国家艾滋病免费抗病毒药品供应管理技术指南
                         （试行版）
前  言
为加强国家艾滋病免费抗病毒治疗及预防艾滋病母婴传播药品（以下简称药品）的管理，建立持续不间断的艾滋病抗病毒治疗及预防母婴传播抗病毒药品供应体系，做好药品的计划、采购、供应、储存、使用和监督管理等工作，根据《中华人民共和国药品管理法》（简称药品管理法）和《中华人民共和国药品管理法实施条例》（简称实施条例），结合国家免费抗病毒治疗及预防艾滋病母婴传播工作需求，制定国家免费艾滋病抗病毒药品供应管理技术指南。
第一章  概     述
    我国的免费艾滋病抗病毒治疗及预防艾滋病母婴传播工作自2002年10月开始，随着2003年底国务院“四免一关怀”政策的出台，为艾滋病病人提供免费治疗、为感染艾滋病病毒的阳性孕产妇及其所生婴儿提供免费预防母婴传播药物正式作为各级政府的责任和常规工作，在全国范围内开展，其中很重要的一项内容即为艾滋病患者提供免费抗病毒治疗和预防艾滋病母婴传播药品。到目前为止，国家免费提供的抗病毒药品有三大类，10余个品种，随着国家免费抗病毒治疗工作的进一步深入开展和各种耐药情况的发生，国家免费抗病毒药品的种类将进一步增多。
一、我国免费艾滋病抗病毒治疗药品供应现况
我国免费艾滋病抗病毒治疗和预防艾滋病母婴传播药品的主要来源包括利用中央和地方财政艾滋病防治专项资金采购、国际合作项目支持和政府部门接受的各种捐赠等。多渠道的药品来源相互补充，构成了全国艾滋病免费抗病毒药品的供应体系，该体系的药品全部用于满足艾滋病病人的免费抗病毒治疗、预防艾滋病母婴传播抗病毒药物应用和职业暴露后预防等艾滋病防治工作对药品品种与数量的需求，为有效开展艾滋病治疗及预防和医疗救治工作提供保障。该药品供应体系的主体为中央财政转移地方支付艾滋病防治专项资金采购的药品。
由于艾滋病抗病毒治疗及预防母婴传播药品全部为免费药品，为专项财政资金采购，在政策及药品管理与供应方面有其特殊要求，因此艾滋病抗病毒治疗和预防艾滋病母婴传播药品的管理与普通药品的管理有所不同，暂无法纳入基本医疗保障体系和新型农村合作医疗药品目录，现委托医疗卫生专业机构管理，故形成了其相对独立的艾滋病抗病毒药品管理体系。
二、药品管理体系
1、药品供应流程
药品供应涉及药品的计划、采购、物流、验收、入库、保存、出库、分发、使用、申请等各个环节，每一个环节推动下一个环节，形成了药品供应循环（图1.药品供应流程图）。
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                            图1 药品供应流程图
2、药品管理体系
上述药品供应流程中的各个环节都需要有相应的管理支持，以保证每个环节顺利推进至下一个环节，从而形成了药品管理体系。体系的中心是管理支持，包括组织机构、人力资源、技术支持和监督评估等。（图2. 药品管理体系）

图2. 药品管理体系
三、药品管理目标
药品管理的目标是保证药品安全、有效、合理、经济、及时、持续供应和使用，并杜绝药品的浪费和损失。
四、药品管理的原则
1、分级管理
药品的计划管理及分配使用实施分级与属地化管理原则。即：卫生部委托中国疾病预防控制中心及其所属性病艾滋病预防控制中心和妇幼保健中心（以下简称性艾中心和妇幼中心）作为国家级药品管理机构；省、市、区（县）级卫生行政部门及其指定的药品管理机构为各地负责辖区内的药品管理机构。负责定期将计划和使用情况汇总并按要求逐级上报。
2、指定专业机构和实行专人管理
各级卫生行政部门负责指定药品管理机构或部门，明确合格的药品管理人员负责药品管理的相关工作。
五、药品管理人员职责
1、合格药品管理人员应具备的基本条件：
(1)上岗前必须接受相关药品管理的培训或具备药师资格；
(2)具有中专或以上学历（省级须大学专科以上学历）；
(3)地市级（含）以上人员须能够熟练使用计算机；
(4)良好的计划和沟通能力；
(5)有良好的工作动机和积极的工作态度；
(6)能独立工作并具有良好的团队精神。
2、各级药品管理人员的主要职责：
(1)各级药品管理人员负责本辖区年度/季度药品计划的制定及上报。
(2)核对上级发放的所有药品数量，并认真验收，填写验收单及入库单。如发现有外观破碎或破损、水浸等现象可拒收退货并及时向上级报告。
(3)及时向下级药品管理机构/提供助产服务的医疗保健机构或艾滋病人/艾滋病感染孕产妇及所生婴儿分发药品，避免药品短缺。
(4)保证本级药品储存地点的条件符合药品管理法中关于药品储存的基本要求。
(5)负责全面管理库存药品。如出现药品不足，应及时向上一级申请，同时避免药品储存过剩和药品过期浪费。
(6)及时填写药品出入库及发放原始记录。
(7)每月盘存，保证库存记录与实物相符。做到药品日清月结。
(8)培训下级药品管理人员。
(9)对本辖区药品的使用情况与治疗数据信息进行统计分析，发现问题、及时报告和加以解决；
第二章 采购管理
第一节 药品计划的制定
合理的药品计划需求测算可以确保持续的药品供应，防止药品短缺，避免药品过剩与过期浪费，从而保障患者的依从性。以下分别介绍艾滋病抗病毒治疗药品的计划制定和预防艾滋病母婴传播抗病毒药品的计划制定。
艾滋病抗病毒治疗药品的计划制定
一、艾滋病抗病毒治疗药品计划的测算方法：
1、以病人数为基础的测算：以辖区为单位，根据下一年度预计的治疗人数、各治疗方案组合的使用人数为基础进行估算。同时外加一定百分比的库存缓冲，再减去药品的库存剩余数量。
推荐公式：
某药品下一年度/季度的测算需求量=下一年度/季度预计正在治疗的人数×预计此药物的使用人数百分比×用量/天×天数×（1+缓冲百分比）-药品的库存剩余数量（表1.抗病毒治疗药品测算表）
表1抗病毒治疗药品测算表
	下一年度/季度预计在治人数
	药物
	药物预计使用人数百分比
	药物预计使用人数
	该药预计需求量
推荐公式

	
	AZT（齐多夫定）
	
	
	

	
	D4T（司他夫定）
	
	
	

	
	TDF（替诺福韦）
	
	
	

	
	3TC（拉米夫定）
	
	
	

	
	NVP（奈韦拉平）
	
	
	

	
	EFV（依非韦伦）
	
	
	

	
	LPV/r（克力芝）
	
	
	

	
	其他
	
	
	


2、以药品消耗为基础的测算：以辖区为单位，根据以往药品的使用消耗为基础，增加一定百分比进行估算。
推荐公式：
某药品下一年度/季度的测算需求量=本年度/季度的药品使用消耗量×（1 + 以往年度/季度药品消耗量增长百分比）。
二、测算的具体步骤：
我国成人药品的需求主要考虑以病人数为基础进行测算。儿童抗病毒治疗药品的需求要在以病人数为基础进行测算的基础上，同时考虑药品的消耗情况，二者相结合进行测算。各级药品管理人员在制定药品计划的需求测算时，可按以下步骤进行：
(一)准备测算的数据及知识基础
要得到本辖区好的药品需求测算结果，需要掌握准确适时的数据及以下知识基础：
1、 治疗相关数据：包括历年/季度正在治疗的人数，治疗方案的组合，各治疗方案组合的使用人数，治疗失败的人数比例；以及儿童患者的年龄体重分布比例等。
2、 药品相关数据：药物的品种，辖区内药品的库存及使用情况。
3、 艾滋病知识：包括国家艾滋病抗病毒治疗的推荐用药方案及儿童治疗注意事项等知识。 
目前我国成人和青少年的抗病毒治疗方案主要包括：
AZT/TDF/D4T + 3TC + NVP/EFV/(LPV/r)
新版治疗手册中推荐TDF/AZT+ 3TC + EFV/NVP 作为一线方案，将逐渐减少D4T的使用。LPV/r主要作为二线药物。 
目前我国儿童的抗病毒治疗方案主要包括：
        AZT/ABC/d4T + 3TC + NVP/EFV/ (LPV/r) 

    新版治疗手册要求逐渐减少D4T的使用。
    具体抗病毒治疗要求参见最新版的《国家免费艾滋病抗病毒药物治疗手册》。药品的具体用法用量参见附录1。
由于抗病毒治疗方案联合用药的特点，使用AZT,D4T,TDF的患者人数之和基本等于使用NVP，EFV和LPV/r的患者人数之和，也基本等于正在接受抗病毒治疗的总人数。除尚有少数患者使用DDI（去羟肌苷）以外，几乎所有的患者都使用3TC，所以使用3TC的患者人数基本等于正在接受抗病毒治疗的总人数。
因此，药品年度需求测算的计算公式为：
某药品的下年度/季度需求量=下一年度/季度预计正在治疗的人数×预计某药物的使用人数百分比×用药量/天×天数×（1+缓冲百分比）-库存剩余量
所以，年度药品需求预测的关键即为几个参数的预测：1、下一年度/季度预计正在治疗的人数，2、预计某药物的使用人数百分比，3、用药量/天，4、缓冲百分比，5药品的库存剩余数量。
(二)预计下一年度/季度正在治疗的总人数（简称在治人数）(表2)
                    表2  历年/季度抗病毒治疗在治人数
	年份
	前一年底／季度
	上一年底／季度
	此年底／季度
	下一年底／季度

	在治人数
	
	
	
	


根据过去几年／季度在治人数的增加情况以及当地疫情和工作开展计划力度，综合考虑可估计得出下一年度／季度的在治总人数。
(三)预计各种药物的使用人数
1、统计目前患者所使用的各个治疗方案的使用人数及其百分比，各方案的构成百分比=各方案的使用人数÷合计各方案的总人数（表3）
                 表3 目前各治疗方案的使用人数及百分比
	治疗方案
	使用人数
	构成百分比

	AZT+3TC+NVP
	
	

	AZT+DDI+NVP
	
	

	D4T+3TC+NVP
	
	

	D4T+DDI+NVP
	
	

	AZT+3TC+EFV
	
	

	AZT+DDI+EFV
	
	

	D4T+3TC+EFV
	
	

	D4T+DDI+EFV
	
	

	AZT+3TC+LPV/r
	
	

	AZT+DDI+LPV/r
	
	

	D4T+3TC+LPV/r
	
	

	D4T+DDI+LPV/r
	
	

	TDF+3TC+LPV/r
	
	

	其他方案等
	
	

	总计
	
	100%


2、统计目前各种药物组合的实际使用人数及百分比（表4）
各个药物的使用人数=所有包含该药的治疗方案的使用人数之和。
各个药物的使用百分比=该药的使用人数÷目前在治总人数
                 表4 目前各个药物的使用人数及百分比
	药物
	使用人数
	构成比
	合计

	AZT
	
	
	大约为100%

	D4T
	
	
	

	TDF
	
	
	

	3TC
	
	
	大约为100%

	DDI
	
	
	

	NVP
	
	
	大约为100%

	EFV
	
	
	

	LPV/r
	
	
	

	目前在治总人数
	      人
	
	


3、预计各个药物的使用人数百分比（表5）
各药物的预计使用百分比需要根据目前药物的实际使用百分比及治疗指南等估算：
首先根据当地治疗失败人数,确定治疗失败人数的百分比, 同时考虑二线抗病毒治疗工作开展的进度，以估计在未来预算的一段时间内二线药物LPV/r的使用比例。
一线药物的使用百分比需要在目前药物使用百分比的基础上根据治疗指南，财政预算等因素作适当调整。例如：（1）因与TDF存在交叉耐药和毒副反应问题，DDI的使用比例逐年下降,因此2009年开始不再采购DDI，使用DDI的患者会在一段时间内逐渐更换为3TC，2010年DDI的使用比例已经下降到6.05%，因此做药品需求预测时已不需考虑DDI，而3TC的使用比例即为100%。（2）由于我国的新版治疗手册将TDF和AZT作为首选的一线药物,并将逐渐减少D4T的使用。因此，做药品计划时需要考虑到这一点，适当减少D4T的采购比例，而适当增加AZT和TDF的采购比例。
表5  预计各个药物的使用百分比
	
	药物
	预计使用人数百分比
	合计

	NRTIs
	TDF
	
	100%

	
	AZT
	
	

	
	D4T
	
	

	NNRTIs

PIs
	LPV/r
	
	100%

	
	EFV
	
	

	
	NVP
	
	

	NRTIs
	3TC
	
	100%


4、各个药物的预计使用人数（表6）
各个药物的预计使用人数=预计在治总人数×该药物的预计使用人数百分比
表6 预计各个药物的使用人数
	药物
	预计使用人数百分比
	预计使用人数=预计使用人数百分比×预计在治总人数

	AZT
	100%
	
	

	D4T
	
	
	

	TDF
	
	
	

	3TC
	100%
	100%
	

	NVP
	100%
	
	

	EFV
	
	
	

	LPV/r
	
	
	


 (四)、各个药物的预计使用量（表7）
                           表7 各个药物的预计使用量
	药物
	每人每日用量
	年度/季度的预计使用量

	AZT

300mg/片
	1片/次×2次/天
	2片/天×预计使用人数×天数(365/90天)

	D4T

15mg/粒
	2粒/次×2次/天
	4粒/天×预计使用人数×天数(365/90天)

	TDF

300mg/片
	1片/次×1次/天
	1片/天×预计使用人数×天数(365/90天)

	3TC

300mg/片
	1片/次×1次/天
	1片/天×预计使用人数×天数(365/90天)

	NVP

200mg/片
	1片/次×2次/天
	2片/天×预计使用人数×天数(365/90天)

	EFV

600mg/片
	1片/次×1次/天
	1片/天×预计使用人数×天数(365/90天)

	LPV/r 200/50mg/片
	2片/次×2次/天
	4片/天×预计使用人数×天数(365/90天)

	其他药物
	
	


 (五)儿童药品需求测算
儿童用药由于存在不同体重用药量不同的问题，儿童药品的需求测算比成人药品的需求测算要复杂的多，还需统计辖区内患儿的年龄体重百分比，以估计各体重段的人数。
1、 按照上述成人药品测算步骤估算出儿童用药各个药品的预计使用人数。
2、 预计各体重段的人数=使用该药的预计使用人数×该体重段的百分比
某个药物的年度/季度预计使用量=该药每人每日用量（参见附表1）×该体重段的人数×天数(365/90天)
如AZT(需口服液及100mg胶囊)（表8）
                  表8  儿童抗病毒药物AZT的预计需求量
	AZT 
	体重分段
	各体重段人数百分比
	预计各体重段的人数
	每人每日用量
	年度/季度预计使用量
	合计

	AZT的预计使用人数X
	5-5.9 kg
	
	
	12ml
	每人每日用量×该体重段的人数×天数
	口服液总需求

	
	6-6.9 kg
	
	
	14ml
	
	

	
	7-7.9 kg
	
	
	16ml
	
	

	
	8-8.9 kg
	
	
	18ml
	
	

	
	9-9.9 kg
	
	
	20ml
	
	

	
	10-10.9 kg
	
	
	20ml
	
	

	
	11-11.9 kg
	
	
	20ml
	
	

	
	12-13.9 kg
	
	
	22ml
	
	

	
	14-16.9 kg
	
	
	26ml
	
	

	
	17-19.9 kg
	
	
	26ml
	
	

	
	20-24.9 kg
	
	
	4粒
	
	100mg片剂总需求

	
	25-29.9 kg
	
	
	4粒
	
	

	
	30-34.9 kg
	
	
	2粒
	
	300mg片剂总需求

	
	35-40kg
	
	
	2粒
	
	

	
	合计 
	100%
	X
	
	
	


其他儿童用药以此类推。
3、以药品消耗为基础进行儿童药品需求测算：
统计以往3个年度/季度的儿童药品消耗量，计算各个药品的消耗增长百分比：
下一年度/季度的药品需求=本年度/季度的药品使用消耗量×以往年度/季度药品消耗量增长百分比
(六)省级库存缓冲量
制定药品计划时，应该结合病人增长速度，统一在省级的预计使用量基础上预留一定的库存缓冲量。若药品计划为一年，缓冲量一般1-2个季度，即预计使用量的25-50%，各地也可根据实际情况确定缓冲百分比。
(七)库存剩余量
在确定下一季度或下一年度的药品采购计划时，要考虑上季度或上年度药品的剩余数量。真正的药品计划，应该减去上季度或上年度药品的库存剩余数量，以避免药品的过度蓄积。用库存剩余量对药品需求计划进行调整实际上是对上一次药品采购计划最终执行完毕时的盘点和调整。（表9）
表9  缓冲和库存调整后的各个药物预计需求量
	药物
	下一个年度/季度的药品计划=
年度/季度的预计使用量×（1+缓冲百分比）-库存量

	AZT


	300mg片剂
	

	
	100mg胶囊
	

	
	口服液
	

	D4T


	15mg胶囊 
	

	
	20mg胶囊  
	

	
	口服液
	

	TDF
	300mg片剂
	

	3TC


	300mg片剂
	

	
	150mg片剂
	

	
	口服液
	

	NVP


	200mg片剂
	

	
	口服液
	

	EFV


	600mg片剂
	

	
	200mg片剂
	

	
	50mg片剂
	

	LPV/r

	200/50mg片剂
	

	
	100/25mg片剂
	

	
	口服液
	

	其他药物
	
	


（八）制定药品计划的注意事项
由于影响计划的因素较多，进行年度抗病毒治疗药品需求预测时需要掌握多方面信息和知识，综合考虑多方面因素。首先，抗病毒治疗指南的更新和变化对于药品的需求影响最大，因此药品需求计划制定人员需密切跟踪，及时更新抗病毒治疗指南的变化，或者在制定计划时与治疗相关人员共同探讨。
2010年世界卫生组织（WHO）最新版抗病毒治疗指南，指出由于低廉的价格和广泛的可及性，D4T在发展中国家一直作为一线抗病毒药物而广泛使用，但是由于其长期不可逆性毒副反应，发展中国家应逐渐淘汰D4T，而使用耐受性较好的AZT或TDF。我国最新的治疗手册将TDF和AZT都作为首选的一线药物，并将逐渐减少D4T的使用。因此，虽然根据目前的历史数据显示AZT与D4T的使用比例接近1：1，但是最新的治疗指南已经提示，未来AZT和TDF的使用比例会逐渐增加，而D4T的使用比例将逐渐下降。因此，做药品计划时需要考虑到这一点，适当减少D4T的采购比例，而适当增加AZT和TDF的采购比例。其实，在某种程度上，药品需求计划的合理制定可以促进新治疗指南的执行。例如，如果制定药品计划时减少D4T的采购，临床医生就更有可能为新治的患者或过去使用D4T的患者选择使用AZT或者TDF，而如果药品计划过多的采购了D4T，临床医生则可能因为D4T过多却没有足够的AZT或TDF而继续为患者使用D4T，在一定程度上阻碍了新治疗方案的推行。因此，合理制定药品计划能够更好的服务于抗病毒治疗，减少毒副反应和耐药发生，进一步提高病人的依从性。促进抗病毒治疗工作的持续深入开展。
在预测未来的抗病毒治疗人数时，也同样需要考虑治疗指南的更新情况。目前世界范围内的抗病毒治疗指南都趋向于早期开始治疗，我国的抗病毒治疗指南也把开始治疗的CD4阈值由200个/mm3增加到350个/mm3，在某些特定人群（如单阳家庭和男性同性恋人群）以及病人治疗意向高依从性好的情况下，甚至可以放宽到500-550个/ mm3。因此，在未来的抗病毒治疗工作中，抗病毒治疗人数的增长速度会明显快于往年。同时需要考虑的还有现存感染者的人数及未来增长速度。例如，感染者发现和管理工作是否加强，是否会发现更多的感染者和病人并转介接受治疗；干预工作是否加强，是否会使感染率的增长速度下降等，这些都对下一个药品供应周期内抗病毒治疗人数的变化有一定的影响。
另外，我国国家抗病毒治疗数据库的准确及时填报不仅有利于分析抗病毒治疗的效果和质量，也可以为合理预测抗病毒治疗药品需求提供数据支持。药品的预测在很大程度上依赖于过去的抗病毒治疗数据信息，如一线抗病毒治疗的失败率将决定二线药物的使用比例，人群某种毒副反应的发生率将决定首选药物和替代药物的使用比例，准确的抗病毒治疗人数及抗病毒治疗方案构成比例有助于更为准确的估计未来的抗病毒治疗人数增长趋势。因此，在做药品需求计划时，还需要准确掌握辖区内适时的抗病毒治疗信息与数据。
预防艾滋病母婴传播抗病毒药品的需要量测算
     艾滋病感染孕产妇如需接受抗病毒治疗，其所需药品纳入上述抗病毒治疗药品需求测算计划。如未达到艾滋病抗病毒治疗标准，需要按照《预防艾滋病、梅毒和乙肝母婴传播工作实施方案》的要求预防性应用抗病毒药品，所需药品按下述方法测算。
一、应用人数的测算
（一）为预防母婴传播需要预防性应用抗病毒药品的艾滋病感染孕产妇人数的测算
测算公式如下：
为预防母婴传播预防性应用抗病毒药品的艾滋病感染孕产妇人数（n1）= （艾滋病感染孕产妇总人数– 接受高效抗病毒治疗的艾滋病感染孕产妇人数）×艾滋病感染孕产妇继续妊娠分娩的比例（如无相关数据，可按100%测算）
（二）艾滋病感染产妇所生婴儿人数的测算
测算公式如下：
艾滋病感染产妇所生婴儿数（n2） = 艾滋病感染孕产妇总人数 × 艾滋病感染孕产妇继续妊娠分娩的比例。
二、抗病毒药品的需要量测算
根据全国《预防艾滋病、梅毒和乙肝母婴传播工作实施方案》中预防艾滋病母婴传播抗病毒药品应用方案，测算预防艾滋病母婴传播抗病毒药品的需要量。
（一）艾滋病感染孕产妇所需抗病毒药品数量的测算
1. 人工喂养，全程用药需要量测算
（1）选用AZT+3TC+LPV/r的预防用药方案
用药方案：自孕14周开始用药，应用AZT、3TC、LPV/r三种药物，每日2次，至分娩结束。全程用药次数为：2次/天×7天/周×（40周 – 13周）=378次。
AZT：300mg/粒，每次1粒，用药378次，需要量测算：1粒/次×378次/人=378粒/人。
3TC：300mg/粒，每次0.5粒，用药378次，需要量测算：0.5粒/次×378次/人=189粒/人。
LPV/r：LPV200mg+RTX50mg/片，每次2片，用药378次，需要量测算：2片/次×378次/人=756片/人。
（2）选用AZT+3TC+EFV的预防用药方案
用药方案：自孕14周开始用药，应用AZT、3TC、EFV三种药物，其中AZT、3TC每日2次，EFV每日1次，至分娩结束。AZT、3TC全程用药次数为：2次/天×7天/周×（40周 – 13周）=378次，EFV全程用药次数为：1次/天×7天/周×（40周 – 13周）=189次。
AZT、3TC需要量及测算方法同前，分别为AZT，378粒/人和3TC，189粒/人。
EFV：600mg/片，每次1粒，用药189次，需要量测算：1粒/次×189次/人=189粒/人。
2. 母乳喂养，全程用药需要量测算
（1）选用AZT+3TC+LPV/r的预防用药方案
用药方案：自孕14周开始用药，应用AZT、3TC、LPV/r三种药物，每日2次，至停止母乳喂养（按照母乳喂养平均6个月计算）后1周结束。按照每人平均用药1年计算全程用药次数为：2次/天×7天/周×52周≈730次。按照前述测算方法，AZT需要量为730粒/人，3TC需要量为365粒/人，LPV/r需要量为1460片/人。
（2）选用AZT+3TC+EFV的预防用药方案
用药方案：自孕14周开始用药，应用AZT、3TC、EFV三种药物，其中AZT、3TC每日2次，EFV每日1次，至停止母乳喂养（按照母乳喂养平均6个月计算）后1周结束。按照每人平均用药1年计算全程用药次数为：2次/天×7天/周×52周≈730次。按照前述测算方法，AZT需要量为730粒/人，3TC需要量为365粒/人，EFV需要量为365粒/人。
3. 母乳喂养，临产开始用药的需要量测算
（1）AZT+3TC+LPV/r的预防用药方案
用药方案：自临产开始用药，应用AZT、3TC、LPV/r三种药物，每日2次，至停止母乳喂养（按照母乳喂养平均6个月计算）后1周结束。全程用药次数为：2次/天×7天/周×（半年26周+1周）=378次。按照前述测算方法，AZT需要量为378粒/人，3TC需要量为189粒/人，LPV/r需要量为756片/人。
（2）AZT+3TC+EFV的预防用药方案
用药方案：自临产开始用药，应用AZT、3TC、EFV三种药物，其中AZT、3TC每日2次，EFV每日1次，至停止母乳喂养（按照母乳喂养平均6个月计算）后1周结束。AZT、3TC全程用药次数为：2次/天×7天/周×（半年26周+1周）=378次，EFV全程用药次数为：1次/天×7天/周×（半年26周+1周）=189次。按照前述测算方法，AZT需要量为378粒/人，3TC需要量为189粒/人，EFV需要量为189粒/人。
4. 临产开始用药，无论何种喂养方式的用药需要量测算
用药方案：临产开始，单剂量应用NVP，1粒，1次。AZT，分娩过程中，每次1粒，每3小时1次；产后每次1粒，每日2次，至产后1周。3TC，临产开始用药，每次0.5粒，每日2次，至产后1周。
药品需要量测算：NVP：200mg/粒，1粒/人；AZT：6粒（分娩过程中）+2粒/天×7天（产后）=20粒/人；3TC：0.5粒/次×2次/天×8天（分娩1天+产后7天）≈10粒/人。
各不同情况艾滋病感染产妇所占比例，可以参考表10。
（二）艾滋病感染产妇所生婴儿所需抗病毒药品数量的测算
1. AZT方案
用药方案：自出生后开始应用AZT，每日2次，持续4~6周。
AZT需要量：10mg/ml，按照婴儿出生体重≥2500g，每次用药15mg（即1.5ml），用药6周测算，用药需要量为：1.5ml/次×2次/天×7天/周×6周/人=126ml/人。
2. NVP方案
用药方案：自出生后开始应用NVP，每日1次，持续4~6周。
NVP需要量：10mg/ml，按照婴儿出生体重≥2500g，每次用药15mg（即1.5ml），用药6周测算，用药需要量为：1.5ml/次×1次/天×7天/周×6周/人=63ml/人。
注意：婴儿抗病毒药品为混悬液，使用过程中损耗较大，且开封后保存时间短。因此，艾滋病感染产妇所生婴儿用药量的测算应考虑包装因素，每人份用药按整包装测算。
三、提供助产服务医疗保健机构的备用药品量测算
由于艾滋病感染孕产妇可能在任何一个提供助产服务的医疗保健机构分娩，同时预防艾滋病母婴传播抗病毒药品的应用要求达到一定的时效性，特别是孕期未接受过艾滋病抗体检测、急诊入院分娩发现艾滋病感染的产妇，应尽早在发现感染、产妇分娩前开始应用相应的抗病毒药品；对于艾滋病感染孕产妇所生的婴儿，则要求出生后尽早，最好在6小时内开始应用抗病毒药品。这就要求每一个提供助产服务的医疗保健机构都应备有一定数量的抗病毒药品。所以预防艾滋病母婴传播抗病毒药品的测算中，应在艾滋病感染孕产妇及所生儿童抗病毒药品应用需要量基础上，增加辖区内所有提供助产服务的医疗保健机构备用药品所需的药品数量。
四、预防艾滋病母婴传播抗病毒药品需要量测算表（表10，表11）
表10  预防艾滋病母婴传播抗病毒药品需要量测算——艾滋病感染孕产妇用药
	临床情况
	用药方案
	参考
比例
	用药人数
	每人全程用药药物需要量
（片或粒）
	实际用药需要量（片或粒）

	
	
	
	
	AZT
	3TC
	LPV/r
	EFV
	NVP
	AZT
	3TC
	LPV/r
	EFV
	NVP

	人工喂养，孕14周开始用药
	AZT+3TC+LPV/r
	60%
	
	378
	189
	756
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	
	AZT+3TC+EFV
	10%
	
	378
	189
	　
	189
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	母乳喂养，孕14周开始用药
	AZT+3TC+LPV/r
	3%
	
	730
	365
	1460
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	
	AZT+3TC+EFV
	2%
	
	730
	365
	　
	365
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	母乳喂养，临产开始用药
	AZT+3TC+LPV/r
	3%
	
	378
	189
	756
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	
	AZT+3TC+EFV
	2%
	
	378
	189
	　
	189
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	临产开始用药，无论喂养方式
	单剂量NVP + AZT + 3TC
	20%
	
	20
	10
	　
	　
	1
	　
	　
	　
	　
	　

	抗病毒用药合计需要量
	100%
	n1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	提供助产服务医疗保健机构备用药量
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	总计
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


表11  预防艾滋病母婴传播抗病毒药品需要量测算——艾滋病感染孕产妇所生婴儿用药
	抗病毒药品
	用药
人数
	用药需要量
	提供助产服务医疗保健机构备用药量
	合计
（整包装化）

	AZT混悬液（10mg/ml）
	n2
	126× n2×50%（ml）
	
	**

	NVP混悬液（10mg/ml）
	
	63×n2×50%（ml）
	
	**


说明：n1为预防母婴传播需要预防性应用抗病毒药品的艾滋病感染孕产妇人数，需要接受抗病毒治疗的艾滋病感染孕产妇的用药须纳入抗病毒治疗药品需求量测算中。可根据实际情况调整各不同情况艾滋病感染孕产妇所占比例。
n2为艾滋病感染产妇所生婴儿数，婴儿应用AZT方案和NVP方案的人数按照各占50%计算。
** 婴儿药品测算时，不能仅考虑计算出来的用药需要量，应考虑药品应用的损耗以及每人份整包装使用的实际情况。
注意：由于预防艾滋病母婴传播抗病毒药品的应用存在较大的不确定性，需要量测算时应考虑库存缓冲量的问题，具体测算参考抗病毒治疗药品的相关测算方法。
第二节 药品需求计划的上报与审批
国家


省级



市级



县级
 图3  艾滋病抗病毒药品需求计划上报审批流程
年度药品需求计划：省级药品管理机构每年年初上报下年度药品需求计划（附表2-1,2-2,2-3,2-4）。
季度药品需求计划：下级药品管理机构在每个季度末月10号前上报季度药品需求计划。上级药品管理机构审核下级药品管理机构的药品需求计划并下发药品（附表3-1,3-2）。
临时药品需求计划:当季度药品需求计划不能满足药品使用时，下级药品管理机构可临时向上级药品管理机构提交临时药品需求计划（附表3-3,3-4）。
第三节 药品的招标采购
一、招标工作
中国疾病预防控制中心按照卫生部批准的全国下一年度药品需求计划，以及《卫生部政府采购工作实施细则（试行）》要求，组织药品集中招标工作。性艾中心、妇幼保健中心协助做好招标的相关具体工作。
二、签订合同
招标完成后，省级卫生行政部门（或会同财政部门）根据药品中标结果，结合招标文件审核药品采购数量、单价、供货时间、地点（批次），收到药品时的效期等内容，与中标厂商签订药品供货合同。
三、供货通知
省级药品管理机构依据供货合同及本省需求确认每批药品的到货数量、时间、地点、品种，填写药品发货单（参见附表5），按照合同签订时限提前通知中标厂商，落实药品供应相关事宜。
四、追加采购
当本年度药品使用超过原计划时，在不改变合同其他条款的前提下，按照《中华人民共和国政府采购法》规定，利用各省本年度剩余经费，与中标厂商签订药品供货补充合同，但所有补充合同的采购金额不得超过原合同采购金额的百分之十。
五、抗病毒药品采购流程图（图4）

[image: image2]
图4抗病毒药品采购流程图
第三章 药品的库存管理
一、验收及入库
各药品管理单位要设有相关资质的药品管理员负责药品的验收管理工作；药品到货后，要立即按照《药品法》及《药品管理实施条例》的要求进行药品验收，认真检查药品的包装、效期，核对药品品种、规格、数量等是否与随箱所附药品出库验收及入库单（附表6）中的第一联药品出库单相符；开箱验收完毕后对合格药品及时办理入库，并填写药品出库验收及入库单（附表6）中的第二联验收入库单，如发现药品质量问题不得签收，并填写药品出库验收及入库单（附表6）中的第三联不合格药品单。药品出库验收及入库单一式三份，发放药品时由发药单位填写第一联，保留其中一份作为出库单，另外两份随箱发出。药品到货，验收入库完成后，由收药单位填写第二联和第三联，验收人员，药品保管员，药品管理负责人，财务人员签字，单位盖章后， 将其中一份反馈给上级药品管理机构，一份保留于收货单位作为验收单和入库单。
二、验收流程
1. 检查箱子是否完整、是否受到损坏；
2. 从每个批号的药品中随机抽取一盒药作为样品；
3. 检查样品是否符合要求：
(1) 药品名称与药品发放计划中的相同 
(2) 包装的大小、规格
(3) 药品的剂量、剂型正确
(4) 药品内包装和外包装均有清晰的标签
(5) 药品生产商、批号、有效期清晰可见
(6) 包装内有药品使用的说明书
4. 当同种药品有不同批号时，需注意：
(1) 片剂/胶囊的形状、大小、颜色相同 

(2) 没有压碎、变色、泄漏的情况
(3) 包装内药品的个数符合要求
5. 如果有样品不符合要求，则要再次抽取样品检验，抽样量是第一次的两倍
6. 核实样本不符合要求的具体情况，报告相关领导，在药品出库验收及入库单上（附表6）注明，将不符合要求的药品挑出。
三、药品储存
各级药品管理机构或部门应设有药品储存库房。药品仓库应具备冷藏、防冻、防潮、防火、防虫、防鼠等设施。库房内墙壁和顶棚表面光洁，地面平整、无缝隙，门窗结构严密。
1. 药品仓库应具备符合需要储存药品性能要求的各类设备，其中：冷库2-8℃，阴凉库＜20℃，常温库0-30℃。仓库相对湿度一般应保持在45%-75%。
2. 药品货垛间应间隔一定距离与墙、屋顶的间距不小于30厘米，与库房散热器或供暖管道的间距不小于30厘米，与地面的间距不小于10厘米。
3. 药品仓库应有明显分区，合格品区、不合格品区，药品存放应整齐有序，有明显标记（应实行色标管理）。货位有名称、剂型、规格、数量等卡片。储存的药品应有效期标志，同时按效期、品种、规格分类摆放。并且按照有效期的先后，把最先到失效期的药品摆放在外面，以便于发放时取用。
4. 仓库应有下列设备和设施，并保持完好。温湿度测定仪、冷库有温湿度调控设备、适当材料做成的底垫、避光设施、防虫防鼠设施，通风排水设施，符合安全要求的照明设施以及消防设施。
5. 不合格药品的确认、报损、销毁要有完整的手续和记录；未销毁的不合格药品要单独存放，并有明显标志。
6. 药品管理人员定期检查药品存放情况并做好记录，如发现问题要及时上报并采取有效措施。退回药品应单独存放，有退药记录并保存3年；退回药品需经有药品管理资质的人员确认合格后方能入合格品区。
四、药品出库
应遵循“近效期药品优先发放”的原则，为了避免药品过期浪费，每次办理药品出库时都要把最先到失效期的药品先发出。
各级药品保管人员凭审批过的药品需求申请表（附表3-1、3-2、3-3、3-4,4-1、4-2）办理出库手续，应认真对药品进行出库复核，同时填写药品出库验收及入库单（附表6）中的第一联药品出库单（附表6），一式三份，分别由药品管理负责人、保管员、财务部门签字盖章，保留其中一份作为出库单，另外两份随箱发出。待收药单位完成验收入库手续后，将第二联和第三联填写完整反馈一份给发药单位保存。
五、库房盘存
药品应及时办理出/入库手续，执行出/入库核对双签字制度，做到日清月结，账物相符。
实施盘库既是库房管理的要求，也是财务管理的要求。库房管理上保证账目记录与实际库存相符，如果不符需查明原因；在财务管理方面可以准确反映当前库存药品的资产价值，并评估资金的投入效率。因此要求各级药品管理机构及治疗点每月末实施一次药品库房的盘库工作。
盘点药品时应做到药品管理负责人、保管员、财务部门共同完成，并将实际数量，出入库登记数量以及差异数量等信息均完整、准确登记在月盘库表上（附表7-1,7-2）。
第四章 药品的分配管理
一、向药品管理机构发放药品的药品发放管理
向下级药品管理机构发放药品时，应认真审核下级上报的季度及临时药品需求计划（附表3-1、3-2、3-3、3-4,4-1、4-2），核对下级辖区的治疗人数和艾滋病感染孕产妇及所生婴儿测算数，以治疗人数和艾滋病感染孕产妇及所生婴儿测算数为依据发放药品，避免没有原则的发放，造成药品过剩或短缺，发放药品的同时填写药品出库验收及入库单（附表6）中的第一联药品出库单（附表6），以留取药品发放的原始记录，并记录在月盘存表（附表7-1、7-2）的发放流水账部分，以方便月末盘存。
二、向接受抗病毒治疗患者发放药品的药品发放管理
1、各级卫生行政部门根据当地临床治疗专家组确定的治疗病例，按照户籍管理原则建立一人一证（药品使用证，参见附表8）一卡（药品使用登记卡，参见附表9）制度或按照各省现行病人管理制度执行，并做好保密工作。
2、承担治疗任务的医疗卫生机构要建立相应卡、证制度、病人建立档案，并归档备查。
3、根据本地区实际情况确定药品的发放方式。临床医生和服药督导员根据病人实际情况和服药依从性确定每次发放的药品剂量和数量。
4、应根据本地卫生行政部门核发的药品使用证或当地临床治疗专家组提供的病人名单及治疗方案，向患者发放药品，药品发放的同时填写患者的药品使用登记卡（附表9），并同时填写记录在月盘存表的发放流水账部分（附表7-1、7-2），以方便月末盘存。
5、原则上由病人本人领取药品。对于病人不能亲自领药的，可由家属或志愿者代领药品。领取人必须在药品使用登记卡上签字（或按指印），卡上注明领取数量及日期，药品发放人员签字。 

6、病人因不能耐受药品副作用、失访、死亡等原因终止治疗的，负责治疗管理的医生要及时报当地药品管理机构或部门并将其剩余药品随同药品使用登记卡交回当地药品管理机构或部门。
三、向艾滋病感染孕产妇发放药品的药品发放管理
1、需要接受抗病毒治疗的艾滋病感染孕产妇，其药品发放管理同上。
2、未达到抗病毒治疗标准、需要预防应用抗病毒药品以预防母婴传播的艾滋病感染孕产妇，各级卫生行政部门可委托各级妇幼保健机构参照上述接受抗病毒治疗患者药品发放管理方式或按照各省现行管理制度进行管理，并做好保密工作。
3、提供预防艾滋病母婴传播抗病毒药品应用服务的医疗卫生机构应做好艾滋病感染孕产妇及所生婴儿抗病毒药品应用记录，包括药物方案、开始用药时间、用药持续时间、漏服情况等，记入艾滋病感染孕产妇及所生婴儿个案档案，归档备查。
4、临床医生根据实际情况和服药依从性确定每次发放的药品剂量和数量，同时做好药品发放、领用的原始登记（参考抗病毒治疗药品的发放领用管理）。
第五章 药品的使用管理
一、药品的合理使用
药品的使用是药品管理过程中极其重要的一个环节。如果药品的使用不合理，即使药品管理的其他环节都做得非常好，抗病毒治疗工作或预防艾滋病母婴传播工作从整体上来讲还是失败的。只有根据病人的临床需要或艾滋病感染孕产妇的实际情况，正确应用药物，保证病人得到最适合的抗病毒药物方案、剂量和依从性，同时使病人本身以及社会的花费降到最低，才能做到药品的合理化使用。
药品的合理化使用受很多因素的影响，理想的药品合理化使用，从医学的角度应该遵循以下标准：
适当的医嘱，根据适当的医学检查给出合理的处方；
适当的药物，综合考虑药效、药物安全性以及药物的价格；
严密观察病人的禁忌症候，将副反应出现的几率降到最低；
正确的发药，并告知病人所开药物的适当的信息；
病人治疗的依从性。
预防艾滋病母婴传播抗病毒药品的合理化使用还包括用药的及时性，特别是临产急诊入院、艾滋病筛查检测阳性没有时间获得确认试验结果的产妇，应在做好咨询的同时，及时给予抗病毒药品，不能因为等待确认试验结果而错失用药时机，影响母婴传播干预效果。
二、使用情况统计
    对抗病毒药品使用情况的统计每月1-10日进行一次，要求治疗点或各级药品管理机构能够清楚的掌握辖区内所有的库存数量及药品使用情况。
各治疗点每月对药品使用情况进行统计分析，并填写治疗点药品使用情况月统计表（附表10），该表一式两份，一份治疗点留存，一份每月3号之前上报给上级药品管理机构。治疗点的实际总发放量等于该治疗点的药品出入库月盘存表中的发放总量。由于治疗点直接向患者发放药物，并将药品发放情况记录于患者的病历记录，上传至抗病毒治疗数据库中，因此，抗病毒治疗数据库每月末可自动汇总该治疗点的药品总发放量，但由于数据上传的滞后性，数据库中的药品总发放量（附表10中的n3）与治疗点的实际总发放量（附表10中的n4）有可能不完全一致，但不应有很大差距，否则说明抗病毒治疗数据库上报不及时不准确。
各级药品管理机构每月对辖区内药品使用情况进行统计汇总：
1、各级药品管理机构每月初10号之前完成收集辖区内各直属下级药品管理机构的药品使用情况月统计表（附表11），和各直属治疗点的药品使用情况月统计表（附表10）。汇总各直属下级药品管理机构和各直属治疗点的上月末的累积库存，所辖各治疗点的实际总发放量，所辖各治疗点的总损耗数量以及本月末各直属下级药品管理机构和各直属治疗点的实际累计库存。
2、附表11中：
上月末辖区内累计库存n1=各直属下级药品管理机构和各直属治疗点的上月末的累积库存之和+本级上月末库存量
本月辖区内药品入库数量n2=本级药品管理机构本月内新接收到的药品数量
本月辖区内数据库显示药品总使用量n3=各直属下级药品管理机构和各直属治疗点的数据库统计总发放量之和
本月辖区内药品实际总使用量n4=各直属下级药品管理机构和各直属治疗点的药品实际总使用量之和
本月辖区内的药品总损耗数量n5=各直属下级药品管理机构和各直属治疗点的药品损耗量之和
本月末辖区内实际累计库存n6= 各直属下级药品管理机构和各直属治疗点的实际累计库存之和+本月末本级库存量 
另外n6 = n1 + n2 – n4 – n5 ，n3 与 n4 的差异不应该很大，否则说明辖区内抗病毒治疗数据库上报不及时不准确。
每季度上报季度药品需求计划时需要填写季度药品需求申请表（附表3-1、3-2、3-3、3-4），以药品使用情况月统计表为基础将季度药品使用情况逐级上报至上一级药品管理机构（预防艾滋病母婴传播抗病毒药品按半年度报告）。每年签订下一次招标采购的合同前省级药品管理机构对本省内上一年度的药品使用情况进行总结时需要填写年度药品使用情况表（附表12-1、12-2），其中的药品使用情况原始数据即来源于每月一报的艾滋病免费抗病毒药品使用情况月统计表（附表11）。
三、药品使用的核查
常规开展药品使用情况的核查是有一定作用的，通过核对一段时间内药品的消耗量、治疗的病人数、应用抗病毒药品预防母婴传播的艾滋病感染孕产妇人数、艾滋病感染产妇所生婴儿人数，尽管可能会有一定的偏差，但大体上仍可以判断、评价各级抗病毒治疗机构及提供预防艾滋病母婴传播抗病毒药物干预服务的医疗保健机构的抗病毒治疗或预防方案的执行情况、药品损失情况等重要信息。 

药品使用情况的核查推荐半年开展一次，既可自查也可由上级单位督导检查。可以根据实际治疗病人数、艾滋病感染孕产妇计算出药品理论消耗数量，与实际消耗的药品数量进行比较。如果两个数据之间的差异度较高（差异占理论消耗数量的30％以上），就需要进一步的调查分析发现其中的原因。一旦发现原因就要及时加强药品使用情况的督导检查，改善药品的合理化使用。
第六章 捐赠药品的管理
由性艾中心负责办理抗病毒药品捐赠的免税或/和免检手续，委托药品代理机构负责药品的保存和运输。性艾中心每季度收集各省的药品季度需求申请表，按照各省需求统一调拨，下拨后的药品按照以上相关管理规定执行。
由妇幼保健中心负责办理预防艾滋病母婴传播捐赠药品的免税或/和免检手续，委托药品代理机构负责药品的保存和运输。妇幼保健中心每半年收集各省药品半年需求申请表，按照各省需求统一调拨，下拨后的药品按照以上相关管理规定执行。
第七章 药品数量的调整
建立持续不间断的药品供应体系，最关键的环节就是保证药品不短缺，同时也不能储存过量而导致药品失效浪费。这就要求各级药品管理人员对当地药品使用情况进行持续的监测，适时进行药品数量的调整。
一、药品调整的意义
1、 避免药品短缺：由于抗病毒治疗对患者依从性的要求，对抗病毒药品的不间断供应提出了更高的要求。如果在治疗过程中出现了抗病毒药品的短缺，将引起许多不良后果，比如，治疗失败病人的增加，患者对治疗失去信心，病人对治疗机构失去信心，母婴传播增加造成儿童感染增加等等。   

2、 避免药品过剩：药品储存过量也是药品供应体系中一个比较严重的问题，将带来以下不良后果：
（1）浪费有限的艾滋病防治经费。
（2）在总数量一定的情况下，如果分发不合理，造成某单位药品数量过多，必然造成其他单位药品储存数量短缺。
（3）由于药品储存过量，药品管理人员为尽快下发即将到期的药品，必将使所有远效期的药品滞留。这样，在相当一段时期内所有供应给病人的都将是近效期的药品，导致病人对治疗机构的信任度降低。
（4）处理过期药品也对环境产生不良影响。
二、药品调整的方法
对药品使用情况统计后，如发现药品出现短缺，或者有即将过期的药品，应尽早提出调整申请。
1、药品短缺：当发现药品即将不足，应尽早向上级药品管理机构提出药品临时申请（附表3-3,3-4），并说明临时申请的原因。
2、药品过剩：应经常对库存药品进行效期的检查，做到心中有数，如发现药品库存过多，应尽早提出调整计划。尽量在省内、市内对药品进行调整。尽量避免省间调整。
3、药品报损的处理方法：由于运输过程中的挤压碰撞或由于艾滋病防治方案调整及药品供应周期等问题，有些时候药品不可避免会出现报废或过期现象。如能与生产厂家或代理商进行药品调换的，应及时调换。对不能调换的，应严格做好报废和过期药品的报损处理。
（1）提出药品报损的申请（附表13），经药品管理部门领导，同级卫生行政部门审批，上报省级药品管理机构,经省级卫生行政部门审批后，由省级药品管理机构统一销毁。报损原因须详细说明并做核查，如因未按照先过期先发放原则进行药品发放而造成的药品过期，应追究药品管理人员的责任。
（2）按照当地药监部门和环保部门的要求，对报废和过期药品进行合理销毁。
（3）同时做好药品销毁记录，在药品的盘存，使用等记录中做好药品数量的更新。
（4）每半年或每年进行一次药品报损的处理，并对报损情况半年或一年一备案。
第八章  监督管理
一、监督管理的原则
1、各级卫生行政部门负责本辖区内药品监督管理工作。确保药品的安全、有效、及时供应、合理使用，防止药品浪费、流失，严禁倒卖药品。
2、药品管理机构或部门要建立完善药品管理的各项规章制度，明确职责分工。
3、各级卫生行政部门定期组织督导检查。省级每年至少组织两次药品管理的专项检查，市、县级每季度开展一次专项检查。
4、各级检查中发现的问题，要及时纠正处理，对违反规定的单位和个人，情节轻微的予以通报批评；情节严重的建议监察机关追究责任；构成犯罪的，将移交司法机关，追究刑事责任。
二、督导的目的
1、保证药品的不间断供应：通过对药品使用情况的督导，了解药品需求计划是否合理，促进药品能够不间断的供应。
2、保证药品合理储存：对药品的储存情况进行督导，保证药品合理储存，减少药品破损和过期。
3、保证药品的有效使用：对药品账目记录情况进行督导，保证药品能够得到有效、合理的使用。杜绝出售、挪用免费药品。
三、督导的内容与方法
1、督导前的准备工作：事先了解督导地区的治疗人数、HIV感染孕产妇人数及所生婴儿人数，药品发放的时间等一般情况。
2、核查药品计划是否合理。
3、核查药品发放与使用是否合理，是否存在过度发放或不合理使用，药品的理论消耗量是否与实际消耗量相差过大。
4、核查药品管理过程中涉及的所有账目，原始记录，各种表格是否齐备，填写无误。
5、检查药品仓储是否达到标准。
６、检查是否出现断药或药品的过期浪费，并分析原因。
７、检查上级药品管理机构是否提供药品管理培训及技术支持。
附表1  儿童抗病毒治疗用药体重剂量表
附表2-1：     年度     省（自治区、直辖市）成人艾滋病抗病毒治疗药品使用计划表
附表2-2：     年度     省（自治区、直辖市）儿童艾滋病抗病毒治疗药品使用计划表
附表2-3：     年度     省（自治区、直辖市）预防艾滋病母婴传播孕产妇抗病毒药品使用计划表
附表2-4：     年度     省（自治区、直辖市）预防艾滋病母婴传播婴儿抗病毒药品使用计划表
附表3-1：成人艾滋病免费抗病毒治疗药品（国家统配药品）季度需求申请表
附表3-2：儿童艾滋病免费抗病毒治疗药品（国家统配药品）季度需求申请表
附表3-3：成人艾滋病免费抗病毒治疗药品临时申请表
附表3-4：儿童艾滋病免费抗病毒治疗药品临时申请表
附表4-1：预防艾滋病母婴传播孕产妇免费抗病毒药品（国家统配药品）半年需求申请表
附表4-2：预防艾滋病母婴传播婴儿免费抗病毒药品（国家统配药品）半年需求申请表
附表5：        省药品发货单
附表6：艾滋病免费抗病毒药品出库验收及入库单
附表7-1：成人药品出入库月盘存表
附表7-2：儿童药品出入库月盘存表
附表8：艾滋病免费抗病毒治疗药品使用证
附表9：艾滋病免费抗病毒药品使用登记卡
附表10：治疗点艾滋病免费抗病毒药品使用情况月统计表
附表11：药品管理机构艾滋病免费抗病毒药品使用情况月统计表
附表12-1：     年度成人艾滋病抗病毒治疗药品使用情况表
附表12-2     年度儿童艾滋病抗病毒治疗药品使用情况表
附表13：艾滋病免费抗病毒药品报损申请表
附录：抗病毒药物种类、剂型及特点
目前已获得美国FDA批准的抗病毒药物共6大类，分别为核苷（酸）类反转录酶抑制剂，非核苷类反转录酶抑制剂，蛋白酶抑制剂，整合酶抑制剂，融合抑制剂和CCR5受体拮抗剂。其中国家免费提供的抗病毒药物种类、剂型如附录表1,2,3所述。非国家免费提供的常用抗病毒药物种类、剂型如附录表4,5,6,7,8,9所述。
（一）国家免费提供的抗病毒治疗药物
附录表1  核苷和核苷酸类反转录酶抑制剂（NRTIs）
	通用名/商品名
	剂型
	成人推荐剂量
	食物效应
	不良反应

	齐多夫定
（AZT、ZDV）
	100mg 胶囊、片剂
300mg片剂，
10mg/ml 口服液
	300mg, 每日2次 
	服药与进食无关

	· 头痛、恶心等
· 骨髓抑制、贫血或中性粒细胞减少症
· 肌病、肌痛、mCPK升高
· 潜在发生乳酸酸中毒及脂肪营养不良危险，但是发生程度弱于d4T

	拉米夫定
（3TC）
	150mg和300mg 片剂或10mg/ml 口服液
	300mg,每日1次；或150mg， 每日2次①
	服药与进食无关
	· 副作用较小
· 乳酸酸中毒合并脂肪变性在使用NRTIs类药物时虽然很少发生，但有可能危及生命

	司他夫定
（d4T）

	15mg、20mg胶囊或1mg/ ml 口服液
	30 mg，每日两次

	服药与进食无关

	· 周围神经病变
· 脂肪营养不良
· 快速进展的下行性神经肌肉衰弱（罕见）
· 胰腺炎
· 乳酸酸中毒并肝脏脂肪变

	替诺福韦（TDF）
	300mg 片剂
	300mg，每日1次
	服药与进食无关

	· 肾功能不全
· 腹泻、恶心、呕吐、胃胀
· 头痛、衰弱
· 乳酸酸中毒并肝脏脂肪变，虽然很少发生，但有可能危及生命

	阿巴卡韦（ABC）②
	300mg 片剂
20 mg/ml 口服液
	300mg，每日2次；600mg，每日1次
	服药与进食无关
	· 在所有核苷类反转录酶抑制剂中，ABC所产生的线粒体中毒作用最弱
· 当患者服用d4T或者AZT产生乳酸酸中毒时可以用于替代治疗
· 大概有2%～5%的患者有可能出现超敏反应


注：①虽然使用每日两次的给药方法较好，但是每日1次的给药方法对于需要简化服药方案的患者更好。
②目前尚不在国家成人免费提供的药品目录中，只免费提供给儿童抗病毒治疗。
附录表2  非核苷类反转录酶抑制剂（NNRTIs）
	通用名／商品名
	剂型
	成人推荐剂量
	食物效应
	不良反应

	依非韦仑
（EFV）

	50mg、200mg， 600mg片剂

	每日600mg，空腹口服，睡前服用较好
	高脂肪／高热量食物可提高片剂药物血浆峰浓度79%；
	· 皮疹①
· 中枢神经系统症状②
· 转氨酶水平增高
· 大麻试验假阳性
· 在猴子产生致畸作用③

	奈韦拉平④
（NVP）
	200mg片剂或10mg/ml 口服液
	200mg每日1次，共14日；然后200mg，每日2次
	服药与进食无关

	· 皮疹①
· 症状性肝炎（包括肝坏死）曾有报告


注：①在临床试验中，患者因为皮疹停用NNRTIs的百分率：服用奈韦拉平为7%，服用地拉夫定的患者4.3%，服用依非韦仑的为1.7%。在使用3种NNRTIs的病例中发生罕见Stevens-Johnson综合征概率最高的是奈韦拉平。轻至中度皮疹（30％）较为常见，且常为自限性。
②不良反应包括眩晕、嗜睡、失眠、梦异常、迷糊、异常思维、注意力受损、健忘、兴奋、人格解体、谵妄和欣快感。以上不良反应总的发生率在依非韦仑为52%，其中因为这些依非韦仑不良反应而停止治疗的为2.6%；在2～4周后这些症状自行消失。
③其他非核苷类对非人类灵长类的致畸作用目前还尚无数据支持。
④奈韦拉平具有潜在的肝毒性作用。基线CD4+T淋巴细胞≥400/mm3的男性，基线CD4 +T淋巴细胞计数≥250/mm3的女性，NVP会增加肝毒性的危险，并通常出现在开始治疗后的16周以内，因此对上述两类患者应避免使用；
附录表3  蛋白酶抑制剂（PIs）①②
	通用名／商品名
	剂型
	成人推荐剂量
	食物效应
	不良反应

	洛匹那韦＋利托那韦（LPV/r，克力芝）

	片剂: 每片含LPV 200mg＋RTV50mg；
口服液：每5ml含LPV 400mg＋RTV100mg（口服液含42％的乙醇）
	LPV 400mg＋RTV 100mg，（ 2片或5ml）每日2次
对服用奈韦拉平或依非韦仑的患者：LPV 600mg＋RTV 150mg（3片），每天2次；

	与进食无关

	· 胃肠不耐受、恶心、呕吐、腹泻
· 衰弱
· 高脂血症（尤其三酰甘油）
· 血清转氨酶升高
· 脂肪异常分布③
· 对血友病患者有可能增加出血频率


注： 
1 建议所有的蛋白酶抑制都使用经小剂量利托那韦（RTV）激动后剂型。
2 有报道使用蛋白酶抑制剂（各药均有涉及）后原有糖尿病患者血糖控制恶化，新发生糖尿病包括酮症酸中毒。
3 对于有高三酰甘油血症或高胆固醇血症的患者，应对他们的心血管情况和胰腺炎风险进行评估，干预措施包括调整饮食结构，采用降脂药物或停止PIs类药物。
（二）非国家免费提供的其他抗病毒治疗药物
                   附录表4 核苷和核苷酸类反转录酶抑制剂
	通用名／商品名
	剂型
	成人推荐剂量
	食物效应
	不良反应

	双汰芝
（3TC+AZT）
	150mg3TC+300mgAZT片剂
	每次1片,每日2次
	服药与进食无关

	系固定剂量的联合用药，肌酐清除率<50ml/min或肝功能损害的患者不能使用

	三协维
（ABC+AZT+3TC）
	300mgABC+300mgAZT+150mg3TC片剂
	每次1片,每日2次
	服药与进食无关

	系固定剂量的联合用药，肌酐清除率<50ml/min或肝功能损害的患者不能使用

	恩曲他滨
（FTC）
	200mg 胶囊或10mg/ml 口服液
	胶囊每次200mg,每日1次；口服液每次240mg（24ml），每日1次
	服药与进食无关

	· 头痛，失眠
· 腹泻、恶心
· 皮疹
· 皮肤退色（非高加索患者手掌、足底出现色素沉着）
· 中性粒细胞减少症
· 乳酸酸中毒
· 严重肝肿大合并肝脂肪变性

	阿巴卡韦/拉米夫定
（ABC+3TC ）
	600mgABC+300mg3TC片剂
	每次1片,每日1次
	服药与进食无关

	系固定剂量的联合用药，肌酐清除率<50ml/min的患者不能使用

	替诺福韦/恩曲他滨
（TDF+FTC）
	300mgTDF+200mgFTC

片剂
	每次1片,每日1次
	TDF 使用时不需考虑与食物的相互作用
	系固定剂量的联合用药，肌酐清除率<30ml/min或需要血液透析的患者不能使用


附录表5 非核苷类反转录酶抑制剂
	通用名/商品名
	剂型
	成人推荐剂量
	食物效应
	不良反应

	依曲韦林
	100mg片剂

	每次200mg, 每日2次
	服药与进食无关

	· 皮疹，包括致命性皮疹
· 腹泻、腹痛、恶心、呕吐、乏力
· 周围神经病
· 黄疸
· 精神或情绪改变
· 癫痫发作和高血压


附录表6 蛋白酶抑制剂
	通用名／商品名
	剂型
	成人推荐剂量
	食物效应
	不良反应

	阿扎那韦（ATV）

	100、150、200mg胶囊
	400mg，每日1次；
若与EFV或TDF联用则300mg加100mg 利托那韦（RTV），每日1次。与食物同服
	和食物同时服用可以增加生物利用度；但避免与抑酸剂同时服用                   
	· 可引起间接高胆红素升高
· 有些患者可以引起PR间期延长——有症状的Ⅰ度房室传导阻滞；慎用于房室传导功能障碍的患者，或者同时服用可以引起房室传导功能异常的药物
· 高血糖
· 脂肪分布不均
· 有可能增加血友病患者的出血概率

	达芦那韦
（DRV）
	300mg片剂
	经治患者：每次达芦那韦（DRV）600mg和利托那韦（RTV）100mg，每日2次
初治患者：每次达芦那韦（DRV）800mg和利托那韦（RTV）100mg,每日1次
	和食物同服能增加AUC和Cmax 30%。食物中热量和脂肪含量对药物无显著影响
	· 腹泻、恶心、呕吐、腹痛
· 头痛
· 皮疹
· 肝毒性
· 高血糖症


附录表7 融合抑制剂
	通用名／商品名
	剂型
	成人推荐剂量
	食物效应
	不良反应

	恩福韦肽
T-20
	90mg 混悬注射液

	每次90mg，每日2次，上臂、前大腿、腹部皮下注射

	
	· 注射局部反应：疼痛、硬结、瘙痒等
· 细菌性肺炎
· 过敏反应


附录表8 辅助受体拮抗剂
	通用名／商品名
	剂型
	成人推荐剂量
	食物效应
	不良反应

	马拉韦罗
（MVC）
	150mg、300mg片剂

	与具有强CYP3A抑制作用的PIs（TPV/R除外）、DLV联用时，每次150mg，每日2次；
与NRTIs、TPV/R、NVP以及其他非强CYP3A抑制剂和诱导剂联用时，每次300mg，每日2次；
与CYP3A诱导剂如EFV联用时，每次600mg，每日2次
	与高脂食物同服可使其Cmax及AUC下降33％
	· 恶心、呕吐、腹痛
· 头晕、嗜睡
· 感觉异常
· 便秘
· 皮疹
· 转氨酶升高


附录表9 整合酶抑制剂
	通用名／商品名
	剂型
	成人推荐剂量
	食物效应
	不良反应

	拉替拉韦
（RAL）
	400mg 片剂

	每次400mg，每日2次

	服药与进食无关
	· 恶心、头痛
· 腹泻、乏力
· 瘙痒
· 便秘
· 出汗


上报使用情况及需求





审核使用及需求情况并下发药品





上报使用情况及需求





地（市）级药品管理机构:


1.负责制定并按时上报本辖区季度及临时药品需求计划。2.负责收集审核下级的季度及临时药品需求计划。3.接收到上级发放的药品后按需求发放药品。4.预防艾滋病母婴传播抗病毒药品按半年度报告。





县级药品管理机构:


1.负责制定并按时上报本辖区季度及临时药品需求计划。2.负责收集审核治疗点的季度及临时药品需求计划。3.接收到上级发放的药品后按需求发放药品。4.预防艾滋病母婴传播抗病毒药品按半年度报告。








省（自治区、直辖市）级药品管理机构：


1．负责制定并按时上报本省下年度药品需求计划。


2．负责制定本省进口药品的季度及临时药品需求计划，并按时上报性艾中心。


3．负责收集审核下级的季度及临时药品需求计划，按各地需求进行季度药品发放； 


4．对国家统配的预防艾滋病母婴传播抗病毒药品，负责制定本省下一个半年的需求计划，并按时上报妇幼中心，接收到发放药品后按省内需求发放。





中国疾病预防控制中心所属性艾中心和妇幼中心，负责收集审核汇总各省年度药品需求计划（附表2-1、2-2、2-3、2-4），上报卫生部审批。受卫生部委托，中国疾病预防控制中心负责组织药品集中招标采购。


性艾中心负责收集审核各省的国家统配抗病毒治疗药品季度及临时药品需求计划(附表3-1、3-2、3-3、3-4)，并发放药品。


妇幼中心负责收集审核各省的预防艾滋病母婴传播国家统配抗病毒药品半年度需求计划(附表4-1、4-2)，并发放药品。
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审核使用及需求情况并下发药品





上报使用情况及需求





审核使用及需求情况并下发药品





采购管理





管理支持：组织机构、人力资源、技术支持，监督评估等





使用管理





库存管理





各省签订合同，分散采购





次年药品使用





卫生部根据各省上报的第三年度治疗患者测算数、HIV感染孕产妇及所生婴儿测算数制订中央转移地方药品经费预算





卫生部委托中国CDC完成下一年度集中招标采购工作





中国CDC性艾中心和妇幼中心分别汇总各省计划，提出下一年度全国药品招标采购计划报卫生部





分配管理





各地上报下一年度药品需求计划及第三年度接受治疗患者测算数、HIV感染孕产妇及所生婴儿测算数
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