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� � 医院制剂是市场药品不可缺少的补充。而

灭菌制剂为医院制剂之重点。按中华人民共和

国�药品生产管理质量规范�的基本精神和要
求, 抓好灭菌制剂质量管理是各医院制剂生产

的重要内容。根据本院长期生产和质检工作的

经验,我们认为必须分析影响质量的因素,抓好

全方位管理,以确保制剂质量。

1 � 抓好制水的各个环节

作为灭菌制剂的主要溶媒, 注射用水质量

对制剂的产品质量有很大的影响。我院配套安

装了: 初滤 � 电渗析 � 离子交换 � 多效蒸馏器

四级截留高纯注射用水制备系统, 正常情况下,

水质检查各项指标均能符合药典要求。但在实

践中我们注意到,对这四个制水环节,每部出水

都必须严格控制,质检后才能进入下一道工序。

我院采取的是头天下午制水, 第 2天配制的方

法。贮水间高温、潮湿,其环境条件极利于各种

微生物的生长。为了使贮水间达到控制区的要

求,我们采取每周 1 次以消毒剂擦拭门、墙壁、

地面、室内用具, 并用甲醛加热熏蒸, 通过卫生

学检查,细菌、霉菌数均在合格范围内。对于隔

夜的注射用水, 都有严格管理,配制前重新取样

做pH 值等快速检查,并定期抽查热原、重金属

微粒等以防因环境、人员等因素污染水质。

2 � 控制微粒,提高液体的澄明度

注射液中不溶性微粒对于人体的危害已引

起了广泛的重视。这些污染物输入人体后会引

起肉芽肿、栓塞、过敏反应、热原样反应、甚至癌

肿,每一个微粒都有引起不良反应的潜在可能。

在大输液生产中,微粒的来源很多,如: 橡胶塞、

隔离膜、原辅料、溶媒、容器、生产贮存过程、临

床使用过程等。下面就这些因素作些探讨。�

橡胶塞:其主要成分有硫磺、氧化锌、硫化物、碳

酸钙等,如胶塞质量不佳,经过预处理、压盖、消

毒、贮存之后,易引起其中的硫磺、氧化锌等脱

落,随着注射器的刺入而带进液体中,而胶塞预

处理过程也可使胶塞疏松渣化针头刺入后针眼

过大, 而把环境中的微粒和胶塞的碎屑带入输

液中,因此在采购胶塞时,需对厂家产品质量进

行考察,并索取产品检验合格书,必要时进行质

检,以保证液体的质量。� 原辅料:注射用葡萄
糖原料中含有少量的蛋白质、脂肪、糊精等,灭

菌以后会使成品中出现胶体颗粒;氯化钠中夹

杂的金属离子可与糖盐水中的葡萄醛酸形成絮

状物。因此对生产用原辅料应严格登记厂家、

批号,需更换厂家原辅料时要先进行检查。 �

临床输液过程:临床输液中各种小针剂的加入,

特别是粉针剂因生产、分装而带入污染物的机

会很大, 当小针剂加入时, 还可因溶媒 pH 的改

变或配伍不当, 而析出药物微晶乃至沉淀。因

此临床中在同一输液中应尽量减少用药品种。

�临床中大量使用的一次性输液器, 内在质量
不佳时,管道内附着的微粒可随液体带入人体。

我们曾考察过20余批次国产一次性输液器,依

新颁国家标准检测微粒,发现有 5批产品微粒

数超标。为此对临床中大量使用的一次性输液

器,医院药检室在对其进行热原检查和无菌检

查时亦需进行不溶性微粒的检查。

3 � 把好投料关
在配制大输液时, 常加入活性炭吸附杂质,

除去热原,同样活性炭对药物也具有一定的吸

附作用, 其吸附作用与溶质在溶剂中的溶解度
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有关, 溶解度越大,被吸附的趋势越小; 溶解度

越小被吸附的趋势就越大。对溶解度小, 浓度

较低的药物, 其吸附作用对主药含量的影响更

加明显, 如甲硝唑葡萄糖注射液, 替硝唑注射

液,普鲁卡因注射液,氧氟沙星注射液等。这些

品种的主药浓度低, 活性炭对其半成品含量影

响很大。如活性炭对甲硝唑的吸附量约相当于

活性炭自身重量的 20% ,因此使用活性炭改善

澄明度时,活性炭的用量必须严加控制,应视原

料质量优劣,拟定加炭量,主药投料量不能以理

论值为准,应在药检工作中积累数据,以确定合

适的投料比例, 快速、准确地完成半成品的配制

工作。

4 � 建立必需的规章制度,完善岗位责任制

大输液生产涉及环节多, 以 GMP 指导制剂

室的科学管理, 做到制度化、规范化、标准化和

科学化, 才能确保制剂质量。输液用于人体已

有相当长的历史, 经过各级药工人员的努力探

索,已形成一套科学的生产工艺,对于负责生产

的药学人员最重要的要有高度的责任心,把各

项制度落到实处, 对于各个生产环节都必须制

定出相应的制度, 并会同药检人员对生产过程

进行质量监控, 质量监控必须贯穿整个生产过

程,每个岗位都要指定 1名质监人员,并明确提

出质量监控的要求和做法。生产过程中的质量

监控的结果应仔细填写生产记录,以便结合成

品检查报告定期分析总结, 作为批质量的依据

和生产管理的参照。对存在的问题,及时讨论

解决。
收稿日期: 2000- 03- 02
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摘要:目的:探索新形势下医院药房为病人提供优质服务的新思路、新举措。方法:阐述了新时期医

院药房工作模式及药师职能转变的必然性、紧迫性及具体措施。结果与结论:药师只有不断地提高

自身的业务素质,开拓性开展药学服务工作, 才能为病人提供具有实质意义的优质服务。
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� � 随着医疗保险事业的不断发展和完善, 医

改工作必将全面推行, 这对医院药房工作提出

了更高的要求。在新的形势下, 医院药房如何

开展以病人为中心, 全面提高服务质量,使患者

获得最有效的药疗, 笔者提出以下浅显的看法。

1 � 更新观念,转变服务模式

我国医院药房工作一直是以配方发药为中

心、内部管理为终结的被动服务模式,忽视了药

物对社会人类健康的影响,忽视了医院药房的

社会服务性。随着医学模式的转变,药房工作由

单纯供应型向技术服务型转变已是大势所趋,

这不仅要求药师从事调剂、药品管理、提供药

品,更重要的是应用其专业优势, 以病人为中

心,从事药学保健,以确保所服务病人用药的有

效性、安全性及经济性。广大的医院药师要及时

更新观念,转移工作重点,尽力开展以下工作。

1�1 � 开展药物咨询
开展药物咨询的目的是提高患者用药水

平,促进患者身心健康。开展的形式可多种多

样,如在门诊药房设立药物咨询处,以回答病人

在用药方面的各种疑难问题, 使病人掌握科学

合理的服药方法; 对经常住院的慢性病患者建

立药历, 长期随访, 进行用药指导; 对院外及社

区的患者发放免费药物咨询卡,把药学服务推

向社会。此项工作的切实开展, 可大大缩短药

患之间的心理距离,增进患者的信任感,形成一
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