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疫苗有效期是指疫苗在规定的贮存条件下，能够保证质

量的期限。超过效期的疫苗会按劣药处理，使用后会对人体

造成伤害。我中心门诊部多数疫苗流动更新快，某一批次疫

苗上架后不久便销售完，工作中易忽略疫苗的有效期管理，导

致用药存在安全隐患[1]。因此，为加强疫苗的有效期管理，我

中心门诊部药房采用医院信息系统（HIS）与手工管理相结合

的方法，对涉及疫苗有效期的各相关环节进行质量控制管理，

同时加强药房工作人员的药学服务能力和责任心，从而减少

了疫苗的失效报损，现介绍如下。

1 背景资料
1.1 疫苗品种

我中心门诊部合计有 35种疫苗，包括：人用狂犬病疫苗、

人用狂犬病免疫球蛋白、乙肝疫苗、甲肝疫苗、甲乙肝联合疫

苗、肺炎球菌疫苗、流感疫苗、水痘疫苗、乙肝免疫球蛋白、轮

状病毒活疫苗、麻风腮三联疫苗、百白破联合疫苗等。其中大

多数同种疫苗都有不同的规格或厂家，如乙肝疫苗有以下 5

种：规格有每支10、20、60 μg的，20 μg的有商品名分别为安在

时和华尔盾的，10 μg的有商品名分别为安在时和汉逊的。

1.2 疫苗储存

药品储存条件必须符合说明书规定，否则即便在有效期

内药品的质量也难以保证[2]。我中心门诊部按照药品说明书

要求，将疫苗储存于海尔专用药品保存冰箱（型号HYC-260）

内，常规疫苗储存量约3 500支。

1.3 管理软件系统

由杭州某软件公司根据我中心疫苗门诊的自身需求，对

普通的HIS进行改进，增加了疫苗批号的可追溯管理及护士站

系统疫苗注射版块等功能，开发完成了具有疫苗门诊管理特

色的HIS。

2 有效期管理方法
2.1 HIS系统的有效期管理

2.1.1 疫苗入库消耗环节。疫苗入库时即必须在HIS中录入

疫苗批号效期以及入库数量。当疫苗在药房窗口发药消耗

时，系统能实时反映每个疫苗的动态药房库存数和消耗数。

如果某疫苗在一定时期内很少使用则作为滞销药品以便及时

进行相应处理，避免远效期疫苗由于滞销而成为近效期疫

苗。录入了批号效期的药品入库单界面示例见图1，发药窗口

消耗疫苗时实时显示界面示例见图2。

2.1.2 设置疫苗库存的高低储值。药房根据每个疫苗的实际

使用情况合理设置库存高低储值。当疫苗库存低于低储值

时，系统提示应立即申领疫苗，避免造成缺货；当库存长期处

于高储值时，注意查看对应疫苗的有效期，及时处理，避免疫

苗因过期而失效。对长期滞销的药品报我中心药事委员会研
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图1 药品入库单界面示例

Fig 1 Example of interface for drug receipt
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究批准后，从本院《基本用药目录》中剔除，不再计划采购 [3]。

疫苗的高低储值设置及低储值报警界面示例见图3、图4。

2.1.3 疫苗的失效报警。疫苗有效期在 6个月内的定为近效

期药品，定期对近效期内疫苗进行失效报警查询，截止日期根

据需要可自行灵活设置。查看近效期内疫苗的具体批号效期

和对应库存数量，便于药房及时对近效期疫苗进行处理。疫

苗失效报警查询界面示例见图5。

2.1.4 药房疫苗的库存禁用。当同一种疫苗有多种批号效期

时，按照“近效期先出”的原则，在HIS中将远效期疫苗设为禁

用。那系统中消耗的就是近效期疫苗，药房发药窗口显示的

药房库存数量就是对应的近效期疫苗的药房库存数，由此能

及时反映和掌握此近效期疫苗的销售动态。疫苗库存禁用界

面示例见图6。

2.1.5 疫苗批号的可追溯管理。当患者缴费取药后，护士在

门诊护士管理系统中用扫描枪获取患者病历上的门诊号码，

系统即显示患者的注射信息，包括批号、注射日期、数量、途径

等，仔细核对后可对患者进行疫苗注射，并在系统中相应条目

双击注射标志，显示“√”，完成注射记录后保存信息；保存后

的注射信息可以通过门诊号码、发票号码或患者姓名等关键

词进行历史查询，对注射疫苗批号有效期质量进行溯源。如

例 1：2009年 12月国家食品药品监督管理局宣布江苏延申生

物科技股份有限公司有4个批次狂犬疫苗不合格，我中心门诊

部通过疫苗注射历史查询，证实无上述不合格批号的疫苗出

售。例 2：2010年 4月连续有 3位患者反映注射某疫苗后出现

低热、倦怠等不良反应，我们立即在HIS中查询此疫苗的批号

效期等信息及销售情况，发现3位患者使用的均为同一批次疫

苗，且该药品还有约 4个月将过有效期；同时根据此批号疫苗

的销售情况，电话随访患者，发现另有 5人出现注射部位皮肤

硬结、疼痛和瘙痒等症状，不良反应发生率较高。我中心门诊

马上暂停使用该批次疫苗，与医药公司协商后将该批次疫苗

作退货处理。门诊护士疫苗注射管理系统界面示例见图7，门

诊患者疫苗注射历史查询界面示例见图8。

2.2 手工管理方法

2.2.1 严格执行疫苗的贮存规定。疫苗一般保存于2～8 ℃冷

图4 疫苗低储值报警界面示例

Fig 4 Example of interface for low reserve level alarm of

vaccines

图3 疫苗的高低储值设置界面示例

Fig 3 Example of interface for reserve level setting of vac-

cines

图5 疫苗失效报警查询界面示例

Fig 5 Example of inquiry interface for failure alarm of vac-

cines

图6 疫苗库存禁用界面示例

Fig 6 Example of interface for disabled reserve of vaccines

图2 药房发药窗口界面示例

Fig 2 Example of interface for pharmacy’s dispensing win-

dow

图8 门诊患者疫苗注射历史查询界面示例

Fig 8 Example of inquiry interface for vaccination history

of outpatient

图7 门诊护士疫苗注射管理系统界面示例

Fig 7 Example of interface of vaccination management sys-

tem for outpatient nurse
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柜，如储存不当，会令其效价下降或变质。我中心药房由专人
记录室内温湿度和冷柜温度，每日 2次，对异常情况立即采取
相应措施，保证疫苗始终处于合格的贮存环境中。而一些须
在自家贮藏药品的患者，往往会认为只要在有效期内的药品
质量肯定是合格的，忽略储药条件，会使一些有效期内的药品
降解失效[4]。对此，窗口发药应让有经验的药师审方复核，发
药时向患者告知贮存的注意事项[5]。

2.2.2 疫苗的摆放。疫苗摆放上架时，再次核查批号、效期、

规格、厂家，遵循“先进先出，近期先出”的原则[6]。将近效期的
摆放在醒目位置，方便药师先发近效期药品。

2.2.3 拆零疫苗的有效期管理。拆零疫苗是有效期管理的重
点和难点，经常会有不同批号效期、相同规格厂家的疫苗混放
的情况，使得近效期疫苗未能及时发放，导致过期失效。对
此，我中心药房规定拆零疫苗须统一放入标注好“批号效期、

规格厂家”的储药盒内，将近效期疫苗放于醒目位置，首先调
配。同时补充拆零药品时要严格按“陈货未尽，新货不补”的
原则，前一批次未用尽，后一批次不分装[7]。

2.2.4 近效期疫苗的精细化管理。将近效期疫苗再精细划分
为ABC 3类（A类：效期在 1月内；B类：效期在 1～3月；C类：

效期在 3～6月），分类管理。A类疫苗放入专用药柜，每天登
记数量及库存，同时上报做好报废准备；B类疫苗主要与各疫
苗开方医师沟通，尽快使用，每周登记其使用数量和库存；C类
疫苗及时上报领导，协调医师尽早使用，或与医药公司协商更
换退货，每半月登记1次使用数量和库存。同时制订近效期疫
苗一览表，使疫苗的有效期可视化，方便及时调配查对，杜绝
过期疫苗的发放，从而为患者提供安全有效的疫苗，避免使用
过期疫苗对患者造成的伤害及其引发的医疗纠纷[8]。

3 结果
我中心门诊药房通过加强疫苗有效期管理，2010年至

2012年的疫苗失效报损率分别为 0.039％、0.018％、0.007％，

失效报损率逐年明显下降，减少了浪费，节约了资源，确保了
患者的用药安全[9]。

4 讨论
4.1 HIS和手工管理是疫苗有效期管理的重要手段

借助HIS的高低储值设置、失效报警和疫苗批号的可追溯
管理等功能，可让有效期管理工作更为高效而有序，能跟踪每
批次疫苗使用的全过程，一旦出现疫苗质量问题，可以立即进
行追溯、准确定位，可主动联系使用此批次疫苗的所有患者，

化被动服务为主动服务，及时处理问题，有效地保障了患者的
用药安全；在手工管理中建立了疫苗冷链管理制度和近效期
疫苗的精细化管理制度，强化和规范了疫苗贮存流通环节的
有效期管理。如此强化药品的有效期管理后，可确保临床用
药安全，保证疫苗质量，提高患者用药满意度，避免药品资源
浪费[10]。

4.2 药房人员的责任心是疫苗有效期管理的关键

做好疫苗有效期的管理，还须定期开展业务培训，提高药
房人员的药学服务能力。应树立全员参与疫苗有效期管理的
意识，加强药剂科人员的业务素质教育，树立以人为本的服务
理念，强化对疫苗有效期重要性的认识，定期组织学习相关法
规和药品有效期管理知识，增加员工的责任心，从而变被动管
理为主动管理[11]。
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本刊讯 2013年8月，国家食品药品监督管理总局批准国
产盐酸美金刚溶液和盐酸美金刚片用于中重度至重度阿尔茨
海默型痴呆的治疗。

阿尔茨海默型痴呆（Alzheimer disease，以下简称AD），是
一种中枢神经系统退行性疾病，是老年期痴呆最常见的一种
类型。其起病隐袭，病程呈慢性进行性，发病率随年龄增加而
升高，临床表现为认知能力下降、精神行为异常、日常生活能
力降低等。研究发现，AD发病机制与中枢胆碱能损伤和兴奋
性氨基酸毒性有关。目前，国内外批准用于阿尔茨海默病治
疗的药物主要有胆碱酯酶抑制剂和谷氨酸受体拮抗剂两类。

国家食品药品监督管理总局已批准用于治疗AD的药物
主要是胆碱酯酶抑制剂，包括盐酸多奈哌齐片、石杉碱甲胶

囊、氢溴酸加兰他敏片、重酒石酸卡巴拉汀胶囊等。盐酸美金
刚是谷氨酸受体拮抗剂，可以阻断谷氨酸浓度病理性升高导
致的神经元损伤，主要用于中重度AD患者。由于作用机制不
同，盐酸美金刚可与胆碱酯酶抑制剂合用，以增加疗效。

盐酸美金刚目前已在德国、美国等国家上市。我国于
2006年9月批准国外制药公司的盐酸美金刚片进口。此次国
家食品药品监督管理总局批准的盐酸美金刚口服溶液（规格：

120 ml ∶240 mg）是3.1类新药，盐酸美金刚片（10 mg）是国内首
个盐酸美金刚仿制药，均经生物等效性试验证明与参比制剂
具有生物等效性。同时还批准了原料药新药生产，实现了从
原料药到制剂的国产化。

国家食品药品监督管理总局批准国产盐酸美金刚原料药和制剂新药上市
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