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药品是特殊商品犤１犦，具有质量严格性、高度专业性、

作用两重性、应用特殊性的特点。２００８年１０月８日，原
国家食品药品监督管理局发布《关于保障药品电子监管

网运行管理事项的通知》（国食药监办〔２００８〕５８５号），
要求药品生产企业在药品外标签上印刷或加贴电子监

管码。２０１６年６月３０日，《药品经营质量管理规范》（国
家食品药品监督管理总局令第２８号）经原国家食品药
品监督管理总局局务会议审议通过，确定药品追溯体系

建设的基本定位和要求，删除或修改了强制要求电子监

管码扫码和数据上传的内容。２０１９年 １２月 １日，新版
《中华人民共和国药品管理法》第十二条明确了应建立

健全药品追溯制度，要求药品监督管理部门制定药品追

溯标准和规范；第三十六条明确持有人、生产、经营企业

和医疗机构均需建立追溯制度。为了响应国家药品新政

策，２０１６年５月，阿里健康正式宣布，建设开放的、市场
的第三方追溯平台——— 码上放心，平台将兼容中国药品

电子监管码的技术标准。有了开放的追溯码后，消费者

可在天猫、淘宝等网络平台查询药品真伪。药品追溯，即

通过药品的电子监管系统对药品生产和流通环节进行

监管，以便出现问题时进行责任追溯犤２犦。复旦大学附属

华山医院北院牗样本医院牘静脉用药调配中心（ＰＩＶＡＳ）
于２０１８年８月投入使用，随着医院影响力的提升，住院
患者数量成倍增加，如何精细化管理药品，增强各环节

药品的质量控制，使药品信息更明朗化，运用药品追溯

码在 ＰＩＶＡＳ建立药品闭环追溯体系无疑可增加静脉用
药的安全性。本研究中探讨了我院 ＰＩＶＡＳ药品闭环追
溯体系的建设及药品追溯码应用的意义。现报道如下。

１ 医院药品闭环追溯体系

１．１ 建立医院药品闭环追溯体系

医院药品有独立完整的物流管理系统，衔接药库与

各级药房犤３犦。药库工作人员通过后台作业定时下载阳光

平台上的配送单和发票，并生成药品入库单，追溯系统

药品追溯码在静脉用药调配中心的应用及分析
黄 丹 １，施孝金 １，２，陈海飞 １，王 轶 １，２△

（１．复旦大学附属华山医院北院药剂科，上海 ２０１９０７； ２．复旦大学附属华山医院药剂科，上海 ２０００４０）
摘要：目的 探讨静脉用药调配中心（ＰＩＶＡＳ）药品闭环追溯体系的建立，以及药品追溯码应用的意义。方法 以复旦大学附属华山医院

北院为样本医院，采用阿里健康码上放心追溯码和中国药品电子监管码构建 ＰＩＶＡＳ的药品闭环追溯体系，并对该院 ＰＩＶＡＳ药品追溯
体系的应用进行分析。结果 药品追溯码不仅可用于 ＰＩＶＡＳ信息管理系统中的输液标签生成、输液计费、输液进出仓核对、库存盘点等
模块中，还可查询药品的来源、批次、药品状态。结论 建立的医院 ＰＩＶＡＳ药品闭环追溯体系，可有效保障药品质量和患者安全用药，让
药品身份更清晰，使问题药品追查更及时、迅速。

关键词：静脉用药调配中心；药品追溯体系；追溯码；信息管理系统

中图分类号：Ｒ９５ 文献标志码：Ａ 文章编号：１００６－４９３１牗２０２１牘０７－００１９－０５

ＡｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｏｆＤｒｕｇＴｒａｃｅａｂｉｌｉｔｙＣｏｄｅｉｎｔｈｅＰｈａｒｍａｃｙＩｎｔｒａｖｅｎｏｕｓＡｄｍｉｘｔｕｒｅＳｅｒｖｉｃｅｓ
ＨＵＡＮＧＤａｎ１，ＳＨＩＸｉａｏｊｉｎ１，２，ＣＨＥＮＨａｉｆｅｉ１，ＷＡＮＧＹｉ１，２

牗１．ＤｅｐａｒｔｍｅｎｔｏｆＰｈａｒｍａｃｙ，ＨｕａｓｈａｎＮｏｒｔｈＨｏｓｐｉｔａｌ，ＦｕｄａｎＵｎｉｖｅｒｓｉｔｙ，Ｓｈａｎｇｈａｉ，Ｃｈｉｎａ ２０１９０７； ２．ＤｅｐａｒｔｍｅｎｔｏｆＰｈａｒｍａｃｙ，ＨｕａｓｈａｎＨｏｓｐｉｔａｌ，

ＦｕｄａｎＵｎｉｖｅｒｓｉｔｙ，Ｓｈａｎｇｈａｉ，Ｃｈｉｎａ ２０００４０）

Ａｂｓｔｒａｃｔ：Ｏｂｊｅｃｔｉｖｅ Ｔｏｅｓｔａｂｌｉｓｈａｄｒｕｇｃｌｏｓｅｄ－ｌｏｏｐｔｒａｃｅａｂｉｌｉｔｙｓｙｓｔｅｍ ｏｆｔｈｅｐｈａｒｍａｃｙｉｎｔｒａｖｅｎｏｕｓａｄｍｉｘｔｕｒｅｓｅｒｖｉｃｅｓ（ＰＩＶＡＳ），ａｎｄ
ｔｏｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｅｔｈｅｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｃｅｏｆｔｈｅａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｏｆｄｒｕｇｔｒａｃｅａｂｉｌｉｔｙｃｏｄｅ．Ｍｅｔｈｏｄｓ ＴｈｅＨｕａｓｈａｎＮｏｒｔｈＨｏｓｐｉｔａｌＡｆｆｉｌｉａｔｅｄｔｏＦｕｄａｎ
Ｕｎｉｖｅｒｓｉｔｙｗａｓｔａｋｅｎａｓｔｈｅｓａｍｐｌｅｈｏｓｐｉｔａｌ，ａｎｄＡｌｉＨｅａｌｔｈ′ｓＣｏｄｅ－ｏｎ－Ｔｒｕｓｔ－ＴｒａｃｉｎｇＣｏｄｅａｎｄＣｈｉｎａＤｒｕｇＥｌｅｃｔｒｏｎｉｃＳｕｐｅｒｖｉｓｉｏｎ
Ｃｏｄｅｗｅｒｅｕｓｅｄｔｏｅｓｔａｂｌｉｓｈｔｈｅｃｌｏｓｅｄ－ｌｏｏｐｔｒａｃｉｎｇｓｙｓｔｅｍ ｏｆｔｈｅＰＩＶＡＳ，ａｎｄｔｈｅｄｒｕｇｔｒａｃｉｎｇｓｙｓｔｅｍ ｏｆｔｈｅＰＩＶＡＳｉｎｏｕｒｈｏｓｐｉｔａｌ
ｗａｓａｎａｌｙｚｅｄ．Ｒｅｓｕｌｔｓ ＴｈｅｄｒｕｇｔｒａｃｅａｂｉｌｉｔｙｃｏｄｅｃａｎｎｏｔｏｎｌｙｂｅｕｓｅｄｉｎｔｈｅｆｕｎｃｔｉｏｎｓｏｆｔｈｅＰＩＶＡＳｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎｍａｎａｇｅｍｅｎｔｓｙｓｔｅｍ，
ｓｕｃｈａｓｔｈｅｇｅｎｅｒａｔｉｏｎｏｆｉｎｆｕｓｉｏｎｌａｂｅｌ，ｔｈｅｒｅｃｏｒｄｉｎｇｏｆｉｎｆｕｓｉｏｎｆｅｅ，ｔｈｅｃｈｅｃｋｏｆｉｎｆｕｓｉｏｎｉｎａｎｄｏｕｔｏｆｔｈｅｗａｒｅｈｏｕｓｅ，ｔｈｅｓｔａｔｉｓｔｉｃｓｏｆ
ｉｎｆｕｓｉｏｎｑｕａｎｔｉｔｙ，ｅｔｃ．，ｂｕｔａｌｓｏｃａｎｂｅｕｓｅｄｔｏｑｕｅｒｙｔｈｅｓｏｕｒｃｅａｎｄｂａｔｃｈｏｆｄｒｕｇｓ，ａｎｄｔｈｅｓｔａｔｕｓｏｆｄｒｕｇｓ．Ｃｏｎｃｌｕｓｉｏｎ Ｔｈｅｅｓｔａｂ
ｌｉｓｈｍｅｎｔｏｆｔｈｅｃｌｏｓｅｄ－ｌｏｏｐｄｒｕｇｔｒａｃｅａｂｉｌｉｔｙｓｙｓｔｅｍ ｏｆｔｈｅＰＩＶＡＳｉｎｏｕｒｈｏｓｐｉｔａｌｃａｎｅｆｆｅｃｔｉｖｅｌｙｅｎｓｕｒｅｔｈｅｑｕａｌｉｔｙｏｆｄｒｕｇｓａｎｄｔｈｅ
ｍｅｄｉｃａｔｉｏｎｓａｆｅｔｙｏｆｐａｔｉｅｎｔｓ，ｉｔｃａｎｍａｋｅｔｈｅｉｄｅｎｔｉｔｙｏｆｄｒｕｇｓｃｌｅａｒｅｒａｎｄｍａｋｅｔｈｅｔｒａｃｉｎｇｏｆｔｈｅｄｒｕｇｓｗｉｔｈｑｕａｌｉｔｙｐｒｏｂｌｅｍｓｍｏｒｅ
ｔｉｍｅｌｙａｎｄｑｕｉｃｋｌｙ．
Ｋｅｙｗｏｒｄｓ：ｐｈａｒｍａｃｙｉｎｔｒａｖｅｎｏｕｓａｄｍｉｘｔｕｒｅｓｅｒｖｉｃｅｓ；ｄｒｕｇｔｒａｃｅａｂｉｌｉｔｙｓｙｓｔｅｍ；ｔｒａｃｅａｂｉｌｉｔｙｃｏｄｅ；ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎｍａｎａｇｅｍｅｎｔｓｙｓｔｅｍ

·药事管理·

ＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌＡｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ



２０

ＣｈｉｎａＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓ
２０２１年４月５日 第３０卷第７期

Ｖｏｌ．３０牞Ｎｏ．７牞Ａｐｒｉｌ５牞２０２１

图１ 医院药品闭环追溯体系
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定时获取药品入库单。当药品配送到药库后，药库验收

人员使用掌上电脑牗ＰＤＡ牘扫描外包装的药品追溯码或
入库单条码检索入库单。通过系统核对药品的批号、效

期、数量、品种是否一致，并提示是否验收完成，如整

单药品扫码完成，且核对通过，则自动进行该入库单

的验收工作。验收通过后，通知药品管理系统该入库

单已验收。药品会计根据已验收的入库单和发票信息

办理药品入库业务，并将追溯信息存储到本地，这样

入库药品才能进入医院的闭环追溯体系。院内流通的

药品，在每个环节都要通过扫码核实，此过程记录了

所有物流流通过程的信息，为质量追溯保留数据基础，

为下一步药库出库、各级药房入库、门急诊窗口发药、住

院药房摆药、ＰＩＶＡＳ输液配制等形成一个闭环追溯体
系，方便各级药房对医院药品闭环追溯体系进行精细化

管理。详见图１。
１．２ 生成追溯码

药品追溯码是为每件最小销售包装单位的药品赋

予的独立标识标签，即“一物一码”。不同药品对应不同

编码，使不同药品均有属于自己独一无二的“身份证”。

追溯码使用２０位编码，第一单元部分为产品资源码，即
追溯码前 ７位，包括企业信息、药品名称、剂型、批准文
号、包装规格等信息，方便产品识别；第二单元部分为单

件序列，即追溯码的８～１６位，是单件商品序列号；最后
单元部分为校验位，即追溯码的１７～２０位，校验位由特
殊加密算法生成。详见图２。

２ ＰＩＶＡＳ药品闭环追溯体系
２．１ 意义

基于追溯码的药品闭环管理，确保了 ＰＩＶＡＳ用药
信息的全程可追溯。药品管理部门不仅可以查询到每位

患者所用药物的来源和批次，还能随时查询药品的状态

和执行人的信息。如药品有问题急需召回，也能快速精

准地执行，在闭环管理实施前是很难做到的，但借助于

药品追溯码大大减轻了医院赋码压力。

２．２ 流程

药库出库时根据出库单扫描追溯码出库，ＰＩＶＡＳ根
据出库单扫描追溯码拣选药品进行配货，按箱、中包装、

小包装进行拣货，流通在 ＰＩＶＡＳ的每个药品的每个环
节都要通过扫码核实，此过程记录了所有物流流通过程

的信息，为质量追溯保留数据基础，经扫码过的药品进

入 ＰＩＶＡＳ后就形成了小型药品闭环追溯体系，为药品
精准冲配、安全无误地送达病区做准备。详见图３。
２．３ 实现医嘱配发闭环管理

追溯码应用于药品闭环管理，用系统扫码代替人工

核对，杜绝因人为因素导致的差错，也使得医嘱执行情

图２ 追溯码生成

Ｆｉｇ．２ Ｔｈｅｇｅｎｅｒａｔｉｏｎｏｆｔｒａｃｅａｂｉｌｉｔｙｃｏｄｅ

企业信息、药品名称、规格、

剂型、批准文号 单件序列号 校验位
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图４ 药品追溯界面和医嘱新标签
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图３ 静脉用药调配中心药品追溯体系流程

Ｆｉｇ．３ Ｆｌｏｗｃｈａｒｔｏｆｄｒｕｇｔｒａｃｅａｂｉｌｉｔｙｓｙｓｔｅｍ ｏｆｔｈｅＰＩＶＡＳ

供应商

码上放心

协同平台

监管平台

扫码

扫码 扫码 住院

患者

药品闭环追溯平台

药库
ＰＩＶＡＳ

况全程可追溯。ＰＩＶＡＳ的药物经过合理性审核后，由药
师依据调配单打印配液瓶贴，药师调剂、扫码核对、扫码

冲配、成品扫码核对、装箱配送、护士扫码接收、为患者扫

码给药等所有关键节点的时间、执行人信息均有扫码的闭

环信息，可作为后期追溯的依据，保证药品质量的同时，也

给患者用药形成“全息视图”，方便临床实时查询。

２．４ 药品包装及追溯码／中国药品电子监管码标注概况
样本医院 ＰＩＶＡＳ有 ２０４种注射制剂，８９种药品

（４３．６３％）的追溯码印制在药品最小包装上，码上放心
追溯码 ８０种，中国药品电子监管码 ９种；９３种药品
（４５．５９％）印制在中包装（即 ４，５，６，１０，５０支／盒）上，
码上放心追溯码占９０种，中国药品电子监管码占３种；
２２种药品（１０．７８％）印制在整箱包装上，码上放心追溯
码占 １８种，中国药品电子监管码占 ４种犤４犦。２２种印制
在整箱包装上的药品全部是以单支或包为单位包装的

药品。目前，医院使用的药品实现１００％赋码，并建立了
箱码－盒码－支码的绑定关系。
３ ＰＩＶＡＳ闭环追溯体系药品追溯码的应用
３．１ 增加医嘱新标签

在原系统的输液标签上增加药品追溯码，实现了工

作信息的可追溯。扫追溯码，就可查询药品的用药信息

和状态，包括审方时间、配置时间、执行人，每个时间节

点均可被追溯。当配制的输液在临床使用或输液袋被处

置掉后，也可通过追溯码快捷找到某一输液袋在ＰＩＶＡＳ
各操作环节的信息。另外，每一步程序都需要药师盖章

做签名标记，追溯码中添加了审方人、排药人、加药人与

复核人，取代了以前的手动盖章，并实现了签名，节省了

时间。详见图４。
３．２ 复核和计费进仓前药品

未加追溯码前，药品在进仓前都是人工复核，但由

于药品规格和相似药品种类繁多，工作人员核对时思想

不集中等原因，无法做到药品进仓时完全正确，即使在

输液配置后发现了差错，也造成了药品的浪费，如果输

液被送至病区，护士疏于核对，那后果更是不可想象。增

加追溯码后，凡提供追溯码的药品进仓前都采用了扫码

核对，从根本上杜绝了人为差错，使进仓前的药品百分

百正确。同时也实现了药品计费和药品库存消耗功能。

ＰＤＡ扫描追溯码成功后，电脑显示计费成功，表明该输
液需要冲配，当遇到停医嘱、欠费或已记过费的输液时，

电脑上会同样分别显示“停嘱”“欠费”“已计费”字样，方

便计算和核对，还可保留数据，做到责任可追。

３．３ 追踪药品信息

药品批号追踪：从药库的配货过程中，ＰＩＶＡＳ通过
扫描追溯码拣选药品，实行“一物一码，物码同追”建立

ＰＩＶＡＳ药品基本信息库，不但确定了药品名称与批号的唯
一性犤５犦，而且保证了药品与数据复核的准确性和可追溯性，

临床用药过程中若出现问题药品批次或在验收、调剂、发

放等转运中出现不合格药品时，都可随时启动ＰＩＶＡＳ药
品追溯体系，快速定位到药品的分布情况及使用该药品的

患者详细信息，为后续退货和救助提供精准的资料犤６犦。

·药事管理·
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药品效期追踪：ＰＩＶＡＳ从药库扫描追溯码拣选药品
时遵循“近效期先出”的规则犤７犦。新进药品和原库存药品

对药品效期进行自动排序，在药品扫码发药时，ＰＤＡ上
自动显示原库存药品数量，只有选择系统指定批次的药

品才能出库操作，从而可以控制药库内药品管理的效

期，杜绝过期药品流通，保障药品质量。

患者退药追踪：医师开具医嘱后发送至ＰＩＶＡＳ，又因
特殊原因需要改变医嘱，不需要输液或输液不需要配

液，只需要打包配送，这时就会发生医嘱退费情况。药师

在配制前扫描药品瓶贴上追溯码，可根据电脑提示准确

地将退费或不需要配液的医嘱拦截下来，避免了人力和

物力的浪费。而在此之前，则需按病区逐个找出退费医

嘱再打印退费单，会花费大量时间。因此，在系统中引入

追溯码，工作效率得到很大提高。

３．４ 盘点管理库存

药房库存账实相符：实现药房批次库存账实相符，

通过扫描追溯码发药，记录实物批次信息，实时扣减药

房库存，做到药房库存真正的账实相符。

药品库存盘点流程：ＰＩＶＡＳ通过医院物流管理
牗ＳＰＤ牘系统发起盘点，自动从ＳＰＤ系统获取并生成盘点
指示单。再使用ＰＤＡ扫描盘点单上的盘点键条码，获取
盘点药品清单，药师根据清单上的药品扫描药品追溯

码，核对批号、效期、数量是否正确，并将盘点结果反馈

给ＳＰＤ，更新盘点结果。
药品库存查询：ＰＩＶＡＳ既是输液的配置部门，也是

药品消耗部门犤８犦。以往要查一种药品的库存都必须在电

脑中输入该药品代码才能查找，现在每个药品上附上追

溯码，药师可通过移动ＰＤＡ扫描追溯码，随时了解药品
消耗及库存情况，及时向药库申领，保证药品库存充足。

此外，库存查询还能用于每日的精神麻醉、贵重、高危药

品和月度药品盘点。

特殊药品管理：麻醉精神药品、血液制品等特殊药

品都使用最小单位赋码管理，在采购验收、存储、发放、

使用、回收等环节全程扫码追溯，实现特殊药品“一支一

码”的用药闭环。

４ 应用价值探讨

新修订的《药品管理法》第十二条规定：国家建立健

全药品追溯制度犤９犦。从政策层面为医疗机构开展药品闭

环追溯管理工作奠定了基础，院内建立药品闭环追溯体

系已是大势所趋。对于ＰＩＶＡＳ，目前国内没有一套成熟、
规范、标准、统一的系统，各家医院也是根据自身情况，

研发适用于本院的信息管理系统犤１０犦。样本医院率先运

用阿里健康提供的码上放心 －追溯码对 ＰＩＶＡＳ系统进
行优化，全程采用码上放心追溯码或电子监管码对药品

的收、发、存进行管理，解决传统由于需要精细化管理进

行的人工赋码问题犤１１犦。样本医院暂把药品分成Ａ，Ｂ，Ｃ，
Ｄ４个等级赋码管理，Ａ类精神麻醉药、血液制品等实现
使用最小单位“一支一码”赋码，全程扫码（采购、入库、

出库、储存、调配、发放和使用），全过程可追溯。Ｂ类高
危药品、贵重药品实行两头扫码（药库验收入库和终端

发放），可追溯。Ｃ类相似药品（即看似、听似）容易混淆
的药品实行终端扫码，暂不追溯。Ｄ类药品赋码暂时不
扫码。由于精神麻醉药品、血液制品要实现最小赋码，所

以人工赋码会增加一定的工作量。但药品追溯码运用到

ＰＩＶＡＳ闭环追溯体系的优势是显而易见的，提高了ＰＩＶＡＳ
工作的正确率，也为药品计费、退药、盘点等方面节省了

时间，减少了药品的浪费，同时也完善了责任追溯制，使

ＰＩＶＡＳ的工作更加健全，为临床静脉用药保驾护航。药
品追溯体系主要涉及药房管理系统、医师医嘱系统和护

士管理系统三大部分，由于不同部门的软件系统不同，

一般由多家厂商负责建设，业务对信息系统的依赖性逐

步加大，数据对接有时会出现问题，发生无计划的系统

宕机犤１２犦，各个部门也在积极协调。要实现各系统数据接

口的完整对接，系统之间数据的实时交互，实时追溯系

统对医院信息系统的硬件设施提出了更高的要求。随着

信息化的发展，医院各部门积极协调和系统硬件设施的

完善，ＰＩＶＡＳ要实现静脉药品的全冲配和全追溯也是指
日可待。

展望将来，随着药品闭环追溯体系的完善，还可应

用于以下几个方面。

与临床药学平台对接：在门诊就诊的患者中，多数

患者对疾病和药物缺乏正确认识，他们中有合并着多种

疾病的老年患者，需同时服用３种或以上药品的老年患
者比例不断升高，而多种药物同时易产生相互作用，增

加不良反应的发生风险犤１３犦。如果药品追溯码能与临床

药学平台对接，在追溯码中加入患者用药交代信息和注

意事项，患者通过手机扫描药品追溯码了解各种药的服

药特点，可大大降低不合理用药导致的健康风险。

对药品储存条件的提示：许多药品都是要求特殊

存储条件的，对于需避光 、冷藏、冷冻药物及放化疗

药物，通过扫描药品追溯码，或瓶签上对应药品追溯

码，均有显著提示，可提醒各环节人员和患者正确的药

品储存方式。

输液的接收：由 ＰＩＶＡＳ配置的液体进入移动护士
站后，护士可通过扫描输液瓶瓶签上的追溯码来接收，

又核对了患者用药及液体配置信息，输注药品的时效和

特殊要求，避免了不安全因素发生。同时也保留了扫码

记录，以便后期追溯。

药品流通全流程的管理：我院自 ２０１８年建成药品
闭环追溯体系实施追溯码以来，ＰＩＶＡＳ通过全程扫码，

·药事管理·
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