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够全面的缺点
,

本人在工作实践中几乎从未从药品

说明书上获得过我所需要的理化配伍禁忌知识
,

而

需要查阅其他参考资料
。

� 建议

药品说明书既具有法律性
,

又具有科学性
。

目

前如在药品配制过程中遇到问题
,

医务工作者第一

想到的肯定是查阅药品说明书
,

而现有的药品说明

书在药品配制方法
,

输液浓度
,

输注速度
,

再配制后

的保存以及药品的理化配伍禁忌等方面内容均较欠

缺
。

希望各药厂能不断完善其药品说明书
,

使其内

容更详细规范
。
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废弃对环境的污染
。

很可惜的是 �� 份说明书中仅

� 份标注了该项 内容
,

标注率仅为 �� �
。

而在同一

成分不同厂家的产品中药品再配制后可保存的时间

也不一样
,

如
�
同为头抱吠辛钠明可欣 � 悦康药业 �

溶解后可在室温保存 ��
,

达力新 �深圳药业 �在室温

可保存 �� �
,

丽 扶欣 � 丽康医药 �
、

凯帝欣 � 九新药

业 �
、

新福欣 � 天心药业 �等未注明保存方法与时限
。

由于不同厂家产品的生产工艺和纯度不同
,

很难互

相借鉴
。

�
�

� 理化配伍禁忌 在所调查的药品说明书中 ��

份列举了较详细 的药理配伍禁忌
,

占 ��
�

� �
,

而只

有 �� 份例举 了理化配伍禁忌
,

占 ��
�

� �
。

在这 ��

份药品说明书中也有的仅以含糊的词 句表达
,

如
�

“

本品不宜加人组份复杂 的输液中
,

以免配伍禁

忌
” 。

虽然现在我院临床上基本做到了一袋输液加

一个药
。

但在急救的时候也许需要多药联用
,

甚至

更要考虑到前后二种不同药在一根输液管内的混合

所需注意的理化配伍禁忌
。

而药品说明书又是最

快
,

最直接也是最具法律效力的参考资料
。

药品说

明书在理化配伍禁忌上大都存在 内容过于简单
,

不

二
、

三级医院医疗器械使用监督管理的现实情况与思考

赵 强 谢立伟 刘丁灯 �北京市药品监督管理局海淀分局
,

北京 �仪又〕���

摘要 目的
�
探讨医疗机构 医疗器械使用监督管理的思路

。

方法
�
依据法规文件对医疗机构医疗器械使 用管

理进行现场监督检查
,

按不 同 医疗机构分类
,

分析其特点
。

结果与结论
� 医疗机构 医疗器械使 用的监管应采

用因人因地制宜
,

分别对待的原则
。

关键词 医疗机构 � 医疗器械使 用 �监督管理
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国务院颁布的《医疗器械监督管理条例》� 以下

简称《条例》�
,

自 � ��� 年 � 月 � 日起施行
,

标志着

我国医疗器械监督管理工作步人法制化
、

规范化管

理的轨道
,

使医疗器械监督管理成为国家药品监督

管理中的重要组成部分
。

《条例》第四条明确规定
�

“

国务院药品监督管理部门负责全国的医疗器械监

督管理工作
。 ”

国务院药品监督管理部门依据《条

例》
,

制定了一系列十几部规章和规范性 文件
,

组成

了相应的医疗器械监督管理法规体系
,

为医疗器械

使用的监督管理提供了重要的法律保证
。

在这个法

律法规体系中规定了医疗器械的监督管理是针对医

疗器械的研制
、

生产
、

经营和使用等各环节的监督管

作者简介 � 赵强 � ��  !
一

�
,

男
,

主治医师
�

�� �
�

�� �� �� � � � � ��  

理
。 “

县级以上地方人民政府药品监督管理部门负

责本行政区域内的医疗器械监督管理工作
。 ”

按 照

药品监督管理部门职能的划分
,

医疗器械使用的监

督管理由区县分局的医疗器械科主要负责
。

在对医疗机构医疗器械使用监管的具体执法实

践中
,

笔者依据《医疗器械监督管理条例》中明确指出

的医疗机构使用医疗器械从购买
、

进货验收
、

库存以

及使用
、

销毁或报废处理等全过程应遵守的条款
,

设

计了一个现场监督检查评 �记 �分表
,

并利用这份表格

对海淀辖区的医疗机构进行了 日常监督现场检查
。

检查中发现
,

医疗机构因其级别
、

类型以及规模

的不同
,

医疗器械使用管理的情况存在着很大的差

别和特点
,

总结汇总这些差别与特点
,

找出其中的规

律性
,

有针对性地实施监督检查工作
,

对于指导基层
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监督管理工作
,

保证医疗器械使用的安全有效
,

保障

人体健康和生命安全
,

具有重要的现实意义
。

� 医疗机构分类和分布情况

海淀区地处城乡交界
,

在其东南部地区是城市
,

全国著名的高科技园区中关村即坐落在此 � 围绕着

中关村科技园区
,

高等院校云集 �在中部地区
,

就是

著名的上地高科技园区 �在西北部则是地域广裹的

农村
。

辖区面积 � �  !�
, ,

人 口 � � � 万
。

在海淀辖区

内的医疗机构可谓是种类齐全
,

从三级 甲等医院到

个体诊所
、

乡村卫生室
,

无不存在 �见表 � �
。

海淀辖

区内二
、

三级医院较其他区而言相对较少
,

这与很多

军队三级医院如解放军总医院
、

空军总医院
、

海军总

医院等驻扎在海淀辖区内有关
。

这些军队医疗机构

的监督管理由中国人民解放军总后勤部负责
,

本文

所讨论分析的对象不包括上述军队医疗机构
。

表 � 海淀区医疗机构分类及分布情况

数量
分布

城镇 乡村
占总数�

产品到一般敷料
,

几乎包括所有的列人《医疗器械

分类目录》中的医疗器械种类 � 每一种类 的医疗器

械又几乎涵盖所有的规格型号
。

�
�

� 医疗器械使用的管理情况 对二
、

三级 医院

所有诊疗科室以及辅诊科室进行现场检查
,

依据现

场监督检查评分表
,

抽取三个医疗器械作为检查样

品
,

要求医院提供相应的材料
。

根据检查结果分析
,

部分单位将医疗器械分为
“

设备
”

和
“

耗材
”

两大类

型
,

分属于两个以至于多个部门管理 �这些部门有的

甚至分属于两个副院长领导
。

医疗器械使用的不同

环节也归属于不同部门管理
�

�
�

�
�

� 采购 医疗设备处 �科 �或称总务处 �科 �
、

医

疗器械处 �科 �
,

管理医疗器械 的采购
,

并负责包括对

供货方的考察以及资质证明材料的索要
、

收集
、

保管

的工作
。

但在骨科植人器材的采购上
,

采购机构的工

作往往是后置的
,

急诊手术是一个鲜明的案例
。

�
�

�
�

� 验收 此项工作分为两个方面
� 医疗设备处

�科 �或称总务处 �科 �
、

医疗器械处 �科 �等
,

负责医

疗器械合法性材料的验收 �各医疗器械使用科室的

专业技术人员负责医疗器械 �设备�的技术性验收
。

所检查的医院均依据《指导性意见》建立了相关登

记制度及表格
。

�
�

�
�

� 保管
、

发放和使用 除一次性使用医疗器械

及医用敷料
、

耗材等归医疗设备处 �科 �或称总务处

�科 �
、

医疗器械处 �科 �等建立的临时周转库保管

外
,

均在使用科室保管
、

使用
,

并负责 日常的维护工

作
。

有些二
、

三级医疗机构则不设医疗器械库房
,

实

行零库存管理
,

一次性使用医疗器械及医用敷料
、

耗

材等由护理部直接保管和使用
。

使用记录执行的最

好的是骨科植人性器械
,

还有介人性器械
。

�
�

�
�

� 维护
、

报废 医疗设备处 �科 �或称总务处

�科 �
、

医疗器械处�科 �等
,

只负责大型医疗器械�设

备 �的保养
、

检查
、

维修
、

建档工作以及报废的具体

操作工作
。

�
�

�
�

� 销毁 一次性使用无菌医疗器械的销毁
,

与

医用垃圾的销毁处理无明确区分
,

由医院感染办公

室制定规章制度并组织实施
,

依据卫生局和环保局

的相关规定
,

针头等放人利器盒
,

其他分为有污染和

无污染两类
,

分别放人不同颜色的垃圾袋中
,

以重量

为单位统一回收
,

集中销毁
。

值得注意的是
,

一次性

使用无菌医疗器械在领用时是以
“

数量
”

为单位
,

而

销毁则是以
“

重量
”

为单位
,

其使用数量和销毁数量

无法有效的一一对应
。

�
�

�
�

� 不 良事件监测 绝大多数二
、

三级医疗机构

均设立了专职或兼职医疗器械不 良时间监测岗位
,

有些是依托于药品不 良反应监测 网络
,

有些是单独

��������犯��������住�丘卜������么�

一一

��� 
�

� �

�� ���������� ����� �������
��
�� 

��������� �� �� ������ 

医疗机构类别

三级 医院

二级医院

一级医院
乡卫生院

门诊部
个体诊所

卫生所�室 �

红十字卫生站

其他

合计

注
�

所有类别医疗机构均不包含军队的医疗机构
。

� 海淀区二
、

三级医院的医疗器械使用情况

本文只对辖区内二
、

三级医院的医疗器械使用进

行详细讨论
,

其他类型医疗机构的情况容待它述
。

在

二
、

三级医院中
,

尤以三级医院最为突出
,

其医疗器械

使用几乎涵盖了所有的种类
,

使用的数量也非常可

观
。

其原因在于这类医院的规模均较大
,

设立的诊疗

科目齐全 � 此外
,

就诊病人数量也是主要影响因素
。

这些病人来 自定点医疗机构的选择
,

疑难杂症的复

诊
、

会诊及治疗
,

还受其知名度的影响
,

更有全国各地

的患者慕其名望
,

纷至沓来
。

现场检查发现在各级各

类医疗机构中
,

其医疗器械使用的管理存在很大的差

异
,

有些管理的方式方法给医疗器械使用的监督管理

造成诸多不便
。

下面将对辖区内地方二
、

三级医院现

场检查结果的情况加以具体分析说明
。

�
�

� 医疗器械的使用情况 此类医疗机构使用的

医疗器械
,

从国产产品到进口产品
,

从大型高端设备

到常用耗材
,

从植人性
、

介人性器械等国家重点监控
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建立的检测部门
。

� 对医疗器械监督管理工作的几点探讨性思考

通过对二
、

三级医院在医疗器械使用特点的分

析
,

笔者对以下问题提出探讨意见和看法
。

�
�

� 不应笼统地把二
、

三级 医院作为重点监管单

位
。

对于二
、

三级医院
,

就其使用的品种和数量之大

而言
,

通常情况下人们均认为他们理所应当被作为

医疗器械使用监管的重点单位
。

但笔者对此不以为

然
。

通过对辖区三级医院的检查后我们发现
,

医疗

器械使用量最大
、

使用种类最多的单位
,

也是各项管

理制度建立相对完善
,

执行较好的单位
,

把他们笼统

地列为重点监督检查对象
,

一方面增加了我们 日常

监督检查的难度
,

另一方面可能使 日常监管工作流

于泛泛
,

失去重点的意义
。

可以采用认证的办法
,

通

过认证的医疗机构
,

在一定时间内免于 日常检查
。

�
�

� 利用二
、

三级 医院医疗器械使用 的特点
,

突出

医疗器械不 良事件监测工作的监督管理
。

笔者认

为
,

对于此类医疗机构
,

应利用他们使用医疗器械的

品种涵盖面广
、

数量大的特点
,

把医疗器械不良事件

信息的收集
、

报告和管理工作作为重点监管项 目
,

督

促其医疗器械不良事件监测体系的完善
,

监督其医

疗器械不良事件相关制度的建立及执行
,

鼓励其积

极报告医疗器械不 良事件的行为
,

把医疗器械不 良

事件的监测工作切实落实到所有 的上市医疗器械

上
,

达到医疗器械不良事件监测的最终目的
。

�
�

� 重点加强对采购决策者的法规政策和医疗器械

标准的培训教育
。

采购是医疗机构医疗器械使用的第

一环节
,

也是重要环节
。

采购决策者对医疗器械法规

政策和相关标准的熟知程度
,

直接决定着医疗器械使

用的合法性
,

只有从合法渠道采购合法
、

合格的医疗器

械
,

才有医疗器械使用安全有效的前提保障
。

�
�

� 监管部门在政策制定上应进一步明确医疗器

械使用的具体监管要求
,

强化政策法规 的合理性
。

医疗器械使用的监管应有侧重
,

在充分了解医疗机

构医疗器械使用现状的基础上
,

对 医疗机构医疗器

械使用的采购
、

验收
、

使用和销毁等环节的合法性要

求予以强调 �对医疗器械产品本身的功能 和有效性

的要求
,

应针对医疗器械生产企业提出 �而对于医疗

器械产品贮存的要求
,

则应依据 医疗机构本身的情

况加以区别对待
,

不能统一而论
。

�
�

� 监管部门应与医疗机构建立使用 医疗器械的

动态信息沟通渠道
。

建立动态信息沟通渠道的目

的
,

一方面在于监管部门及时 了解医疗机构医疗器

械使用的发展情况
,

另一方面是医疗机构能够及时

了解医疗器械使用相关法律法规的发展情况
。

医疗机构医疗器械使用的监督管理
,

目前还是

一个新的课题
,

笔者仅以此篇文章供大家参考
,

希望

起到抛砖引玉的作用
,

为加强医疗器械的监督管理
,
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