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制剂不标示规格
,

制剂标签上的规格
,

应该包括含量

和装量二部份
,

这样才便于医生和患者计算服用量
,

也便于技术监督部分检验时计算取用数量
。

但是
,

标签上不标示规格的现象 已经是个别单位司空见惯

的事了
。

三是制剂标签上不注明批号
,

有 的单位是

因为制剂的内包装直接印制上 了标签
,

包装材料上

印批号较麻烦而放弃标示批号 �个别单位是没有依

法管理制剂观念
,

再大 的包装都不注明制剂的生产

批号
。

这种现象多出现在信息闭塞的偏远单位
。

�
�

�
�

� 不标 明有效期或标示不规范 新修订 的

《药品管理法》
,

加强 了对 有效期 的管理
,

规定
,

凡
“

未标明有效 期或 者更 改有 效期 的 � ” “

按 劣药 论

处
。 ”

有的单 位至今没有 引起 重视
,

� � � � 年的抽检

中
,

笔者在抽样中在没有标示有效期的单位宣传过

上述规定
。

�� �� 年抽检中
,

还有几个单位的制剂未

标示有效期
。

另外是有效期标示不规范
,

《细则》给

出了几种药品的有效期的表达式
,

而多数 医疗机构

制剂标签标示的有效期都是沿用旧 的表达习惯
,

没

有执行新的规定
。

�
�

�
�

� 制剂文号错误 一种是批准文号中的英语

字母错误
� 另一种是甲制剂的批准文号印在乙 制剂

的标签上
。

无论是无意还是故意
,

二种错误都足以

定为
“

制售假药罪
” 。

其他的不规范现象有
�

随意增
、

减标签内容
,

为

制剂打广告 �还有的是印刷错误
,

如
,

拼音错误
,

漏
、

错
、

别字现象
。

有的单位是发现后舍不得花钱重做
,

有的单位是被检查到时才发现
。

从制剂类型看
,

对标签管理 的重视程度是按灭

菌制剂
、

非标准制剂
、

普通制剂 的顺序减弱
,

这与上

级监督管理的侧重点和制剂生产质量要求标准的高

低不无关系
。

� 建议

无论从人民的用药安全着眼
,

还是从提高医疗

机构的制剂质量和信誉的角度 出发
,

药品标签的规

范化都意义重大
。

要加速制剂标签管理规范化
,

建

议从以下几方面着手
。

�
�

� 改变观念 据观察
,

凡 自觉执行药事法规 的

各医疗机构
,

在制剂标签管理上
,

也抱着积极 的态

度
。

如昆明总医院制剂包装和标签的规范化就做得

比较好
。

各级药学人员都应该树立这种观念
�

不规

范制剂标签管理
,

就是对患者的生命安全读职
。

�
�

� 快速传达
、

宣传信息 药品监督部 门应该 以

高度责任心来弥补信息渠道不畅的缺陷
,

通过会议

宣传
、

电话通知
、

发 函等
,

尽早把相关的政策法规传

达到信息不通的偏远单位
。

�
�

� 建全各种制剂 审批制度 药品监督部门应当

建全各种制度
,

不要让法律成为一纸空文
。

如
,

按相

关法规完善标准制剂 的报批制度
,

便于及时发现各

单位在标签内容上的错误
,

也可 以 限制随意更改标

签的现象
。

�
�

� 借助 法律手段推动 药品管理 法规实施 药品

监督部门的检查不应停滞在教育阶段
,

对于明知故

犯者应通报批评
,

限期整改 �情节严重的
,

不妨按相

关法规处罚 � 如
�

不注 明批号 或不注明有效期 的制

剂
,

按劣药查处
。

还可撤销其制剂文号或吊销制剂

许可证等
。

收稿 日期 � � � � � 一 � � 一 ��

透过
“

非典
”

流行看医院制剂 的作用和意义

赵汉 臣
,

张 玉玲
,

张卫 东�北京军区 总医院
,

北京 �� � � �� �

摘要 � 在
“

非典
”

肆虐的非常时期
,

北京军 区总 医 院制剂 室积极面对这次 突发事件
,

较好地完成 了
“

非典
”

防治

药物 的供应
,

透过这一 突发事件
,

作者强调 了 医 院制 剂的重要性和突 出作用
。

关键词 医院制 剂 � “ 非典
” � 制 剂室
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“

非典
”

流行初始人们认识不足而掉 以轻心
,

缺

乏应有的重视和相应对策
,

突然爆发后又给人 以措

手不及
。

一时间预防用药缺芝
,

在群众中造成恐慌
。

我院在此期间充分发挥制剂室的作用
,

及时赶制预

防药品
,

弥补了市场供应的不足
。

�� � 年 � 月 � 日

当报刊公布了第一批预 防
“

非典
”

中药处方的第 �

天
,

我院制剂室立刻利用现有的中药煮提设备和袋

装汤药的包装设备
,

�� � 连续加工中药汤剂
,

不仅满

足了我院工作人员的需求
,

还大量地供给丁 门诊病

人
。

但汤剂生产规模局限
,

难 以满足长龙大队购药

者的需求
。

于是在《健康报》第 � 批预防处方公布

后
�

我院召开专家会议
,

针对疑似接触人群增多的现



�
夏一� �  ! � � � �� � ��� � � �  ��� � � � �� � ��� � � � �

‘

� � �� � � � �
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实
,

用防治性处方制做 了颗粒剂
,

扩大了生产 的批

量
,

对我院人员发放了第 � 次预防用药
,

还部分地满

足了社会需要
。

与此 同时
,

我们根据杀菌消毒药将

会紧缺的预测
,

提前购置了 � 台高电位氧化消毒水

生成器
,

大量地生产高电位氧化消毒水
,

充分满足了

院内消毒用药
,

同时也向社会大量供应
。

�� 多天的

时间共加工中药汤剂
、

颗粒剂 � 万余人份
。

高电位

氧化消毒水 � � 多吨
。

弥补了市场消毒
、

预防药品的

不足
。

透过
“

非典
”

预防工作的实践
,

看医 院制剂在

突发事件中的作用
,

可得出以下一些启迪
�

面向临床应对突变医院制剂独领风骚

�
�

� 医院 药师队伍庞大
,

技术 力量 强
,

具 有应 急反

应的潜 力 相对来讲
,

医 院制剂室的技术力量雄厚
,

药学专业技术人员 比例远远高于企业
。

医 院制剂室

的制剂操作大都是药师亲 自完成
,

他们的药学知识
、

操作技术
、

质量意识都有较好 的基础
。

具有较强 的

灵活应对能力
。

在预防
“

非典
”

汤剂生产 中
,

由于自

动煎药机浸出效果差
,

大家反映药汤稀薄
,

药效不可

靠
,

药师就采用大 型提取设备煮提
,

再经过适 当浓

缩
,

药液浓度增大
,

保证 了药物应有 的活性成分
,

效

果好
,

受到一致好评
。

与此同时
,

我们又对颗粒剂的

生产工艺和质量标准进行了设计
,

经过快速小型实

验后
,

上级药监部门到现场审查
,

特批了制剂文号
,

短期内大量产品供应 了临床及门诊
,

药剂师的技术

能力得到了体现
。

�
�

� 医 院制剂剂 型 多
,

品种更新快
,

具有适应 多种

需求的能 力 医院制剂室突 出的特点就是小而全
,

口服
、

外用
、

注射剂样样都有
,

技术全面
。

常用制剂

都能生产
。

在应急 的情况下以 满足临床 急需 为前

提
,

不计较成本利润
。

可以快速地应对突发事件的

需要
,

进行应急药品的生产
,

这是制药企业难以做到

的
。

�
�

� 医院制 剂规模 小
,

船 小好调 头
,

具有应对 突变

的条件 制剂室规模小
,

小有小的好处
。

可 以 根据

临床需要随时调换品种或包装
。

在
“

非典
”

预防中
,

开始用汤剂
。

高潮时生产了颗粒剂
。

高电位氧化消

毒水开始只有 ��� � 大桶
,

供应各临床科用于环境及

污物消毒
。

为了加强医护人员 自身防护
,

又立 即增

加了 �� � � � 喷雾瓶包装
,

医护人员人手一支随身携

带
,

可随时对手臂进行消毒
。

随后又根据门诊病人

的需求
,

增加 了 �� � � � 小瓶包装
,

大家感到药 品供

应得心应手
,

十分方便
。

始的药品制剂只有汤剂
、

散剂
,

逐步发展 了丸剂 �蜜

丸剂 �和膏剂
。

其实原始 的调剂也包含着制剂的内

容
。

医师开方医嘱水煎服
,

药房就抓药煎汤 � 医生开

方医嘱做丸
,

药房就磨粉炼蜜制丸 � 医师开方医嘱成

膏
,

药师就抄起乳钵制膏
,

一切制剂都是在调剂室中

现用现配
。

调剂室又调配又制剂
。

后来规模大了
,

才出现了前店 �药店一调制室 �后厂 �制药作坊 �
,

出

现了调
、

制剂分家
。

出现药品生产的小作坊
、

大作

坊
,

以致发展成现在的大型制剂企业
。

甚至可 以说

大型制药企业也是从小型制剂室中脱胎而来的
。

在

医药发展的历史过程中
,

医院制剂室扮演了起步
、

桥

梁
、

过渡
、

小型 中试
,

后续产品开发等多种职能
。

就

我国中药发展而言
,

众多 的中成药都是从医 院制剂

发展而来 的
。

就拿近年市场走红的三九 胃泰
、

丹参

滴丸来讲
,

也都是由医院制剂品种转化而来的
。

说

医 院制剂在医药发展中立下过汗马功劳是当之无愧

的
。

医院制剂室是在医生身边的药厂
,

医
、

药借此紧

密联系在一起 �制剂室根据临床需要开展制剂生产
,

部分新药也自然是初始于临床
,

是产生在临床与制

剂室结合体上的硕果
。

医 院制剂室始终 以满足临床为已任
,

而不过多

地考虑利润和效益
,

因此有很多新技术接收得快
,

上

马得快
。

近年来
,

我院制剂室接受 国家科技部的新

项 目
,

利用 �� �

超临界流体技术
,

膜分离技术
,

柱层

析技术等进行中成药的二次开发
,

已获得 了初步 的

成果
。

新药研发为临床提供了新药
,

为制药企业准

备了新产品
,

使药师增长 了新 的技术知识
。

在这次
“

非典
”

预防的药品制剂生产 中
,

都得到 了实际的体

现
。

� 医院制剂密切结合临床
,

开发新药得天独厚

回眸历史的长河
,

由于受技术条件的制约
,

最原

� 小
、

全
、

精
、

高标准医院制剂方向不偏

小和全是医院制剂室的特色
,

既是缺点也是优

点
。

药品生产企业的蓬勃发展使得医 院的药品供应

主要依靠市场
。

制剂室主要配制临床需要而市场上

没有供应的品种
,

不 以赢利为 目标
。

建的太大就是

浪费
,

但必须要全
。

不
“

全
”

难 以满足临床和突发事

件瞬息万变的需求
。

但不管大小都必须要
“

精
” ,

精

才能保证质量
。

制剂室也必须严格执行 � � �标准
。

品种多
,

产量小
,

但质量不能降低
。

制剂室
“

船小好

调头
” ,

但调头的程序不能乱
。

我们在
“

非典
”

预防
用药的汤剂转颗粒剂中

,

边做汤剂边对颗粒剂的工

艺和质量标准进行设计
,

为了不降低质量标准
,

还请

国内有名的制剂专家中医研究院冯青然教授和北京

中医药大学倪健教授给予指导
,

并进行了小型实验
,

履行 了申报手续
。

产品供应都采取 门诊处方的形
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式 �对单位集体购买的大宗用量都要求 出据 自用的

证明信件
,

以防止
“

药贩
”

倒卖流入市场
。

以把握住

医院制剂的服务方向
。

用简要的话说就是医 院制剂

可 以建得小一点
,

但质量要搞的精一点
,

方向要把的

准一点
,

医 院制剂室的存在还是有意义的
。

收稿 日期 � � � � � 一 � 一 � �

�� � 防治吸入性炭疽病的抗微生物药物研发指南

蒯丽萍
,

顾 文华
,

陈 静 �第二军医大学药学院
,

上海 � � � � ���
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从 � � �� 年秋季开始
,

炭疽杆菌作为一种生物恐

怖制剂
,

通过邮包在美 国传送
,

结果导致纽约
、

新泽

西
、

哥伦比亚州等地区 出现了吸人性炭疽病的病例
。

在此之前
,

炭疽杆菌致病在美国非常少见
。

美 国疾

病控制中心 � � � � 年的报告中称
,

美 国在整个 � � 世

纪中只有 � �� 例皮肤炭疽和 �� 例吸人炭疽的感染
。

因此
,

目前与该疾病相关 的研究信息较少
。

现有的

动物模型及人体试验数据表 明
,

吸人炭疽菌的抱子

后
,

在疾病症状爆发之前应用某种抗微生物药物可

以有效防治炭疽病及降低其死亡率
。

因此 �� � 药

品认证机构鼓励防治吸人性炭疽病的抗微生物药物

的研发
,

并且出台了有关研发这类制剂的指南
。

本

文主要对该指南作一详细介绍
。

疽
,

且是用于减少感染吸人性炭疽后症状的爆发率

或延缓症状 的发展过程 的抗微 生物药物
。

也就是

说
,

所研发的药物是在已 知或疑似吸人炭疽饱子至

临床症状爆发之间使用 的
,

用于预防吸人性炭疽病

的药物
。

� 适应证的界定

炭疽病 是感 染炭疽菌 �召�
� ���� 、 � � �� �� � �、 �引起

的一种疾病
。

该疾病是中世纪主要的流行病及致死

原因
。

随着科学技术 的发展
,

人们逐渐了解 了炭疽

病的致病机制
,

该病的发病率就开始迅速下降
,

同时

人们还研制了动物疫苗来预防炭疽感染
。

炭疽杆菌感染者一般在 � � 内出现相关症状
,

而

根据感染途径的不同
,

炭疽菌分为 � 种主要类型 � 皮

肤性炭疽
、

呼吸性炭疽 以及肠道性炭疽
。

皮肤性炭

疽杆菌通过破损的皮肤进人生物体 内
,

并通过坏死

的皮肤和肌肉组织渗人血液循 环系统
,

患者会 出现

乏力
、

虚脱等症状
,

严重时还会出现休克而导致死

亡
。

肠道性炭疽菌可 以通过未煮熟 的肉类食品进入

生物体内
,

进人消化道后可破坏 胃肠赫膜使患者发

生消化道出血并发休克致死
。

吸人性炭疽主要通过

空气进人生物体的呼吸系统
,

再进人血液循环
,

患者

会出现类似肺炎的症状
,

吸人性炭疽感染的发生率

很低
,

但后果最为严重
,

患者可能会在不到 �� � 内死

亡
,

临床症状主要有发烧
、

头痛
、

呼吸急促
、

鼻咽部充

血以及关节疼痛等
。

本研究指南所适用药物的适应证为吸人性炭

� 推荐的动物模型

由于临床研究吸入性炭疽感染不能在人体进行

试验 �将病人有 目的的暴露在炭疽饱子 中
,

进行随

机对照试验显然是不道德的 �
,

因此只能依靠动物

模型的有效数据
。

�� � 采纳 了其抗感染委员会的

意见
,

推荐使用狙河猴作为疾病治疗模型
,

在达到法

规要求的同时
,

也可 以提供可信的试验数据
。

对于

建立狙河猴的试验模型还有下列要求
�

� 动物模型

的建立应模拟人类 的吸人性炭疽
,

即暴露于有炭疽

抱子的空气 中 � � 使用有效的抗微生物药物作为阳

性对照品 � � 使用可用于人体的给药途径及给药方

法 ��在动物模型中血药浓度的极值应与在人体中

相同 � � 未经治疗 的空白组 的疾病爆发过程应与人

类感染吸人性炭疽后相 同 ��动物模型的尸检结果

也应与感染吸入性炭疽后死亡的人体相同
。

只有满

足上述要求的动物模型才可以适用于预防吸入性炭

疽病的药物研究
。

� 可作为对照品的已知药物

�� �� 年 � 月
, ��  批 准了盐酸环丙沙星片剂

、

环丙沙星注射液
、�� 葡萄糖环丙沙星注射液

、 �
�

� �

� �� � 环丙沙星注射液
、

环丙沙星 口服混悬液用于暴

露于炭疽抱子 中的病人
,

进行 了为期 �� � 的治疗
。

这些药品的研发者 向 �� � 提交了包括人及桓河猴

动物模型的体外活性和药动学数据
,

环丙沙星的长

期安全性数据
,

经过讨论
, �� � 抗感 染委员会建议

批准这些药物用于预防吸人性炭疽
,

并建议使用疗

程为 � � � 。 �� �� 年 � 月
,

�� � 又公布了多西环素和

青霉素在预防吸人性炭疽病人 中使用的推荐剂量
。


