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我院自制制剂使用期限管理的几点做法
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摘要 科学合理地制订医院制剂的使用期限
,

严格执行使用期限管理
,

是保证医院制剂质量一项重要

工作
。

本文根据制剂类型
、

组方内容
、

用药途径
、

包装材料性质
、

贮存条件等
,

提出了本院具体实施过程中的一

些做法
,

供医院制剂工作者的参考
。
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我院是一所综合性医院
,

有 �田 多种制

剂 �� 种剂型
。

从 �� 年代起就建立了制剂使

用期限管理制度
。

主要根据制剂 的类型
,

处

方内容
、

用药途径
、

包装材料
、

贮存条件诸因

素综合考虑制订
。

我们的具体做法如下
�

一
、

建立留样观察制度

对制剂进行批批留样
,

特别对新制剂
、

不

稳定制剂
,

具体规定考察项 目
�
如盐酸普鲁卡

因注射液
,

其水溶液不稳定
,

易发生水解
,

而

�� 和温度对其影响较大
,

重点考察放置期 内

的稳定性和 声 下 降情况 � �� � 氯化钠注射

液
,

虽然氯化钠化学性质稳定
,

但氯化钠对玻

璃有腐蚀使用
,

造成玻璃脱片
,

就重点考察澄

明度和微粒的变化 � �� �葡萄糖注射液
,

供配

制静脉高营养使用的制剂
,

则重点考察放置

过程中 � � 变化和 �
�

�� 的限量
。

二
、

进行稳定性的试验

如胃酶合剂
,

对其进行不同温度及时间

的活力变化测定
。

磺胺乙酞钠滴眼液
,

进行

不同温度及放置时间
、

条件对其有效成份影

响的测定
,

从而制定出它们的使用期限
。

三
、

微生物学检查

中草药制剂
、

糖浆剂
、

合剂
、

内服制剂
、

灭

菌制剂
、

眼液制剂批批进行微生物检查
。

在

检查中发现眼液制剂 因原料和包装材料的影

响
,

仍有菌检不合格
。

内服制剂
、

因溶媒
—蒸馏水放置时间和贮存条件不当

,

仍有检出

细菌和霉菌的现象
。

四
、

选择有利于药品稳定性的包装材料

如磺胺乙酞钠眼液
,

需用棕色玻璃瓶包

装避光放置
。

对于含有挥发性成份的制剂
,

一律用玻璃瓶包装
。

五
、

制剂使用期限的管理纳入全面质�

管理工作

制剂部门根据临床需要和季节特点
,

计

划安排生产
。

调剂部门根据先配先发
,

近效

期先用的原则发放
。

各环节设置质量专检人

员
,

对所配制
、

发放的药品进行监督检查
。

对

于超过使用期 限的药品一律退回制剂部门
,

上报药检室
,

根据情况分别处理
。

各种抗生

素
、

酶类制剂到期后
,

按报废处理
。

如庆大霉

素滴眼液
,

胃酶合剂等
。

化学性质不稳定的

药品
,

如地卡因溶液
、

地卡因注射液
、

盐酸普

鲁卡因注射液到期后按报废处理
。

外观性状

改变
,

如变色
、

沉淀
、

异臭
、

霉败等均按报废处

理
。

对化学性质稳定制剂
,

由药检室进行全

项质量检查
、

符合蓉求者
,

可酌情延期使用
。

根据有关规定及我院多年来实际考查
,

对制剂限用期限作如下规定
�
普通制剂内服

溶液使用期为 ���
,

外用溶液使用期为 ���
,

灭菌制剂大输液
、

外用溶液
、

眼液制剂使用期

均为 �二
,

小针剂使用期为 �� 。
,

透析液 为

��� �
�

总之
,

加强制剂使用期限的管理主要目
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的有三方面 ��� 减少由于制剂 的不稳定造成

的报废处理和经济损失
。

�� �保证制剂质量

的稳定
。

�� 保证病人用药安全和疗效的可

靠
。

虽然制剂使用期限的管理是一项难度较

大的工作
。

医院制剂的特点是品种多
、

规模

小
、

配制量差异大
,

各单位检验方法不一致
,

加之各医院药检室设备不完善
,

这将给医院

制剂使用期限的科学制订带来一定困难
,

但

是�中国医院制剂规范》的编写对于逐步实现

医院制剂的标准化
、

规范化
、

科学化管理起到

了推动作用
,

为 医院制剂使用期限管理创造

了有利条件
。
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药品是用来防病
,

治病和医疗保健
,

提高

人类健康的一种特殊商品
。

药品管理是医院

药剂科管理工作的重要 内容
,

它是一项技术

性
、

政策性要求很高的工作
。

所以
,

在社会主

义市场经济条件下
,

药品供应工作就显得非

常重要
,

如何加强药品供应和科学管理是我

们药学工作者必须认真研究和讨论的问题
。

本文针对如何做好药品采购供应管理这个问

题作一探讨
。

一
、

药品的采购管理

�一 �药品的采购工作是医院药剂科的工

作重点之一
,

采购人员一定要选择思想素质

好
,

能抵制不正之风
,

业务水平较高
,

为人正

派的药剂人员来担任
,

这是管理好药品采购

的首要条件
。

尤其要加强采购员 的思想觉

悟
,

政策水平
,

法律知识
,

药政法规的学习
,

经

常进行道德
,

人生观的教育
,

端正指导思想
,

按药品采购制度进行采购
,

要以满足 临床需

要为前提
,

既要为医院创造一定的经济效益
,

又要坚持质量第一
,

价格合理的原则
,

反对单

一追求经济效益
,

不顾药品质量
,

损坏群众利

益的倾向
。

�二 �外出采购需两人参与
,

禁止单独一

人采购
。

药品让利
,

作为优惠价在发票上说

明
,

返回医院财务
,

任何人不准直接收受现金

回扣
。

有个别药品确有包装费
,

宣传费而不

能计人优惠价的
,

应有两人以上签收
,

经科主

任登记后交财务部门人帐
。

供货公司
,

药厂

如上门订货
,

应 由采购人员会同科领导一起

订购
。

�三 �新药 的采购
,

首先要 由临床科室 医

生提出申请
,

药剂科将申请报药事管理委员

会讨论同意购买供临床使用
,

再将申请交分

管院长审核批准后
,

由采购员先少量购人试

用
,

在临床使用疗效肯定者
,

而且副作用相对

小一些的
,

再根据临床需要制定计划
,

进行批

量购进
。

这样做可以避免因对新药疗效
、

副

作用认识不 足而盲目进药
,

造成药品积压或

过期失效的经济损失
。

�四 �坚持主渠道采购药品
。

在市场经济

的条件下
,

药品销售的竞争非常激烈
,

导致一

些假冒伪劣药品流人市场
。

在防止假冒伪劣

商品进人医疗单位的过程中
,

社会上的回扣
、

让利等不正当手段冲击着医院药品的采购工

作
,

严重影响采购秩序
。

严格把好药品采购

关
,

确保医疗药品质量
,

必须坚持主渠道进

药
,

选择省市级医药公司进药或选择经营作

风正派
,

遵章守纪
,

价格合理
,

信誉可靠的公

司作为重点供货单位
。

有些品种用量大的可

直接与厂方联系采购
,

在价格上相对低一些
,

但必须是重点厂家
。

这样
,

所采购的药品生

产期近
,

有效其长
,

有利于 医院药品使用保


