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素类
,

唆诺酮类
,

大环内醋类
,

中成药类 为我

院抗感染 中主要使用药物
。

青霉素类中青霉

素钠一直处于领先地位
,

为门诊和住 院病人

阳性革兰氏菌首选药物
,

用于静脉滴注越来

越多
,

且用量逐渐加大
,

� �� 万单位青霉素钠

进人临床
,

深受 护士 欢迎
,

由于该药 疗效确

切
,

除过敏外不 良反应少
,

且价格低廉
,

易被

患者接受
,

门诊病人使用率远大于住院病人
。

近年用量猛增的抗生素是头抱菌素
,

该

类药为广谱半合成抗生素
,

具有抗菌作用强
,

过敏反应较青霉素少 见优点而 广泛 用于临

床
,

我院应用头抱菌素类为第 一代产 品和第

三代产品
,

第一代产品头抱哩琳钠
、

头抱氨节

用量大且普遍使用
,

第三代因价格 昂贵故使

用受到一定 限制
,

门诊病人与住 院病人使用

头抱菌素类差异很大
,

门诊病人一般使用 口

服抗生素居多
,

注射用头抱菌素类在 门诊病

人很少使用
,

几乎 �� � 以上的住院病人均使

用
,

其使用率外科大于内科
,

主要用于多种耐

药菌株的混合感染及大型手术后预防感染
。

第三代喳诺酮类药物
,

如环丙沙星胶囊

及其注射剂
,

由于抗菌谱广和抗菌效果好
,

除

了对 �
�

菌和 �
一

菌有较强抗菌外
,

特别对绿

脓杆菌等多种耐药菌株亦有抗菌活性
,

给药

后吸收快
,

分布广
,

除脑组织外在其他各种组

织和体液均有 良好分布
,

加上 环丙沙星价格

低廉
,

不 良反应少
,

我院各临床科普遍使用
。

大环 内醋类抗菌药主要用于 �
�

菌引起

的呼吸道感染及耳鼻喉科感染
,

我院应用大

环内醋类抗生素主要为交沙霉素
、

螺旋霉素
,

由于这两种药对治疗 呼吸道感染效果好
,

现

已取代了麦迪霉素
,

部分取代 了红霉素片
。

中成药抗菌消炎药是深受患者欢迎的一

类药物
,

无论是在购药金额或用量上均占相

当比重
,

因其成分多为天然药物精制而成
,

价

格低廉
,

使用方便
,

有些产 品疗效确切
,

本院

中成药用量较多 的为双黄连 口服液
,

双黄连

针
,

该药具有抗菌
,

抗病毒和退热作用
,

在呼

吸系统
,

儿科很受欢迎
。

吠喃类
,

磺胺类
,

酸胺醇类抗感染药临床

用量有所下 降
,

基本上为一些其它药物所取

代
,

磺胺类仅复方新诺明保持一定用量
,

其他

磺胺药基本不用
,

四环素
,

土霉素由于该类药

已使用二十余年
,

细菌大多对其产生耐药性
,

致使疗效下降
,

毒副作用大
,

已被其它药物所

取代
。

总之
,

我院应用抗感染药基本符合当前

我国药品消耗总趋势
,

但也确存 在某些用药

不合理现象
,

此现象有多种 因素造成
,

今后有

必要加强对抗感染药物利用研究
,

做到有效
,

安全
,

合理
,

价廉使用抗感染药物
,

以提高医

院整体水平
。

中药丸剂的卫生状况不容忽视

那郁英 吴 强
‘

�解放军第 ��� 医院 洛阳 �� �� �� �

摘要 依据�中国药典》�卯� 年版微生物限度检查法对药厂生产的 巧 批丸剂和 由医院制剂室生产的 ��

批大蜜丸进行检查
,

不合格率分别为 ��
�

� � 和 ��
�

��
。

通过对不合格原因的分析
,

提出了改进的六项建议
。

关键词 中药丸剂 �微生物检查 � 药品卫生标准

�药品卫生标准》��� �� 年 �� 月 �
、

�药品 卫生检验方法》����� 年 �� 月 �已实施多年
,

�中国药典》� ��� 年版附录也增加 了微生物
� 洛 阳市第五人 民医院
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限度检 查法
。

但 我们从购进 的药厂生 产的 丸 � 种
,

�� 批
、

浓缩丸 � 种 � 批
、

水丸 � 种 �

� 种丸剂 �共 �� 批 �和 由医院制剂室生产的 批 �进行检查
,

按《药品卫生标准》比 判定结果

� 种大蜜丸 �共 �� 批 �进行微生物限度 检查 见表 �
。

来看
,

结果令人堪扰
。

对 医院制剂 �蜜丸 �� 种 �� 批进行微生

一
、

丸剂 ��� 批 �的卫生检查情况 物限度检查
,

结果见表 ��

按照《中国药典》���� 年版 附录微生 物 不合格丸剂染菌分类的批数及其百分率

限度检查法 〔‘〕对医院购进的 �� 种丸剂 �大蜜 见表 �
。

表 � 药厂 生产的丸剂卫 生状况 �巧 批 �

微生物限度检查

药名 批号 厂家 细菌总数
�个 � � �

霉菌总数
�个 � � �

大肠杆菌 活蜻 结论

乌鸡白凤丸

祀菊地黄丸

归脾丸

补中益气丸

知柏地黄丸

霍香正气丸

金嗓散结丸

六味地黄丸�浓缩�

补中益气丸�浓缩�

防风通 圣丸�水丸 �

龙胆泻肝丸 �水丸�

灾刃�
一

�� �

�� � �� �

�双〕� ��

笑仅刃 �

��� ��

�� � ���

�� �� ��

��《� 叫 �

���只 ��

�书�刃�

吸刃� ��

��� 冲肠

�� � ��  ��

�
�

�� 抖
�

�� �

��� 冶卫

北京同仁堂

开封市中药制药厂

焦作市 � 只
中药厂

洛阳市 � � 制药厂

山西 � �
制药有限公司

洛阳市 � � 制药厂
�

河北省 � � � 丫 制药厂

开封市 又 � 制药厂

安阳
� �

制药厂

西安 � � 中药厂

河南省 � � 制药厂

河南省 火 � 制药 厂
�

焦作市 � � 厂

北京同仁堂制药 二厂

张家 口 市 又 � 制药厂

�� � �

�
�

� � �了 �

�
�

� � �护 �

不可计 �

�
�

� 火 �护 �

��
�

� 只 ��� �

不可计 �

�
�

� 又 �少 �

�� � �护 �

不可 计 ��

��� ��

不可计 � �

� � ��� �

如 �

�� 又 �少 �

符合规定

符合规定

符合规定

不符合规定

符合规定

不符合规定

不符合规定

符合规定

不符合规定

不符合规定

符合规定

不符合规定

不符合规定

符合规定

不符合规定

表 � 医院 自制 蜜九卫生状况 ��� 批 �

微生物限度检查

批号 细菌总数
�个 � � �

霉菌总数
�个 � � �

大肠杆菌 活蜻
结论

护护
�� 川川�� �! 
������� ��

飞�八」

了护护了了护护了护���������
�减���了���
产�����以

�

�弓、���� 飞��飞�蜜丸 �

蜜丸 �

不可计 不可计

�����姗���� ���� ���� 衅卿好好叮好计衅������������一、��八���

�
,�‘���

�

�
‘���蜜丸 �

蜜丸 � 不可

�
�

� �

蜜丸 �

吹刃� ��

资犯叹� 落

� ��� �

�� 以 ��

�� �� ��

�汉又刃�

吹刃� ��

�伪� �

� ����
�’� � �� �

�双珍��

性赶训刃� �

� � ���

� ��� �

�� !∀ !

卯�� � �

� ��� �

� ����

� �� �� 不可讨

不符合规定
不符合规定

不符合规定

符合规定

不符合规定

符合规定

符合规定

符合规定

符合规定

不符合规定

符合规定
符合规定

符合规定

符合规定

符合规定

符合规定

不符合规定
不符合规定
不符合规定

�一�
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表 � 不合格丸剂染菌分类的批数和其百分率

��� �� � �� �

药厂产品

医院制剂

�� �
,

�� � �

���
�

� � � �

��� � ���

�

� ��
�

� �
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�
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�
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�
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%
∃
不加括号的表示批数

,

加括号的表示其所占%

2 .(l) 一细菌总数 (2)一霉菌总数 (3) 一大肠杆菌

二
、

结果分析 度重视
。

提出建议如下
。

1

.

从表 1
、

表 2 可以看出
,

目前 中药丸剂 1
,

生产单位必须遵循 中华人 民共和 国

的卫生状况不容乐观
,

存在 问题较大
。

厂家 (药品生产质量管理规范》及《医院制剂生产

生产的 巧 批
,

不合格 的 8 批 ;医院制剂 19 质量管理规范》生产出合格产品
。

批
,

不合格的 8批 ;不合格率分别为 53
.
3% 和 2

.
药品采购供应部 门在药品人库时除

42
.
1%

。

全面质量检验外
,

应 定期或不定期地进行微

2
.
从表 3看 出

,

药厂生产的丸剂只是细 生物限度检查
,

尤其对库存时间较长
、

生产 日

菌总数不合格
,

而 医院生产的丸剂则细菌总 期超过 l年者
。

数
、

霉菌总数均有不符合规定的
,

甚至检出大 3
.
加 速库内药 品周 转

,

尽量降低 库存

肠杆菌
。

量
,

减少积压
。

做到
“

先生产的先出
,

易变 的

3
,

另外
,

随着贮存期 的延长
,

不合格率 先出
” 。

增高
,

药厂产 品生产 日期 2 年内的合格率为 4
.
注意贮存条件

,

尤其是 温度 和湿度
,

1
00

%

,

3 年的 40 %
,

4 年 的 25 %
,

5 年的全部 因中药大多营养 丰富
,

温度和湿度 的变化是

不合格
。

影响细菌生长繁殖的重要因素
。

三
、

几点建议 5
.
各医疗单位的中药制剂 室应加强领

造成 中药丸剂不符合《药品卫生标准》的 导
,

改善工作环境
、

生产设备和贮藏条件
。

原因是 多种多样 的
。

因丸 剂的材料 来 自动 6
.
加强职业道德教育

、

树立质量第一的

物
、

植物和矿物
,

又经采制
、

加工
、

运输
、

贮存
、

观念
。

各 医疗单位应有专职药检人员开展微

炮制
、

制剂及成品的运输贮存等诸多环节
,

因 生物限度检查
,

克服怕麻烦费时间的思想
,

结

此污染细菌
、

霉菌等微生物 的机会甚多
。

而 束有《药品卫生标准》而无检验的现象
。

一些医疗单位至今还 没有开展药 品卫生 检 参考文献

验
,
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、
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、
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特此更正
。
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