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摘要    目的： 探讨利用药品监管码在医院门诊药房建立中成药溯源系统的可行性，以降低相似中成药调剂

差错率。方法：将药品监管码嵌入医院信息系统（HIS），改造门诊药房处方调剂流程，在配药确认处增加

监管码匹配、审核步骤；通过记录监管码，结合HIS 中病人的信息，实现药品溯源的目的。结果：建立了

中成药从医院门诊到病人之间的溯源系统。实施6个月后，中成药相似药品调剂差错下降，差错率从模式运

行前的0.0523‰降为0.0181‰，下降了65.4%。病人候药时间没有明显增加。结论：利用药品监管码建立中

成药末端溯源系统，可使药品溯源链得到完善，减少了门诊药房相似药品调剂差错事件。
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Abstract   Objective:  To establish traceability system of traditional Chinese patent medicines using bar code 
technology in outpatient pharmacy of hospital so as to reduce dispensing errors of similar traditional Chinese 
patent medicines. Methods: The dispensing process of prescriptions in outpatient pharmacy was modified 
by embedding the drug regulatory code into the hospital information system (HIS). A matching and checking 
process of drug regulatory code was added onto the dispensing confirmation. The purpose of drug traceability 
was achieved by recording the drug regulatory code, combined with the patient information in HIS. Results: 
The traceability system of traditional Chinese patent medicines from outpatient pharmacy to patients was 
established. The dispensing errors of similar traditional Chinese patent medicine were decreased 6 months after 
the implementation of the traceability system. The error rate reduced from 0.0523‰ before the implementation to 
0.0181‰ after the implementation, decreasing by 65.4%. But there was no significant increase in patients’ waiting 
time. Conclusion: The established drug traceability system using drug regulatory code could improve drug 
traceability chain and reduce the dispensing errors of similar traditional Chinese patent medicines in outpatient 
pharmacy of hospital.
Keywords:   outpatient pharmacy; traditional Chinese patent medicine; drug regulatory code; drug traceability; 
hospital management 
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药品电子监管码是一种运用编码、信息、网

络技术为每一件药品建立唯一电子身份标识的安

全监管模式[1]。我国自2007年开始启动药品电子监

管，经过近10年的发展，药品溯源系统日趋完善。

但是，电子监管码的推行缺乏相应的法律法规，约

束力度不足，在实际应用过程中存在不少问题。调

查发现[2]，只有14.89%的药店在销售中扫描了药品

监管码。主要原因是基层药师素质不高，有些医院

药房、零售药店等销售终端没有配备相应的硬件设

备等。药品溯源链在关键的末端没有形成“闭环”

管理，给药品安全带来极大隐患[3]。

我国传统门诊药房处方调剂主要靠人工操

作。相似药品引起的处方调剂差错是药房工作失

误的主要问题之一[4]。建立一个安全快捷的处方调

剂流程，不但能提升发药正确率，还将有效保证

患者用药安全和提高患者的满意度[5-8]。笔者经过

多年的实践与摸索发现，运用药品监管码对调剂

处方进行配药审核，在完善药品从门诊到病人之

间溯源链的同时，能够大幅度减少相似药品的调

剂差错[9-10]。

1   资料与设计
1.1   研究设计

研究设计思路：通过扫描药品监管码，降低

中成药调剂差错，实现中成药从医院门诊到病人终

端可溯源的目标。在医院信息系统（HIS）配药确

认时，增加条码扫描审核步骤，扫描监管码后，系

统自动与预留的监管码信息匹配，若匹配成功则记

录监管码数据。

1.2   资料来源

研究资料来源于我院《药学部门诊药房差

错 登 记 及 分 析 记 录 本 》 。 新 的 模 式 运 行 前 6 个

月（2015年7月－2015年12月）中成药处方总数

为172227张，共发生调剂差错9例，差错率为

0.0523‰。调剂差错类别有4种：（1）粘贴标签错

误，将甲药的标签粘贴到乙药，有1例，发生率为

0.00581‰；（2）“张冠李戴”，将甲病人的药发

给了乙病人，一般出现在两个病人药品一样的情况

下，有1例，发生率为0.00581‰；（3）数量调剂

错误，少发药品的情况比较常见，有2例，发生率

为0.0116‰；（4）相似药品调剂错误，即将甲药

调配成乙药，这种错误最为常见，有5例，发生率

为0.0290‰。

2   调剂差错原因分析
2.1   药品因素

主要是相似药品。①读音相似，如：安神养

血口服液与归芪补血口服液、槐杞黄颗粒与茵栀黄

颗粒等。②包装相似（特别是同一厂家生产），

如：金嗓散结丸与金嗓利咽丸，归脾丸与逍遥丸，

参松养心胶囊与通心络胶囊等。③相同药名剂型不

同，如：华蟾素胶囊与华蟾素片，妇科调经颗粒与

妇科调经胶囊等。

2.2   药师因素

①病人的候药时长有限制，药师工作强度

大，比较忙乱。②部分药师责任心不强，注意力不

够集中。

2.3   环境因素

①药师工作环境噪音较大[11]。②受场地限制，

调剂室面积不足。

在所有的调剂差错中，相似药品调剂错误处

理起来比较棘手。

2.4   采用新的工作方法

2.4.1   前期准备工作

将每个中成药药品电子监管码的前七位（用

于识别药品）维护进入医院信息系统，并且需要强

制扫码，无扫码动作则无法完成药品调配步骤。见

图1。

2.4.2   配药流程改造

原有的工作流程是：调配处方→贴标签→电

脑确认→审核后发药。改造后的工作流程是：调配

处方→贴标签→电脑确认→中成药监管码审核→审

核后发药。

扫码细节：拾取处方中成药进行监管码扫

描，系统可迅速自动进行识别与匹配：若匹配成

功，则列表中该药品背景颜色改变，提示配药正

确，见图2；若匹配失败，则无颜色改变。

2.4.3   增加监管码查询功能

系统匹配时，只会用到监管码的前七位，但

会将全部二十位监管码自动记录到数据库中。查

询时，任意输入药品监管码中1～20位的数字，

都可以进行相应位数精度查询。例如，仅输入某

中成药监管码前7位数字8151906进行检索，凡是

监管码前7位为8151906的药品数据都可以检索出

来，见图3。
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图 1   强制扫码图例

图 2   扫码成功图例

  

3   评价指标及结果
以新模式运行前后6个月内相似药品调剂差错

事件、病人候药时间等作为评价指标。结果如下。

3.1   差错率比较

运用药品监管码进行审核后，中成药调剂差

错事件不断减少，特别是相似药品差错事件大幅

降低。2016年1月- 2016年6月，处方总数为165488

张，共发生3例调剂差错，差错率从新模式运行前

的0.0523‰下降为0.0181‰,下降率65.4%。具体情

况表1。

3.2   病人平均候药时间比较

病人候药时间统计见表2（数据来源于HIS候

药时间统计功能）。表2显示：2015年7-12月，病

人平均候药时间为11.29 min；2016年1-6月，病人

平均候药时间为11.54 min，增加了0.25 min。

图 3   药品监管码检索图例
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表 1   改造前、后 6 个月中成药调剂差错统计

时间 改造前调剂差错事件 / 例 时间 改造后调剂差错事件 / 例

2015 年 7 月 2 2016 年 1 月 1

2015 年 8 月 2 2016 年 2 月 0

2015 年 9 月 1 2016 年 3 月 1

2015 年 10 月 0 2016 年 4 月 1

2015 年 11 月 3 2016 年 5 月 0

2015 年 12 月 1 2016 年 6 月 0

总计 9 总计 3

表 2   改造前、后 6 个月门诊病人平均候药时间统计

时间 改造前候药时间 /min 时间 改造后候药时间 /min

2015 年 7 月 11.65 2016 年 1 月 10.93

2015 年 8 月 12.31 2016 年 2 月 11.41

2015 年 9 月 11.05 2016 年 3 月 10.08

2015 年 10 月 11.05 2016 年 4 月 12.48

2015 年 11 月 10.77 2016 年 5 月 12.68

2015 年 12 月 10.88 2016 年 6 月 11.63

平均 11.29 平均 11.54

4   分析及讨论
4.1   改造后的效果分析

通过对处方调剂步骤进行改造，中成药调剂

差错明显降低；相似药品调剂差错为零。改造后出

现的3例差错为：贴错药品标签（1例）与药品数量

错误（2例）。

候药统计结果表明，尽管流程增加了一个步

骤，但是病人的候药时间增加不明显，说明新流程

操作并不繁琐。

4.2   采用中成药作为试点的原因

我院门诊药房药品品种（西药与中成药）约

1000种。其中中成药品种约占1/4。采用品种数比

较少的中成药作为试点，前期维护工作量较少，

流程改造风险较小，对处方调剂影响不大，药师

可以尽快适应新的工作流程，依从性较高，奠定

了药品溯源的数据基础；另外，我院门诊中成药

品不拆零，均为最小包装销售，奠定了药品溯源

的条码基础。

4.3   推广监管码溯源工作总结

我院门诊量大，且病人取药时间集中，高峰期

间门诊药房工作压力非常大。若纯粹为了药品溯源

追踪而增加调剂步骤，无法获得员工的理解，溯源

系统很难建立起来。为此，笔者以降低相似中成药

调剂差错为切入点，通过对发药模式进行改造，使

相似药品调配差错大幅下降，降低了药师们最大的

工作压力来源，反而获得了门诊药房药师的认可，

甚至主动要求增加某些药品的强制扫码，提高了的

工作积极性与主观能动性，使得药品溯源在医院门
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诊药房的建立推广工作由被动使用变成主动要求。

4.4   药品监管码的应用延伸 

监管码使用的初衷，是实现药品在流通环节

可追溯。在医院HIS增加监管码查询功能后，当厂

家需要召回问题药品时，不但可以召回医院的药

品；还能通过监管码查询系统获取病人的个人信息

（如手机号码，地址等），精准追溯到具体个人，

协助厂家追回尚未使用的问题药品。药品电子监管

码内涵信息丰富，除了可以区分药品（用前七位数

字）外，通过HIS记录药品全部二十位的电子监管

码，使得终端溯源系统得以建立。在实现中成药可

溯源以后，可以进一步推广西药药品的溯源追踪，

进而实现麻醉精神药品追溯精细化管理[12]。

4.5   存在的问题

①药品更换包装时，药品监管码也会随之更

换，因此当药品最小包装更换时，要及时更新药

品字典里的监管码数据，否则 HIS 将无法识别药

品；②利用药品监管码有效减少了相似药品的调

剂差错，但对于减少数量调剂、“张冠李戴”、

粘贴标签等类型的差错作用尚不明显；③由于

西药品种散发情况较多（如包装为100片/瓶的基

药），扫码可能会降低工作效率，因此西药品种

尚未实现终端溯源。今后，应结合实际情况，在

效率优先的前提下，进一步探索与完善门诊药房

药品终端溯源系统。 

5   结语
利用药品监管码审核药品调剂的模式，有效

减少了门诊药房中成药相似药品调剂差错，通过这

种方式建立起了切实有效、从医院到终端患者之间

的溯源系统。既能保障公众用药安全，又能提升医

院药学服务质量，一线药师也乐于接受。在降低药

品调剂差错引起医疗纠纷的同时，提升了医院对

“药害”风险的防范能力。只有把政府主导或强制

推行监管码的模式，变成医院药房、零售药店为了

自身利益积极主动使用，药品监管码才能实现最大

的价值。
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