６

１８
１６
１３
９
９
６
５
４
４
２
５
１６

构成比（％）

２５．２８
１４．６１

１０．１１
８．９９
７．３０
５．０６
５．０６
３．３７
２．８１
２．２５
２．２５
１．１２
２．８１
８．９９

标注及查询方式

标为“中国药品电子监管码”

未标注查询方式

电话查询＋短信查询＋网站查询
标为“码上放心追溯码”

未标注查询方式

电话查询

电话查询＋短信查询
电话查询＋短信查询＋网站查询
淘宝查询

淘宝查询＋电话查询
淘宝查询＋电话查询＋短信查询
支付宝查询

淘宝＋支付宝查询＋电话查询
标为“药品追溯码”

无文字说明，仅有条形码

标为企业码

未标注追溯码

表１ 注射制剂药理学分类牗ｎ＝１７８牘

品种数量
８０

６０

４０

２０

０
１ １０ ５ ２ ６ ５０ ２０ ４ ４０ １２ １５ １００

最小包装数量

印在最小包装

仅印在整箱

无

图１ 注射制剂的追溯码标注情况

表２ 药品追溯码标注的名称及类型牗ｎ＝１７８牘

数量

９３
６５
２８
５７
４
９
３
１４
１４
９
１
２
１
４
２
１
２１

比例（％）

５２．２５
６９．８９
３０．１１
３２．０２
７．０２
１５．７９
５．２６
２４．５６
２４．５６
１５．７９
１．７５
３．５１
１．７５
２．２５
１．１２
０．５６
１１．８０

注：查询电话为０１０－９５００１１１１；查询短信为１０６６９５００１１１１；
查询网站为 ｗｗｗ．ｄｒｕｇａｄｍｉｎ．ｃｏｍ；淘宝查询和支付宝查询方式均
为二维码扫一扫。

图２ 注射制剂的容器材质及标签材质

依据样本医院输液药房供应的药品最小包装单位、

最小装箱单位，及现有药品追溯码印制位置、标识方式

进行分类统计。如果追溯码印制在最小包装上，以最小

包装计数，记为“印在最小包装”；如果最小包装上无追

溯码，而整箱包装处有印制追溯码，则记为“仅印在整

箱”；如果药品无追溯码，则记为“无”。依据药品监管码

的印制情况，分析我国药品电子追溯体系中存在的问

题，并针对性地提出应对策略和建议。

依据样本医院输液药房供应药品的最小包装材质

（西林瓶、安瓿瓶、塑料瓶、塑料袋），对供应药品进行分类

汇总分析。同时分析不同包装材质药品标签的印制方式，

对注射制剂追溯体系的构建进行可行性分析。

２ 结果

２．１ 药品药理学分类
截至２０１９年２月２８日，样本医院门急诊输液药房

注射制剂共计１７８种，种类齐全，具有较强的代表性。药
理学分类详见表１。１６种药物未收录至第１７版《新编药
物学》，主要为一些新药，如托珠单抗、替加环素等。

２．２ 药品包装及追溯码标注情况
结果见图１。１７８种注射制剂中，１３９种药品（７８．０９％）

的追溯码印制在药品最小包装单位上，１８种药品
（１０．１１％）仅印制在整箱包装上，２１种药品（１１．８０％）
无药品追溯码。１８种仅印制在整箱包装上的药品全部
是以单支为单位包装的药品。此外，部分 ５，１０，２０，
５０支／盒及全部１００支／盒装药品未标注药品追溯码。

目前，我国药品追溯码的标注形式主要有５种，仍
以“中国药品电子监管码”和“码上放心追溯码”为主，但

标注及查询方式不统一。详见表２。
２．３ 注射制剂容器、标签材质与追溯码印制可行性分析

样本医院门急诊输液药房供应的注射制剂容器以

玻璃材质的安瓿瓶（６０种）和西林瓶（８８种）为主，占
８３．１５％。注射药品的稀释溶剂多采用塑料袋为包装材
质，如０．９％氯化钠注射液和５％葡萄糖注射液。仅安瓿
瓶和塑料袋装药品存在药品标签直接印制的情况，其余均

以贴纸的形式贴于注射制剂的最小单位上。详见图 ２。
１７８种注射制剂中，２种药品最小单位包装瓶身上印有
二维码（注射用甲泼尼龙琥珀酸钠，商品名甲强龙；注射

用盐酸万古霉素，商品名稳可信）。
百分比 ／％

１００

８０

６０

４０

２０

０
安瓿瓶 西林瓶 大玻璃瓶 塑料瓶 塑料袋

材质

印刷

贴纸
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３ 讨论

３．１ 存在的主要问题
本次调研选取的样本医院为三级甲等儿童专科医院，

是国家儿童医学中心上海院区承建单位之一。样本医院门

急诊输液药房供应的注射制剂共计１７８种，药品品种分布
满足综合性儿科门急诊需求，具有较强的代表性。本次调

研发现，我国注射制剂的药品追溯体系存在如下问题。

注射制剂追溯码印制在纸质外包装上，随药品拆零

而丢弃：我国现有注射制剂的追溯码均标注在纸质外包

装上。部分注射制剂仅在整箱纸盒上标注药品追溯码。

由于医疗机构门急诊输液药房在日常使用药品时，需集

中拆零储存，致使注射制剂的追溯码功能失去原有作

用。此外，２１种注射制剂无药品追溯码。提示我国药品
追溯体系仍未完全覆盖全部品种。

药品追溯码标识方式不统一，存在多种形式：我国

药品追溯码的表述方式仍以“中国药品电子监管码”为

主，其次为“码上放心追溯码”。本次调研中，以“药品追

溯码”为标识的仅４种药品。仅１种药品标记为企业追
溯码。此外，我国追溯码在药品包装盒上标注的查询方

式不统一，呈现多样化，如电话查询、短信查询、网站查

询、淘宝和支付宝查询。

注射制剂最小单位无追溯码，药品流失无法追溯：

本调研结果显示，样本医院门急诊输液药房供应的１７８种
药品中，仅 ２种药品在最小单位瓶身上印制有二维码，
其余药品最小单位瓶身上均无追溯码等信息。由于注射

制剂在日常调配工作中存在集中调配的情况。如注射制

剂流失，则无法进行追溯和监管。

注射制剂信息标签直接印制识别度低，且无法印制

追溯码：样本医院门急诊输液药房供应的注射制剂中，

西林瓶、塑料瓶包装的药品全部为纸质标签。安瓿瓶、塑

料袋装的药品存在药品标签直接印制的情况。这种情况

易导致瓶身字迹脱落、磨损而降低药品生产批号和有效

期的识别度犤８犦。

３．２ 应对策略
目前，我国注射制剂在拆零后，即失去了纸质包装

盒上药品追溯码追溯功能。为完善注射制剂追溯体系，

防止注射制剂流失而带来的社会危害，我国应构建注射

制剂的追溯体系，完善现有药品追溯机制，形成多维的

药品追溯体系犤１，３，９－１１犦。

安瓿瓶标签应采用纸质贴纸工艺：目前西林瓶和部

分安瓿瓶药品采用纸质贴纸工艺印制药品名称、生产批

号和有效期等信息。纸质药品标签存在印制追溯码的可

行性，纸质贴纸工艺是未来印制注射制剂最小单位追溯

码的必要条件。此外，采用纸质贴纸工艺可以防止安瓿

瓶上字迹磨损等导致药品辨识度降低等情况。因此，采

用西林瓶、安瓿瓶包装的注射制剂应采用纸质贴纸工艺

标注药品信息。

注射制剂最小单位印制追溯码：注射制剂的药品追

溯码应印制在药品最小单位的瓶身上，而非最小纸质外

包装上。这样可严格监管注射制剂。目前，注射用甲泼尼

龙琥珀酸钠和注射用盐酸万古霉素瓶身上印制有二维

码，功能虽未明确，但对注射制剂药品追溯体系的构建

提供了一定参考及可行性验证。

医疗机构构建配药点验证式的药品追溯体系：由于

全国药品使用数量庞大，集中式的构建药品追溯系统需

要巨大的数据存储等硬件条件支持犤６犦。这给药品追溯体

系的构建带来了困难。医疗机构依据药品追溯码构建配

药点验证式的药品追溯体系，可缓解数据存储压力，提

高药品追溯数据管理效率犤１２犦。此外，完善的药品追溯体

系的建设还可有助于药学部门提高药事管理效率，实现

电子化药品数量盘点、效期盘点、药品核对等功能，对提

升药学服务能力起着至关重要的作用犤１３－１５犦。
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