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住院药房药品质量问题探讨

黄惠华
‘ ,

田维荣
’
��

�

广东省揭 阳市人民医院 广东 揭阳 � � � ���
,

�
�

第二军医大学附属长海医院 上海 � � � � ���

摘要 目的 � 观察住院药房药品质量的现状
,

探讨提高药品质量的措施
。

方法 � 采用文献和现况分析法
,

对住

院 药房发药过程及药品储存保管等环节进行观察
,

发现问题
,

提 出解决 办法
。

结果 � 影响住院 药房药品 质量

的主要 问题是
�

药品 贮藏条件达不到规定的要求 � 药品效期核对容易流于形 式 �摆药过程达不到防潮
、

防污染

的要求 �摆 药差错和混药事故不 易从根本上杜绝
。

结论 � 目前住院 药房采用 的 中心摆药制存在着明显 的影响

药品质量的 隐患
。

必须采用新的思路和方法
,

从制度上和程序上保证住院 药房的 药品质量
。
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药物是防治疾病 的物质武器
,

越来越多的疾病

可 以通过药物治疗获得治愈
。

药物在人类生存和健

康 中的作用推动着现代制药业的迅猛发展
,

新药的

不断发现和发明
,

新的剂型
、

新的品种不断的推出
,

加上仿制药品快速涌人市场
,

使得医疗用药 日见复

杂
。

另一方面
,

随着医疗卫生体制改革的进展
,

住院

病人的知情权不断改善
,

住院病人实行一 日清单制

的推广使用
,

在药 品合理使用
,

患者知情
,

控制大处

方
,

明明白白花钱等方面起到重要作用
,

但在药品使

用方面的质量问题还不如人意
,

常被忽视
,

为此
,

笔

者对本院及友邻医院住院药房的药品质量作 了一番

探讨
,

以期引起同行的重视
。

住院药房存在的药品质量问题

�
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� 需特殊保管的 药品 贮 藏条件无 法保证 住院

病人集中摆药在我国医院已经普遍采用
,

但是
,

至今

尚未有对中心摆药室制定工作标准和环境标准
。

经

初步观察
,

国内各医院在中心摆药室进行摆药期间
,

大多无法保证适宜的药品贮藏条件
。

由于中心摆药

室工作量大
,

任务重
,

一般都需要提前摆药
,

造成暴

露于空气的放置时间过长
。

有些需要避光的药物在

强光照射下容易变色
,

这在实际工作 中已经时有发

生 �有些需要在低温保存的药品
,

因病房未备有必要

的冷藏设备
,

在室温放置时间过长
,

特别在炎热的夏

天也会明显影响药品的质量
。
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� 效期药品核对有困难 由于摆药
,

口服剂型或

针剂
,

均须脱去原包装
,

而有些产品的效期仅标示在

外包装或中包装上
,

内包装因体积较小
,

没有标示效

期
,

导致效期药品核对困难
。

例如
,

口服药品片剂倒

人广口瓶容易混杂不同效期药品
,

导致过期失效
。

�
�

� 口 服药的卫 生 学不 尽人 意 据报道多数 中心

摆药室都没有净化设施
,

摆药程序和过程的环境要

求不规范或执行不严格
,

造成不少药房空间的细菌

总数超标 �卫生部规定的卫生标准 �达 � 倍川
。

药

房调剂台
、

服药杯
、

摆药工作人员的双手表面卫生学

检查也都不符合标准
。

而在摆药过程 中
,

需将原装

药品脱去原包装
,

倾人磨 口瓶或大口容器瓶中
,

再来

摆药
,

这样来 自摆药器具本身
、

摆药者
、

护士核对等

的污染
,

使得原先符合卫生学要求的药 品变成不符

合卫生学要求的药品
。

�
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� 某些药品 易发生 潮解 拆封原包装后 的药品

暴露于空气中
,

一些易潮解的药品会吸收空气 中的

水汽
,

因吸潮而体积膨胀
,

造成裂片
、

糖衣变色
、

胶囊

内容物结块变硬等
,

影响疗效
。
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� 药品核对 困难加大 不少药品外观难辨真伪
,

病人住院用药少则二
、

三种
,

多则十几种
,

同时放在

一起
,

会因药品在规格
、

颜色
、

形态上的大同小异
,

核

对时难以辨别
。

临床护士没有药学专业方面的知

识
,

多凭经验辨别
,

很难发现问题
。

有时用药品种数

过多
,

即使摆多或摆少一
、

二个品种
,

也不易发 现
。

由此出现摆药和核对只是数数片子或数数胶囊
,

造

成摆药查对不能很好落实
。

另一方面
,

病人无法了

解 自己所服的药物
,

因为药 品很 多
,

而且混杂在一

起
,

难以给医务工作者提供既往服用何种药物或曾

出现过的致敏史
,

也会给临床药学服务带来一定困

难
。

再者
,

在临床实际工作中难免遇到病人病情突

然变化
,

或发生不 良反应而需改变药品
,

由于住院病

人服药都须提前一天摆药
,

一旦改变医 嘱
,

无法从药

杯中找出不用之药品
,

只能重新摆药
,

这样不仅会造

成药品浪费
,

还会增加病人的经济负担
。
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� 一 些有异味 的药品 可能产生 相互 串味而影响

病人的依从性 目前多数医院采用多种药品混装于

同一个药杯或药盒内
,

很容易产生串味
,

这样轻则影

响病人服药口味
,

重则使得病人产生怀疑
,

影响药物
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疗效
,

或者影响病人的依从性
。

� 解决住院药房药品质里问题的措施

�
�

� 实行洁净化药房建设
,

分类摆 药 根据卫生部

对医院药房卫生学标准的规定
,

按照药房的不同功

能
,

划分不 同等级的净化区 域
,

实行分 区管理
。

例

如
,

按功能设置洁净级别区
,

如输液配置中心应达到

�� � � � 级和局部 �� � 级的净化水平
,

中心摆药室
、

分

装室和配方室达到 �� � � � � 级
,

候药区
、

缓冲区 和贮

药区达到一般干净
、

整洁的水平
。

建议在有条件的

医疗单位先行一步
,

经过试行
,

逐步完善
,

并在下一

轮医疗等级评审中列人评审要求
,

按不 同等级医院

制定并实施具体的洁净化标准
。

�
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� 改革 中心摆药室 的摆药方 式 传统的摆药杯

已经不适合现代住院病人的发药方式
。

可 以采用摆

药抽屉
,

实行单味药袋制
,

也可 以利用现代制药企业

的单剂量包装
,

如泡眼包装
,

使得每一个品种都有一

个单独的小包装
,

并做到统一格式
、

统一标记
。

这样

有利于护士核对
,

也容易管理
。

在病情突变或更改

医嘱时不至于造成药品浪费
,

也有利于病人对所服

药物的了解
,

减少药物不 良反应的发生
。

同时
,

建议

临床科室配置冷藏设备
,

以保证临时贮存 的对温度

比较敏感的药品符合卫生学和仓储保管的要求
。

�
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� 尽快普及输液 配置 中心的 建设 把分散于各

科病房的静脉注射药物集中于洁净配制 中心配制
,

为患者提供安全
、

合理
、

无污染的静脉输注药品
。

输

液配置中心除 了可提高临床患者静脉输液的安全性

外
,

也有利于药房工作人员的安全和健康
。

因为有

些药物本身是强毒性物质或强致敏性物质
,

如青霉

素
、

头抱菌素
、

抗肿瘤药物等
,

长期暴露于这些物质

中也会对人体造成伤害
。

输液配置中心的使用 可减

少职业暴露
,

降低受损的机会
。

其次
,

集中管理配置

还可 以减少药物使用过程 中的浪费
,

减轻患者的经

济负担
。

第三
,

输液配置中心的发药流程与传统的

医生开医嘱
,

护士配液给药的流程相比
,

有根本性不

同
。

因为输液配置 中心首先是接受 医 师医嘱或处

方
,

然后由药师对医嘱或处方进行审方
,

并根据药剂

学
、

药物化学和药理学知识
,

决定输液配置的方法
。

如加药的先后顺序
、

加药的方法等
。

如果遇到可能

存在的配伍问题
,

也可及时地与临床医师协商
,

予以

更改
,

保证 了临床用药的合理性和安全性
。

第四
,

密

切 � 医
、

药
、

护之间的联系
、

沟通和合作
。

输液配置

中心将为药师提供 一 个发挥专业特长的平台
,

成为

临床医 师
、

护士和病 人之间的桥梁
, “

解放
”

了护士

的配药重担
,

把护理时间还给患者
,

有利护理质量提

高
,

有利于病人治疗效果和身体康复
。

�
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� 发药流 程程序化
、

标 准化
、

计算机化 住院病

人的中心摆药也是一种发药方式
,

在摆药过程中同

样可能出现各种潜在的差错
,

因此
,

必须完善发药制

度
。

可 以借鉴药 品生产质量管理规范 �� ��� 的思

想
,

建立一套完整的质量保证体系
。

根据发药流程
,

制定每一环节的标准操作规程
,

每大的摆药活动完

全按照标准操作规程进行
。

有条件的医院可 以逐步

实现计算机化
,

将发药流程与计算机的信息处理融

合在一起
。

在制度上
、

作业流程上
、

人员行为 �
、

环

境设施上确保摆药质量准确
、

可靠
。

� 讨论与结论

药房药品管理反映一系列质量问题
,

药品是特

殊的产品
,

生产环节对质量的保证是第一位的
。

但

在药品进入医院的使用环节也是保证药品质量不容

忽视的重要因素
。

目前尚无相应的管理规范来制约

这一环节
,

对现阶段住院病人摆药和输液配置中心

的基本条件没有统一要求
,

但从全面质量管理角度

来讲
,

缺乏 相应环 节 的严 格管 理和控 制
,

违背 了

� �  以预防为主的质量管理本质
。

对生产环节而

言
,

药品质量是设计和生产出来的
,

而不是检验出来

的
。

在药品进人医 院这环节后
,

药房便介人 了药品

的质量控制体系中
,

在符合 � �� 标准的洁净环境

下
,

按药品调剂的标准操作规程进行现阶段环境改

造
,

加强管理
,

培训有关人员提高药品质量意识
,

防

止摆错药
,

按药品卫生学要求做好防污染
,

真正体现

预防为主的质量管理
,

全程保证药品质量
,

做 到安

全
、

有效
。
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