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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
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生标准和 日
、

周
、

月卫生要求和消毒制度

同时建立了工作间卫生责任制和三级卫生检

查制
,

即每天由室负责人检查
、

你周 由主管

科领导检查
,

每月本室姐团互查
,

检查结呆

与奖金结 合
,

予以奖惩
。

生产准备阶段管理
�

生产准备是保证制

剂安全
、

提高工作效率的基础
,

是提高制剂

质量的重要环 汽
。

在一系列准各工作中
,

如

去离子水质量检查 �去离子水为蒸馏水之水

源�
、

蒸馏水制备送检
、

包装用品和配制用

具处理等
,

按照不同的岗位操作规程要求
,

实行三专 �专人
,

专任 务
、

专评定� 和 四定

�定数量
、

定质量
、

定时间
、

定责任� 的分

工责任制
。

每 日将工作程序责任者 记 录 在

册
,

以备查询
。

�二 � 制剂生产 中管理

按照制剂生产不同 规 格 ��� � � �
、

� � �

� �
、

� �� � �� 的程序要求
,

相对固定人员在

生产线上的岗位 位置
。

由于分工明确
、

岗位

固定
,

使制剂工作层次分明
,

忙而不乱
,

从

而减少和杜绝 了差错的发生
,

工作完毕
,

详

细记录和签名
。

�三 � �,� 剂生产后管理

戎品入库份理
�

成品经全项检查之后
,

由灯检人员开写 成品入库单
,

保管者清点入

库
,

制剂入库后
,

权制剂贮存室制度要求
,

进行分类装箱堆码
,

注明标志
,

并时时检查

与保养
。

成品出库管理
�

制剂发七
,

以 各科室请

领单为凭
,

静注制剂发出前再一次作肉眼感

观检查
,

如有异物
、

禁止发出
。

制剂发 出之

后及时登帐
,

并建立科室制剂质量考察与�及

告制度
,

制剂人效按照分工每半个月到临床

科
一

宣进行一次制剂质量追踪考察
,

发 现 问

题
,

及时处理和报告
。

三
、

制剂生产全面性质最管理

防
、

检结合
,

以防为主
,

建立制剂厉量

三级控制网
。

�一 � 生产全过程质童 自我控制

制剂质量自我控制是制剂质量控制的首

要环节
,

首先从原料
、

溶媒
、

称量
、

投料
、

工
一

艺流程
、

生产条件
、

半成品送检
、

制剂消

毒
、

成品鉴定
、

标签张贴
、

和产品发放等一

系列工序
,

建立一个密封循环式的质量控制

系统
,

在这个系统中采取制作前予先控制
,

制作中工点控制
,

过程甲条件控制
,

制作完全

面控制的分吸负责控制网
。

同时根据这一系

统中的每个环节
,

制订明确的质量标准和 岗

位责任
,

使人人明确个人在这一整个系统管

理中的地位和作用
,

更好地发挥其职能和相

互监督作用
,

以便尽 石价旨的将质量 上 的 问

题 解决在方吸木职范围之 内
,

其次在这一

严格的控制网络下 设立制剂质量监督员
,

其职责协同室负责人再一次行使密封管理中

自我控制项 目的监督作用
。

近年来 由于发挥了自我控制的作用
,

使

制剂质量明显提高 制剂澄明度合格率达��

�左右
,

制剂半成品初检合格率均达到 �� �

以上
,

成品合格率 � �� � 军区多次质量抽

验均 名列前茅
。

�二 � 质检单位把 关控制

制剂检验是制剂质量控制的关键环节
,

包含着两项重要控制内容 即重点控制中的

半成品检验和全而控制中的成品鉴定
。

为了

更好地发挥检验 人员的把关作用
,

首先明确

药检人员的责任和权力
,

其次不断提高药检

人员的业务水平 因为药检水平是制剂检验

准确性的基础
。

近数年来我们利用不同形式和渠道
,

诸

如外出进修
、

就地轮训
、

专题讲座及疑难问

题答疑难等方式 使药检人员水平 不 断 提

高
。

自� �  !年军 区首次进行
“医院药剂质量

控制调查考核
” 以来

,

我院连年评为优秀
。

增强 了检验的准确性和可信性
,

使制剂质量

得到保证
。

�三 � 主管科领导监 察控制

术科副主任分工负责制剂室和药检室的

全部业芳工作
,

职责是对上述各室工作过程
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�冲指导
,

操作甲监 汗
, 一

组牛后位
’
‘� 。 �众 扮价

查各项生产 �己录
、

俭验 记录和检验报告 黔的

及时
‘

性
、

充整性
、

准确性
。

检查与 测 定 衡

器
,

量器
、

不义器
、

仪表的准确度和灵敏度
。

检查与侧
‘

只伟洲剂生产批次 与险验报告的一致

性
,

发现问题及时解决或呈报处理
。

主管领 导的监察拎制是制剂质最三级控

制网的一项重要措施
,

它可以把生尸
二

过程巾

的自我控制和质检单位的把关校制的失控现

象予以纠正
,

不足之处予以 弥补
,

使制剂质

量拉制成为一个完整的网络系统
。

四
、

制剂生产行管安全管理

自觉维护 与监督检查相结合
,

以 自觉维

护为主
,

建立行管安全员检查制度
。

安全员职责负责众室水
�

电
、

门窗
、

煤

气
、

硬气和机器运转等各项安全事 宜 的 管

理
,

负 介空内物理和化学方法消毒以及灌封

间和配液间空气菌落计数抽样
、

送检
、

机 器维

修等工作
。

行管安全为制剂质量安 全创造 了

良好的环境
,

使制剂质量安全得到了进一步

保证
。

制剂生产规范化管理 �� � �管理 �使我

院制剂质量得到了明显提高
,

近数年来没有

因为制剂质量本身问题而产生热原反应或其

它药序事故
。

实施结果证明
,

规范化�� � � �

管理 可以把人为的事故降到最小限度
,

从而

更加保证了制剂的安全性
、

有效性 和 稳 定

性
。

规范化管理日后尚有待进一步探索
,

使

之更加完善
。

保 证 自 制 普 通 制 剂 质 量 的 几 点 经 验

解放军杭州疗养院 宫曙光

内服
,

外用普通制剂是医院常用制剂
,

其用量大
,

操作规范化
,

多为自制产 品
。

随
着医院制剂验收工作全面 展开

,

对医院制剂
室的建设与产品质最提片�了更高的要求

。

通
过科室整顿

,

大大改变丫工作环境
� 屺备

一

�
先进仪器设备和专业人 员

,

以期保证 自制制

剂的质量
。

笔者总结 �� 多年来 日制普通制剂
的经验

,

有以下五点
。

一
、

制剂原料
市场购进的原料

,

在配制前必须经药检
室标示含量后

,

方可使用
。

如
,

医药公司分
装的水杨酸粉

,

有的批号经含量侧定为� ��
,

未达到药典 要求
,

作退货处理
。

二
、

制制容器及衡器的校正
配制前应用药检室的刻度容量瓶校止新

贝句容器
。

衡器李叶月前应 由计量局的专业 人 员 校
正

,

限 �男党年
。

三
、

制剂处方与配制方法
�

�

制剂处方
�

采用公开发表的最新处
方配制制剂

。

如复方甘草合剂采用 《中国医

院药学杂志 》� � � �平�� 少男友表 的 处 万
,

每
�� � � � �中加入��� 分昂

一 � � �  � �
一

可在半年内防
,

正沉淀析出
。

�
�

配制方法
�
汇不违反操作规程的原

则下
,

改进操作方法
,

提 高 制 剂 质 量
。

如
磨法配制碘配

,

取碘化钾 � � � 加蒸馏水 �� � �
�’� ,

研磨制成饱和溶液
,

将 �� � 碘加入碘化

钾饱和溶液中
,

研磨溶解
,

再加 乙醇� �� � �
,

蒸馏水适量制成�� � � � �
,

搅匀即成
。

四
、

制剂贮存
应根据制剂性质分别贮存

�

�
�

避光保存 �� 
�

土谨皮配
、

甲紫 溶
液

、

苯盼甘油
、

两蛋白酶合剂
、

复方土谨皮
配

、

复方水杨酸醇浴液
、

复方硼砂溶液
、

碘
配

、

碘甘油等
。

�
�

冷藏保存
�

�

匹罗卡品滴眼液
�

氯霉
素滴眼液

、

复合经生素�液 答
。

�
�

现用现配 �� 
�

优琐尔溶液等
。 ·

五
、

制剂效期
普通制剂大多没有明确的效期

,

这不但
难以保 证制剂的质量

,

而且还给配制工作造
成窗目性

。

一般医院对每种
、

每批制剂都进
行有效期测定

,

可能力不从心
,

我们根据现
有条件采用下列方法

�
�

化学动为学法测定稳定性
�

测 出普
鲁卡因溶液在�� � 时

,

有效明为 � �小时
。

�
�

留样观察法
� ’

如 � � �氧 化钾溶液在
室温下保存�� 天

。

肉眼观察法
�

保存 � 个月
� 窒么

弃法
�

如颠茄合剂
昆下保存 � 个月 ��

在冰箱内
�
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