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药品卫生质量抽样小结

总后卫生部药品仪器检验所�北京 � 。。。� �� 朱风娟 白受素

为了提高药品卫生质量
,

保证人民身体

健康
,

� � � � 年 � 月中央卫生部
、

化工部
、

商业

部联合颁布了药品卫生标准
。

经过几年的实

践
,

中央卫生部 �� �� 卫药字第 �� 号文
,

对药

品卫生标准作了相应的修改和补充
,

作为部

颁标准下发到各级卫生行政部门执行
。

总后

卫生部各级领导对执行部颁标准非常重视
,

要求全军卫生行政部门
,

医院要在 严格贯彻

执行药品管理法的同时
,

认真执行部颁药品

卫生标准
。

各军区
、

军兵种卫生部
、

国防科委
、

二炮卫生部都按总后卫生部统一部署
,

对所

属医院药局制剂室
,

按照 � � � 的要求进行

改建和扩建
。

因而生产条件大为改善
,

加强了

生产管理
,

强化了质量意识
。

同时我所为军

区
、

军兵种药检所
、

军办药厂
、

医院等单位多

次举办药品微生物检验学习班
,

北京军 区后

勤卫生部药检所
,

空后卫生部药检所等军区
、

军兵种药检所分别为所属师以上医院举办了

药品微生物检验学习班
。

全军驻军医院 以上

单位都建立了药检室
,

形成 了总后卫生部药

品检验所
、

军区
、

军兵种药品检验所
、

医院三

级药品质量监督 网络
。

自 � � � � 年以来总后卫

生部药检所及军区
、

军兵种药检所
,

每年都抽

一定数量的样品进行药品卫生学检验
。

从抽

样的结果看
,

贯彻执行药品管理法前与执行

药品管理法和 ��� �卫药字第 �� 号文后
,

药品

卫生质量有明显差异
。

今以医院制剂室改造

前后即 � � � � 年和 � �� � 年与 � � � � 年和 � � �  

年抽验结果为例
,

具体见表 � 和表 �
。

从表 � 可以看出
,

贯彻执行药品管理法

前
,

各医院制剂室生产 条件差
,

抽检西药 ��

批次
,

�� 批合格
,

合格率占 ��
�

��  
,

不合格

� 批
,

不合格率占 �
�

��  
。

中成药抽检 �� 批

次
,

其中 � � 批合格
,

合格率占 ��
�

�� �
,

不合

格 �� 批
,

不合格率占 ��
�

�� �
,

应特别指出

表 � � � � � 一 ��  ! 年药品卫 生抽检结果

类别 剂 型
抽批

验次

合 格 不合格
批次 百分率 批次 百分率

八��一
亡����门了�

剂计剂剂剂丸丸片粉小冲水散蜜
西药中成

浸青糖浆剂

总 计

� � � � �环

� � � � � � �

� �  � � �
�

� � � � �

� � � � � � �
�

� �环 � �

� � �

� �
�

� � �

� �
�

� �另

计剂片小

表 � � � �一 � � �� 年药品 卫生抽检结果

类别 剂 型
种 抽批

类 验次

合 格 不合格
批次 百分率 批次 百分率

滴鼻剂

外用擦剂

栓 剂

眼用制剂

� � � � �

� � �

� � �

� � � � �

� � � � � �� �

� � �

� � � � �

� � � � �

� � � � � � � �

� � �写

� � �写

� � �肠

� � �沁

� � �沁

� � �师

� � �沁

� � �肠

� � �肠

剂剂类囊计

青

片胶粉软小

药

�
�

� ��

� �
�

� �肠

�
�

� �环

剂丸囊丸蜜片胶水

口服液

� � � � � � �� � �
�

� �肠 �

� � � � � � � �
�

� �肠 �

� � � � � � � �
�

� �肠 �

� � � � � � � � �

� � � � � � � �
�

� � � �

� � � � � �   �

� �  ! � ∀ # !肠 �

� � � �  � � � � � �
�

� � � � �

�
�

� �写

� �肠

�
,

� �

剂计膏浸冲小
药

总 计 � �  � � � � � � � �
�

� � � � � �
�

� �写

的是蜜丸卫生质量很差
,

抽检 �� 批次
,

仅有
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� � 批合格
,

合格率仅占 ��  
。

这一情况总后

卫生部极 为重视
,

强调全军各医院制剂室一

定要按 � � � 的要求改建或扩建制剂室
,

改

造后的制剂室环境卫生条件
、

车间生产条件

大为改观
,

产品卫生质量大大提高
,

从 �� 年

和 �。年二年我所抽检的药品卫生质量检验

结果可以看出
。

见表 �
。

西药抽检 � 种剂型
,

��� 批次
�

全部 合

格
,

合格率达 � � � �
。

中成药抽检 � 种剂型

� � � 批次
,

� � � 批合格
,

合格率占 � �
�

� � �
,

不

合格 �� 批
,

不 合格率占 �
�

� �
。

比制剂室改

造前合格率提高了 ��
�

�� �
,

其中抽检蜜丸

� � 批次
,

� � 批合格
,

合格率占 ��
�

�� �
,

不合

格 � 批
,

不合格率占 � �
�

�� �
,

比制剂室改建

前合格率提高了 ��
�

�� �
,

水丸抽检 �� 批次

全部合格
,

合格率提高了 �� �
。

这些检验结

果说明
,

制剂室按 � � � 要求改建后
,

药品卫

生质量明显提高
�

但检查中发现以下一些问

题
,

还有待今后改进
�

�
�

品种不 同
,

卫生质量情况 不一
。

有些

利用植物根茎为原料的品种
,

在粉碎前
,

卫生

处理 不当
,

致使污染了微生物的原料进入生

产线
,

造成产品污染
,

如蜜丸
。

�
�

生产过程中对环境卫生重视不够
,

特

别是夏季生产线的环境和管道污染了霉菌致

使霉菌总数超标
。

�
�

有的单位药品包装质量欠佳
,

在贮存

过程中染菌
。

空气洁净技术在大输液生产中的应用

湖北省崇阳县人民医院侧剂室�崇阳 � � �  � �� 毛新华 郑戏佛

摘要 本文对使用空气洁净技术前后生 产的大愉液随机抽样各 �� 批进行徽粒和澄 明度的对 比检测
,

同时对洁净室内�开机前后 �尘埃和菌落数进行了检查
,

结果表明
,

应用空气洁净技术能显著净化空气中的尘

埃和徽生物
,

提高大拾液产品的橙明度
,

降低产品中不溶性徽粒��  �� �� �
�

实践表明
,

该技术在大摘液生产

中值得推广应用
�

关键词 空气洁净技术 大拾液

空气中的尘埃和微生物是造成大输液产

品澄明度差的主要原因
。

它们是引起机体感

染
,

毛细血管阻塞
,

组织肉芽肿
,

肺动脉炎
,

甚

至肿瘤形成等医源性疾病和临床输液反应的

重要原因之一 �� 
。

卫生部于 � � �� 年在《关于

核发 �制剂许可证 �验收标准》附件中
,

对制剂

室各洁净区级别要求作了明确的严格规定
。

为此
,

我院对原制剂室进行了技术改造
,

在大

输液生产环境要求最高的灌装间应用了空气

洁净技术
,

于 � � �� 年 � 月从苏州净化设备厂

购进了一套 � � �
— 灌装洁净室

,

使用四年

来收到了良好的效果
。

现就其净化原理和应

用效果简述如下
�

一
、

结构与原理

较高级的空气洁净装置能使人物分流
,

分区净化
,

其结构和净化原理大同小异
。

现以

� �� —洁净室为例
,

简述其原理
。

该洁净室

四周墙壁 用茶色玻璃构成
,

室内以透明塑料

板 围 档分隔为灌装 区�洁净级别为 �� 。级 �

和操作区 �洁净级别为 � 万级 �
。

灌装区顶栩

垂 直装有 � 台特制高效 空气过 滤器 �附装

��  紫外线灯 � 支 �
,

操作区以同样方式装

有 � 台特制高效空气过滤器
。

两侧墙壁下共

设有 � 个回风 口
,

开机后
,

洁净室外 �缓冲间�

的空气经特制高效空气过滤器净化后进入室

内
,

并形成一定的正压垂直层流
,

由于空气流

速相对提高
,

迅速将室内尘埃经两侧墙下的

回风 口带出室外
,

如此反复循环使洁净室内


