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医 院制剂 质 量管理规范 � � �� � ��� �� �� �� ��

��� � ��� �
,

� �� �是参照药品 � � � ��
� � � �

� � � �� � ��
��

��� �� �� � �制订的
,

是医疗机构制剂配制和质量管理

的基本准则
,

适用于制剂配制的全过程
。

上海市药

品监督管理局根据 � �� 制订了
“

医院制剂达标评分

表
” ,

率先对滴眼剂和小容量注射剂进行制剂 � ��

认证
。

在 ��� � 年 �� 月 � 日 一 � �� � 年 � 月 巧 日期

间本人参与了 � 家医疗机构制剂室的滴眼剂和小容

量注射剂的 � �� 认证
。

下 面谈谈对实施 � �� 认证

的一些认识
。

� � �� 认证的概况

�
�

� � ��认证现场检查主要 内容 医院制剂室向

上海市药品监督管理局药品安全监管处提出 � ��

认证申请
,

并报送制剂室的基本情况资料
,

然后由上

海市药品监督管理局药品安全监管处组织认证
,

上

海市药品监督管理局认证中心进行现场检查
。

检查

内容分为硬件和软件两方面
。

硬件包括制剂室的房

屋与设施和设备等 � 软件包括机构人员
、

配制管理
、

质量管理
、

物料
、

卫生和使用管理等
。

�
�

� 检查结果的评定方法 根据
“
� �� 达标评分

表
”

的 �� 条逐条进行评判
。

评定标准有否决条款 �

条
,

重点条款 �� 条
,

一般条款 �� 条
。

只有无否决条

款
,

且总得分率高于 �� 分
,

为基本符合标准
。

否则

被评为未达标
。

� 对 ��� 的认识和实施体会

医院制剂有它的特色
,

能满足市场无供应而临

床需要的药品
。

但由于难觅与医院制剂生产相适应

的小型制药设备
,

另外
,

由于医院制剂规模小
,

成本

大
,

经济效益差
,

使一般医院领导不太愿意对制剂室

的建设进行投资
。

上述原因直接造成制剂室设备简

陋
,

如用一般注射器作为小容量注射剂的灌装器
,

用

手直接挤压滴眼剂的塑料瓶进行 灌装
,

这就难 以保

证制剂质量和保障人民用药安全有效
�

所以很有必
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要对医院制剂进行 � ��认证
。

� �� 认证与药品 � �� 认证一样
,

除硬件要求

外
,

也强调人员素质的重要性
。

一般情况下
,

医院制

剂室的人员学历层次普遍高于药厂生产人员的学历

层次
,

但 ���颁布只是近年的事情
,

而药品 � � 认

证已有 �� 年时间
,

所以就其对 � �� 和 � � 的意识

而言
,

前者不如后者
。

所以需加强 医院制剂配制和

质检人员的 � ��意识和培训
,

使他们认识到医院制

剂也是用于人体
,

应该和准字号 的药品一样有个严

格的规范和标准
。

为保证制剂质量
,

在进行制剂 � �� 认证时一定

要严格把关
。

要求从事制剂配制和质检的各级人员

都要严格按规范进行操作
,

即所谓
“

写你所做的
,

做

你所写的
,

记你所做的
” 。 “

写你所做的
”

是指制剂

室所制订的制度
、

管理规程
、

工艺规程和标准岗位操

作规程就是制剂配制和质检操作时所要求的 � “做

你所写的
”

是指制剂室一旦制订了上述规定后
,

就

要严格按照规定组织配制和质检
,

不得随意更改操

作
。 “

记你所做的
”

是指将配制和质检操作的每一

步都应如实记录
,

将记录及时归档
,

以备查询和追

溯
。

� 对实行 � �� 认证的建议

医院制剂常用 品种可委托已通过 � � 认证的

药厂或通过 � �� 认证的规模较大的医院制剂室配

制
,

省 �市 �内统一调拨
。

对确有临床特色的制剂品

种 可通过签订处方保密协议的方式 委托药厂加工
。

这样
,

省 �市 �内医疗机构只需儿家通 过医 院制剂

�护� 认证的制剂室
,

其他医院制剂室 可逐步关
、

停
、

转
,

可开展 为静脉输液配置中心
〕

因静脉输液配置

中心操作盂在洁净度要求为万级条件 卜局部百级的

情况 卜进行
,

而原有 的制剂配制间的洁净度能达到

该要求
�

另外
,

医院药剂科的原制剂配制和药检人

员分流后
,

也 , �丁加强临床药
,

学工作
,

加强临床第一线

的力以

《� �
’

�’ 认证检杏是短期的
,

而
一

认证后的 监竹是
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项长期的工作
,

所以有必要在医院制剂室中推行诚

信体系
。

根据其诚信度
,

分别进行监管
� � 对于诚信

好的制剂室
,

如配制间新近建造或改造和管理人员

素质高的制剂室
,

年检时可实行免检 �� 对于诚信较

好的制剂室
,

每年参加年检 � � 对于诚信较差的制剂

室
,

必须加强监督
,

必要时责令停产整顿 ��诚信极

差的制剂室
,

如有制剂中搀假和伪造记录等行为的

制剂室
,

责令停产整顿
,

直至关闭
。
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应用 � �� �� 对药品检验数据统计管理

朱志峰 �上海市第一妇婴保健院
,
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摘要 目的
� 用电脑管理药品检验数据

。

方法
� 积 累平 时检验数据和结果

,

应用 �� � �� �� �� �� �� � � �� 处理所

需项 目的数据
。

介绍窗口 冻结
,

筛选
,

图表
,

函数等功能的应用
。

结果 � 实现对医院药品检验的数据管理 电脑

化
,

简捷化
,

方便查询
,

易于比较
。

结论该方法易于操作
,

效果理想
。
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随着 � �� 的推行
,

药品质量控制的规范化
,

医

院制剂质量的不断提高
,

涉及药品检验的信息越来

越多
,

而药品检验的数据随着质量管理规范的实行
,

要求我们不得不对药品留样逐渐重视起来
,

然而药

品的原始记录多而复杂
,

归纳比较起来很不方便
,

要

寻找以前的记录拿来对比往往要翻阅大批其他无关

记录
。

为了改善这种情况
,

我们采用 ��� �� 来完成

数据的记录归档
,

后期处理就显得方便
,

现介绍如下

供大家参考
。

� 检验数据管理结构

�
�

� 数据来源 平时的实验记录
。

�
�

� 操作平 台 � ��� � � �� � 系统作为平台
,

用 ��
�

� �� �� �� �� �� �� �� � 作为数据处理工具
。

� 方法与结果

�
�

� 应用 � �� �� 建立数据库

�
�

� 输入需要建立的题 目和检验项 目名称 选中

� � 一 � �
,

选择「格式」一「单元格」� �对齐 �标签
,

选

中〔合并单元格」
,

同样处理 �� 一 � �
。

随后输人所

需建立的题 目和检验项 目
。

加上边框和底纹
。

如图

�

�
�

� 冻结 窗格 点中 ��
,

选择控制栏 〔窗格」”

〔冻结窗格〕
,

对应栏下输人记录数据
,

移动滚轴可

以看到数据页面下翻时
,

项 目栏可 以一直位于数据

的顶端
。

如图 �

�
�

� 筛选 选中 �� 一 ��
,

选择控制栏 �数据」一

「筛选」� 〔自动筛选〕
,

看到各项 目后有个小箭头

�若需撤销筛选则重复上述步骤 �
,

点中批号后的小

箭头
,

选择 � �� �� � 可筛选出该批制剂的所有情况
。

同样
,

除了含量记录外其他质量项 目也可用筛选一

目了然
。

图 �

如果想知道不合格 的制剂情况
,

也就是含 量大

于 �� �� 或者小于 �� � 的所有制剂可以点击批号后


