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某院国家组织药品集中采购中选药品与参比制剂
药品说明书中贮藏条件研究*

裴一涵，毕云彦，张 文，张桂芳△

（山东第一医科大学附属省立医院，山东 济南 250021）
摘要：目的 为国家组织药品集中采购（简称集采）中选药品的正确贮藏提供参考。方法 参照 2020年版《中国药典（二部）》凡例中药

品贮藏条件的相关规定，梳理医院 2019年 12月至 2021年 10月第 1 - 5批中选药品与参比制剂药品说明书中的贮藏条件，统计并比

较其封闭性、光照、温度及有效期的差异。结果 共收集相同通用名的中选药品和参比制剂药品说明书 280份，涉及药品 140种，其中片

剂 87种（62. 14%）、注射剂 27种（19. 29%）、胶囊剂 14种（10. 00%）。140种中选药品中，52种（37. 14%）的贮藏条件要求高于参比制剂，

分别是封闭性 38种（73. 08%）、光照 19种（36. 54%）、温度 15种（28. 85%）；99种（70. 71%）中选药品的有效期短于参比制剂。结论 部

分中选药品贮藏条件要求高于参比制剂，多数中选药品有效期短于参比制剂，导致实际贮藏存在较大安全风险。医疗机构应重视药品

的贮藏与养护条件，生产厂家应重视药品有效期的标注，保证药品质量；同时，加强对患者的用药教育，保障临床用药安全、有效。

关键词：国家组织药品集中采购；中选药品；参比制剂；贮藏条件；药房管理

Comparative Study of Storage Conditions of Bid - Winning Drugs in the National Centralized
Drug Procurement and Reference Preparations in a Hospital

PEI Yihan，BI Yunyan，ZHANG Wen，ZHANG Guifang
（Shandong Provincial Hospital Affiliated to Shandong First Medical University，Jinan，Shandong，China 250021）

AbstractAbstract：：Objective To provide a reference for the correct storage and quality of bid - winning drugs in the National Centralized
Drug Procurement（NCDP）. Methods According to the relevant provisions of the drug storage conditions in the Explanatory Notes
of the Chinese Pharmacopoeia（Edition 2020，Volume Ⅱ），the storage conditions in the instructions of the first to fifth batches of
bid - winning drugs and reference preparations in the hospital from December 2019 to October 2012 were sorted out，and the
differences in the closure，light，temperature and validity period were counted and compared. Results A total of 280 drug
instructions of bid - winning drugs and reference preparations with the same generic name were collected. A total of 140 kinds of
drugs were involved，including 87 kinds of tablets （62. 14%），27 kinds of injections （19. 29%） and 14 kinds of capsules
（10. 00%）. Among 140 bid - winning drugs，52 kinds（37. 14%） required higher storage conditions than the reference preparation，
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including 38 kinds（73. 08%） with sealing property，19 kinds（36. 54%） with light，and 15 kinds（28. 85%） with temperature. A
total of 99 kinds （70. 71%） of bid - winning drugs have a shorter validity period than the reference preparations. Conclusion
The storage conditions of some bid - winning drugs are higher than those of reference preparations，and the validity period of most
bid - winning drugs is shorter than that of reference preparations，which leads to great safety risks in the actual storage of drugs.
Medical institutions should pay attention to the storage and maintenance conditions of drugs，and manufacturers should pay attention
to the labeling of the drug validity period to ensure the quality of drugs. Meanwhile，the medication education of patients should be
strengthened to ensure the safety and effectiveness of clinical medication.
Key wordsKey words：：national centralized drug procurement；bid - winning drugs；reference preparations；storage conditions；pharmacy management

根据党中央、国务院的部署，为深化医药卫生体制

改革，进一步健全药品价格形成机制，有效降低药价，

减轻患者的用药经济负担，国家组织药品集中采购（简

称集采）［1］，实现药品带量采购，以量换价，国家药品监

督管理部门对集采中选药品进行严格的质量监管。药

品质量是保障患者用药安全的前提，规范药品的贮藏

条件是保证药品质量的基础［2］。贮藏的温度、光照、封闭

程度、放置时间等外界因素均会影响药品质量，直接关

系药品的有效性和安全性［3］。药品贮藏时间超过有效期

会影响药效；即使在有效期内未按要求贮藏，也可能导

致药品疗效下降或毒副作用增加。可见，药品质量与药

品的贮藏管理密不可分［4］。集采中选仿制制剂均已通过

质量和疗效一致性评价［5］。在一致性评价中，用于仿制

药开发的对照药品称为参比制剂，仿制药和参比制剂

的药物活性成分、剂型、质量、安全性、性能特征、治疗

适应证相当［6］，具有生物等效性。2016年，国务院办公

厅发布的《关于开展仿制药质量和疗效一致性评价的意

见》［7］规定，参比制剂原则上首选原研药品。目前，国内尚

无关于集采中选药品和参比制剂贮藏条件的报道。在集

采背景下，基于集采中选药品质量监管为重中之重的出

发点，本研究中对比分析我院2019年12月至2021年10月
共 5批集采中选药品和参比制剂贮藏条件的差异，提出

应对措施与建议，以保障药品质量，更好地配合集采工

作的开展。现报道如下。

1 资料与方法

1. 1 资料来源

汇总 2019年 12月至 2021年 10月共 5批集采药品

和我院配备集采中选药品的相关信息。我院配备的集

采药品占第 1 - 5批集采中选药品的比率为 80. 28%，可

在一定程度上反映国家集采药品的全貌。通过《中国上

市药品目录集》确定参比制剂，排除未查询到参比制剂

及中选药品和参比制剂相同的药品，共收集到相同通

用名的中选药品和参比制剂药品说明书 280份，涉及药

品140种。详见表1。
1. 2 方法

参考 2020年版《中国药典（二部）》凡例贮藏项下温

度、光照、封闭性的描述，主要分为常温或室温（10～

30 ℃）、阴凉处（不超过 20 ℃）、凉暗处（避光并不超过

20 ℃）、冷处（2～10 ℃），遮光（用不透光的容器包装）和

避光（避免日光直射），以及密闭（将容器密闭以防尘土

及异物进入）和密封（将容器密封以防风化、吸潮、挥发

或异物进入）［8］。筛选药品说明书中贮藏项和有效期的

内容，记录药品名称（商品名）、药品剂型、贮藏项要求

及有效期，统计温度、光照、封闭性和有效期，采用Excel
软件进行分析。将明确标注有温度、避光或遮光、封闭

性要求的药品定义为贮藏条件要求高。

2 结果

2. 1 中选药品剂型分布

140种药品中，片剂占比最大（62. 14%），其次为注

射剂（19. 29%）、胶囊剂（10. 00%）。详见表2。
表2 中选药品剂型分布（n = 140）

Tab. 2 Dosage forms of the bid - winning drugs（n = 140）

剂型

片剂

注射剂

胶囊剂

溶液剂

品种数

87
27
14
5

构成比（%）

62. 14
19. 29
10. 00
3. 57

剂型

吸入制剂

散剂

颗粒剂

品种数

3
2
2

构成比（%）

2. 14
1. 43
1. 43

2. 2 不同剂型中选药品与参比制剂贮藏条件比较

140种药品中，79种（56. 43%）中选药品和参比制

剂贮藏条件要求一致。其中，52种（37. 14%）中选药品

贮藏条件要求高，9种（6. 43%）参比制剂贮藏条件要求

高。详见表3。
2. 3 52 种贮藏条件要求高的中选药品贮藏温度、

光照、封闭性比较

52种贮藏条件要求高的中选药品贮藏条件的差异

表1 我院第1 - 5批集采中选药品纳入品种

Tab. 1 Varieties of the first to fifth batches of bid - winning
drugs in the NCDP

执行时间

2019年12月

2020年4月

2020年11月

2021年5月

2021年10月

合计

集采批次

第1批

第2批

第3批

第4批

第5批

国家集采品种数

25
32
55
45
61
218

我院集采品种数

24
27
40
41
43
175

占比（%）

96. 00
84. 38
72. 73
91. 11
70. 49
80. 28

纳入品种数

17
21
34
36
32
140
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表5 中选药品封闭性要求高于参比制剂的药品

Tab. 5 Bid - winning drugs with closure requirements higher than the reference preparations

序号

1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
13
14

药品名称

阿托伐他汀钙片

草酸艾司西酞普兰片

左乙拉西坦片

坎地沙坦酯片

辛伐他汀片

吲达帕胺片

阿那曲唑片

地氯雷他定片

盐酸曲美他嗪片

替格瑞洛片

西酞普兰片

盐酸西替利嗪片

氨磺必利片

布洛芬片

中选药品

密封

密封

密封

密封

密封

密封

密封

密封

密封

密封

密封

密封

密封

密封

参比制剂

密闭

密闭

密闭

密闭

序号

15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28

药品名称

格列齐特缓释片

卡格列净片

氯雷他定片

泮托拉唑钠肠溶片

替格瑞洛片

恩曲他滨替诺福韦片

比卡鲁胺片

格列吡嗪控释片

盐酸西那卡塞片

多索茶碱注射液

注射用泮托拉唑钠

苯磺顺阿曲库铵注射液

多西他赛注射液

盐酸罗哌卡因注射液

中选药品

密封

密封

密封

密封

密封

密封

密封

密封

密封

密封

密闭

密闭

密闭

密闭

参比制剂

密闭

密闭

密闭

密闭

密闭

序号

29
30
31
32
33
34
35
36
37

38

药品名称

盐酸帕洛诺司琼注射液

氟康唑氯化钠注射液

注射用头孢他啶

替莫唑胺胶囊

盐酸度洛西汀肠溶胶囊

盐酸文拉法辛缓释胶囊

左氧氟沙星滴眼液

玻璃酸钠滴眼液

吸入用布地奈德混悬液

聚乙二醇4000散

中选药品

密闭

密闭

密封

密封

密封

密封

密封

密封

包装开启后，未使用药品

应放置于铝箔袋内，

并在14 d内用完

密封

参比制剂

密闭

密闭

表3 不同剂型中选药品与参比制剂贮藏条件比较［种（%）］
Tab. 3 Comparison of storage conditions between bid - winning

drugs and reference preparations in different dosage forms
［kind（%）］

剂型

片剂（n = 87）
注射剂（n = 27）
胶囊剂（n = 14）
溶液剂（n = 5）
吸入制剂（n = 3）
散剂（n = 2）
颗粒剂（n = 2）

贮藏条件

要求一致

46（52. 87）
16（59. 26）
11（78. 57）
3（60. 00）
2（66. 67）
1（50. 00）
0（0）

贮藏条件要求高

中选药品

33（37. 93）
11（40. 74）
3（21. 43）
2（40. 00）
1（33. 33）
1（50. 00）
1（50. 00）

参比制剂

8（9. 20）
0（0）
0（0）
0（0）
0（0）
0（0）
1（50. 00）

表4 中选药品温度要求高于参比制剂的药品

Tab. 4 Bid - winning drugs with temperature requirements higher
than the reference preparations

序号

1
2
3
4
5
6
7
8
9
10

11
12
13
14
15

药品名称

瑞舒伐他汀钙片

利培酮片

喹硫平片

维格列汀片

泮托拉唑钠肠溶片

盐酸贝那普利片

格列吡嗪控释片

盐酸西那卡塞片

盐酸奥洛他定片

盐酸莫西沙星氯化钠注射液

左乙拉西坦注射用浓溶液

盐酸氨溴索注射液

注射用泮托拉唑钠

多西他赛注射液

注射用头孢他啶

中选药品

阴凉处保存

阴凉处保存

25 ℃以下保存

25 ℃以下保存

凉暗处保存

凉暗处保存

不超过25 ℃保存

阴凉处保存

25 ℃以下保存

15～25 ℃原包装贮存，不要冷

藏或冷冻

25 ℃以下保存

25 ℃以下保存

阴凉处保存

2～20 ℃保存

凉暗处保存

参比制剂

常温保存

常温保存

30 ℃以下保存

常温保存

30 ℃以下保存

30 ℃以下保存

30 ℃以下保存

不超过25 ℃保存

1～30 ℃保存

15 ℃以上原包装贮存，不要冷

藏或冷冻

不超过30 ℃保存

30 ℃以下保存

25 ℃以下保存

2～25 ℃保存

25 ℃以下保存

体现在温度、封闭性、光照，分别为 15种（28. 85%）、

38种（73. 08%）和 19种（36. 54%）。详见表4至表6。
2. 4 不同剂型中选药品有效期比较

140种药品中，36种（25. 71%）中选药品和参比制

剂有效期一致，5种（3. 57%）中选药品的有效期长于参

比制剂，99种（70. 71%）中选药品的有效期短于参比制

剂。详见表7和表8。
3 讨论

3. 1 温度对药品贮藏的影响

研究报道，温度每升高 10 ℃，药品自身反应速率会

加快 2～4倍［9］。部分药品温度升高时会出现变性、变质

等，温度降低时可能出现结晶、粘连、冻裂等。不同温度

下，药品的稳定性也有所不同［10 - 11］，合适的贮藏温度

对药品质量具有重要意义。本调查中，利培酮片、瑞舒

伐他汀钙片等集采中选药品对温度的贮藏要求为储存

于阴凉处，而参比制剂为室温条件下储存。可能与厂家

生产工艺不同有关，其药品成分、杂质、残留物质等含

量不同，对药品稳定性具有重大影响［12］。在流通、使用

环节中，不同贮藏条件可能会影响药品质量。以本调查

中的集采中选药品为例，药品经营企业在夏季或高温

条件下应使用专用车辆或设备，医疗机构需专设阴凉

库或冷库储藏、养护药品。同时，在患者换用集采中选

药品时应提前告知。

3. 2 光照对药品贮藏的影响

光照是产生化学反应所必需的活化能，药物暴露
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表6 中选药品光照要求高于参比制剂的药品

Tab. 6 Bid - winning drugs with light requirements higher than
the reference preparations

序号

1
2
3
4
5
6
7
8
9
10

药品名称

阿托伐他汀钙片

瑞舒伐他汀钙片

奥氮平片

马来酸依那普利片

盐酸左西替利嗪片

盐酸曲美他嗪片

盐酸西替利嗪片

格列齐特缓释片

卡格列净片

泮托拉唑钠肠溶片

中选药品

遮光

遮光

遮光

遮光

遮光

遮光

遮光

遮光

避光

遮光

参比制剂

避光

序号

11
12
13
14
15
16
17
18
19

药品名称

瑞格列奈片

盐酸贝那普利片

盐酸氨溴索注射液

注射用泮托拉唑钠

苯磺顺阿曲库铵注射液

多西他赛注射液

盐酸帕洛诺司琼注射液

氟康唑氯化钠注射液

孟鲁司特钠颗粒

中选药品

遮光

遮光

避光

遮光

遮光

遮光

遮光

遮光

遮光

参比制剂

避光

避光

避光

避光

避光

表7 不同剂型中选药品与参比制剂有效期比较［种（%）］
Tab. 7 Comparison of validity period between bid - winning
drugs and reference preparations in different dosage forms

［kind（%）］

剂型

片剂（n = 87）
注射剂（n = 27）
胶囊剂（n = 14）
溶液剂（n = 5）
吸入制剂（n = 3）
散剂（n = 2）
颗粒剂（n = 2）

有效期一致

18（20. 69）
9（33. 33）
5（35. 71）
1（20. 00）
1（33. 33）
0（0）
2（100. 00）

有效期长

中选药品

3（3. 45）
1（3. 70）
0（0）
0（0）
0（0）
1（50. 00）
0（0）

参比制剂

66（75. 86）
17（62. 96）
9（64. 29）
4（80. 00）
2（66. 67）
1（50. 00）
0（0）

在阳光下会发生氧化、降解等反应，导致药品变质、失

效［13］。本调查中，口服制剂瑞舒伐他汀钙片、马来酸依

那普利片等集采中选药品需遮光保存，而参比制剂不

需要。可能是某些药品的化学结构对光有一定的敏感

性，大多数注射剂对光较敏感，一般需要遮光或避光保

存。以本调查中的集采中选药品为例，药品拆零脱离原

包装后，贮藏条件发生变化，可放入黑色遮光盒储存［3］；
在药品输注过程中，应提示护理人员需根据药品说明

书要求采取避光或遮光措施。

3. 3 封闭性对药品贮藏的影响

若药品贮藏不当，暴露在空气中，可能会因风化、

吸潮等引起外观变化，导致药品变质，影响药品的安全

性和有效性。本调查中，替莫唑胺胶囊、左乙拉西坦片

等集采中选药品在贮藏时需密封保存，而参比制剂无

要求。吸入用布地奈德混悬液中选药品的贮藏要求为

“8～30 ℃下保存，不可冷藏。包装开启后，未使用药品

应放置于铝箔袋内，并在 14 d内用完”，而参比制剂贮

表8 99种有效期短于参比制剂的中选药品

Tab. 8 Ninety - nine bid - winning drugs with expiration dates shorter than the reference preparations

序号

1

2

3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
13

有效期（中选药品 /
参比制剂，个月）

24 / 36

24 / 60

18 / 36
18 / 24
12 / 36
36 / 60
24 / 48
36 / 48
18 / 60
21 / 36
18 / 48
12 / 24
30 / 36

药品名称

阿托伐他汀钙片，瑞舒伐他汀钙片，奥氮平片，利培酮片，吉非替尼片，氯沙坦钾片，比索洛尔片，格列美脲片，坎地沙坦酯片，盐酸莫西沙星片，盐酸曲美他嗪缓释片，

他达拉非片，盐酸左西替利嗪片，非布司他片，非那雄胺片，卡培他滨片，喹硫平片，盐酸曲美他嗪片，替格瑞洛片，维格列汀片，西酞普兰片，依托考昔片，氨磺必利

片，那格列奈片，泮托拉唑钠肠溶片，甲苯磺酸索拉非尼片，缬沙坦氨氯地平片，艾司奥美拉唑镁肠溶片，恩格列净片，替格瑞洛片，阿立哌唑片，盐酸贝那普利片，

单硝酸异山梨酯缓释片，格列吡嗪控释片，利伐沙班片，酒石酸美托洛尔片，米索前列醇片，左氧氟沙星片，注射用帕瑞昔布钠，注射用地西他滨，注射用盐酸

吉西他滨，注射用阿奇霉素，注射用头孢他啶，左氧氟沙星氯化钠注射液，替吉奥胶囊，盐酸氟西汀胶囊，塞来昔布胶囊，缬沙坦胶囊，普瑞巴林胶囊，替莫唑

胺胶囊，达比加群酯胶囊，盐酸文拉法辛缓释胶囊，左氧氟沙星滴眼液，盐酸奥洛他定滴眼液，玻璃酸钠滴眼液（规格为每瓶 10 mL∶10 mg），玻璃酸钠滴眼液

（规格为每支0. 4 mL∶1. 2 mg）
盐酸特拉唑嗪片，吲达帕胺片，阿那曲唑片，盐酸氨溴索片，多潘立酮片，来曲唑片，盐酸舍曲林片，盐酸氨溴索注射液，盐酸帕洛诺司琼注射液，氟康唑氯化钠

注射液

奥美沙坦酯片，甲钴胺片，枸橼酸托法替布片，格列齐特缓释片，洛索洛芬钠片，沙格列汀片，盐酸莫西沙星氯化钠注射液，阿奇霉素胶囊

孟鲁司特钠咀嚼片，注射用硼替佐米，中 /长链脂肪乳注射液（C8～24Ve），利奈唑胺葡萄糖注射液，吸入用硫酸沙丁胺醇溶液

利奈唑胺片，盐酸普拉克索缓释片，盐酸普拉克索片，注射用紫杉醇（白蛋白结合型），盐酸罗哌卡因注射液

苯磺酸氨氯地平片，铝碳酸镁咀嚼片，盐酸西替利嗪片，比卡鲁胺片

氯雷他定片，恩曲他滨替诺福韦片，注射用阿扎胞苷

盐酸美金刚片，蒙脱石散

美洛昔康片，瑞格列奈片

头孢呋辛酯片

替米沙坦片

吸入用异丙托溴铵溶液

注射用头孢曲松钠

品种数

56

10

8
5
5
4
3
2
2
1
1
1
1
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藏项仅标明“8～30 ℃下保存，不可冷藏”。以本调查中

的集采中选药品为例，在单剂量分装药品时，药品必须

拆零后装入摆药机，稳定性较差的药品可能会因风化、

吸潮等因素引起外观变化；呼吸系统疾病患者使用布

地奈德吸入剂集采中选药品时，医务人员应及时对患

者进行用药教育，防止因保存不当而造成药品质量降

低，影响疗效。

3. 4 药品有效期管理

有效期是药品所批准的使用期限制，是根据稳定

性试验结果而确定的，也是药品质量的把控标准之

一［14］。本调查中，奥氮平片、注射用头孢他啶等集采中

选药品的有效期为 24个月，而参比制剂的有效期为

36个月，且中选药品的贮藏条件要求更高；在相同贮

藏条件下，如头孢呋辛酯片集采中选药品的有效期为

21个月，参比制剂的有效期为 36个月。以本调查中的集

采中选药品为例，应注意同通用名但有效期不同的药

品贮存，药品生产企业应关注药品的有效期标注问题。

3. 5 管理措施与用药教育

本调查中有 43. 57%（61 / 140）的集采中选药品与

参比制剂的贮藏条件存在差异，74. 29%（104 / 140）的

有效期存在差异。若贮藏药品时不注意可能会增加药

品质量风险，故药品入院后要对药房工作人员加强相

关宣传和培训，准确把握药品贮藏要求，严格落实相关

制 度 与 措 施 ，避 免 因 常 识 性 判 断 而 导 致 贮 藏 风

险［15 - 16］。特别是由原研药品换用为集采中选药品后，

应进行用药教育，确定患者理解“阴凉处”“遮光”“密

闭”等专业名词的定义和要求，并注意不同药品的有效

期，正确存放药品。

3. 6 结语

自集采工作开展以来，药品价格显著降低，且在临

床中经过专家论证，集采中选仿制药与原研药疗效基

本一致。使用仿制药替代原研药来提高药品的可负担

性是全世界普遍的做法［17］。作为仿制药大国，随着一致

性评价工作的开展，我国仿制药的质量和疗效均有明

显提升，与原研药相比还有差距，受限于方法与结果的

评价标准，故在进行药品应用管理与治疗决策时仍需

谨慎［18］。需要进一步收集集采中选药品在真实世界中

的使用数据，持续提升药品质量。

贮藏条件对药品质量至关重要，多数集采中选药

品的贮藏条件比参比制剂要求更高，且有效期更短。建

议在生产环节应继续改进质量，在流通、使用环节应注

意按要求贮存使用，保证药品质量，以提高临床用药的

安全性与有效性。
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