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药事管理
·

份静脉输注药品使用说明书的分析

王 燕琼 上海交通大学附属上海儿童医学中心
,

上海  
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药品说明书是国务院药品监督管理部门批准的

法定文书
,

也是指导医
、

药
、

护
、

患者安全用药的依

据
。

随着各医院静脉配置 中心工作的开展
,

对药品

说明书中有关内容也提出了更高要求
。

笔者调查本

院常用药物的说明书
,

就相关内容进行统计分析
。

药品说明书中相关内容调查结果

理化配伍禁忌 儿童剂量 配制方法 输液浓度 输注速度 再配制后的保存

有标注 份

无标注 份

标注率 梦
, 几

材料与方法

收集本院配置中心正在使用的 份药品说明

书
。

根据儿童剂量
、

配制方法
、

输液浓度
、

输液速度
、

药品再配制后的保存方法
、

药品在配制过程中的理

化配伍禁忌等是否标注
,

确立统计标准
。

结果

讨论

儿童计量 儿童正处于生长发育旺盛时期
,

各

个器官还不成熟
,

各种功能尚不完善
,

对药物的耐受

性较差
,

敏感性较强
,

极易发生药物危害
。

虽然在所

调查的 份药品说明书中仅有一份未标注儿童剂

量
,

标注率达到了
, ,

但在已标注儿童剂量的

药品说明书中只有 份以年龄 月龄 或体重为标

准对不同阶段的儿童予以剂量上的说明
。

儿童剂量

往往混淆的称为
“

婴幼儿常用剂量为
”

或
“

小儿常用

剂量为
”

在临床应用中
,

不能对小月龄甚至是早

产儿或新生儿的用药提供很好的权威性的指导
。

配制方法 随着配置中心的工作展开
,

药师也

更多的需要了解一种药 的再配制方法
,

以及所适用

溶媒
。

份说明书中有 份提供了再配制方法及

所适用溶媒
,

标准率仅为
。

而在有些药品说

明书中出现了前后矛盾的语句
。

如 某药厂生产的

美洛西林钠注射液在
“

用法用量
”

一栏中说明
“

静脉
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注射通常加人 葡萄糖氯化钠注射液或

葡萄糖注射液溶解后使用
” ,

而在
“

药物相互作

用
”

一栏又指示
“

避免与酸碱性较 强的药物配伍
,

以下会有沉淀发生
,

以下及 以

上效价下降较快
” 。

中国药典规定 葡萄糖注射液

在
一

之间
,

葡萄糖氯化钠注射液 在
一

之间
,

而氯化钠注射液 在
一

之

间
,

故使用 氯化钠注射液为溶媒更合理
。

输液浓度 份说明书中 份标注了输液

浓度
,

标注率
。

由于有些 患者需 限制液体

量
,

临床上要求用最少 的液体量将药物输人体内
。

有 份说明书详细的说明了药物稀释后 的最大浓度

限值
。

输注速度 在 份说明书中只有 份提供

了相关数据
,

标注率仅
。

在没有说明书可参

考的情况下护士一般沿用《基础护理学》中一般情

况下普通病人
一 “

,

老年人及心脏病病人

是
一 “ 或完全依个人经验调整输液速

度
。

众所周知
,

随着药物剂量的增加
,

药效强度也相

应增加
,

当药效强度达 到最大效能时再增加药物剂

量其药理效应不再增加
,

只会出现毒性反应 〔‘〕
。

有

研究证明
,

输液速度过快
,

造成单位时间内进人体内

药量过大
,

引起肾脏毒性反应 」
。

输液速度过慢
,

血药达不到有效浓度
,

抗生素的治疗和预防感染作

用下降
,

并会促进细菌耐药性的产生 〔’
。

药品再配制后的保存 了解药品再配制后保

存方法
、

条件和时间
,

有利于保证再配制药品质量和

节约药品
,

也可减少病人药费的支出
,

又可减少余药
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够全面的缺点
,

本人在工作实践中几乎从未从药品

说明书上获得过我所需要的理化配伍禁忌知识
,

而

需要查阅其他参考资料
。

建议

药品说明书既具有法律性
,

又具有科学性
。

目

前如在药品配制过程中遇到问题
,

医务工作者第一

想到的肯定是查阅药品说明书
,

而现有的药品说明

书在药品配制方法
,

输液浓度
,

输注速度
,

再配制后

的保存以及药品的理化配伍禁忌等方面内容均较欠

缺
。

希望各药厂能不断完善其药品说明书
,

使其内

容更详细规范
。
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废弃对环境的污染
。

很可惜的是 份说明书中仅

份标注了该项 内容
,

标注率仅为
。

而在同一

成分不同厂家的产品中药品再配制后可保存的时间

也不一样
,

如 同为头抱吠辛钠明可欣 悦康药业

溶解后可在室温保存
,

达力新 深圳药业 在室温

可保存
,

丽 扶欣 丽康医药
、

凯帝欣 九新药

业
、

新福欣 天心药业 等未注明保存方法与时限
。

由于不同厂家产品的生产工艺和纯度不同
,

很难互

相借鉴
。

理化配伍禁忌 在所调查的药品说明书中

份列举了较详细 的药理配伍禁忌
,

占
,

而只

有 份例举 了理化配伍禁忌
,

占
。

在这

份药品说明书中也有的仅以含糊的词 句表达
,

如
“

本品不宜加人组份复杂 的输液中
,

以免配伍禁

忌
” 。

虽然现在我院临床上基本做到了一袋输液加

一个药
。

但在急救的时候也许需要多药联用
,

甚至

更要考虑到前后二种不同药在一根输液管内的混合

所需注意的理化配伍禁忌
。

而药品说明书又是最

快
,

最直接也是最具法律效力的参考资料
。

药品说

明书在理化配伍禁忌上大都存在 内容过于简单
,

不

二
、

三级医院医疗器械使用监督管理的现实情况与思考

赵 强 谢立伟 刘丁灯 北京市药品监督管理局海淀分局
,

北京 仪又〕

摘要 目的 探讨医疗机构 医疗器械使用监督管理的思路
。

方法 依据法规文件对医疗机构医疗器械使 用管

理进行现场监督检查
,

按不 同 医疗机构分类
,

分析其特点
。

结果与结论 医疗机构 医疗器械使 用的监管应采

用因人因地制宜
,

分别对待的原则
。

关键词 医疗机构 医疗器械使 用 监督管理
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国务院颁布的《医疗器械监督管理条例》 以下

简称《条例》
,

自 年 月 日起施行
,

标志着

我国医疗器械监督管理工作步人法制化
、

规范化管

理的轨道
,

使医疗器械监督管理成为国家药品监督

管理中的重要组成部分
。

《条例》第四条明确规定
“

国务院药品监督管理部门负责全国的医疗器械监

督管理工作
。 ”

国务院药品监督管理部门依据《条

例》
,

制定了一系列十几部规章和规范性 文件
,

组成

了相应的医疗器械监督管理法规体系
,

为医疗器械

使用的监督管理提供了重要的法律保证
。

在这个法

律法规体系中规定了医疗器械的监督管理是针对医

疗器械的研制
、

生产
、

经营和使用等各环节的监督管
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理
。 “

县级以上地方人民政府药品监督管理部门负

责本行政区域内的医疗器械监督管理工作
。 ”

按 照

药品监督管理部门职能的划分
,

医疗器械使用的监

督管理由区县分局的医疗器械科主要负责
。

在对医疗机构医疗器械使用监管的具体执法实

践中
,

笔者依据《医疗器械监督管理条例》中明确指出

的医疗机构使用医疗器械从购买
、

进货验收
、

库存以

及使用
、

销毁或报废处理等全过程应遵守的条款
,

设

计了一个现场监督检查评 记 分表
,

并利用这份表格

对海淀辖区的医疗机构进行了 日常监督现场检查
。

检查中发现
,

医疗机构因其级别
、

类型以及规模

的不同
,

医疗器械使用管理的情况存在着很大的差

别和特点
,

总结汇总这些差别与特点
,

找出其中的规

律性
,

有针对性地实施监督检查工作
,

对于指导基层


