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·

医院药局管理
·

中 国 医 院 药 学 发 展 的 新 趋 势

广州军区总医院 李 禧

一
、

分散
、

落后的生产技术
,

要求医院

自制制荆纳入国家现代化药品工业生产体系

我国医院药学 �药局
、

药房
、

药剂科
、

药材料 � 的传统工作是调剂 �配方发药 � 制

剂 �灭菌的和非灭菌的�
、

供应 管 理 � 药

库 � 等三项主要任务
,

随着 自制制 剂 的 发

展
,

开展了相应的药检 工作
。

国家历来重视 医院制剂工作
,

对制剂质

量要求严格
,

《中华人民共和国药 品 管 理

法》 �‘�第四章对医疗单位配制制剂人员
、

设

施
、

卫生条件
、

检验仪器
、

制剂许可证的签

发审批都做了规定
。

这也说明医疗单位自制

制剂所处的位置
,

事实上 自制制剂在救死扶

伤的医疗实践中一直起着重要作用
。

从省市级医院到区医院和从部队总医院

到师医院都担负着繁重的制剂生产任务
。

据

某市 � �� 病床以上的三个医院的了解
,

制 剂

生产人数占各该单位药工总人数 � 干 部
、

职工 � 的�� 一 ��  
,

这是一个可观的比值
。

尤其值得注意的是制剂质量虽有所提高
,
但

普遍还不能按国家 � � � �
“� 要求验收

,

如 灭

菌制剂室环境
、

室内空气净化系统
、

卫生条

件等就达不到应有水平
。

有一家�� �床 位 大

医院的灭菌制剂室
,

三面是汽车路
,

北面一

侧 �� 米处为垃圾堆
,

每天垃圾装运 尘 土 飞

扬
,

臭气迫人
�
操作间北面离地 � 米高处有

两个排气扇
,

停用时北风吹动扇页
,

空气逆

流入室
。

有些市区医院多半建于居 民 住 宅

区
,

明知不合要求
,

亦无法他迁或让居 民迁

走
。

有的医院检验室无专人负责
,

只是偶然

检测若干项目
�
有的单位自配输液

,

不作热

原试验
,

甚至个别医院竟以卫生学检查代替

灭菌试验
,

以每� �含菌数为准
,

说明对灭菌

的含义还不清楚
。

五十年代以来大输液以棉花
、

滤纸
、

绸

布
、

砂芯
、

垂熔滤板作为滤材滤器
,

直到微

粒对人体的危害发现之后
,

才有了八十年代

的微孔薄膜滤器和微粒检 查装置
。

有段 时间

还规定
� ⋯用 目检视

,

仅带微量小 白点者作

合格论 �� �
。

这种因肉眼不可见的过大
、

过多

的微粒究竟给病人带来多少伤害
,

实 难 估

计
。

那么进入九十年代仍有不少医院自制制

剂达不到验收标准
,

势应加以改进
。

医院自制制剂达不到 � �� 的要 求
,

原

因是多方面的
,

诸如建筑场地
、

经费
、

技术

设备以及人员的技术素质等等
,

都不是医院

药学部门可 以自行决定的
。

例如有一家市级

医院制剂室
,

因不合要求决定改建
,

动工后

已 �� 年仍未建成
。

从发展意义说
,

一家医院一家
“厂 ” ,

一家医院一班人
,

一家医院一套物 �设备 �
,

这种分散
、

单干
、

手工业式的生产结构必须

改变
。

十年改革开放后我国药 品生产工业迅速

发展
,

不少现代化生产技术应用 于药品工业

生产体系
,

这是可喜的
� 在这样的 形 势 面

前
,

医院自制制剂 �输液
、

针剂
、

片剂⋯�

纳入现代化工业生产体系
,

不但节省人力
、

物力
,

克服落后现状
,

也有利于 落 实 � � �

要求
,

确保药品的安全
、

有效
。

我国幅员广大
,

人口众多
,

需求量大
,

作者认为可分散设厂
,

集中生产
。

例如可否按
,

东北
、

华北
、

华中
、

华南
、

华东
、

西南
、

西

北分区设厂
,

每个地区又集中一个厂生产医
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用制剂
,

并以现代化规模建厂
。

这样的布局 释放
,

例如安定
、

亲水胶体物 �如聚乙烯醇

既有利于平时满足医疗单位和
“
自我 医疗

”
或���

一
� �

,

二 �
、

辅料等混合制粒
、

压片
,

的制剂需要
,

减少长距离运输
,

亦有利于战 口服后胶体物遇胃液而膨胀
,

片面形成凝胶

时需要
,

因为可根据战争前缘分区供应
。

骨架
,

安定通 过骨架而释放
,

商 品 � � �� �  

二
、

从新技术
、

新制剂的开发
,

要求医
“� ,

即为女定的新型制剂
� 药物在胃内飘浮

院自制制剂纳入国家现代化药品工业生产体 状况
,

可用
� 一闪灼扫描仪

,

进行观测
。

系 �
�

腔膜释 药系统
�

例如黄体酮结晶与

时至今 日
,

从药效学观点出发
,

制剂的给 硅材料制成悬浮浪
,

包 任于 �形支架中
,

外

药途经
,

体内输送过程
、

药物溶解控释以及 包以 乙烯乙酸乙烯汽
� �� � �妇

�

�� � �� 对

体内环境改普
,

使之有利于药效发挥
,

控制 � � � �� � �
,
� � � � 薄膜

,

置于子宫 腔 内
,

或减少毒副反应等等
,

不但有其相关学科的 每 日可释放 � �卜� 黄体酮
,

持续一年
。

眼 内

理论基础
,

而且在应用技术上也取得了新成 装置系统 �� � � �二 � � � � � �� � �
�

商 品�� �
�

就
。

如起源于七十年代又在八十年不断发展
。 一

��
,

�� �
� 一

�。,

即为匹罗卡品新制刑
。

匹

的药物释放系统 ��
� � � � � ��� �  � � � � � � �

,

罗卡品与海藻酸钠组合成
“药库” ,

然后夹

� � �� 就是集中有关学科的现代知识而设计 在两张以 � � � 制成的微孔膜之间
,

泪液 进

的各种给药系统的总称
。

入孔膜后
,

匹罗卡品即从
“
药库

”
释出

,

上

�
�

口服渗透泵系统 �� ��� � �� 。 �� �
述两种新制剂

,

每日分别释放匹罗卡 品� � 卜�

� � � �� 原理是将药物压片后
,

包以半透膜或 及 �。件� 持续 � 天
,

对于 青光眼患者来说是一

其它高分子聚合膜
,

用激光打孔
,
口服后胃 个福音

。

肠道液进入孔内
,

与其产生渗压的添加剂作 �
。

犯向给药系统
�

临床医药工作者长

用
,

形成不同渗压 �梯度�
,

并将 药 物 溶 期希望治疗药物能有选择地比较 完整或相对

出
,

通过膜孔间断而规律地释出
,

这种新型 集中地释放到靶组织 �患部� 去
,

应用脂质

制剂 既可以避免药物在局部聚积
,

造成刺激 体作载体与药物结合
,

己把这个希望成为现

或损伤
,

又可使药物缓慢释出
,

使血药浓度 实
。

当
�

� 一�
� 或放线菌索� 包蔽于脂质体微

保持稳定
。

囊内时
,

即成为对癌组织有选择地释药而毒

�
�

离子 交换树脂 药物释放系统或称 离 副反应减轻的靶向性制剂
。

又如用放射线乳

子调 节药物释放 系统 ��� � � � ���� � �� � �
一

化聚合制成的高分子微粒
,

具有良好导向性

� ��
�

基本方法是树脂与药物结 合
,

包 以 能
,

当肇丸酮与上述不被生物降解的微粒载

水不溶性但有渗透性的膜如乙基纤维素膜
,

体结合时
,

就可以成为持续 � 年释放 肇丸酮

这样可使药物持久而恒定地释出
,

商 品� �
一

的 “人工肇丸
” ,

这对于男性化有缺陷的患

�� � � 就是美沙芬 � � � � �� � � � �� �
�� � ��� � 者来说

,

也是一个喜讯
。

的这一类控释片剂
,

其止咳作用可持续 � �小 此外
,

透皮给药系统
、

直肠给药系统
、

时
,

而非控释片则仅维持 � 小时左右
,

血
�

药 鼻腔给药系统 也都有迅速发展
�
各种高分子

浓度峰谷值差异悬殊
,

因而需 日服药 � 一 � 化合物
、

生物粘附剂如聚丙烯酸醋等
,

包合

次
。

剂如环糊精等 以及各种聚合物制成的膜
、

微

�
�

胃内滞留系统亦称流体动力平衡系 球
、

微粒
、

微囊
、

微微囊之类的载体
,

被广

统 �� � � � � � � � “� �� � � � � � �� ��
� � � � �

一

泛而卓有成效地应用于制剂领域
,

在提高药

�� � �
�

此类制剂的特点是在胃内生成亲水 物疗效减轻毒副反应造福病人方面 捷 报 频

性胶体来保持胃内飘浮时间
,

使药物平稳地 传
。
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据报道开发一种新的化学实体药 �� � �

� � � � �� � � � � � ��� � �
,
� � �  � 约需 �一 ��

年
,

耗资近亿美元
, 全 世 界 �� � �

,
�� � � 两

年
,

共开发� � � � � � �个
�
而世 界 ��� 家药厂

在相同两年中却开发成功并获准生产的新制

齐�就有 �导�� 个
。
�夺� 从制剂创新意义上说

,

医

院自制制剂纳入国家药 品工业生产也是势在

必行了
。

三
、

科学发展赋予医院药学的历史性任

务是转 向临床用药咨询和治疗药物监 测 ��
�

� � �  � � � ��� � � � � � � � � � � � �� � ,

� � � �
。

治疗药物监测系统包含药物或药物制剂的成

果应用于临床
,

并对用药效果
、

毒性
、

副作

用
、

体内动 力学参数等迸行监测和掌握
,

协

助医生制订用药方案
,

定期总结和评价新药

的应用后果
。

医院制剂纳入 国家 工业化生产

后
,

可以是单剂量
、

日用量
、

周用量
、

疗程

量的包装
,

配方发药将成为凭方发药
。

这样

的改变是前进 的
,

是医院科学发展的必然趋

势
。

但这种趋势的发展可能是缓慢的 , 因为

有认识问题
、

体制问题
、

人员素质问题 �包括

技术水平 和技术道德
,

这些问题的解决需要

有个过程
,

甚至可能是艰苦的过程
。

例如应

用新技术 �如 电脑 � 还不普遍
,

至 于� � �

系统
,

除少数医院进 行外
,

多数还 处 于 犹

疑
、

准备阶段
,

因为除了决心和勇气之外
,

还须拥有临床药理学
、

生物药剂学
、

药物分

析
、

生化检验等有关学科技术知识
,

因此不

能期求一年半载就面貌全新
,

特别是人的素

质的提高
,

关系到教育培养方向的问题
。

医生按病情下达医嘱
,

护士按 医 嘱 给

药
,

只要不出差错也就心安理得了
,

至于狮

物进入病人体内后如何 � 是否有效
、

是否合

理或有害� 似乎就鞭长莫及了
。

历史上发生

了世界为之震动的反应停 �� � � �� � 。 � �� � �

万人中毒事故
、

� � � �人 死于异丙 肾上腺素治

疗哮喘中
、

� � � �人死于非那西汀引起的肾衰

中等 �� �
。

有了这些教训才逐渐制定了有 关

规定
,

虽是亡羊补牢
,

但毕竟从这些事故中

惊醒
,

受到启示
,

产生了由药物动力学
、

生

物药剂学
、

临床药 哩学
、

� � � 系 统等相结

合的临床药学 �或药物治疗学 �
。

吸取历史教训
,

又有今天的先进科学技

术
,

对药物进入人体后的系列监测
,

不但成

为必要而且已成为现实了
,

我 国少数医院药

学工作者对� � �系统实施得较好
,

其经 验

可 资借鉴
。

我们认为今后医院药学工作发 展的新趋

势
,

是 自制制剂纳入国家工业化生产体系
�

在临床用药方面要开展药物治疗学 �� � � �
�

� � �  � � � � � � � � ��� �� 或临床药学 �� �� � ��
�

�� � � � � � � � � �
‘

工作
,

保证药物应用的有效
、

安全及合理
。

注
�

本 文承第二军 医 大学药学院张紫洞

教授审阅
,

谨志致谢
。
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