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摘 要 我国每年会产生约1.5万吨过期药品，对过期药品的规范销毁需耗费大量二次成本，造成巨大的经济损失，处理不当还会

导致严重的环境污染，危及国民健康甚至公共安全。本文分析了过期药品的危害、来源和处置方式、研究现状，介绍了美国的有效

期延长计划，提出了过期药品回收整合再利用的可行性措施，并建议结合我国实际构建科学合理的过期药品回收和处置体系，探

索药品有效期延长策略，从而大幅度减少药品资源的浪费。
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ABSTRACT China produces about 15 000 tons of expired drugs every year. Standardized destruction of expired drugs consumes a 

large number of secondary costs， causing huge economic losses. Improper handling will also lead to serious environmental 

pollution， endanger national health and even endanger public safety. This paper analyzes the hazards， sources and disposal 

methods， and research status of expired drugs， introduces the Shelf-Life Extension Program of United States， and put forward 

feasible measures for the recovery， integration and reuse of expired drugs. It is suggested to construct a scientific and reasonable 

recovery and disposal system of expired drugs in combination with the actual situation in China， explore the strategy of extending 

the expiration of drugs， and greatly reduce the waste of drug resources.
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药品有效期是指药品在一定的贮存条件下能够保

持其质量的期限[1]。超过有效期的药品，称为过期药品。

随着人们生活水平的提高、人口老龄化趋势的加剧，人

们对药品的需求量也逐年攀增，但同时我国每年也会产

生大量的过期药品。目前，国际各类突发公共卫生事件

层出不穷，保障充足的应急储备药品库存是必要的选

择，但是药品种类多样、储备要求高，“备而不用”的现象

屡见不鲜，从而造成大批量过期药品报损现象[2]。人们

对过期药品普遍采用焚烧、填埋等随意的处理方式，不

仅造成了巨大的资源浪费，而且还给空气、水源和土壤

等生态环境带来了不可挽回的破坏[3―4]，甚至有些过期

药品通过不法商贩再次进行兜售贩卖，给国民健康和公

共卫生安全带来了严重的危害。由此可知，研究符合我

国社会发展需求的过期药品回收体系，构建药品绿色循

环经济的蓝图显得至关重要。近几年有研究者通过探

索过期药品的化学特性，延伸了过期药品的再利用价

值，例如将过期药品作为低碳钢的缓蚀剂等[5―6]。同时，

国内外大量研究数据显示，多种经妥善保存和养护的过

期药品，其有效成分的含量仍然能够达到药品质量标准

的要求[7―9]。本文通过查阅相关文献，总结国内外学者

探索过期药品稳定性和再利用价值的研究成果，以期减

少我国战略储备药品的不必要浪费，节约药品资源。

1　过期药品的危害

1.1　过期药品对人体健康的影响

药品超过有效期后，有效成分含量会降低，还会降

解产生有毒有害物质。患者服用过期药品不仅延误疾

病的治疗，而且易造成过敏、呕吐腹泻等不良反应甚至

危及生命。例如：青霉素等抗菌药物稳定性较差，超过

有效期后会降解生成引发过敏反应的物质；肾上腺素结

构中的酚羟基极易被氧化，超过有效期后患者再服用可
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致心脏停搏、高血压危象，甚至死亡；胰岛素超过有效期

后结构中的二硫键会发生改变，易使患者注射部位出现

瘙痒、疼痛、发热、肿胀和皮下脂肪萎缩等不良反应[10]。

1.2　过期药品对生态环境的影响

国内外相关研究表明，抗生素类等微量活性药物成

分可导致环境中耐药菌的快速繁殖，这类成分进入食物

链后可影响水源和土壤中生物种群的数量与组成[11]。

另外，过期药品的露天焚烧对空气、水源和土壤的危害

更为严重。由于大多数药物为有机物，在焚烧过程中可

能会产生有毒气体扩散到空气中然后沉降至水中和地

表，还有部分药物含有铁、锌、锰、硒和钼等不易焚化的

重金属，也会进入到土壤里。2004年12月14日，厦门市

集美区后溪镇新村焚烧过期药品所产生的黑烟导致 70

位村民出现不同程度的头晕、乏力、胸闷、恶心、呕吐、腹

痛和腹泻[12]。由此可见，过期药品处理不当对生态环境

的影响巨大。

1.3　过期药品对药品市场秩序的影响

国家药品监督管理局专家指出，一些不法药贩通过

低价收购过期药品，重新包装流入市场。此举制假售

假，不仅危害人们的身心健康，也会严重扰乱医药市场

的正常秩序，社会危害性极大[13]。

2　我国过期药品的来源及处置方式
2.1　家庭过期药品的产生及处置方式

《中国家庭过期药品回收白皮书（2004－2014）》显

示，我国约 78.6% 的家庭备有家庭药箱，却有 80% 以上

的家庭没有定期清理过期药品的习惯[14]，因此，全国一

年产生的过期药品约1.5万吨[15]。半数以上家庭将过期

药品随生活垃圾丢弃，严重污染环境或引起误食风险；

还有一些患者不舍丢弃，加大剂量继续服用，严重危害

了其用药安全；部分患者甚至将过期药品交由不法商贩

收购，成为更大的社会隐患。我国城市家庭过期药品处

置行为的构成比见表1。

2.2　医疗机构过期药品的产生及处置方式

医疗机构过期药品是我国过期药品的主要来源[24]。

据调查，我国药品约 80% 流向医疗机构，零售药品只占

20% 左右，因而绝大部分的过期药品是存放在医疗机构

中的[25]。医院药房的临期药品多数会进行返厂处理，将

损耗转移到供货公司[26]。个别医院也曾出现过大量药

品报废现象，比如上海瑞东医院由于以往受政策、无医

保等条件限制，患者较少，药品消耗少、积压过多，过期

药品报损金额高达128 990.87元，报损率为9.59%[27]。笔

者经查阅文献总结出造成医院药品积压、过期等药品报

损现象的原因有如下几种：（1）抢救用药等药物使用机

会较少但又必须储备；（2）临床用药计划改变；（3）按批

号管理与使用的药品不能恰好用完；（4）库存管理纰漏，

未严格遵循“近期在前，远期在后”的原则，造成用新存

旧；（5）其他情况，如药品养护不到位等[28―29]。上述现象

导致的药品损耗会制约临床施药及患者安全用药，损害

医院的经济利益和社会效益。

2.3　战略和应急储备过期药品的产生及处置方式

战略和应急药品的储备是健全国家战略和应急物

资储备体系的重要环节。传统的战备药材储存管理及

保障模式既存在部分医疗物资长期闲置、过期报损等浪

费的现象，又有部分医疗物资储备供应及保障不到位的

问题[30]。例如：我国赴利比里亚维和医疗分队曾在 8个

月的时间内处理前几批医疗分队遗留的超十万元的过

期药品，且每个月都会有新的过期失效药品出现[31]。长

期以来，由于我国医药储备制度不完善，管理协调性不

足，每年都会产生大量过期药品，造成巨大的资源浪费

和经济损失。

3　过期药品的研究现状
3.1　过期药品的现行处理方式

目前，全球对过期药品的处理方式多种多样，包括

化学分解、废物封装、高温焚烧和填埋等，但这些方式仍

然饱受质疑[13]。我国过期药品的主要处理方式是按照

医疗废弃物的处理标准，由具有资质的医疗废弃物集中

无害化处理公司承担其回收及销毁处置任务，每千克收

费 2.5～3元[24]。其中不包括人力成本以及药品本身的

成本，整个过程需要投入大量资金。

3.2　过期药品的价值潜力

3.2.1　过期药品的整合与再利用　研究发现，甲硝唑、

阿昔洛韦和奥美拉唑等过期药品可作为缓蚀剂，防止低

碳钢等金属在酸性介质中被腐蚀[5―6]。Devi 等[3]通过考

察药物衍生的碳量子点的光学、组成和结构特性，首次

实现将过期药品转化为具有荧光性质的新型纳米碳材

料，可应用于防伪油墨、杀菌材料等领域。由此可见，过

期药品的整合与再利用具有一定现实意义，可以更深入

探讨其价值潜力，以期更好地解决过期药品处置难题。

3.2.2　过期药品有效期延长的可行性　早在2002年，茶

碱片被证实在超过有效期30年后仍保持90% 的药效[32]。

德国以《欧洲药典》为指导方针，评估了50种过期药品的

长期稳定性，结果表明，这批过期药品经过20多年的储

存后，仍有高度的化学稳定性[7]。Cantrell 等[8]在另一项

研究中测试了28～40年前过期药品的理化性质，发现许

表1　我国城市家庭过期药品处置行为的构成比（%%）

处置行为
随生活垃圾扔掉
继续服用
不做任何处理
送至专业回收点
用作兽药
卖给药贩
碾压掩埋
从下水道冲走
其他（焚烧等）

上海[16]

35.29

10.50

24.79

9.66

－

13.03

－

6.72

－

重庆[17]

80.33

4.24

－

8.25

4.38

2.80

－

－

－

郑州[18]

84.48

0.81

8.06

－

0.60

0.20

4.03

－

1.82

天津[19]

83.40

0.40

－

7.80

－

4.20

－

－

4.20

西安[20]

80.90

－

6.00

7.20

－

1.00

－

4.90

－

长春[21]

71.00

12.00

－

15.40

－

0.80

－

0.80

－

台州[22]

70.00

－

－

24.00

－

1.00

－

－

5.00

毕节[23]

53.40

17.50

21.40

7.70

－

－

－

－

－

－：无相应数据
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多药物超有效期后几年仍然有效。研究表明，得到妥善

储存养护的药品在超过其所规定的有效期后，质量、安

全和有效性并未发生显著变化[9]。因此，建议药品储备

部门按照相关规定严格控制药品储存的温湿度条件，对

于6个月内即将过期的药品，向各级药品监督管理部门

提交申请，由国家认证的第三方检测机构对已通过申请

的药品进行理化性质等各项指标的检测，进而再次确定

其有效期并赋予新的效期标签。

3.2.3　过期药品在药品短缺情况下使用的可能性　纵

观国际市场，从不发达国家到发达国家，药物短缺问题

均时有发生，其中多数为临床急需药品。患者对这些治

病、救命药品需求的迫切性，使得药品短缺问题成为全

球关注的焦点[33]。2021年美国亚利桑那大学附属医院

急诊科在抢救一名急性 ST 段抬高的心梗患者时，只有

过期链激酶可以使用，经医师探讨后最终在获得患者知

情同意后予以过期链激酶进行抢救。结果显示，患者在

给药 40 min 后胸痛消失，心电图恢复正常[34]。因此，在

这种情况下，临床医师应该权衡保障患者健康义务与违

反药物分配规则造成的职业危险之间的利弊，根据延长

有效期可行性的数据分析来选择是否使用过期药物。

Schier 等[35]采用气相色谱和质谱测定了过期药品硫酸阿

托品及其主要降解产物托品（又称托品醇、莨菪醇）的含

量，结果发现，过期的硫酸阿托品溶液含量仍然合格。

由此可见，制定药品短缺情况下过期药品的应用规则，

科学地监测过期药品的稳定性至关重要。

3.3　美国药品有效期延长计划介绍

3.3.1　运作流程优势　有效期延长计划（Shelf-Life Ex‐

tension Program，SLEP）是由美国食品药品监督管理局

和国防部共同制定的一项计划[36]，通过检测战略储备药

品的安全性和稳定性来延长药品有效期，进而延长战备

物资更换周期，从而降低定期更换成本，高效应对战争

和其他紧急突发事件[36―37]。SLEP 由监管机构、检测机构

和参与机构共同组成。参与机构将储备的近有效期药

品目录上报给监管机构，由监管机构对其进行资质审批

与成本效益估算，审批通过后将样品送往检测机构完成

检测，并将分析结果与有效期延长预测结果反馈给监管

机构，由监管机构制定有效期延长标签与批准文件。

SLEP 对药品的类别、成本效益和储存条件有非常严格

的要求，一旦无法满足所规定的储存要求，该批储备药

品将不再具备检测资格。

3.3.2　显著效益　据报道，美国 2005年用于 SLEP 的测

试费用约为 35万美元，由此带来的经济价值为 3 300万

美元，因此，每花费1美元过期药品检测费用，即可节省

94美元的药品到期替换费用[38]。美国国防部报告显示，

2016年 SLEP 共节省了 21亿美元[39]。可见，有效期再评

价和标定贮存条件下的延长策略，带来了相当可观的经

济效益。

4　启示与建议

大量过期药品的报损处理给国家造成了巨大的经

济损失，还对公众健康和国家安全造成威胁，而且现行

的回收处理方式也会耗费额外的人力、经济成本，成为

国民经济发展的沉重负担。因此，过期药品的合理处置

问题亟待解决，为此笔者提出以下几点建议。

4.1　从源头遏制过期药品的产生

国家应加强国民用药观念，积极引导广大市民合理

购药，同时建议药企根据市场需求合理设计药物规格，

从而杜绝居民过度囤药现象；严格按照医疗药品管理制

度，把控药品采买、验收、储存和养护、使用、报损等整个

流通过程，充分利用信息化系统提高药品周转率，力争

将医疗机构药品过期造成的损失降至最低；调研战略和

应急储备药品的更换周期、损耗量等信息，掌握其动态

变化情况，以管理制度为准则，制定合理的药品目录和

前瞻性储备规划，确定应急药品储备方式的最优配比，

加速完善我国应急药品储备体系，从而大幅度减少药品

资源浪费。

4.2　结合我国实际构建科学合理的过期药品回收和处

置体系

对于社会层面回收的过期药品，应该借鉴已有科研

成果，对其进行无害化处理，提取有利用价值的资源，实

现过期药品的多元化再利用，尽可能达成过期药品经

济、绿色、环保的科学处置目标。对于作为战略储备的

过期药品，军队主管部门可委派各级药检所，对其进行

理化性质检测，判断是否可以延长有效期使用，为有效

期延长体系的建立提供实践基础；同时应鼓励相关研究

机构探讨过期药品的潜在价值，探索“从废物到财富”的

方法。

4.3　探索药品有效期延长策略

我国尚缺乏战略储备药品有效期延长计划，亟待国

家药品监督管理局、国家战略储备物资相关部门、环境

保护相关部门等共同制定和完善决策部署，为规范落实

药品有效期再评价方案提供法规依据，确保我国 SLEP

落地见效。建议国家引导和支持研究者对过期药品进

行有效期再评价的实践研究，以《中国药典》为基本指导

原则，按剂型选出代表性药品，通过稳定性实验、加速实

验和长期留样实验等形式，对药品的相关质控指标进行

再考察，以期为药品有效期延长策略提供科学可靠的数

据支撑。建议政府发挥统筹协调职能，健全中央和地方

药品监督管理部门的管理格局，加强各部门、机构的深

入合作，统筹谋划符合我国药品实际储备情况的有效期

延长计划，宏观把控过期药品有效期延长的资格审查。

建议各级药检所严格审核过期药品的储存条件，提升药

品各项检测资质，深入推进分析技术和质检流程规范

化，确保检测结果真实可靠。
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