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建 立 中 心 制 剂 室 的 探 讨

」海市纺织工业局第二医院 王 明生

年卫生部颁发
一

医疗单位制剂室的

验收标准
,

对制剂室的条件
、

环境
、

设备等

提出了严格的要求
,

为药剂利
一

创造了一定的

条件
,

保证了制剂质量
。

但根据我国目前情

况
,

各单位都建立全套的制剂室有一定的难

度
。

怎样解决这些问题
,

现探讨如下
。

一
、

建立 中心制剂室的必要性

上海市杨浦区有 所 医院
,

担负着本区

工 万人口 的医疗事务
,

余一所医科大学 附

属医院有条件建立普通制剂室和包括大输液

在内的全套灭菌制剂室外
,

其他 张

床位的中型医院在灭菌制剂方面亦只能建立

小针剂室
、

皮试室和滴眼剂室
,

连外用灭菌

冲洗液室亦无条件建立
。

小型医院只能建立

普通制剂室
。

不能建立 全套制剂室的原因
,

主要是房

屋
、

资金有困难
,

小型医院在技术力量上也

缺乏
。

从经济效益
二长看

,

医院改建制剂室投

资要效拾万元
,

主要是化花改建 灭菌制剂室

上的
,

而一个中小型医院全年使用的灭菌制

剂总金额也只有上千元至数万元
,

因此院方

既不能理解
,

一

也难以承受
。

所以既要保证制

剂质量
,

又要解决中小型医院的制剂供应
,

建立中心制剂室是 可行的
。

二
、

中心制剂室的任务

中心制剂室的任务必前强 调以供应中小

型医院的特种规格的输液
、

外用 灭 菌 冲 洗

液
、

小针剂
、

滴眼剂等灭菌制剂
,

因为灭菌

制剂用量小
,

但改建灭菌制剂室时耗资又占

改建制剂室费用的  左右
,

目前有些甲小

型医院的制剂室没有验收
,

焦点就在改建灭

菌制剂室上
,

故中心制剂室只供应灭菌制剂

是从实际需要出发的
。

普通制剂 由于用量大
、

品种多
、

使用周

期短
、

运输困难且易污染
,

普通制剂室改建

和制剂生产
一

也简单
,

故仍 以各医院自己配制

为妥
。

大输液仍由药厂生产

三
、

怎样逮立中心制剂室

一 由卫生局领导组建

中心制剂室的建立
,

应该 由县 城市 由

区 卫生局领导组建
,

由卫生局召开各医院

院长和药剂科主任会议
,

讨论决定中心制剂

室的设置池点
、

任务和资金来源等 重 大 问

题
。

二。 中心制剂室 的设置地点

建
一

立在县中心医院和条件较好的医

院内较为理想

县中心医院在房屋
、

资金
、

设备
、

技术

力量等方面的原有墓础较好
,

只 要适 当增加

人员
,

在完成木院所需使用的制剂外
,

完全

有能力供应 本县其他医院的灭菌制剂
。

如果有些县的医院多
、

地区分散
,

中心

医院要供应全县所有的灭菌制剂确有困难
,

亦可除中心医院外 再挑
一

选 一 个条件较

好的医院设立中 制剂室
。

由县巾 心 医 院

的中心制剂室供应 全县的特种规格输液
、

外

用灭菌冲洗液等难度较大的灭菌制剂
,

其他

的灭菌制剂 可分散在就近的中心制 剂 室 供

应
。

由县卫生局组建独立的中心制剂室

二下可取

如果 由县卫生局另行组建一个独立的中

心制剂室供应全县各医院的所有制剂
,

这个

制剂室的规模很大
。

首先在组建时经费
、

房

屋
、

人员来源等方面有一定困难
,

其次中心

制剂室供应普通制剂时在运输
、

联系等方面
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消耗力 昆太大
,

第三
,

另建独 立的
、
扣少制剂室

人员由各单位抽出
,

工作人员的编制
、 一

仁资
、

福利等问题复杂
,

若人 员编制仍属原单位
,

原 单位有意见
,

如果经济独立核算
,

有的同

志待遇可能下降
,

亦会产生思想情绪
。

目前

全国没有一个中心制剂室样板可能 与上述这

些原因有关
,

因此另建独立的中心制荆室不

可取
。

三 资金筹集办 法

全部由卫生局拨款 或一邹分 由建

立中心制剂室的医院承担
,

另一部分由卫生

局辛
、

贴
。

一部分由建立 中心制剂室的医院拨

款
,

另一部分 由其他使用制剂的医院根据前

两年灭菌制剂的用量按比例出资相助
。

今后

巾心制剂室供应其他单位的制剂利润
,

生产

单位和使用 单位各占二分之一
。

如果县中心医院制剂室 已经验收合

格 或 已进入施工阶段
,

实际表明资金 已

经解决
,

改为中心制剂室后
,

为补 偿 其 损

失
,

中心制剂室供应其他医院的制剂以另售

价结算
,

使用单位配方时不再另行加价
。

各县可以参考上述办法筹集资金
,

如果

医院之间意见不能统一时由卫生局裁定
。

四
、

中心制剂室建立后怎样开展工作

一 巾心制剂室建立后由县卫生局药

政科经常召开各医院药剂科主任会议
,

讨论

制剂的供应和质量李重大问题
。

二 由于建立中心制剂室的单位任务

较重
,

因此在卫生局领导下
,

对各医院含量

及规格荃本相同的灭菌制剂
,

通过协商
,

处

方尽可能统一
。

对建立  心制剂室的药剂科在人 员编制

上要适当增加
。

三 对中 合制剂室配制的制剂
,

在供

应 下辖 区其他医院使用时
,

不必再向卫生局

于良批
,

以简化手续
。

四 中心制剂室对外供应的制剂所得

的利润
,

院方应拨出一部分作药剂科有关人

员的奖励
。

五 由于建立中心制剂室后
,

许多医

院不再生产灭菌制剂
,

因此
,

建 立中心制剂

室的单位要帮助其他医院的药剂人员开展有

关制剂的业务学习
,

以提高下级医院药剂人

员的业务水平
。

开 展 制 剂 生 产 规 范 化 管 理

解放军 医院 史玉芬

制剂生产规范化管理就是按照 管

理方法
,

进行制剂生产实践
,

即在整个生产

过程中
,

实行全部监控措施
,

用全面质量管

理
,

保证制剂的安全性
、

有
一

效性和稳定性
。

我们根据 这一制剂生产和质量管理 指

南
,

探索与试行 了我院制剂生产全过程的规

范化管理
。

一
、

制剂生产法制性管理

章法结合
、

以法为主
,

严格强调制剂生

产和制剂管理的法律责任
。

制剂生产必须持有上级卫生部门颁发的

《制剂许可证 》和制剂品种注册备 案 批 准

后
,

方可配制
,

并且严格遵守 自用原则
。

二
、

制荆生产全过程管理

分
、

合结合
,

以分为主
,

建立制剂生产

三阶段岗位分工责任制
。

一 制剂生产前管理

卫生管理 灭菌制剂室划分三个生产区

域和两个通道
,

即一般生产区
、

控制区
、

洁

净区
,

人流和物流通道
。

每个区域制定了卫


