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医院是药品供应链的主要终端环节，药品进入医院后需

经药库和药房储存与转运才能用于患者。由于药品成分的特

殊性质，有些药品受热、受潮后易引起变性、效价降低或变质；

还有些药品因温度过低，易发生冻结、冻裂、分层或结晶，因此

药品的储存条件对保证药品质量至关重要。自2013年6月开始，

由原卫生部发布并实施的《药品经营质量管理规范》（GSP）[1]

对药品的储存与转运条件作了相应修订，同年 10月国家食品
药品监督管理总局（CFDA）还发布了关于冷藏、冷冻药品的储
存与运输管理等5个附录[2]，说明养护与转运措施的落实是保
证患者安全、有效用药的基本要求。为此，笔者对我院药库与
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摘 要 目的：了解我院药品的储存条件与2013年版《药品经营质量管理规范》（GSP）及药品说明书规定的符合程度。方法：参照

2013年版GSP及药品说明书规定，统计我院2013年外购药品中需在阴凉处、冷处、常温及冷冻储存药品所占的比例，回顾性分析

我院药库、药房的储存条件与规定的符合程度。结果：在我院2013年外购的1 338个药品（国产药品886个，占66.22％；进口或进

口分装药品452个，占33.78％）中，需在冷处和冷冻储存的分别有110个（8.22％）和3个（0.22％）、阴凉处（包括凉暗处）和常温储

存的分别有271个（20.25％）和954个（71.30％）。结论：通过实施持续改进管理，我院可保障药品储存条件符合2013年版GSP及

药品说明书规定。政府相关部门需进一步完善相关法规，提升药品说明书标注储存条件的可操作性，从而确保药品质量。
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Survey and Enlightenment of Storage Condition of 1 338 Kinds of Drugs in Our Hospital
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ABSTRACT OBJECTIVE：To investigate the conformance of drug storage condition in our hospital with the criterion of Good

Supply Practice of Drug（GSP）or drug instructions. METHODS：The ratio of drugs which should be stored at cold chain or below

20 ℃ or room temperature in our hospital in 2013 was analyzed statistically according to drug instruction and GSP（2013 edition）.

The conformance of storage condition between our hospital and GSP（2013 edition）or drug instructions was analyzed retrospective-

ly. RESULTS：Among 1 338 drugs in our hospital in 2013（886 domestic drugs，66.22％；452 imported or import-packing drugs，

33.78％），110 drugs should be refrigerated（8.22％），3 be frozen（0.22％），271 be kept below 20 ℃（20.25％）and 954 be kept

at room temperature（71.30％），respectively. CONCLUSIONS：Through continuous improvement of management，drug storage con-

dition could meet the requirements of GSP（2013 edition）and drug instruction. In order to ensure drug quality，the government

should improve related laws and regulations，and promote the operability of storage condition stated in drug instruction.
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药房 2013年的药品实际储存条件进行了回顾性调查，拟通过
分析其与GSP及药品说明书标注储存条件的符合程度，为有
效落实GSP、保证药品质量探索可操作的持续改进措施。

1 资料与方法
1.1 资料来源

1.1.1 数据来源 我院2013年外购药品说明书及药库与药房
的温湿度记录。鉴于同一通用名下、不同厂家药品的储存条
件各有差异，本文中的药品为品规个数。

1.1.2 法规依据 2013年版GSP规定[1]：按包装标示的温度要
求储存药品；包装上没有标示具体温度的，按照 2010年版《中
国药典》规定的储存要求进行储存。储存药品的相对湿度为
35％～75％。2010年版《中国药典》一部及二部凡例[3]，对药品
储存条件中温度的表述包括阴凉处（不超过20 ℃）、凉暗处（避
光并不超过20 ℃）、冷处（2～10 ℃）、常温（10～30 ℃）等；在计
量单位项下，规定室温系指 10～30 ℃，说明室温也是标准描
述。在2010年版《中国药典》三部凡例[4]中，针对生物制品还规
定“成品应在 2～8 ℃避光贮藏、运输，不得冷冻”。2013年版
GSP第49条规定，经营冷冻药品需要有专门设备，我院需冷冻
储存的药品有3个。

1.2 方法

对药品说明书中标注的储存条件进行调查，参照 2013年
版GSP、2010年版《中国药典》对储存温度的分类，按照药品剂
型与用药途径、国产与进口或进口分装等实际情况，对药品的
储存条件进行分类与归纳梳理。回顾性统计2013年我院药库
与药房对药品储存条件的记录，分析其与 2013年版GSP及药
品说明书规定的符合程度。

2 结果
本次调查涉及2013年我院外购药品1 338个，其中国产药

品886个，占66.22％；进口或进口分装药品452个，占33.78％。

2.1 药品剂型与说明书标注储存条件的分布

在本次调查的1 338个药品中，其说明书标注需在阴凉处
（包括凉暗处）储存的有 271个，占 20.25％；冷处储存的有 110

个，占8.22％；常温储存的有954个，占71.30％；冷冻储存的有
3个，占 0.22％。其中，需在常温储存的情况包括说明书中描
述为室温、＜25 ℃和泛温（指药品说明书中没有提到温度要
求）[5]的情况。我院 1 338个药品所涉及的剂型与储存条件分
布见表1。

表1 1 338个药品所涉及的剂型与储存条件分布[个（％％）]
Tab 1 Distribution of dosage forms and storage condition

involved in 1 338 drugs[number（％％）]

药品剂型

注射剂
口服制剂
外用制剂
合计

药品品规

475（35.50）

668（49.93）

195（14.57）

1 338（100）

阴凉处及凉
暗处储存

117（8.74）

91（6.80）

63（4.71）

271（20.25）

冷处储存

98（7.32）

5（0.37）

7（0.52）

110（8.22）

室温
86（6.43）

317（23.69）

45（3.36）

448（33.48）

常温
＜25 ℃
66（4.93）

89（6.65）

41（3.06）

196（14.65）

泛温
107（8.00）

166（12.41）

37（2.77）

310（23.17）

冷冻

1（0.07）

0（0）

2（0.15）

3（0.22）

2.2 药品来源途径与说明书标注储存条件的分布

2.2.1 阴凉处（包括凉暗处）储存药品的来源途径分布 本次
调查的1 338个药品中，药品说明书规定需在阴凉处或凉暗处
储存的有271个，占20.25％，包括国产药品174个、进口或进口
分装药品97个。这类药品在我院药库与药房阴凉库中的储存
可达标，但在药房自动发药机中周转时部分时间无法达标。

针对该问题，药房及时采取改进措施，将该类药品放置于冰箱
中周转，不再通过自动发药机发药。经整改2014年已全部达标。

2.2.2 冷链药品的来源途径分布 药品冷链是冷藏类药品从
生产、储藏、运送、分销、零售到消费者手中，在各环节都必须
处于所要求的低温环境下，以保证其品质安全、减少损耗、防
止污染的特殊供应链系统[6]。冷链药品包括冷处与冷冻储存2

类。本次调查表明，按 2010年版《中国药典》规定，在我院
1 338个药品中，冷链药品共有113个（占8.45％），包括生物制
品51个（占冷链药品的45.13％）、需冷冻储存的3个（占冷链药
品的 2.65％）。药品说明书中按照 2010年版《中国药典》冷处
（2～8 ℃、2～10 ℃）标注的最多，分别有93个和11个，占冷链
药品的 82.30％和 9.73％（合计占 92.03％）。我院在实际操作
中，药库将冷库温度控制在（5±1）℃，药房将冰箱冷藏温度控
制在 2～8 ℃；对＜5 ℃及需冷冻的 3个药品在专用冰箱中储
存，并将冷藏温度控制在 2～5 ℃、冷冻温度控制在（－15±

1）℃。冷链药品的储存温度均能达标。根据药品说明书中规
定的各种标示温度的具体情况，将我院冷链药品的温度与来
源途径按实际区间的分布进行统计，结果见表2。

表2 冷链药品的储存温度与来源途径分布（个）

Tab 2 Distribution of storage temperature and habitat of

cold chain drugs（number）

药品说明书中规定的温度标示，℃
－10～－20

＜－10

＜－5

＜5

2～8

4～8

＜10

2～10

合计

国产药品
0

1

1

2

52

1

2

11

70

进口或进口分装药品
1

0

0

0

41

0

1

0

43

小计
1

1

1

2

93

1

3

11

113

2.2.3 常温储存药品的来源途径分布 本次调查的 1 338个
药品中，说明书规定按常温储存的有 954个，占 71.30％；其中
药品说明书标注为常温（10～30 ℃）且符合2010年版《中国药
典》规范表述的仅 219个，占该类药品的 22.96％；说明书表述
＜25 ℃（包括 8～27 ℃、2～25 ℃）等储存的有 196 个，占
14.65％，其中国产药品 56个、进口或进口分装药品 140个；泛
温描述的有 310 个，占 23.17％，其中以国产药品居多（269

个）。我院在中央空调全面覆盖的情况下，室内温度可常年保
持在（22±4）℃，该类药品的实际储存温度均能达标。常温储
存药品的来源途径分布见表3。

表3 常温储存药品的来源途径分布（个）

Tab 3 Distribution of storage temperature and habitat of

drugs stored at room temperature（number）

药品说明书中规定
的温度标示，℃

国产药品
进口或进口分装药品
合计

室温

＜30

85

105

190

1～
30

0

9

9

2～
30

1

5

6

10～
30

106

113

219

15～
30

5

19

24

＜25 ℃

2～
25

4

7

11

4～
25

1

1

2

5～
25

1

2

3

10～
25

1

0

1

15～
25

1

22

23

20～
25

0

1

1

＜25

48

106

152

8～
27

0

1

1

泛温

269

41

310

小计

522

432

954

2.3 我院药品实际储存条件与 2013年版GSP及药品说明书

规定的符合程度

通过统计与分析 2013年我院药库、门诊药房与病房药房
实际记录的温湿度发现，2013年我院药品实际储存温度除阴
凉处或凉暗处的部分药品在自动发药机中的暂存和流转未能
全部达标外，其他均已达标。按照 2013年版GSP规定的相对
湿度，我院药房在中央空调和自然风力的调节下大部分时间
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均可达标；而药库由于在地下一层，自然通风较差，冬、春季尚
难达标，但通过探索持续改进措施、借助加湿器等，2014年已
达标。

3 讨论
3.1 需在阴凉处储存的药品在流转过程中可操作性较差

医院作为药品供应链的主要终端，在做好药品养护及保
证药品质量中扮演着极为重要的角色。我院自 2012年 10月
相继搬入的新药库及药房在中央空调、阴凉库及冷库健全的
情况下，经统计表明，2013年的储存温度除需阴凉处储存的部
分药品在自动发药机中的暂存和流转未能全部达标外，其他
均可达标。为此，药房及时采取改进措施，将这些药品放在冰
箱中周转，2014年已全部达标。据了解，全国目前能像我院药
房设置阴凉库的医院为数不多，也有报道部分地区无阴凉库
或阴凉库空调仅白天或检查时才开启，导致需阴凉处储存药
品的质量无法保证[7]。我国南北方不同地理位置及四季温度
的差异，需置阴凉库的药品在储存与流通环节均缺乏可操作
性。为此，建议政府部门完善相关法规，考虑储存与流通的可
操作性，敦促药品生产企业将阴凉处或凉暗处储存药品的温
度拓宽至室温，并进行有效期的考察与确定，更利于供应链的
转运与储存，以保证药品质量，促进用药安全。

3.2 加强冷链药品管控，确保用药安全
冷链管控是药品质量的保证。由表1可见，我院110个冷

处储存的药品中注射剂有 98个，占冷链药品的 89.09％；生物
制品有51个，占45.13％。鉴于注射剂是高风险药品[8]，尤其是
生物制剂更易受温度影响而失效变质，因此不仅要做好冷链
药品的管控与记录，还要关注设备的保养及设备突发故障的
应对，以保证药品质量，防止“断链”现象发生。鉴于2010年版

《中国药典》对生物制品规定“成品应在 2～8 ℃避光贮藏、运
输，不得冷冻”，而冷处则指2～10 ℃，为保证生物制品储存温
度达标，储存药品的冰箱或冷库温度只能设定为2～8 ℃，因此
建议2015年版《中国药典》可将两种储存温度统一成2～8 ℃，

便于操作和管理。

3.3 落实GSP规定的相对湿度需持续改进
鉴于2000年版GSP[9]规定的相对湿度为45％～75％，我国

北方冬季因供暖环境干燥使多数药品储存的相对湿度无法达
标，而2013年版GSP针对相对湿度的规定进行调整后，其下限
由 45％降低为 35％，从整体上提高了该指标的符合程度。我
院在中央空调和自然风力的调节下，药房基本可达标；而药库
因位于地下一层，自然通风较差，在冬、春季需借助加湿措施
进行调节，才能达到GSP的规定。我国幅员辽阔，南北方气候
差异较大，在部分季节、部分地区因条件限制，供应链的各环
节尚需不断改进，可借助去湿机或加湿器等设备[10]，有效落实
GSP规定的相对湿度要求。

3.4 法律法规对药品储存条件的影响
经统计表明，我院113个冷链药品说明书中的标注温度符

合2010年版《中国药典》标准表述的占该类药品的92.03％，可
见2010年版《中国药典》对温度的规定在冷链药品中执行力度
较好，这与此类药品的质量受温度影响较大相关。需要在阴
凉库保存的 271个药品中，国产药品有 174个（占该类药品的
64.21％），可能与2000年版GSP[9]中曾提出了阴凉库的概念有
关。＜25 ℃保存虽然在《中国药典》凡例中未提到，但实际调
查占比达 20.35％，其中国产药品 56个、进口或进口分装药品
140个，这可能与2010年版《中国药典》附录ⅩⅨC《原料药与药
物制剂稳定性试验指导原则》[3]规定长期试验的温度为（30±

2）℃或（25±2）℃有关；而国际上，人用药物注册技术要求国
际协调会议（ICH）指南[11]新原料药和制剂的稳定性试验中，药
物制剂的长期稳定性试验条件是（25±2）℃，与进口药品中描
述此类温度较多相关。由此说明，法律与法规在指导药品说
明书规范性方面发挥着重要作用。

4 结语
法律法规对药品说明书和实际储存条件具有强有力的指

导和规范作用。2013年版GSP第一章第三条指出：“药品经营
企业应当严格执行本规范”。药品生产企业销售药品、药品流
通过程中其他涉及储存与运输药品的，也应当符合本规范相
关要求。医疗机构作为药品的储存和流通的重要一环，也应
严格执行GSP规定。

通过本项目调研和结果分析，我院采取针对性改进措施，

药品储存温度、湿度可达到2013年版GSP规定。鉴于2015年
版GSP已于2015年7月1日由CFDA发布实施，各级医疗机构
也应参照新版GSP规定，并遵照新版《中国药典》及药品说明
书规定，在工作中持续改进管理措施，严格按照GSP对温湿度
的要求，保证药品质量在终端环节不被降低。而政府部门也
需进一步完善法规，提升药品说明书标注储存条件的可操作
性，从而使供应链各环节的储存与流转过程能有效落实法规，

最终保证药品质量，提升患者用药安全。
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