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谈谈药品制剂规格和包装所存在的问题

上海医科大学中山医院 陆 家明

药品是属商品范畴的一种特殊商品
,

改

革开放 以来
,

市场经济 日益活跃
,

商品的流

通已打破了过 去计划经济的单一渠道
,

但也

给药 品的产
、

供
、

销
、

用带来一些新问题
,

在有关药品的规格
、

包装和价格带来 的问题

是较为突出的
,

现陈述如下
�

一张合格的处方包括许多内容
,

现目前

临床医师头疼的是药 品规格
、

包装 经 常 变

化
,

使他们开方时常难 以落笔或开错处方
,

这种现象在药品品种繁多的综合性医院中更

为常见
,

有的医师对某些变化较多的药品干

脆不写剂量
、

规格
,

只写某药 � � 片 或 �

瓶
,

服法则是按片数计算
。

这样的处方显然为不合格处方
,

而照此

配法更存在着潜在的危险
,

可能造成服药过

量或用量不 足
,

如甲状腺片有 �� � �
、

�� � �

两种
,

心律平有 �� � �
、

� �� � � 两种等
,

据对

� � � �年版中国药典统计
,

其 中二种注射剂 规

格竞达 � 种之多
。

在我院有过这方 面的经验

教公��
。

一
� �药品根据 国家药典或地方 标 准 规

定
,

可 以有几种不同的剂量规格
,

各地区
、

各药厂在包装规格上更是五花八门
。

随着商

品价格开始理顺
,

药价变动频繁
,

如 �� � �年

� � �月上海市医药公司调价的品种就达 � ��

种
,

令财会
、

药剂人员头昏眼 花
、

应 接 不

暇
,

因此不少医院在处方价格上的准确率是

较低的
。

由此产生医师处方不合格
,

药 价 不 准

确
,

配方者难以适 从
,

影响治疗效果而引起

病人对医院的不满
,

有损医院 的文明建设
。

综合上述情况
,

提出几点意见供有关部

门参考
,

期望能对 目前混乱的情况有所改进
。

�
�

药典或地方药 品规范规定
,

药品可

有几种不同剂量规格
,

目的是为了适应临床

治疗上对不同剂量需要或方便病人的应用
,

但不宜过于繁琐
,

如 右旋糖醉注射液含氯化

钠和葡萄糖的各有�种规格
,

维生素 �
, � 注射

液有 � 种规格
,

维生素 �注射液有 � 种 规格
,

维生素�片有�种规格
,

等等
。

根据多年来产
、

供
、

销来看既没有达到
,

也没有这个必要
。

�
�

有的药品规格虽只有 � � � 种
,

但

供应上常有断档
,

造成有什么规格用什么规

格
,

起不 到根据需要来开处方
、

配 药 的 作

用
,

如己烯雌酚注射液和片剂 各 有 � 种 规

格
,

扑痈酮片有 � 种规格
,

丙基硫氧嗜咤 �

种规格
,

甘露醇注射液有 � 种规格
,

布洛芬

片剂 � 种规格等
,

因此可根据实际 应 用 情

况
,

把不能保证供应的规格取销
。

�
�

药品的包装规格应以方便配方和方

便病人为原则
,

过多的标新立异没有必要
,

较典型的例子如头抱 氨 节 胶 囊
。

剂 量 规

格有每粒 �
�

� � � �
、

�
�

� � � 两种
,

包装数量 有

� �
、

� �
、

� �
、

� �
、

� �
、

� �粒等不同规格
,

既

有铝塑水泡眼包装
,

又有塑料瓶
、

玻璃瓶包

装
,

价格也各不相同
�

这种情况希 望 各 省

�市 � 卫生厅 �局 � 审批新药 �制剂 � 时能

加以控制
。

�
�

必需规格需要增加
,

如药典原来规

定氨甲喋吟注射剂只有 � � �一种规格
,

现

在临床上已有大剂量需要
,

药厂增加生产每

支含 ��� � �的规格
。

但并不特别需要的如慢
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心律片剂
,

原来药典只有一种规格
,

现在药

厂有每片含 �� � � 和 � �� � �两种规格
,

但医药

公司供应又时断时续
,

经常变化
,

不必要的

增加开方
、

核价
、

配药 的麻烦就可去掉
。

�
。

商业部门在组织货源供应时尽量要

考虑医疗单位的使用方便
,

不要随便更换规

格和 包装
,

希望产
、

供
、

销能保持较稳定的

关系
。

�
�

药价的调 动是一较难弄的问题
,

医

院中的药 品有 上千种
,

要保证处方药价的准

确
,

单凭记忆是较难做到的
,

现在有的医院在

用计算机处理但尚不能全部解决目前存在的

问题
。

还需要进一步研究探索
,

特别要研究

解决工作繁忙的急诊病人药品收费的批价问

题
,

药 品的地区差价也应尽量统一
,

药品应

以质量为竞争手段
,

过份采用经济手段竞争

假药
、

劣药就难以彻底杜绝
。

�
�

对于儿科病人
,

生产适合儿童需要

的儿科规格药品还是需要的
,

医
、

药界已有

多次呼吁
,

应引起有关部门的重视
。

应用了一� 控制图控制葡萄糖注射液中�一羚甲基糠醛限量

河北峰峰矿务局第二医院 高宏科

提要 本文根据工业企业
“全面质量管

理 �� �� � ” 的原理
,

应用了
一
� 控制 图 控

制葡萄糖注射液中�一经甲基糠醛 ��
一
� � ��

限量
,

使之控制在自定 的标准以内
。

实践证

明
,

应用本控制图不仅能 有效地控制�
一
� �

�限量
,

利于在符合国家标准的基 础 上 创

优
,

而且能及时发现和消除产品质量和工艺

状态方 面出现的失调现象
,

使工艺得到有效

地控制
,

产品质量得到可靠的保证
。

关键词 万
一
� 控制图 �

一

经甲基糠醛限

量 葡萄糖注射液

葡萄糖注射液 �� � � 在热压灭菌 过 程

中常发生分解反应
,

使溶液变黄
,

黄色物系

�
一

经甲基糠醛 ��
一
� � � � 及其聚合物

。

溶

液颜 色的深浅与�
一

� � �含量成正 比
。

�
一
�

� �对人体有毒性作用
,

已知可在输液病 人

尿中检测出�
一

� � �
,

并能与体内蛋白结 合

而蓄积
。

因此
,

中国药典 � � �  年版规 定 �‘ ,

� �中�
一
� � �限量

。

但此限较宽
,

即使溶液

已呈浅黄色
,

检查结果仍可在规定限度内
。

笔者在学习了
“全面质量管理 �� �� �� � �

�

� ���了 � � � � � � �
,
� �� � ”

理论及方法的 基

础上
,

试用了
一
� 控制图控制 � �中�

一
� � �限

量
,

取得 了较好的效果
,

现报告如 下
。

一
、

了
一
�控制图及其意义

丁
一
� 控制图是样品组质量特性数据平均

值控制图 �了控制图 �和样品组质量特性数据

极差控制图 �� 控制图 � 上下对应结合在 一

起使用的双值控制图
。

它是一种动态的质量

控制方法
,

是控制特性值随时间而发生动态

变化的图表
� 它是计量值管理图中 应 用 最

广
,

且理论根据比较充分租灵敏的一种控制

图
,

适用于生产比较稳定 的情况
,

特别是在

刚开始搞质量管理和进行技术性分析或工艺

过程能力研究时最基本和最有用的控制图
。

�
一
� 控制图的动态控制特性主要包括两个方

面
,

即样本分布的动态性和 时间的动 态 性

�或连续性 �
,

故能控制工艺的质量状态
,

发现
、

分析和及时消除生产过程中的失调现

象
,

使工艺得到有效控制
,

产 品质量得到可

靠保证
。

� �中�
一
� � �含量的高低 是 影 响

� �质量的主要因素之一
,

其含量与制 备 工

艺有密切相关性
。

用丁
一
� 控制图控制 �

一
� �

�含量
,

能及时了解产品中�
一

� � �的动态变


