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摘要：目的 探讨四川省乐山市人民医院药品追溯体系现存问题，为保证药品生产、流通、使用过程中的安全提供参考。方法 统计医院

药房供应的非注射药品追溯码标注情况，分析现存问题，并提出非注射药品追溯体系的建议及对策。结果 药房供应非注射药品共

４４２种，其中７４种药品（１６．７４％）未标注药品追溯码。药品追溯码的标注方式主要有５种，以码上放心追溯码（４８．８７％）和中国药品电
子监管码（２６．４７％）为主，且标注和查询方式均不统一。结论 该院现有非注射药品追溯体系尚不完善，建议逐步健全以保障患者用药

安全为宗旨的药品追溯体系。
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药品追溯体系通过记录药品的生产、流通和使用情 况，使流通中的药品可以被追踪，是药品生产经营使用

·药事管理·
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增加执业药师薪酬来提高配合度，同时将这部分薪酬纳入

成本中进行成本－效果分析，以进行进一步研究。
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类别

抗感染药物

中枢神经系统药物

自主神经系统药物

心血管系统药物

呼吸系统药物

消化系统药物

血液和造血系统药物

泌尿和生殖系统药物

内分泌系统药物

抗变态反应和免疫功能药物

抗肿瘤药

维生素类、营养类、酶制剂及调节水、

电解质和酸碱平衡用药

五官、皮肤及外用药物

其他类药物

未分类

数量（种）

３７
５９
３
３３
２５
３８
１４
８
３３
９
１４
２５

５１
４
８９

构成比（％）

８．３７
１３．３５
０．６８
７．４７
５．６６
８．６０
３．１７
１．８１
７．４７
２．０４
３．１７
５．６６

１１．５４
０．９０
２０．１４

表１ 非注射药品药理学分类（ｎ＝４４２）
Ｔａｂ．１ Ｐｈａｒｍａｃｏｌｏｇｉｃａｌｃｌａｓｓｉｆｉｃａｔｉｏｎｏｆｎｏｎ－ｉｎｊｅｃｔａｂｌｅｄｒｕｇｓ（ｎ＝４４２）

注：为未分类药品（８９种），是未收录在《新编药物学（第

１８版）》的中成药。
Ｎｏｔｅ： ａｒｅｕｎｃｌａｓｓｉｆｉｅｄｄｒｕｇｓ牗８９ｋｉｎｄｓ牘，ｗｈｉｃｈａｒｅＣｈｉｎｅｓｅｐａｔｅｎｔ

ｍｅｄｉｃｉｎｅｓｎｏｔｉｎｃｌｕｄｅｄｉｎＮｅｗＰｈａｒｍａｃｏｌｏｇｙ（１８ｔｈＥｄｉｔｉｏｎ）．

的重要组成部分犤１－３犦。推进药品追溯体系建设，实现药

品质量和使用过程可追溯，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，对保证医疗机构药

品质量和患者用药安全具有重要作用犤４犦。医疗机构的非

注射药品会拆零发放给患者，使药品包装盒上的追溯码

丢失，无法起到溯源及监管作用。本研究中探讨了我院

供应的非注射药品追溯码标注情况和现存问题，并提出

相应建议和应对策略，为完善我院药品追溯体系提供参

考。现报道如下。

１ 资料与方法

１．１ 资料来源

汇总分析我院药房供应的非注射药品追溯码的标

注情况和查询方式。

１．２ 方法

依据我院药房药品供应目录，根据《新编药物学（第

１８版）》和用途按药理学分类将药品进行分类，并分类
统计药房供应的非注射药品追溯码印制位置和标注方

式。若追溯码印制在最小包装上，则记为印在最小包装；

若最小包装上无追溯码，仅整箱包装处印制有追溯码，

则记为仅印在整箱；若药品无追溯码，则记为无追溯码。

根据药品追溯码的印制情况，分析我院非注射药品追溯

体系现状，分类统计药房供应非注射药品的最小包装材

质（纸盒、塑料瓶）及其药品追溯码印制情况，为非注射

药品信息追溯的构建提供参考。

２ 结果

２．１ 药理学分类

我院药房非注射药品共 ４４２种，种类齐全，具有较
强代表性。非注射药品药理学分类见表１。
２．２ 追溯码标注情况

４４２种非注射药品中，３４６种药品（７８．２８％）的追溯
码印制在药品最小包装上，２２种药品（４．９８％）的追溯
码仅印制在整箱包装上，７４种药品（１６．７４％）无追溯
码。详见图１。目前，我国药品追溯码的标注形式主要有
５种，以码上放心追溯码牗２１６种牘和中国药品电子监管
码牗１１７种牘为主，药品追溯码牗２５种牘、企业码牗８种牘，查
询方式不统一。详见表２。
２．３ 最小包装材质与追溯码印制情况

最小包装材质以纸盒（４０１种）和塑料瓶（４１种）为主，
纸盒装药品追溯码直接印制，塑料瓶以标签贴纸形式贴于

最小包装上。由图１可见，３６８种印制有药品追溯码的非注
射药品中，３６７种药品的追溯码印制于最小包装纸盒或整
箱上，仅有１种药品的药品追溯码印制在塑料瓶的标签贴
纸上（盐酸溴己新片，地奥集团成都药业股份有限公司）。

３ 讨论

我院为三级甲等综合医院，药房供应的非注射药品

共 ４４２种，药品品种分布满足综合性医院需求，具有较
强代表性。本调研结果显示，我院非注射药品的追溯体

系存在以下问题。

１）品规覆盖不全面。供应的 ４４２种非注射药品中，
７４种药品（１６．７４％）无药品追溯码，表明我院药品追溯体
系仍未完全覆盖全部品种。无药品追溯码的多为中成药和外

用药（非国家基本药物）。企业作为药品供应链环节的责任主

体，监管机构可通过规定要求企业必须印制药品追溯码，做到

一物一码，鼓励企业建立物流信息管理系统，对经营过程的数

据进行采集、保存，保障药品在生产、流通、使用环节的安全，

推进我国药品追溯体系建设持续健康发展，逐步健全以保障

患者用药安全为宗旨的药品追溯体系犤１，５－７犦。

４００

３５０

３００

２５０

２００

１５０

１００

５０

０

数量 ／种

印在最小包装 仅印在整箱 无追溯码

纸盒

塑料瓶

１

３４５

２
２０ ２０

５４

图１ 非注射药品追溯码标注情况及最小包装材质（ｎ＝４４２）
Ｆｉｇ．１ Ｔｒａｃｅａｂｉｌｉｔｙｃｏｄｅｌａｂｅｌｉｎｇａｎｄｍｉｎｉｍｕｍ ｐａｃｋａｇｉｎｇｍａｔｅｒｉａｌ

ｏｆｎｏｎ－ｉｎｊｅｃｔａｂｌｅｄｒｕｇｓ（ｎ＝４４２）
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标注及查询方式

码上放心追溯码

电话查询

短信查询

电话＋短信查询
电话＋网站查询
淘宝查询

电话＋淘宝查询
电话＋短信＋淘宝查询
支付宝查询

电话＋支付宝查询
电话＋淘宝＋支付宝查询
淘宝＋支付宝查询
未标注查询方式

中国药品电子监管码

电话＋网站查询
电话＋短信＋网站查询
未标注查询方式

药品追溯码

电话查询

网站查询

淘宝查询

电话＋短信查询
电话＋淘宝查询
未标注查询方式

企业码

无文字说明，仅有条形码

未标注追溯码

数量

２１６
４１
１
１１
２
７２
４０
１４
１２
１２
２
１
８

１１７
２
３１
８４
２５
１
１
６
１
６
１０
８
２
７４

比例（％）

４８．８７
１８．９８
０．４６
５．０９
０．９３
３３．３３
１８．５２
６．４８
５．５６
５．５６
０．９３
０．４６
３．７０
２６．４７
１．７１
２６．５０
７１．７９
５．６６
４．００
４．００
２４．００
４．００
２４．００
４０．００
１．８１
０．４５
１６．７４

表２ 药品追溯码标注及查询方式（ｎ＝４４２）
Ｔａｂ．２ Ｌａｂｅｌｉｎｇａｎｄ ｑｕｅｒｙｍｅｔｈｏｄｓｍａｒｋｅｄ ｂｙｄｒｕｇｔｒａｃｅａｂｉｌｉｔｙ

ｃｏｄｅｓ（ｎ＝４４２）

注：查询电话为０１０－９５００１１１１；查询短信为１０６６９５００１１１１；
查询网 站为 ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗ．ｄｒｕｇａｄｍｉｎ．ｃｏｍ／ｄｒｕｇ＿ｓｕｐｅｒｖｉｓｅ＿ｐｌａｔ
ｆｏｒｍ／ｈｏｍｅ，ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗ．ｍａｓｈａｎｇｆａｎｇｘｉｎ．ｃｏｍ／；淘宝和支付宝查
询方式为扫描二维码。

Ｎｏｔｅ：Ｆｏｒｉｎｑｕｉｒｉｎｇａｂｏｕｔｔｈｅｄｒｕｇｔｒａｃｅａｂｉｌｉｔｙｃｏｄｅ，ｔｈｅｔｅｌｅｐｈｏｎｅ
ｎｕｍｂｅｒｉｓ０１０－９５００１１１１，ｔｈｅＳＭＳｉｓ１０６６９５００１１１１，ｔｈｅｗｅｂｓｉｔｅｉｓ
ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗ．ｄｒｕｇａｄｍｉｎ．ｃｏｍ／ｄｒｕｇ＿ｓｕｐｅｒｖｉｓｅ＿ｐｌａｔｆｏｒｍ／ｈｏｍｅ，ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗ．
ｍａｓｈａｎｇｆａｎｇｘｉｎ．ｃｏｍ／，ａｎｄｔｈｅｍｅｔｈｏｄｏｆｓｃａｎｎｉｎｇｔｈｅｔｗｏ－ｄｉｍｅｎｓｉｏｎａｌ
ｃｏｄｅｉｓａｄｏｐｔｅｄｗｈｅｎｕｓｉｎｇｔｈｅＴａｏｂａｏａｎｄＡｌｉｐａｙ．
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２）标注层次不完全。部分非注射药品仅在整箱包装
上标注有药品追溯码，标注层次不完全，且医疗机构的

部分非注射药品会拆零销售，无法进行追溯和监管，致

使药品的追溯码功能失去作用。建议企业完善药品追溯

码印制体系，将药品追溯码印制在药品最小包装上，塑

料瓶装药品的追溯码印制在药品最小包装的标签贴纸

上，使信息透明化，保障患者用药安全。对于拆零口服药

品，可和医师协定处方，人工制作独立扫码条，裁剪药品

外包装的追溯码犤８犦，复印并粘贴在拆零口服药品袋上。

医疗机构可采用药品电子监管码审核药品的调剂模式，

实现切实有效的、从医院到终端患者间的药品可溯源

性，使药品监管部门可全方位监控药品的市场信息，有

利于保障药品在流通、使用等环节的安全，并在打击假

劣药品行为、实现问题药品的追溯和召回等方面具有积

极作用犤９犦，可保障人民群众用药安全，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，提升药学服务能力犤４－５，８，１０犦。

３）标注方式不统一。我院药品追溯码的标注方式主
要有５种，以码上放心追溯码和中国药品电子监管码为
主。本研究中，２５种药品标注为药品追溯码，８种药品标
注为企业追溯码，２种药品仅有条形码，无文字说明。建
议统一药品追溯码标注方式，如统称为药品追溯码，并

在原有电子监管码的基础上引入二维码标识，以记录更

多药品信息。

４）查询方式不统一。我院药品追溯码标注的查询方
式不统一，呈现多样化，有电话查询、短信查询、网站查

询、淘宝和支付宝查询，企业物流交换信息不互通。建议

利用互联网技术，建立国家药品流通信息数据库，实现

数据共享，查询平台唯一，确保每个环节的药品质量。

药品追溯体系的建设是一项长期工作，会面临很多

困难和挑战，建立健全药品追溯体系，任重道远。但本研

究中仅调研了医院药房，未涉及社会药房，后续研究将

扩大调研范围。
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