
等共计 39d, 导致致病菌对多种抗菌药物耐药,

治疗效果不佳。后做痰培养、铜绿假单孢菌生

长,对庆大霉素和妥布霉素敏感。遂改用妥布

霉素治疗,很快治愈出院。

3�4 � 本文资料提示抗菌药物应用不合理主要
是:用于治疗发热或�试验性治疗�占 14�15% ;

抗生素用于治疗病毒性疾病的占 16�98% ; 抗

生素用于预防感染的占 23�58%; 应用抗生素

疗程太长及术后用药> 10d的占 18�87%,以上

4种原因占用药不合理的 73�58%。例如一男
性患者,因上肺鳞癌入院。术前体温正常,血象

正常,查体未发现阳性体征, 无感染性疾患证

据。术前应用头孢唑林钠肌注 8d, 共 16g。术

后一级切口,术后 d3体温正常, 但术后一直用

头孢唑啉钠及氧哌嗪青霉素 15d,直至出院。

3�5 � 调查围术期抗菌使用结果显示,存在联用

较多,用药时间偏长的问题。例如一肝胆管结石

患者, 手术前27d用妥布霉素、甲硝唑、头孢曲

松钠直至手术,术后又用头孢曲松钠和甲硝唑

预防感染。当手术后 d4切口出现感染, 遂联用

羟氨苄青霉素和庆大霉素15天,方治愈出院。魏

淑英等调查发现[ 1] , 预防性使用抗生素时, 应

用两种与应用三种以上抗生素患者之间细菌感

染率及抗生素用药1~ 4d和5d以上的患者之间

细菌感染率均有显著性差异, 并预防性使用抗

生素品种愈多, 用药时间越长, 术后感染率越

高。为避免盲目扩大预防用药范围,增强药物预

防的效果,减少耐药菌产生及防止二重感染,应

严格掌握预防性应用抗菌药的适应症。

为了使抗生素应用得更合理,必须采取以

下措施: �加强对临床医生的培训和继续医学

教育,掌握合理应用抗生素的基本知识,根据药

物的适应证、药代动力学、药敏试验等,合理选

择药物; � 加强治疗药物监测( TDM )工作, 通

过血药浓度监测, 有效地制订适合个体化的给

药方案,指导临床合理用药,避免或减少药品浪

费,尚可通过药品生物利用度考察,以科学的理

论数据评价药品质量。 �必须高度重视抗生素

不良反应监察报告制度,随时注意发现问题,及

时报告处理。同时为切实避免或减轻�药害�
( drugmisadventuring)的不幸,特别应加强药师

监护,更高层次地以患者为关注核心,以使临床

药学向更新阶段发展。
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浅谈医院制剂

李 � 蔚(解放军第 105医院 � 合肥 � 230031)
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� � 医疗单位除在市场上购进所需药品外, 对

一些临床急需而市场上无供应或供应不了的疗

效可靠的药品通过制剂室自制来供应临床。医

院制剂有标准制剂与非标准制剂。而非标准制

剂多为临床科研及本院有效处方配制的药品,

具有配制量小,品种多,使用周期短, 部分品种

稳定性差, 贮存期短, 而临床又不可缺少等特

点。它为临床用药提供保障的同时,也给医院

带来可观的经济收益。但是, 随着科学技术和

我国制药工业的发展,药品供应的社会化程度

提高,一方面,医院制剂规模将逐渐缩小,另一

方面, 医院新制剂的研制和开发将成为药剂科

开展药学研究工作的重要内容之一。因此, 医

院制剂的发展面临新的挑战, 传统的保障供应
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型限制了医院制剂的发展。为使医院制剂经

济、安全、有效地服务于临床,充分利用其自身

的优势,必须逐步实现向技术型发展。

1 � 符合 GMP标准

� � 制剂室面积宜小而精, 布局合理, 设施齐

全,制剂人员应由专业药师担任。实行岗位责

任制, 严格加强环境监测及包装材料管理。建

立质控网络, 检查生产记录、检验记录、原辅料

检查记录以及抽查生产环境达标情况等, 以控

制制剂的质量, 保证医院临床用药的需要。制

剂室不宜形成大规模生产的药厂或变相药厂。

2 � 开发新制剂

医院制剂的出路之一是密切联系临床。药

剂科应将人力物力集中到制剂研究和临床药学

等工作上来, 使医院制剂从供应型逐步向技术

型发展。密切结合临床, 利用医院自身优势, 研

制开发出更适合于临床的制剂,创造疗效好、副

作用小的剂型。加强对古方、验方、秘方的剂型

改造。改变剂型及改变给药途径, 改进加工工

艺,都是开发新药的重要内容。医院制剂具有

信息密集、用药动态快捷、临床评价反应敏捷等

得天独厚的条件,应成为工业药剂新产品的研

究开发验证基地。医院制剂通过对新剂型、新

材料、新技术的研制, 可大大丰富临床用药途

径,解决临床用药困难,有助于提高药师自身的

素质,提高药剂人员的科研水平及学术水平, 提

高制剂质量,促进医院药学学科的建设发展。

3 � 利用计算机实行科学管理

目前, 计算机的应用在药学管理、药品供

应、合理用药咨询等方面日趋成熟。制剂专业

的软件开发有待进一步深入。无疑, 通过计算

机可对制剂原辅料来源进行挑选, 并对制剂进

行查询、修改、统计、分析、质量监控, 大大提高

各项指标的检索速度, 形成规范化、标准化、程

度化的科学的制剂管理轨道, 为加速新药研制

开发提供手段。

4 � 建立地区性制剂中心

中小型基层医院由于条件限制,生产设备

简陋,仪器落后,数量和品种分散, 生产和贮存

周期长。为避免低水平的重复建设,改变传统

的�小而全�的生产方式,宜集中财力物力,集中

科技力量, 建立地区性符合 GMP 制剂中心。

集中生产,降低成本,节约资金, 提高制剂质量,

加快生产周期, 对零星制剂实行统一供应。实

践证明, 制剂中心科技人员及设备仪器相对集

中,利于新制剂的开发,并可带动该地区医院制

剂向管理科学化和生产自动化发展。

5 � 发展医院制剂的同时,还应确保制剂的质量

因为医院制剂的选题大多是改变剂型、增

加新的适应症及开发中药制剂方面。由于剂型

改变或辅料的改变,药物的稳定性受影响;增加

新适应证的药物还可能出现新的的相互作用;

中药复杂成分的取舍选用, 都可改变药物吸收

及生物利用度,而使药物的药理作用发生变化,

有可能出现严重不良反应。因此, 新制剂进行

临床前的药理学研究及稳定性实验, 对提高药

物的治疗效果、安全程度有重要作用,同时也为

制剂报批和药物评价提供必不可少的临床资

料。任何新药都要经过化学制剂和药理动物试

验后,方可进入临床试验阶段。质量检定标准

要依据国家有关规定, 保证制剂安全可靠。改

变自制制剂简陋包装,完善药品包装及药物说

明书。

21世纪是科技与信息高速发展的新时代。

医院药房也将逐步转化为药品供应、制剂生产、

药学科研、药学教育、药学情报五元一体的 21

世纪的医院药房管理模式 � � � �五元模式�。医

院制剂仍是医院药学工作中必不可少的一部

分,在我国会长期存在。它对提高医院药学整

体水平,推动医院药学向更高层次发展,促进新

药研制开发,为新药开发利用有着不可估量的

作用。
(收稿: 1998- 08- 25)
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