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药事管理

提 高 我 院 制 剂 质 的 实 践

上悔南汇县周浦医院药剂科 上海 顾元康

摘要 本文介绍我院通过制剂楼的建造和工

艺规程
、

管理制度的执行
,

以及严格质量检验等措

施
,

提高了我院制剂质量的情况
。

关趁词 工 艺布局 空 气净化

工艺规程 质量

医院的制剂室在生产规模
、

生产条件
、

组织模式
、

品种数量等诸方面有别于药厂
,

但药厂的产品和医院的自制制剂均须符合安

全
、

有效
、

优质的要求
。

因此
,

在药厂中推行

标准的同时
,

亦须完善医院制剂室的生

产和质量管理规范
。

年卫生部下发的
“
核

发 制剂许可证 验收标准 以下简称验收标

准
”
更新了对医院自制制剂的质量观念

,

形

成了
“

创造优良生产条件
、

生产环境
”
生产优

良制剂的态势
。

我院按照
“

验收标准
”

中的要

求于 年 月建成了具有空气净化
、

恒温

恒湿系统的制剂楼
,

并通过了验收
,

从而极大

地改善了制剂室的条件和环境
。

并严格执行

了管理制度
、

工艺规程和质量控制
,

使我院自

制制剂的质量有了明显的提高
。

现将我院实

践情况介绍如下

制荆撰的布局

外环境 我院制剂楼处于东 距 门 诊 楼
、

西距河流
、

南距行政楼
、

北距

食堂 的约
名
的独立小区内

,

区 内

无其他建筑物和污染物
。

工 艺布局 本着以各道工序衔接合理
、

人流物流分开的原则
, 因地制宜

,

合理布局
。
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洁净区域的表面处理 二种形式的空气净化系统
。

我院采用二种类型的板材
,

分别对灭菌 灭菌制 剂室净化 系统 由 于 灭菌

制剂室和普通制剂室的顶棚
、

墙壁作表面处 制剂室的输液生产系流水作业
,

各洁净小区

理
,

为洁净区的空气净化提供了可靠的保证
。

必须 同时启用
,

则采用中央 空调
、

集中送风的

灭菌制 剂室 鉴于灭 菌 制 剂 室用水
一

最 形式
。

该系统由轴流风机驱动
,

使经恒温
、

恒

大
,

对表面处理材料的耐湿
、

耐腐蚀要求高
,

湿处理的高速气流经初效
、

中效二级空气过

我院则采用了不锈钢轻质复 合 夹 心 板作顶 滤器滤过后
,

由管道分流
,

再经高效 空气过滤

栩
、

墙壁的表面处理
,

并以比板材作相邻工序 器滤过
,

即向各洁净小区送出洁净的垂直气

间的分隔墙和门
。

板材但呵拼接缝
,

均镶 以 流
。

然后分别通过设置在各洁净小区底部不

铝合金条密封处理
,

使顶棚
、

墙壁围护和分隔 同位置的回风 口
,

将流经洁净区的气流汇入

墙体之间形成一个密封性好的整体
,

并使区 回风管道
,

并与补充的新风混合
,

再 由风机增

域内除地坪为水磨石面外
,

其余五个面均为 速进入第二个循环
。

如此循环往复
,

并在洁

光面光洁
、

耐锈蚀的不锈钢面
。

净区入 口处设置三通道风淋室
,

使各洁净小

普通制剂室 我院采取以轻钢龙骨为骨 区 的净化级别和温湿度符合规范
。

经测试
,

架
,

内衬 自熄型保温材料
,

以三聚氢胺塑面五 各项指标达到或超过设计要求
。

夹板为表面材料
,

对该区域的顶棚
、

墙壁作 普通制 剂室
、

无菌检验室 普通制

表面处理
。

板材间的拼接缝也镶以铝合金嵌 剂室的四个制剂单元和无菌
、

菌检室的二个

条作密封处理
,

这样
,

除地坪为水磨石面外
,

操作单元
,

同时启用的机会不多
,

我院则采用

区域内的其余五个面均为表面光洁
、

美观大 分散独立的自净化系统形式
,

叩以制剂单元

方的三聚氢胺塑面
。

和无菌
、

菌检操作单元为一个独立的自净化

洁净区的空气净化 系统
。

该系统分别以每个
一

单元 上部的技术层

按洁净区的范围和使用情况
,

我院采用 作气箱
,

在气箱靠中走廊的一 侧安装具初效
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空气过滤器的新风补给器
,

在气箱靠室外的
,

一

侧安装窗式空调
,

在气箱的底部安装具风

机的中效
、

高效空气过滤箱
,

并使其位于洁净

区的上方
、

出风 口与顶栩齐平
,

在洁净区与缓

冲道的分隔墙下 部 和 缓 冲道上部顶栩分别

设置回风口
。

当新风补给器
、

空调
、

风机联

动时
,

送入气箱的新风经调温后
,

由风机驱

动
,

经 中效
、

高效空气过滤器垂直送入净化

间
,

然后由下部回风 口进入缓冲道
,

并在缓冲

道上部的回风 口汇入气箱
,

该气流与补充的

新风混合后进入第二个循环
。

如 此 循 环 往

复
,

并在局部要求 级的区域设置超净台
,

使各洁净区的净化级别和温度 符 合规 定
。

经侧试
,

各项指标达到或超过设计要求
。

软件建设

优 良的生产条件和生产环境
,

必须有完

善的操作规程和制度
,

才有可能生产出优良

的制荆
。

因此
,

我院抓了全面质量管理的软件

建设
。

在制剂品种报批的基础上
,

建立了管理

制度和工艺规程
。

主要有  工作制度
、

质

量管理制度
、

卫生保洁制度等 了项 管 理 制

度
。

制剂操作规程
、

制剂检验规程
,

二大

规程分别装订成册
。

大输液生产工 艺

项
,

如制水工艺
、

洗瓶工艺
、

配料工艺
、

热压灭

菌工艺等
。

岗位责任 项
,

如制水岗位

责任
、

热压灭菌岗位责任
、

内服制剂配  岗位

责任
、

无菌检拉岗位责任等
。

。

制剂队伍的趁设

制剂室人员素质的高低
,

对制剂质量
,

尤

其是对大输液的质量影响甚大
。

人员素质主

要体现在 技术水平
,

操作能力
。

思维方式
,

质量观念
。

根据我院制剂室的人

员状况
,

主要抓 上课提高理论 水 平
。

模拟操作提高操作能力
。

遇到技术难

题或质量问题
,

立即讲解指导
、

共 同分析
。

开展质量宣传
,

不允许产出劣质 制 剂
。

质量跟踪
,

劣质制剂出现在哪里
,

制荆室

组长必须到哪里听取意见
。

通过这些措施
,

使我院制剂人员的技术制平
、

操作能力得到

了显著提高
,

质量观念得到了更新
,

为保证制

荆质量奠定了基础
。

。

产格质 检验

冤月根据我院的实际情况
,

药品检验室置于

科主任的直接领导之下
,

作为药剂科的质量

监督部万门
,

其 工 作互不受制剂室的影响和干

扰
。

我院药 品检验室自 年 月 重建以

来
,
对内服制剂

、

眼用制荆除作定性
、

定量检

验外
,

坚持每批都做细菌培养
。

对大输液生

产所用的注射用水坚持每天 作 值
、

氨离

孚
、

氯离子测定
,

每周作一次全项检验 对中

间体坚持每批作 值
、

含量测定 对司品坚

持每批作全项检验
,

从而促进了我院制剂质

量的提高
。

对 种滴眼液等 批眼用制荆作

无菌检验中
,

均未检出绿脓杆菌等致病菌
。

从对 葡萄糖注射液等 个品种 批大

偷液的微粒测定分析
, 卜 以上 的微粒每

毫升低于 个
, 协 以上的微粒每毫升低

于 个
,

两项指标均高于药典  版 标准
。

了 体会

认为医院制剂只要检验 上 合格就

是优良制剂的质量概念得到更新
,

才能为保

证制剂质量提供各种基本的条件
。

“
一

了 提高医院制剂质量
,

除了要有物质
么三

‘,

基础制度建设以外
,

还需要加强管理上和思

想认识上的提高
。

在确认 标准的同时
,

实施严格的管理
,

才能产出优良的制剂
。

提高制剂质量
,

必须重视群体的整

体行为
, 产 卖实行全员管理

。

寸 制剂室有素质较高的 带头人带领

一支素反较高的制剂队伍
,

就为保证制剂质

量奠定了基础
。


