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目前,由于药品这种特殊商品利润的驱使,各地

药品生产企业逐年递增, 同时各企业内的销售公司

也日益增多,大量的销售人员或是医药代表拥入医

院,至使各药厂之间或同品种之间产生了不正当的

竞争。那么医院对新药(系指在本院还未用于临床

的药品)的引进、监督、管理已成为各医院比较棘手

的问题,我院则充分发挥药事管理委员会的职能作

用取得了良好效果, 现报道如下:

1 药事管理委员会的组成

药事管理委员会在院党委的直接领导下进行工

作,每年根据科室领导的变换调整一次药事管理委

员会成员,主要组成人员为,以主管药品的院首长为

主任委员,医务处主任、护理部主任、药剂科主任为

副主任委员,以药剂科副主任及各专业科主任、专家

为药事管理委员会委员。每季召开一次药事管理委

员会专门研究解决新药引进中出现的各种问题。

2 新药引进制度

2 1 初筛 每周二下午由药剂科筹划药师和采购

药师共同接待药品推销员,严格审查新药(系指在我

院还未用于临床的药品)的详细资料,包括药品说明

书、厂方 三证 、物价批文等。对初筛合格的品种填

写 新药引进调查表 。并将详细资料附上, 然后由

采购药师将 新药引进调查表 及相关资料分类整理

后提交新药评审小组复审。

2 2 复审 由新药评审小组邀请有关人员参加复

审,即由药委会副主任、药械助理员、筹划药师、采购

药师、药剂科各调剂室负责人参加,每月第四周下午

开会,对初筛后的新药进行研究、论证、审核。优选

出确有引进价值的新药列入拟引进的新药品种。

2 3 征求临床科意见 由筹划药师将复审后评选

出的拟引进新药的品种目录及相关资料送有关临床

科室征求意见, 临床科根据需要选择拟引进的品种,

并填写新药审请表, 注明试用的数量(不超过 6mo 的

用量) ,由临床科主任签字后将申请表(一式三份)报

药械助理员。

2 4 上报领导审批 药剂科筹划药师汇总新药评

审小组及临床科意见, 单品种由药剂科主任填写意

见,报药事管理委员会主任审批,然后由采购药师按

各品种的试用量制定采购计划, 报院首长审批后再

实施采购,新药审请表由临床科、药剂科、医务处各

持一份, 如果在试用期内新药未被使用则追究临床

科责任。

2 5 签定新药购药合同 根据院首长批准的新药

采购计划,由采购药师和筹划药师共同与新药推销

商签定小量的购药合同, 并由新药推销商签写保证

不到临床进行各种各样的促销活动的保证书,如违

反则拒绝付款, 并注明试用期, 试用期内一律不结

帐,滞销药品应在试用期后退货。

3 新药介绍

对于购入的新药, 及时组织药事管理委员会相

关专家每季向药事管理委员会成员进行一次讲座,

主要介绍新药的药理作用、用途、不良反应、价格等

情况,使药事管理委员会委员对所引进的新药有个

清楚的认识,并指导临床合理使用,药剂科临床药学

室则紧紧依托 军卫 号工程 , 将所有新药的详细

资料入网,使各科医生、护士对所引进的新药都有一

个明确的认识。

4 新药评价

药事委员会每半年对我院所引进的新药进行一

次评价,凡是在我院试用6mo以上的新药,由试用科

室填写新药临床疗效观察表,最后写出小结,并由药

剂科提供相应品种的购销情况, 由药事管理委员会

决定各品种的留用。对疗效确切的药品, 由临床合

理用药领导小组组织专题讲座, 为临床科提供合理

用药方案,以提高我院的用药水平。

5 小结

药事管理委员会是医院药事活动的权力机构,

医院的药事管理是一项责任性和技术性很强的工

作,特别是对新药引进、监督、管理工作的质量好坏,
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聚羧乙烯(卡波普 Carbopol 940, 上海人民制药

厂) ; 蓖麻油(湖北天门市第二制药厂) ; 硫磺为药用

标准;其他制剂均为分析纯。

2 处方与制备

2 1 基质处方

卡波普 940 10g, 蓖麻油 200ml, 聚山梨酯 80

40ml,硼砂 20g, 甘油 50ml, 乙醇 50ml, 蒸馏水加至

1000g。

2 2 药物处方

硫磺 100g,乳剂型凝胶基质加到 1 000g。

2 3 制备

取甘油于干燥研钵中,加入卡波普 940 研磨润

湿,再加入聚山梨酯 80研匀得 A; 另取硼砂、乙醇加

入蓖麻油中使溶解得B;将B加入A中研匀后,加入

蒸馏水至全量, 不断研磨均匀得乳剂型凝胶基质。

取硫磺 100g,加入少量基质研匀, 再按等量递增法

加至全量 1 000g,搅匀即得。

3 质量考察

3 1 外观

本品为黄色或淡黄色乳胶状半固体,均匀细腻,

稠度适中,富有光泽。

3 2 pH值

pH6~ 8。

3 3 初步稳定性考察

取基质20g,置磨口锥形瓶中密闭,于 55 水浴

恒温 6h,无油水分层现象; 取基质 20g, 置磨口锥形

瓶中密闭,于- 15 的冰箱中放置 24h,冰冻或放置

到常温后无油水分层现象;将基质 10g,装入带刻度

的离心管内, 在转速 2 500r/min 的离心机上, 30min

无分层现象。取基质适量,装入透明密闭容器中, 室

温放置2mo,基质无乳析、无分层、无老化。

3 4 皮肤刺激性实验

将基质涂敷于人手臂和大腿内侧的皮肤上, 24h

后观察用药部位, 无发红、起疹、无水疱等现象。

4 讨论

卡波普(Carbopol)为白色、疏松、酸性、吸湿、微臭

的粉末,具有良好的粘合、凝胶、乳化、增稠、助悬和成

膜能力,是一种良好的制剂新辅料,常用作外用凝胶

基质,具有水溶性基质特点[ 1]。考虑到硫磺的强疏水

性,以及凝胶剂润滑性不好,作者配成乳剂型凝胶。

卡波普含有( 56~ 68) %的羧基,蓖麻油含蓖麻

酸 88%、异蓖麻酸、硬脂酸等, 用蓖麻油(花生油也

可)作油相, 与 Carbopol 有很好的相溶性, 蓖麻油同

时可作为卡波普的脂溶性增塑剂(增塑剂的作用是

因为它能插入聚合物链间削弱大分子链间相互聚集

作用,从而使聚合物骨架延展和软化,增加了运动性

和柔性) [ 2] ,两者在碱性环境下羧基离子化后,由于

阴电荷的相互排斥作用,使分子链弥散伸展,呈极大

的膨胀状态。非离子表面活性剂聚山梨酯 80对卡

波普在水中有良好分散作用,对皮肤刺激性小, 乳化

作用好。多方面综合作用,使基质洁白细腻富有光

泽,比单纯外用凝胶润滑性好; 比乳膏剂稳定,不易

油水分层,且配制过程不需加热。

金属离子、强电解质、阳离子聚合物存在可使凝胶

剂粘度降低,暴露于强光下基质会析出油相,应注意。

硫磺乳剂型凝胶中尚可加入樟脑、薄荷脑、水杨

酸甲酯等配成复方硫磺软膏, 10%硫磺乳剂型凝胶

经临床配制应用认为质量稳定疗效好。
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必将影响到药剂科的工作以及全院的用药水平, 只

有充分发挥药事会的监督管理作用,才能使医院对

新药的引进更趋规范化。

6 展望

新药引进工作是一项复杂的工作, 为减少各药

厂销售人员或医药代表与药事管理委员会成员、临

床医生接触所带来的不良影响, 降低药品的成本。

我院下一步准备和当地几家医药公司、军区药材供

应站以及全国各药品生产企业联网, 充分发挥 军字

号工程 的优势,根据临床科提出的新药申请, 在

网上订购新药,并扩大到常用品种,把质优价廉的药

品购入我院,从而增加了药品购入的透明度,杜绝药

品购销中的不正之风, 保证临床用药更安全、经济、

合理、有效。
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