
意见、批准人等内容。

3 � 体会
医院制剂室要达到 GM P 和 GPP 要求, 硬件是

基础,软件是保证,人员是关键。文件制定的目的是

保证药品生产过程规范化、程序化。建立文件必须

遵循系统化、条理化、规范化的总原则。要写我所做

的,做我所写的,记我所做的。在编写标准管理规程

中,我们体会到:

3�1 � 医院制剂不同于药厂生产, 其特点是品种多、

批量少、生产时间短,同一车间一天需要生产多个品

种,因此清场管理尤为重要,做好清场工作可以避免

混淆。文件强调不同品种之间、相同品种不同规格之

间都要对物料、文件、设备、卫生等进行清场, 以清场

合格证作为下一个品种的生产凭证,减少人为错误。

3�2 � 医院制剂还存在忽视仓储管理现象,文件加强

了对物料的管理,严格规定物料的规格,建立物料的

货位卡和台帐, 做到帐物相符,并按要求存放。严格

管理药品标签及说明书, 加强盘点,规定了作废标签

销毁程序,防止发生贴错标签事件。

3�3 � 标准操作规程的制定值得注意的是根据制剂
岗位特点,对操作者的行为、操作的要求和责任进行

规范,在生产全过程中控制差错和污染,因此必须对

细小的环节作详细的规定。通过树立一种个人负责

的精神,确保生产过程的重现性,从而保证药品质量

的稳定。

3�4 � 记录是标准执行情况的反映,是药品出现质量

问题后查询的原始资料,涉及药品生产、管理的各个

环节。本次文件的规定, 尤其加强了对生产及检验

记录的管理。生产批记录反映了药品的生产过程,

是质量追踪的依据之一, 它包括生产记录和包装记

录。以前医院普通制剂存在轻视包装记录的情况,

这次强调了包装记录的重要性, 保证了药品生产每

个环节都得到如实的记录。检验记录记载检验过程

的一切原始数据和现象,必须要真实、准确、全面、可

靠,与生产记录处于同等重要地位。虽说药品质量

是设计和生产出来的, 不是检验出来的,但药品通过

检验是最基本要求, 质量管理部门对药品质量起着

重要作用,一定要把好药品质量关。

总之,制剂质量的控制,不仅仅是保证制剂产品

符合药检质量标准,而且是对制剂程中的工艺、物料

采购、仓储、检验、售后服务和生产管理等各个环节

进行质量控制, 是一个全面质量管理的过程。制剂

文件必须具有真实性、可靠性、科学性, 是保证医院

制剂质量的文件系统。只有严格按照文件的标准进

行制剂生产,才能生产出符合质量要求的产品。
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摘要 � 目的:分析计算机在医院制剂室中的应用现状及发展前景。方法:采取问卷调查和访谈相结合的调查

方法。结果: 11家医院中没有一家医院制剂室用计算机管理制剂生产工作, 计算机仅作为文字处理及库房

管理中的一部分。结论: 应重视开发适用于医院制剂室的计算机应用软件, 以规范制剂室的生产管理,提高

制剂质量,保证用药安全。
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� � 计算机的应用范围日益扩大,已渗透到各行各

业的各个领域中,济南军区的所有医院都使用�军字

一号�医院网络化管理系统,在医院的各项管理中起

到了很大作用。药品生产领域的管理日益规范, 药

厂的生产管理已经普遍使用微机网络化管理, 对医

院制剂室生产管理的要求也上升到很高的层次, 为

此,我们调查了济南军区的 11所医院制剂室的计算

机应用情况,并对调查结果进行分析和讨论。

1 � 资料来源和方法
1�1 � 调查对象

济南军区的 11所医院: 军区总院、第 88医院、

106医院、107 医院、145 医院、148医院、150 医院、

151医院、153医院、159医院、460医院。

1�2 � 调查内容
医院制剂室的计算机应用现状: � 制剂室是否

有计算机、医院是否实行网络管理、网络管理用何系
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统; � 网络管理系统中是否有制剂室生产管理、本制

剂室计算机是否与医院网络实行资源共享; � 计算
机在本制剂室的用途(普通文字处理、日常报表、库

房管理、生产管理、信息情报、检验管理等) ; �希望

计算机在制剂室的工作中能发挥什么样的作用。

1�3 � 调查方法
采用问卷调查与访谈相结合, 设计好表格(表格

内容为调查内容各项) ,由被调查单位制剂室负责计

算机使用管理的人员填写, 并回答有关问题和进一

步调查了解,最后将调查问卷与调查了解情况进行

总结分析[ 1]。

2 � 结果与分析
在所调查的 11所医院中, 全部都使用�军字一

号�医院网络化管理系统,医院的所有科室(制剂室

与中药房除外)几乎都可以做到资源共享。其中有

8家医院的制剂室有计算机, 但未与医院联网处于

单机状态;有 3家医院的制剂室设有计算机, 没有一

家使用计算机对制剂的生产进行全程管理。使用情

况见表 1。

表 1 � 制剂室计算机使用情况统计表

文字处理 报表 库房管理 信息情报 生产管理

医院数 8 8 6 2 0

百分率( % ) 73 73 55 18 0

� � 造成上述原因是:一是硬件设备落后,二是没有

适用的软件,三是思想观念及人才建设落后。

2�1 � 设备落后,资源不能共享

11所医院中只有 8家医院的制剂室有计算机

而且未与医院连网,说明制剂室在整个医院的计算

机网络建设中极为落后, 游离于医院网络管理之外。

分析其原因:一方面是制剂室常常与医院的其他科

室地理位置相距较远,对网络布线增加了难度;另一

方面是大多制剂室采用单独核算,医院对其硬件建

设投资有限,由制剂室自己负责,追求效益而缺少投

资。

2�2 � 缺乏适用于制剂室生产管理的软件
要想用计算机对生产进行管理, 必须有合适的

软件。在医院现有的软件中, �军字一号�系统中有
制剂室生产管理的部分, 但由于医院整个网络中无

制剂室部分,所以也就无法使用。据调查反映,该系

统中关于制剂室的部分大多管理人员感到使用并不

顺。市场上能买到的软件, 大多又是针对大的生产

企业而设计,没有适用于制剂室小规模生产的软件,

仅有部分适合于库房的管理。

现在制剂室的管理人员都会使用计算机,但仅

限于文字处理,不能根据本制剂室的需要开发应用

程序;而医院的计算机管理人员又不懂得制剂生产

的程序与要求,所以被调查的医院没有一家自己开

发制剂室生产管理应用软件或应用程序。

2�3 � 观念滞后
制剂室管理人员未能意识到计算机管理所带来

的规范性和简便性的好处,现有的制剂室管理人员

习惯于手工填写各种生产表格数据, 不曾想过使用

计算机管理所带来的规范管理和便捷。

3 � 讨论与建议
综上所述,现在制剂室的计算机只是用来做文

字处理、报表等工作,这与制剂室的发展规模和要求

是不适应的。

计算机化管理制剂室生产的必要性。新的药品

管理法颁布以后, 对药品的生产要求更高,从硬件上

以及管理上要符合 GM P 标准, 对各种文件书写的

规范性提出了很高的要求,制剂室的生产管理人员

每天要填写大量的生产、检验文书,这些文书中好多

都是统一格式的, 有时,同一数据要在不同的文书上

重复填写,这在无形中增加了管理人员的劳动强度,

花费许多时间,如果使用计算机管理,则会很好解决

文书规范性问题, 同时节省了时间。

医院及制剂室领导重视, 加大对制剂室网络化

或计算机化的投资,加速制剂室生产管理自动化,减

少人员的劳动强度以及提高生产管理的规范性, 使

制剂室在生产管理中以及验收中取得好的结果。药

品降价特别是医药分业后,制剂室是医院效益的增

长点,同时又是科研开发的龙头,领导要看到投资的

长远利益[ 2]。

加快适用于制剂室生产管理的软件的开发。在

医院的网络管理系统中增强现有制剂室生产管理模

块的功能,以较少的投资实现制剂室生产管理的自

动化;社会的软件开发企业适当开发制剂室管理软

件;医院培养既懂制剂室生产程序又懂计算机的人

员,根据需要自己开发适用于本制剂室的应用软件。
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