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北京某三甲医院药品条码使用现状调查

梅隆，李飒，甄健存

（北京积水潭医院 药剂科，北京１０００３５）

【摘要】目的：调查北京积水潭医院回龙观院区 （以下简称我院）药品条码标识情况。方法：选取我院２０１９年临
床常用药品，应用Ｅｘｃｅｌ软件，统计药品最小包装上有条码的药品种类及数量，并分别按批准文号、作用机理、剂型、
医保类型、是否为处方药以及特殊管理药品，计算含有条码的药品数量及比例。结果：我院临床常用药品共１３８７个品
规，其中有商品码的药品为１０４５个品规 （占比７５３％），有电子监管码的药品为１０４７个品规 （占比７５５％）。属于
高风险的生物制品电子监管码标识率为１００％，患者使用率较高的中成药商品码标识率为９５２％；主要作用于内分泌
系统等药品的电子监管码 （５６９％）和商品码标识率 （５９１％）较低；麻醉药品、第一类和第二类精神药品等特殊管
理药品的电子监管码标识率为１００％。结论：我院药品条码的使用和监督管理仍存在一些问题，药师应参与条码系统
建设并在采购、贮存、应用和管理过程中用好条码，使全程可追溯体系不在使用终端断链。

【关键词】药品包装；药品条码；商品码；电子监管码
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　　人、财、物为社会经济运行的三大基础信息。
如何真正建立起信息资源系统，实现全社会的信

息交换、资源共享，一直是各界关注的焦点，也

是未解的难题［１］。建立统一的药品条码体系，实
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现药品全生命周期系统地有机互连，在药厂、物

流、医院、患者之间实现信息的交换与共享，高

效、经济、快速整合各应用信息是药品信息化建

设的当务之急。

物品的数字化信息即条码，是信息化的基石。

早在２０世纪８０年代，医疗行业从业者和决策者已
认识到条码技术在药物调配和给药过程中的潜在价

值［２６］。美国部分医院已实现药品从入库到调剂至

患者全程药品条码管理 （ｂａｒｃｏｄｅｅｎａｂｌｅｄｍｅｄｉｃａ
ｔｉｏｎａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ，ＢＣＭＡ），这也是我们未来的发
展方向。我国药品包装盒上条码包括电子监管码和

商品码，除少量二维码外均为数字或数字与字母的

组合码［７９］。电子监管码是用于药品监控追溯系统，

直接体现于药品包装上可供识读器识读并反映相关

产品信息的条码［８］；商品码是按照国际物品编码协

会统一规定的规则编制的商品的唯一标识［９］。新版

药品管理法强调国家建立健全药品追溯制度，但目

前我国还未对所有流通中药品实行条码管理。本文

旨在调查北京积水潭医院回龙观院区 （以下简称我

院）药品条码标识情况，了解药品条码的使用现

状、价值和存在的问题。

１　资料与方法
１１　资料

２０１９年我院临床常用药品的条码。
１２　方法

查询最小包装盒上是否存在２０位国家药品电
子监管码及１３位商品码，并扫描记录可读出的信
息。应用Ｅｘｃｅｌ软件，统计药品包装盒上包含药品
商品码和电子监管码的药品种类及数量，并按照药

品批准文号、作用机理、剂型、医保类型、是否为

处方药、特殊管理的麻醉及精神药品，分别计算含

有电子监管码和药品商品码的药品数量及比例。

２　结果
我院常用药品共１３８７个品规，包括化学药品、

生物制剂和中成药等。大部分药品最小包装盒上有

条码，以８字开头的２０位电子监管码，或以 ６字
开头的１３位商品码，或企业图形码，或同时标识
电子监管码和商品码，但也有少量品种无任何条

码。另外，对有商品码的药品，使用药库条码枪或

微信扫一扫程序扫描可显示相关信息，包括药品名

称及规格，或简要用药信息，或药品说明书，但也

有信息显示为乱码或缺失。其中，有药品商品码的

药品为１０４５个品规 （占比７５３％），有电子监管码
的药品为１０４７个品规 （占比７５５％）。
２１　不同批准文号药品条码标识情况

商品码标识率为中成药＞化学药品＞进口药品
＞生物制品，而电子监管码则相反，生物制品 ＞进
口药品＞化学药品＞中成药。属于高风险的生物制
品电子码监管标识率为１００％，患者使用率较高的
中成药商品码标识率为９５２％，化学药品因品规数
量众多且生产企业分布广泛，电子监管码和商品码

的标识率尚有提升空间。因我院胰岛素品种集中于

少数外资企业药品，外包装上均无商品码，生物制

品商品码标识率低，但均标识电子监管码且实现色

标管理，详见表１。

表１　不同批准文号药品条码标识情况

分类 品规数
商品码品

规数（％）
电子监管码

品规数（％）

中成药 ４４２ ４２１（９５２） ３０６（６９２）

化学药品 ５２１ ３７０（７１０） ３８８（７４５）

进口药品 ４０３ ２４９（６１８） ３３２（８２４）

生物制品 ２１ 　５（２３８） ２１（１０００）

２２　不同作用机理药品条码标识情况
商品码标识率低于７５％的药品包括抗感染药

物、主要作用于血液和造血系统、内分泌系统的

药物及主要影响变态反应和免疫功能的药物，这

几类药品大部分属于进口或合资企业生产，外资

企业商品码的使用率较国内企业低，但由于大多

数为处方药，对患者影响较小。电子监管码标识

率低的药品包括主要作用于神经系统、消化系统、

内分泌系统的药物、主要影响变态反应和免疫功

能的药物、五官科、皮肤科用药及外用药物。其

中前４类药品如果使用不当风险较大，对监管要
求求高且追溯难度也大，详见表２。随着分级诊疗
和处方外流政策的实施，糖尿病、甲状腺功能亢

进症、癫痫、过敏性疾病等慢性疾病的药品如何

监控值得思考。
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表２　不同作用机理药品条码标识情况

分类 品规数 商品码品规数（％） 电子监管码品规数（％）

抗感染药物 ４８ ３５（７２９） ３９（８１２）

主要作用于神经系统的药物 ８２ ６９（８４１） ５５（６７１）

主要作用于呼吸系统的药物 ８５ ６６（７７６） ７７（９０６）

主要作用于消化系统的药物 ３２ ２７（８４４） ２９（７１９）

主要作用于心血管系统的药物 ２５７ ２２２（８６４） ２３２（９０３）

主要作用于血液和造血系统的药物 １０１ ５８（５７４） ８６（８５１）

主要作用于泌尿和生殖系统的药物 ９１ ７７（８４６） ７９（８６８）

主要作用于内分泌系统的药物 ３６７ ２１７（５９１） ２０９（５６９）

主要影响变态反应和免疫功能的药物 ９６ ７１（７４０） ７０（７２９）

维生素、营养类药物、酶抑制剂及调节水、电解质和酸碱平衡的药物 ７７ ６６（８５７） ６３（８１８）

五官科、皮肤科用药及外用药物 １５１ １３７（９０７） １０８（７１５）

２３　不同剂型药品条码标识情况
口服制剂的商品码和电子监管码的标识率均

较高，在日常使用及监管上均有明显优势，详见

表３。需要指出的是普通注射剂的条码一般在最小
包装上，最小包装一盒１０支或２支或６支，大部分
情况拆零使用，如果出现问题追溯困难；大容量

注射剂的输液软袋上标识条码的情况极少，虽然

对临床使用影响较小，但一旦出现质量问题往往

会面临大规模召回，电子监管码缺失会对监管造

成较大影响。医院自制制剂因保质期较短、说明

书简单，尚未要求条码管理，此次未纳入统计。

表３　不同剂型药品条码标识情况

分类 品规数
商品码品

规数（％）
电子监管码品

规数（％）

口服制剂 ８６６ ７７５（８９５） ７３６（８５０）

外用制剂 ２４９ １４７（５９０） １６２（６４７）

注射剂 ２７２ １２３（４５２） １４９（５４８）

２４　不同医保类型药品条码标识情况
医保甲类及乙类药品商品码及电子监管码标识

率相近，而丙类药品标识率仅将将过半，详见表４。
实际使用中，丙类药品为自费药品且多为新特药，

相当部分品种价格昂贵，患者使用前对其了解期待

较高，商品码的缺失会影响患者对其接受度。丙类

药品电子监管码标识率也较低，从药品安全和药物

警戒的角度不利于跟踪追溯。

表４　不同医保类型药品条码标识情况

分类 品规数
商品码品

规数（％）
电子监管码品

规数（％）
甲类 ７７９ ６２６（８０４） ６１５（７８９）
乙类 ４７６ ３４９（７３３） ３６２（７６１）
丙类 １３２ ７０（５３０） ７０（５３０）

２５　不同分类管理药品条码标识情况
非处方药的商品码及电子监管码标识率均明显

高于处方药，便于患者使用和监督管理，详见表５。

表５　不同分类管理药品条码标识情况

分类 品规数
商品码品

规数（％）
电子监管码品

规数（％）
处方药 ９７０ ６５６（６７６） ６４８（６６８）
非处方药 ４１７ ３８９（９３３） ３９９（９５７）

２６　不同特殊管理药品条码标识情况
麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品、放射

性药品等属于特殊管理药品，也是电子监管码最早

试点的药品，监督管理上比其他药品更加严格。我

院麻醉药品、第一类及第二类精神药品全部标识电

子监管码，详见表６。

表６　不同特殊管理药品条码标识情况

分类 品规数
商品码品　
规数（％）　

电子监管码品　
规数（％）　

麻醉药品 １２ ４（３３３） １２（１０００）
第一类精神药品 １ １（１０００） １（１０００）
第二类精神药品 １４ ４（２８６） １４（１０００）

·２７·
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３　讨论
３１　药品条码在药品生产、流通、监管及使用中
的作用

在药品包装上打印药品电子监管码可以使药品

在生产、流通、销售的各个环节实现快速交接，大

量减少文案工作；单个环节内的储存出入库和追踪

也可精简步骤，大幅提高工作效率；同时，对国家

药品质量监管部门全程监控提高便利，借助信息系

统快速发现药品的生产时间、批次，进入市场时

间，甚至是否为假药。

药品商品码的作用主要是方便使用。现在很多

药品外包装采用虚刀线易开防盗盒达到了很好的防

伪作用，但打开时需要撕开骑缝线，之后无法重新

封口恢复原状，造成说明书取出困难，而药品外包

装上无法写下很多信息，商品码可以通过微信扫码

读取，内容即包括说明书的重要内涵，则可以使医

务人员及患者在不开包装情况下快速查询药品信

息，对于患者尤其方便。

３２　药品条码使用中存在的问题及建议
３２１　药品条码覆盖不全面　通过本研究可以看
到相当数量药品包装上条码缺失，尤其是输液软

袋，缺失条码无论对于药品流通、监管还是使用都

增添了困难。虽然，电子监管码在生产和流通领域

已得到广泛使用，但在医院终端，目前并非所有医

院药库都有扫码入库装置，而且对拼箱的药品 （不

同药品、不同批号）即使外包装有条码也不适用。

住院患者往往需要拆零用药，即使通过医院信息系

统ＨＩＳ联合药库的药品条码、医院药房单剂量包装
过程生成的条码来追溯，仍存在生产批号不可追溯

的问题。

３２２　药品信息不完整　少数药品的商品码扫出
结果只显示生产厂家，无详细说明书，这种情况即

使有条码也无实际价值。

３２３　信息更新速度慢　少数药品扫描商品码显
示的信息与药品说明书不完全相符，通过国家药品

监督管理局官网查询发现，该信息为更新前的药品

说明书，容易对使用者造成误导。

３２４　少数药品商品码兼容性差　国际物品编
码协会对不同国家和地区的前３位数字前缀有特
殊要求，有些国外生产的药品商品码前３位与国

内不同，无法通过微信等常用手机软件进行

扫码。

未来商品码和电子监管码应全面覆盖所有药

品，便于药品标准化管理。扫码结果应当有明确内

容，商品码扫描信息至少包含药品说明书，内容也

应随时更新，不应出现与药品说明书不符情况。此

外，还建议我国常用扫码软件增设可识别其他国家

和地区药品条码的功能。

３３　监督管理体系的建设与实践
国家自 ２００６年开始实施药品电子监管工作，

２０１５年的 《国家药品安全 “十二五”规划》要求

在２０１５年年底前实现全部药品制剂品种、全部生
产和流通过程的电子监管。但由于部分企业的原

因，２０１６年２月２０日国家食品药品监督管理总局
公告暂停执行 《药品生产经营企业全面实施药品电

子监管》。建设一套药品追溯体系从设计开发到实

施推广，到目前为止，尚未实现全覆盖，更未完全

实现到达使用终端的闭环管理。新修订的药品管理

法中再次明确规定药品追溯制度，以 “一物一码，

物码同追”为方向要求药品上市许可持有人和企业

建立药品追溯体系，实现药品最小包装单元可追

溯、可核查。

三医联动的医改，药品的信息管理及信息业务

编码标准是其基本建设系统的基础和突破口，国家

医保局按照 “统一规划、统一分类、统一编码、统

一发布、统一管理”的总体要求，启动了１５项医
保信息业务编码标准制定工作。２０１９年６月，药品
等编码标准数据库和动态维护平台率先上线。如何

与现有编码对接，构建统一的标准化体系，既药品

日常管理工作可落地实施，又能保障药品识别、监

管、追溯、支付、数据互认、大数据有效分析应用

等问题值得我们探索。

综上，信息化监管不仅能提升药品监管的效

能，更能促进药品安全治理体系的智慧监管。确保

药品供应链的完整性和安全性是医疗服务面临的最

复杂及最具挑战性的任务之一。我国从２００６年开
始由麻醉药品起步，推广药品电子监管，覆盖面逐

年增加，虽中间有过变动，但强调追溯的理念未

变，如何在用药终端的最后一公里用上用好编码的

信息追溯同样不可小觑。监管不断链才能对临床安

·３７·
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全用药有保障，实现药品风险控制，精准召回，最

终实现全品种、全过程来源可查、去向可追。医院

药师作为供应链的终端或用户之一，推进药品信息

化追溯体系建设使形成真正的闭环是其工作职责

之一。
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