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门诊药房实施药品追溯码管理的实践与分析 Δ
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摘 要 目的 探索药品追溯码管理模式在门诊药房工作流程中的优化路径，为提升药学服务效率提供实践依据。方法 以中山

大学附属第一医院门诊药房为研究对象，通过信息系统架构升级（包括医院信息系统与追溯平台对接）、流程优化（入库-配药-发

药三环节重组）与双模式追溯数据采集机制设计（配药端主采集/发药端辅采集），构建药品全流程追溯体系。基于2024年9月医

保数据与业务时效指标，对比分析追溯码管理模式实施前后的运行效能差异。结果 实施药品追溯码管理后，在数据采集层面模

式一（发药环节采集）上传记录26 144条，模式三（入库环节采集，入库即销售模式）上传443 061条，总计上传达469 205条；在时效

层面，门诊药房平均配药时间由 28.74 s 增至 43.37 s（增幅 51%），但通过动态人力调配，患者平均取药时间仅从 8.04 min 延长至

8.67 min（增幅8%）。结论 药品追溯码管理可通过“系统重构-流程再造-人机协同”三位一体策略落地实施，其核心在于利用信息

化技术（如双模式数据采集机制）对冲人工操作耗时增量，在满足国家实现追溯码监管要求的同时维持服务效率是可行的。
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Practice and analysis of implementing drug traceability code management in outpatient pharmacy
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ABSTRACT OBJECTIVE To explore optimization pathways for the drug traceability code management model in outpatient 

pharmacy workflows， providing practical evidence for enhancing the efficiency of pharmaceutical service. METHODS Taking the 

outpatient pharmacy of the First Affiliated Hospital of Sun Yat-sen University as the research subject， a comprehensive drug 

traceability system was established through three key interventions： upgrading the information system architecture [including 

integration of the hospital information system （HIS） with the traceability platform]， workflow optimization （reorganizing the 

inventory-dispensing-verification tripartite process）， and designing a dual-mode traceability data collection mechanism （primary 

data capture at dispensing stations and supplementary capture at verification stations）. Operational efficiency differences before and 

after implementation were analyzed using the medical insurance data and service timeliness metrics in September 2024. RESULTS 

After the implementation of drug traceability code management， in terms of data collection: Mode Ⅰ （verification-stage capture） 

uploaded 26 144 records， while Mode Ⅲ （inventory-as-sales capture） uploaded 443 061 records， totaling 469 205 entries； in terms 

of time efficiency： average drug dispensing time increased from 28.74 s to 43.37 s （enhanced by 51%）. Through dynamic staffing 

adjustments， patient wait time only extended from 8.04 min to 8.67 min （enhanced by 8%）. CONCLUSIONS Drug traceability 

code management can be effectively implemented via a “system reconstruction-process reengineering-human-machine collaboration” 

trinity strategy， leveraging informatization （e.g.， dual-mode data capture） to offset manual operation delays， which validates the 

feasibility of balancing national traceability demands with service efficiency in outpatient pharmacies.

KEYWORDS outpatient pharmacy； drug traceability code； information system； process reengineering

药品追溯码，用于唯一标识药品销售包装单元，是

由一系列数字、字母和（或）符号组成的代码，通过一定

的载体（如一维码、二维码、电子标签等）赋码到药品的

各级销售包装单元上[1—4]，是药品独一无二的“数字身份

证”。消费者及监管部门均可通过扫描追溯码，快速验

证药品的真伪及流通路径，有效杜绝假冒伪劣药品的市

场流通。2019年修订版《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”；第三十六条明确了“持有人、

生产、经营企业和医疗机构均需建立追溯制度”。2024

年4月，国家医疗保障局办公室发布《关于开展医保药品

耗材追溯码信息采集试点工作的通知》，要求试点地区

医保定点医药机构在采购药品时严格落实“逢采必扫”，

将追溯信息同步至药品上市许可持有人的追溯系统；同

年7月发布的《关于在药品采购环节加强药品追溯码应
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用的方案（征求意见稿）》进一步提出，拟将追溯码应用

扩展至药品验收、出入库等全采购环节，推动实现“应扫

尽扫”。为严厉打击套取基金、重复及虚假申报等医保

基金欺诈行为，广州市正式启动医保药品耗材追溯码信

息扫码应用工作。中山大学附属第一医院（以下简称

“我院”）作为试点定点医疗机构，优先采用国家医疗保

障局药品追溯码信息采集方案中的模式一（在发药环节

采集药品追溯信息）和模式三（在入库环节采集药品追

溯信息，将入库视同为已销售）开展试点。由于我院门

诊处方量大，在发药环节采集扫码，将大大降低发药效

率、延长患者的候药时间。为此，我院在1个月内完成了

门诊药房工作流程及配套信息系统改造，并成功上线运

行。现将实施过程总结汇报如下，旨在完善药品追溯码

管理体系，优化门诊药房的工作流程，提高药品管理的效

率和准确性，并为同行在类似流程改造与信息系统升级

中提供参考与借鉴。

1　基本情况介绍
1.1　我院门诊药房的基本情况

我院是一家大型三级甲等综合性医院，2023年门诊

量达 383.8万人次，门诊处方量 302.0万张，日均处方量

0.98万～1.32万张，高峰时达 1.4万张处方，自动发药机

（德国韦乐海茨的CONSIS H、D系列）共 5台，日均发药

量超过 5万盒。2015年我院实施门诊自动配药系统改

造后，采用实时发药与预配发药混合模式，药房效率及

准确率显著提升，差错率下降约60%（1.7‰→0.7‰），患

者候药时间缩短约 40%（15 min→8.5 min），药师工作强

度降低，患者满意度提高[5]。近年来，由于人力不足，我

院实际日常开放11个发药窗口服务门诊患者，实时窗口

与预配窗口比例为3∶8。

1.2　改造前的实时发药模式与预配发药模式

患者缴费后，由自动发药机根据处方药品组成，判

断机内药品品种和库存后，按优先级顺序自动分配到不

同的窗口，药师收取处方、扫码后，机内药品直接从发药

机中通过实时发药通道和螺旋出药滑道发送到实时发

药窗口，发药药师核对无误后发给患者——这种患者

“即到即取”的发药模式为实时发药模式。若自动发药

机先将机内药品通过实时出药通道传送至配药台的出

药口；机外药品则通过在配药单上打印特殊标识，由药

师调配完成后送至发药窗口的存放架上，同时患者名字

出现在显示屏，患者看到名字后排队取药，发药药师收

取处方发药——这种模式为预配发药模式。

2　方法

2.1　追溯码的设定

目前，我国的药品追溯码存在“多码并存”的现象，

大多数持有人和生产企业使用“码上放心”追溯码（原中

国药品电子监管码），编码载体为一维条码（见图 1A）；

部分药品进出口企业采用符合全球统一标识系统

（global standard 1，GS1）标准的商品编码规则为其生产

的药品赋码，编码载体为二维码（见图1B）；也有个别企

业使用其自定义编码（如“哈药追溯码”），或使用射频识

别标签作为编码载体[1―4]。一维条码追溯码一共包含20

位数字，以数字8开头，由前7位药品标识码和后13位序

列号组成。药品标识码是用于标识某种药品的唯一性

代码，其与药品上市许可持有人、生产企业、药品通用

名、剂型、制剂规格和包装规格相对应[6]。多数医院使用

的扫码枪难以识别所有编码，有些扫码枪只能识别某一

种或者两种特定的编码，短期内做好“多码并存”的技术

支持，需要能够识别多种编码的扫码设备[7]。受到时间

和设备因素的影响，我院在使用原有设备（扫码枪：型号

Honeywell MK/MS7580G）的基础上，实施追溯的药品品

种均是使用一维码作为追溯码的药品，见图1A。

2.2　追溯码的获取和入库

我院要求药品供货商在配送药品时通过药品溯源

管理系统接口上传该批药品的单据号码和大包装码，并

在“码上放心”平台上传药品的出库订单以及追溯码。

在药品验收环节，验收员使用无线手持条形码扫描器

（简称RF机）[8]扫描药箱配送码验收药品，同时利用供货

商配货后上传至我院收货平台对应订单发票与药品明

细信息，与药品溯源管理系统追溯码信息进行匹配绑

定，等待医院信息管理系统（hospital information system，

HIS）入库。随后在我院收货平台确认收货后，库管员在

HIS进行批量入库，后台调用“码上放心”平台的“单码关

联关系查询”接口，利用验收的大包装码获取该批货物

的全部小包装追溯码（即小码），作为追溯码入库明细储

存在院内药品溯源管理系统数据库；同时，HIS通过与四

码合一（药品追溯码、医保编码、商品码以及大中小包装

追溯码）基础库数据进行匹配，获取追溯码对应的医保

目录编码等信息，将小码通过“医保入库接口”上传，从

而将这些药品的追溯码正式与我院关联。为了保证数

据的质量，HIS在获取小码时，会进行首次数据验证，包

括追溯码与对应票据是否一致、追溯码数量与票据数量

是否一致；验收员在验收药品时，进行第2次实物验证，

扫码时调用“码上放心”平台查验大包装码是否与单据

上的药品对应。由于存在信息多重校验，库管员在入库

时若遇到系统报错，只需要根据弹框提示进行操作；若

遇到网络或系统故障导致无法正常获取药品供货商提

A.一维条码追溯码 B.二维码追溯码

图1　我国常用的药品追溯码
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供的追溯码数据，则需待系统恢复正常后按补录相关提

示完成操作，以确保数据的完整性。

HIS在获取小码时进行数据验证，验收员在验收药

品时进行实物验证，通过数据和实物的双线查验，确保

入库药品追溯码的完整和一致，最后将入库完成的小包

装码上传至医保接口，完成“模式三”工作。

2.3　追溯码的维护和使用

入库药品需要在 HIS 的药品字典上进行维护并开

启追溯管理功能，具体操作如下：由药师通过扫码枪扫

码搜集药房上架药品的追溯码，提取前7位药品标识码，

在对应HIS药品字典的药品标识码字段内勾选“是否进

行追溯管理”。如果发现药品的药品标识码发生变更，

药师需同步在HIS药品字典维护新增的药品标识码（见

图 2）。维护追溯码后，HIS 自动更新自动发药机的

CONSIS配药系统药品档案，不需要再手工二次操作，即

可同步启用该药品在CONSIS的药品追溯管理功能，实

现配药端需采集药品追溯码的功能。

当门诊药房调配或发放药品时，药师使用扫码枪扫

描药品外包装上的追溯码，HIS自动与追溯码数据库内

的信息进行匹对校验，确认无误则提示可以发药。药师

发药后，系统自动将处方、患者与发出药品的追溯码绑

定，并将该批追溯码标记为“已发药”。如系统校验发现

该批追溯码未进行入库或有“已发药”标记，则弹框警示

禁止发药。当“已发药”的追溯码发生处方退费时，药师

通过扫描待退费药品的追溯码，即可自动查验发放记

录，确认无误后系统后台将对应的追溯码解绑释放。同

理，当“已入库”的药品需要退回药品经营企业，亦需进

行解绑操作，释放院内数据库的追溯码。

HIS在药品发出时将追溯码和处方、患者数据进行

实时绑定，在药品退费和退货时又进行解绑释放，通过

对在库药品追溯码的标识和管理，确保发出药品追溯码

的及时性和准确性，最后将带有追溯码的处方资料上传

至医保接口，完成“模式一”工作。

2.4　门诊药房配药、发药的流程改造

由于两种模式的配药和发药流程不同，我院对配药

环节和发药环节的流程同时进行了改造，见图3所示（更

清晰的图片可扫描本文首页的二维码进入“增强出版”

版块查看，下图同）。

2.4.1　配药环节的流程改造

在预调配模式下配药时，当处方内包含有需要记录

追溯码的药品时，该药品会红色高亮以提醒配药药师。

药师调配好处方后，用扫码枪逐一对药品的最小包装进

行扫码，每扫描一个最小包装的药品，CONSIS配药系统

就记录一个追溯码，后台同时将该追溯码与药品溯源管

理系统数据库内的数据进行匹配和校验，待药品品种和

数量匹配无误后，红色高亮将变成绿色高亮，系统将该

追溯码记录在对应的处方上，直至处方上所有需记录追

溯码的药品完成扫码记录，该处方方可完成调配进入核

对发药环节，被绑定的药品追溯码处于“待发药”状态，

如图4所示。若所调配的药品不是处方上的正确品种，

系统会弹框提示“该追溯码不匹配”，此时药师需要重新

复核药品是否调配错误，更换正确药品后系统再次识

别，提示颜色变绿后即可点击配药完成，药品送至调剂

存放架上等待发药。此外，配药界面增设有“强制配药

完成”按钮，供药师遇到特殊情况（如调配的药品缺货或

条码缺损导致无法扫码）时使用，以免影响后面处方的

调配。由于这批“待发药”药品需提前扫码而患者又未

图2　在HIS药品字典维护追溯药品信息示例

图3　门诊药房实施药品追溯码管理工作的流程图
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到药房取药，故该状态下的追溯码会在当天24点由后台

自动解绑释放。

2.4.2　发药环节的流程改造

预配发药模式下，原流程为核对药师收取患者纸质

处方，核对药品无误后，扫描处方二维码，完成发药。流

程改造后，核对药师通过扫描处方二维码，定位到该处

方的核对界面。若调配药师没有扫描药品溯源码，处方

上需要记录追溯码的药品会橙色高亮显示，同时发药界

面弹框提示“存在追溯管理药品未正确匹配追溯码数

量！是否需要强制发药？”（如图5提示①）；若药师拿取

错误药品扫描药品溯源码，则弹框提示“未识别到该患

者需要录入此追溯码药品”（如图5提示②）。发药药师

此时需要使用扫码枪扫描药品溯源码，后台同时校验如

下内容：（1）追溯码与药品编码是否对应；（2）追溯码是

否已使用过；（3）追溯码是否在本院追溯码库存内，若通

过则继续校验；（4）判断药品是否属于该次处方单；（5）

判断该药品是否已经扫过码，若判断不通过则做相应提

示，若药师选择“强制发药”，则忽略追溯码校验规则并

后台记录强制通过状态，直至橙色高亮变为绿色高亮才

标记发药成功。若调配药师已预先扫描药品溯源码（此

时追溯码为“待发药”状态），发药界面显示配药环节已

扫描记录的追溯码，发药药师按原发药流程发药后，药

品追溯码正式与处方信息绑定关联，追溯码变更为“已

发药”状态。目前预配窗模式的扫码工作主要由调配药

师完成，不影响窗口发药效率。

实时发药模式下，原操作为扫描处方二维码，自动

发药机配药，药师核对发药，后台记录该处方已发药。

流程改造后，药师扫描处方二维码，发药机配药，如果该

处方无需要记录追溯码的药品，发药界面则无特殊标

记，药师再扫一次处方二维码即可确认发药。如有需要

记录追溯码的药品，发药界面上该药品以橙色高亮显示

且无法直接通过扫描处方二维码确认发药，药师需要对

所有追溯码进行扫描并完成匹配校验（规则同预配发药

模式）后，直至橙色高亮变为绿色高亮才标记发药成功。

3　实施效果

经过 2024年 8月份对药品采购、验收、入库、调配、

发药、上传等6个环节的工作流程和相应的信息系统进

行改造后，我院在同年 9月份上线了 130多种需要追溯

管理的药品，其中包括高值药品、高警示药品、二类精神

药品和易混淆药品等，对风险较大的药品率先实行可追

溯管理，建立保障患者用药安全的药品追溯体系[9]，整个

流程运行流畅。2024年 9月 1－30日，我院按“模式一”

上传医保的发药数量达26 144条，按“模式三”上传医保

的入库数量达443 061条，总共上传469 205条记录。由

于我院主要在配药、发药两个环节分别建立了扫码采集

功能，灵活协作，以配药端为主，发药端为辅（主要扫码

现配药品，例如冷藏药），从表1可看出，药品追溯码管理

后，对配药时间产生了显著影响，平均配药时间增加了

51%。然而，我院通过动态人力调配，患者平均取药时

间仅增长了8%，药房整体发药效率未出现显著下降。

4　讨论

4.1　追溯码的获取途径

追溯码由药品供应企业提供，医疗机构的获取途径

有两种：第一种是验收药品时直接扫描药品最小包装上

的追溯码，获得所有药品的追溯码；第二种是通过供货

商提供的单据号码和大包装码且在“码上放心”平台做

出库确认后，我院在系统通过验收入库时调用“码上放

心”平台的“单码关联关系查询”接口，获取对应包装内

所有最小包装的追溯码。由于逐个小包装扫码耗时、耗

人力而且验收速度无法跟上发药速度，第一种途径显然

不适用医疗机构门诊药房如此庞大的药品采购和使用

图4　门诊药房配药界面改造

图5　门诊药房发药界面改造

表1　门诊药房实施药品追溯码管理前后各项指标比较

项目
平均配药时间/s

平均取药时间/min

出门差错/例
窗口药师/人

实施前（7月）

28.74

8.04

1.00

21

实施后（9月）

43.37

8.67

0

21

实施效果
平均配药时间增加51%，效率相对下降
患者平均取药时间增加8%，未影响患者取药
出门差错降为0

未增加人力成本

注：本研究数据均来源于我院自动发药机CONSIS配药系统。实

施前（2024年7月）纳入2024年7月1－31日门诊10个普通窗口、23个工

作日的调配数据；排除超时30 min未取药处方、1个特殊窗口及8个节

假日数据。实施后（2024年9月）纳入2024年9月1－30日门诊10个普通

窗口、21个工作日的调配数据；排除超时30 min未取药处方、1个特殊

窗口及9个节假日数据。
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量，因此我院采用了第二种途径获取追溯码。在实践初

期，原流程要求供货商实时上传追溯码并确认出库，否

则将阻碍药品入库（库管需等待追溯码齐全）。为此，我

院优化流程为“入库操作与追溯码补传分离”模式：库

管可凭供货单先行入库，系统自动在后台获取后续补

传的追溯码，并与库存记录匹配，确保出入库效率不受

影响。

4.2　追溯码的采集设备

采集溯源码设备在整个追溯码管理的搭建中起到

了至关重要的作用。在实施期间，调查发现影响发药效

率主要原因为：（1）药师查找追溯码需要耗费大量时间；

（2）药师需用扫码枪逐一扫描每盒药品。为此，笔者建

议在药品包装规范中新增对药品追溯码的印刷规定，包

括印刷的位置和尺寸等，以便发药时扫码；在信息采集

阶段广泛应用扫码枪等设备逐一扫描，效率较低[9]，后期

在改进过程中放弃使用扫码枪，升级追溯码采集设备，

例如通过引进光学字符识别（optical character recogni‐

tion，OCR）设备和射频识别（radio frequency identifica‐

tion，RFID）读写器等物联网快速采集设备，可批量快速

采集药品追溯码，可区分追溯码和商品条码，自动进行

识别和匹配，真正做到“随拿随扫，随扫随核”，最大限度

减少扫码所花费的时间[10]，实现“无感”配药和发药。

4.3　追溯码的采集环节

追溯码采集环节的流程设计直接影响临床效率。

初步试点显示，若仅在发药端逐盒扫码（模式一），患者

候药时间将延长41.6%，显著影响就医体验。为此，我院

创新采用“配药为主、发药为辅”的双环节协作模式：在

配药端完成追溯码采集，并通过其前7位标识码自动校

验药品品种与数量，实现处方精准复核；发药端仅需扫

码现配药品（如冷藏药），配合界面变色提醒，使发药差

错率显著下降。此策略在保障追溯码采集任务的同时，

避免了患者端效率降低，与罗俊等[11]采用电子监管码降

低调剂差错的结论一致，印证了追溯体系对药学服务质

量的提升价值。

4.4　追溯码与患者身份的绑定

追溯码与用药患者的绑定，应以实际发出药品时记

录为准。在配药环节绑定追溯码会存在以下问题：一是

配药后，不同患者使用相同药品时，有可能发生绑定追

溯码的药品发生串换，即药品没有错，但对应的追溯码

错误，当患者扫码查验时会发现该药品是曾发放给其他

患者的，造成误会，故发药界面会弹框提示该药溯源码

已被占用，药师可以通过手动清空溯源码后重新扫码发

药。二是个别特殊保管的药品，如冷藏药品、贵重药品，

需要发药时取出，在配药环节绑定存在困难，因此该部

分药品由发药药师扫码进行实时绑定。三是当配药绑

定追溯码后，如果患者当天没有来取药或需要办理退

费，药品需要归位，就会增加解绑追溯码的工作和管理

成本。目前我院对于当天未发的药品，会在当天24点自

动解绑追溯码，退费的药品也需要逐盒扫码解绑。

5　结语
本实践通过药品追溯码管理流程再造与信息化系

统升级，成功构建了覆盖门诊药房 130余种高风险药品

的全流程追溯体系，形成入库、调配、发药环节超46万条

可追溯数据链。采用“配药端主导-发药端补充”的协同

扫码机制，在保障医保数据完整上传（模式一26 144条/

模式三443 061条）的同时，通过动态流程优化将患者取

药时长增幅有效控制在 8%以内，实现了药品追溯精度

与药学服务效率的平衡发展。实践证明，追溯体系的实

施显著提升了药品全流程追溯监管能力，但51%的配药

时效损耗也提示当前人工扫码模式的局限性。后续应

重点推进自动化设备集成应用，通过高精度扫码装置部

署实现全品类覆盖，同步优化系统智能校验功能，构建

“人机协同”的新型追溯管理模式。这不仅可降低药师

操作负荷，更能为构建全域药品追溯网络提供标准化实

施路径，推动医疗机构药品安全管理向数字化、智能化

方向纵深发展。
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