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水平提到新的高度
。
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摘要 本文从硬件
、

软件两方面阐述了如何加强医院自制普通制剂的质量管理
。

建立健全各项规章制

度
,

提高人员素质
,

使医院普通制剂的管理从整体上制度化
、

规范化
,

以提高制剂质量
,

确保用药安全有效
。
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为满足本单位临床
、

科研及教学所需配

制多种类型的药物制剂以补充市场无货供应

或供应不足的品种
,

普通制剂在 医院 自制制

剂中占有举足轻重的地位
,

是医院不可缺少

的
,

且品种多用量大
,

它反映了医院的用药特

色
,

在临床治疗中发挥着重要作用
。

医院自

制普通制剂的质量控制虽不如灭菌制剂那么

严格
,

但其质量的好坏直接影响临床的疗效
,

关系到患者用药的安全
。

近年来
,

随着对 医

院制剂生产管理要求的提高
,

普通制剂的质

量间题日益引起人们重视
,

笔者就本院如何

加强普通制剂的质量管理问题谈几点做法和

认识
。

一
、

按 户要求
,

改善硬件条件

硬件是药品质量 的基本条件
,

硬件不足

对药品质量构成的威胁是始终存在的
,

是无

法靠软件建设来弥补的
。

比如厂房若不符合

就始终存在引起多种污染
,

如微生物污

染
、

尘粒污染
、

交叉污染等不能克服的因素
,

加强硬件改造是提高医院制剂水平的必要条

件
。

因此
,

我院按照
,

在 年时 间内重

建了制剂中心
,

改变了以前制剂室房屋狭小
,

人流物流交叉
,

无净化设备的状况
,

新建的普

通制剂室分为内服及眼用制剂生产车间
,

外

用制剂生产车间
,

软膏制剂生产车间
。

每个

车间都安装了空气净化设备配合紫外线照

射
,

使空气中的细菌数大为降低
。

还将蒸馏

水从蒸馏间以管道形式直接引入各操作间
,

减少了蒸馏水质 的污 染
,

可随时新鲜配制
。

为避免人与物之间的交叉污染
,

将每个车间

明确地划分为不同洁净度的区域 即一般工

作区
、

缓冲区
、

控制区和空气净化区
。

设计了

较为合理的单向工艺流程
,

建立了人流与物

流通道
,

原料和配制用具由控制区经物流通

道进入净化区
,

包装用品 如玻璃瓶
、

塑料瓶

经消毒处理后
,

经密闭传递进入灌装间
。

工

作人员从一般区及控制区二次更衣进入净化

间
。

每个车间都配备了相应的机器设备
,

如

软膏搅拌机
、

溶液灌装机
、

眼药水灌装机等
,

代替了以前的手工操作
,

各车间用具分开
,

防

止了交叉污染
。

整个制剂中心采用集中式空

调净化系统
,

空气经过粗效
、

中效和高效过滤

器自净
,

然后从顶 上面压下来
,

室内产生正

压
,

空气又通过下面粗滤器排出
,

继续循环
。

新型的普通制剂室使各类操作车间布局更为

合理
,

基本设施配套
,

为保证普通制剂质量创

造了良好的环境和条件
。

二
、

提高工作人员素质
,

加强软件管理

的核心就是一切为了提高药品质

量
。

厂房
、

设备等硬件无疑是 的基础

和必备的条件
,

但是还必须有严格的管理措

施相协调
。

因此
,

我们在抓硬件改造的同时



匕

狠抓了软件建设
。

一 严格执行制荆质童标准

凡是国家标准和地方标准收载的制剂品

种
,

必须按标准检验
,

上述标准未收载的品种

按有关部门批准的质量标准检验
。

对所有制

剂的生产工艺和操作规程
,

逐品种
、

逐项 目地

进行了修订和完善
,

履行报批手续后
,

打印成

册放入其车间供工作时备查
,

以求操作程序

化
、

规范化
。

二 建立健全各种管理制度

俗话说
“

没有规矩
,

不成方圆
” 。

规章制

度建设在制剂管理工作中有着不容低估的作

用
,

是强化药品监督管理
,

提高制剂质量的重

要手段
。

为此
,

我们结合有关要求制订了以

下管理制度
。

包装材料
、

原朴药品管理制度 根据

规定的质量标准
,

药品的理化性质选用适当

的包装容器
。

验收合格的包装容器妥善储存

防止污染且使用前要进行严格清洗消毒
。

目

前
,

普通制剂所用的包装容器多为塑料制品
,

采用辐射灭菌法
、

化学灭菌法及用流通蒸汽

经 消毒等均可获得满意的效果
。

经过

消毒处理后的容器要尽快使用
,

一般不要超

过
。

优质的制剂用优质的容器包装将进

一步保证药品的质量
,

使药物的疗效得到更

好地发挥
。

凡购进的原料要检查外包装是否完整
,

有无批准文号
、

商标
、

批号
、

厂名
、

是否为药用

或注射用
。

原料药品储存时间不宜过长
,

要

在其有效期内用完
,

如无效期规定不要超过

年时间
,

否则经药检合格后使用
。

内服
、

外

用
、

原料分柜存放
。

净化 管理制度 为确保净化室发挥

正常的效能
,

需经常进行净化灰尘粒子数
、

菌

落数测定
。

初
、

中效滤器视情况定期拆下清

洗 初效一般 一
,

中效 一
。

滤材

长期使用易发生堵塞
,

有的还产生霉斑
,

正常

情况下 一 年需更换高效过滤器
。

净化

室必须控制温度 一 ℃
,

相对湿度 一

,

如超过此温
、

湿度控制范围则易引起微

生物繁殖
,

同时造成净化设备
、

室内装饰腐蚀

生锈
,

引起污染
,

所以
,

净化室的除湿排热问

题必须解决好
。

生产结束后
,

继续开机去湿

约
,

如有条件配合使用吸湿机效果

更佳
。

工作 问卫 生制度 人员是 洁净室 内

最大的污染源
,

要尽量减少进室的人数和次

数
,

增强工作人员的洁净观念
,

将人员的污染

降至最低
。

每次生产前后用紫外线灯分别照

射 灭菌消毒
,

以提高生物洁净度
。

生产

结束后
,

洁净室应及时清洗干净
,

每周对生产

车间彻底消毒 一 次
,

工作服
、

帽
、

口罩每次

用后洗涤干净
,

对生产用具和操作设备要定

期消毒
、

擦洗
。

配制过程核对制度 每次 配制前不

论是否记得投药量
,

都要查看制剂手册严格

按操作规程进行精确称量
,

投料时复核
,

配制

记录双人签字
。

对每次配制的品种
,

按规定

进行卫生学检查和定性定量检查
,

同时 留样

观察直到该批号制剂用完后撤去
。

登记 记 录 制度

主要有配制登记
、

蒸馏水质量检查
、

紫外

线灯使用
、

净化间空气检测及设备使用维修

登记
。

制剂记录是质量管理的一个重要环

节
,

是产品质量和数量的证明
,

我们根据《换

发制剂许可证验收标准》的要求设计 了普通

制剂生产记录单
,

使每一批制剂从原材料
、

配

制
、

检验
、

包装直至成品发放等原始记录互相

连接成一个整体
,

一旦发生差错
,

即可在短时

间内追踪到任何一个环节存在间题
,

以便采

取措施加以克服
。

三 加强使用过程中的质量管理 为了

保质保量满足临床病人用药
,

需要与用药科

室经常取得密切配合
,

根据配制 品种用量大

小及药检难易程度和季节的变化
,

对于主药

性质稳定
、

药检程序复杂的品种每次配制量

大一些
,

对于性质不稳定
、

易霉变易变质
、

易

配易检的品种则可少量新鲜配制
,

尽量使之
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能在使用期内用完
。

根据卫生部核发的《制

剂许可证》验收标准规定
“

普通制剂 含内服
、

外用
、

五官科制剂 不得超过市售药品规定期

限
” 。

我院普通制剂一般原则上不超过 个

月
,

控其内服制剂不超过 个月
,

五官科制剂

不超过 个月
。

四 提高人员素质是保证医院 自制制荆

质圣的关健

为了提高人员素质
,

应当有组织
、

有计划

定期学习制剂的基本知识
。

制剂人员深入学

习《药品管理法》
、

《药品管理法实施办法》以

及 医院制剂管理办法》等法律
、

法规
、

提高制

剂生产的法制观念
,

依法开展制剂工作
,

实现

医院制剂工作的法制化
、

科学化
、

制度化和规

范化
。

由于工作中严格执行了各有关标准
,

从

根本上保证了制剂质量
。

在近年来配制的

批次普通制剂中未发现任何质量间题
。

产品合格率达
,

药检所抽检合格率
。

综上所述
,

制剂质量受硬件
、

软件两

个因素的影响
,

即要有优良的硬件
,

也要有健

全的软件
,

更要有为此献身和掌握技术的人

员
,

才能保证生产出优质制剂
,

确保用药的安

全与有效
。

九五版
、

九 版中国药典 二部 药品名称变更对照

李 刚 于永洲

解放军第 医院 江西南昌

我国药典所采用的药品名称是药典委员 名
,

取消拉丁语
,

而中文名称只收载法

会所审定的法定名称
。

法定名称 以  定名称
,

不再列副名
。

这标志着我国药品名

又称审定名称
、

通用 名称
、

非专利名 称更加标准化
、

规范化
、

系统化
。

本文将九五

称
。

我国药典的法定名称有三种形式  中 版药典曾有副名的药品法定名称与九 版药

文名称  汉语拼音名称  外文名称
。

九 典 副名 种 药品名称加以对照
,

并列表如

五版中国药典 二部 药品名称保留了汉语拼 下 制剂名称与原料药名作相应变更者未列

音名称
,

外文名称改为英文的国际非专用药 出
,

以供查阅
。

九五版
、

九 版中国药典 二部 药品名称变更对照一览表

 年版药典名称 年版药典名称 括号内为副名

阿司匹林

乙醇

乙酸经孕酮

依托红霉素

棕桐氛霉素

双经蔡酸唾啥吮

双氛非那胺

双嗜达莫

马来酸氯苯那敏

艾司哇仑

丙酸皋酮

右旋糖醉

乙酸水杨酸 阿司匹林

乙醉 酒精

乙酸孕酮 乙酸经孕酮

无味红称素 依托红每素

无味氛母素 棕搁抓霉素

双经蔡酸噢啥陡 唾啥吮

双氛非那胺 双氛磺酞胺

双啥达莫 潘生丁

扑尔敏 马来酸氛苯那敏

艾司哇仑 舒乐安定

丙酸来丸素 丙酸皋酮

右旋糖哥 低分子右旋糖研


