
购的白蛋白未能低温保存,部分药品产生絮状

物,不仅病人出现了输液反应,对生命构成了威

胁,而且造成了巨大的经济损失。

在向调剂室发放药品时也利用微机打出发

放通知单,做到用陈贮新,防止出现过期变质药

品。

7 � 把好窗口发药关

药房发药是药品质量把关的最后一道关

卡,对保证药品质量也起决定性作用,因此我们

要求发药人员除要做到�三查�、� 七对�外还要

对每个药品的小包装打开检查,防止出现错漏。

通过检查发现了一些品种有质量问题,及时进

行了调换。如某厂生产的氧氟沙星注射液瓶塞

内部有头发,瓶内有黄色块状物;某厂生产的白

蛋白有沉淀物;某厂生产的氨基酸有黑色点状

物;某些出厂时间并不长但片剂崩裂、变色等。

更有甚者某厂生产的注射用抗菌素原包装中竟

混有几支过期药品。通过窗口发药把关, 及时

发现了以上问题,杜绝了医疗事故的发生。

8 � 实行药师与临床科室挂钩制度

几年来,我们一直实行药师与临床科室挂

钩制度,药师深入临床科室定期检查药品质量,

讲解检查药品质量方法等用药知识, 发现问题

及时处理,保证安全用药。并对医生的用药进

行指导, 宣传新药品种, 以开阔医生的用药思

路。同时认真听取临床科学医生的意见, 及时

对同类品种进行调整, 撤换疗效不好的品种,保

留价廉、质优、高效的品种。

9 � 定期检查工作质量
为了监督药房各项工作的完成,药剂科实

行定期检查制度, 特别是对于药库及各个药房

的药品帐物相符率,药品质量、处方质量等作为

重点检查项目,并将工作质量责任到人,有奖有

罚,对保证药品质量起到较好的促进作用。

几年来我们将以上措施制度化,提高了医

院药品的供应能力,保证了药品质量,杜绝了多

次医疗事故的发生, 提高了医院的经济效益和

社会效益,充分显示了药房在医院中的地位和

作用。
收稿日期: 1999- 09- 01
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� � 医疗单位自制制剂在确保临床、科研和教

学需要、弥补市场供应不足、节约卫生事业经费

开支等方面具有重要的作用。但如何保证自制

制剂质量是关系到广大伤病员的用药安全, 有

效的重要问题, 必须引起高度重视。因此,近年

来, 我们始终把加强制剂质量管理作为药品监

督重要内容来抓。根据国家 GMP 和军队制剂

生产管理的有关规定, 先后于 1990年和 1994

年对制剂室进行了两次集中整顿验收,每年都

安排制剂室复验和制剂质量抽检, 加强了制剂

药检人员培训, 不断完善和出台新的管理措施,

使制剂质量稳步提高, 确保了广大官兵用药安

全有效。现将主要做法和体会介绍如下:

1 � 严格验收标准

为保证制剂质量, 国家和军队对制剂室建

设都制定了严格的验收标准。通过组织有关人

员反复学习,用标准统一思想, 克服那种�原来
的制剂条件没那么高,可制剂质量也没有发生

过问题�的错误想法, 使大家认识到, 硬件是制

剂质量的基本条件, 硬件不足对制剂质量构成

的威协是始终存在的,是无法靠软件建设来弥

补的,只有严格按标准验收制剂室,切实改善制

剂硬件条件,才能从根本上保证生产出高质量

的制剂。我们因地制宜, 重点加强和扶持了医

院制剂室建设,经过两次整顿验收,各级先后投

资900 万元, 改建制剂室 5 个, 新建制剂室 4
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个,使医院制剂条件得到明显改善,出现了一批

符合GMP 条件的制剂室。对于制剂室条件较

差,制剂合格率很低,经整顿达不到标准的一律

停止配制, 其所需必要的制剂由上级医院或制

剂中心供应。两次整顿共取消难以达标的灭菌

制剂室 3个, 基层单位普通制剂室 21个, 保证

了整顿质量,制剂质量有了明显提高。

2 � 加强咨询指导

制剂整顿是一项涉及面广、情况复杂、技术

性强的工作, 需要有各级领导机关和技术人员

的严密组织和具体的指导。每次整顿验收, 我

们都组成制剂室整顿验收建设指导小组, 深入

基层,调查研究,实地考查,针对存在的问题, 对

照验收标准, 认真整顿、保证整顿验收不走过

场。我部规定: 新建制剂室必须上报新建计划,

图纸经机关审查合格后方可动工; 改建制剂室

要在机关和药检所的指导下进行。我们注意加

强制剂室改造新建工作的技术指导,根据各单

位制剂室的现状、周围环境、人员设备情况、现

有配制量、近期和长远规划、人力物力财力投入

情况,充分论证,确定是改造还是新建。走访性

质、规模相类似的制剂室, 注意可借鉴之处; 搞

好文献调研, 向专家咨询; 了解经费的可投入

数,就拟采购的设备进行调查,尤其要注意大型

设备的性能、外型尺寸、需提供的水电汽等参

数。在广泛征求意见的基础上完成设计方案,

画出平面结构图,供工程设计部门参考,由工程

部门设计正规施工图纸, 在营房部门协助下编

制工程经费预算。向上级部门正式报告申请工

程的经费。派人负责监督、协调各方关系,签定

工程协议,明确双方责、权, 以免纠纷。依设计

图纸和协议, 对用材、工艺质量逐项验收, 确保

硬件建设一次达标, 保证了新建改建制剂室的

质量。

3 � 完善规章制度

俗话说: �没有规矩, 不成方圆�。规章制度

建设在制剂管理中有着不可低估的作用, 是强

化药品监督, 提高制剂质量的重要手段。我们

在抓好硬件建设的同时, 着重抓了规章制度建

设和制度落实, 结合我部的实际, 先后制定了

�医疗单位制剂室验收评分办法�、�医疗单位自

制制暂行管理办法�、�医疗单位制剂报批报备
程序及技术要求�等,对制剂的管理作了明确规

定和要求, 使我部制剂的管理有章可循。按

GMP软件要求, 统一了制剂登记统计表格, 建

立和完善了各项规章制度, 重点抓了以往执行

差的一些制度的落实, 如质量考查报告制度,包

装材料、原料药管理制度, 配制过程核对制度,

净化管理制度, 工作间卫生制度和制剂使用过

程管理制度等。规章制度的完善与优良的硬件

条件相结合,有力地促进了制剂质量的提高。

4 � 强化审批管理

针对近几年医疗单位非标准制剂逐渐增

多,出现了一些以盈利为目的短期合作制剂的

现象,我们采取有力措施,严格审批管理。由药

检所等单位的部分专家组成制剂审批小组,制

定了�医疗单位制剂报批报备程序及技术要

求�,定期集中审批,对报备的标准制剂,严格按

三级标准审核注册, 对报批的非标准制剂逐个

品种分析处方、工艺流程、质量标准和临床疗

效,严格履行报批手续, 保证了制剂审批质量。

同时, 对未经批准擅自配制或伪造制剂注册号

配制制剂等违法行为, 坚决查处。去年,通过集

中整治, 对 4个聘用地方人员擅自使用未经批

准制剂的基层单位进行了严肃查处, 取缔非法

制剂 21个。

5 � 提高人员素质

加强制剂药检队伍建设,提高人员素质,加

大执法监督力度是提高制剂质量的技术保障。

我们根据制剂药检人员的知识层次和实际需

求,先后举办了多期新制剂、药检和药监培训

班,参训人员 150多人次。药检所发挥技术优

势,积极接纳进修人员,通过理论授课和实际操

作,大大提高了制剂药检人员业务素质和技术

水平。利用制剂室验收、制剂抽检和下部队药

品监督等机会,开展制剂药检考评活动,采取跟

踪配制、定期下发标样、现场抽样监督检验操作

等形式进行考评, 及时发现基层制剂质量及药

检质控工作中存在的问题, 并加以指导改正。
收稿日期: 1999- 06- 07
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