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摘要 本文就人员管理和培训、制度落实、薄弱环节管理、沟通协作以及难点和对策等几个方面讨论新形势

下医院制剂室的管理。
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医疗机构制剂配制监督管理办法 (以下简称
办法  )、医疗机构制剂配制质量管理规范 (试

行 )  (以下简称 规范 )对医疗机构制剂配制的硬

件和软件管理提出了明确的要求。办法和规范的颁

布实施,对规范制剂配制的管理、提高医院制剂质量

将起到促进作用,也对医院制剂人员的业务素质和

管理能力提出了更高的要求。本文就医院制剂室如

何实施 规范  管理谈一些经验和做法。

1 加强人员管理和培训,制定并落实的各项管理制

度和操作规程

人员素质是做好制剂室管理工作的最重要因素。如

果没有人去实施或者实施不到位, 再好的制剂室硬

件装备形同虚设, 再完美的软件制度也如同空文。

因此, 做好制剂室管理的首要任务是加强人员培训,

提高人员素质, 特别要强调的是执行力的培养。制

剂管理人员和质量管理人员首先要掌握 药品管理

法  、办法 和 规范 等法规文件。在此基础上,要

求其他制剂人员学习并熟悉掌握以上文件, 培养质

量意识、法律观念和工作负责精神。

按 规范  的要求与实际工作的需要, 制定各项

管理制度和操作规程, 要求内容完整、操作可行、切

合实际。应首先制定 !制剂室管理文件编制规程∀,
再按该规程制定一整套科学规范并切合实际的制剂

室管理文件系统,文件系统主要分为工作制度、人员

管理、设施管理、设备管理、卫生管理、配制管理、物

料管理和质量管理八大类。

制定管理制度和操作规范不是为了应付检查、

做样子,而是为了管理有制度、操作有规范,因此,落

实是关键。为此,要求各岗位人员必须掌握相关的

制度和规程,在新制度和规程实施的前二个月,采用

学习培训、书面考试、现场实际操作抽查与提问相结

合方式,在实际生产过程中, 进一步规范医院制剂的

生产和管理。之后按照 !制度与规程落实奖惩办

法∀,将落实情况与绩效考核挂钩, 以奖励为主、惩

罚为辅,但对屡教不改者决不姑息,直至调离岗位,

以保证制度和规范的严肃性和权威性。

2 加强薄弱环节的管理

针对以往工作中存在的不足以及换证检查中发

现的问题,进行重点管理。

2. 1 切实落实年自检制度 参考 规范  和省药监

部门制定的 !制剂许可证现场检查操作规范 ∀制定

自检操作规范,加强对薄弱环节、重点难点问题的检

查, 提出整改措施并及时整改,每年自检一次, 具体

工作由制剂质量管理小组负责。

2. 2 加强净化系统的日常使用管理 净化系统是

规范 要求的重要硬件之一, 其管理的好坏直接影

响到制剂配制的质量。定期检测洁净区的微生物数

和尘粒数,定期检查、清洗或更换空气过滤器, 交替

使用空气消毒剂。将需要定期进行的工作编制一日

程表列于醒目位置。

2. 3 积极做好制剂质量标准的提高工作 医院制

剂品种较多,对质量标准比较简单、甚至无含量测定

方法的制剂,至少应增加有效成分的鉴别试验,尽力

增补含量测定方法。医院制剂室限于药检设备条

件, 有些检验项目确实无法开展的,可以与有条件的

单位合作或委托药检所进行检测,以确保制剂质量。

2. 4 积极开展验证工作 开展对主要设施及设备、

新制剂配制工艺、质控方法等有效性的验证工作。

验证不仅弥补了配制过程与成品检验的不足之处,

提高了对制剂配制过程的信任度, 确保了制剂的质

量, 也是对配制与管理人员业务素质的培训与提高。

2. 5 重视制剂稳定性考察 由于平时药检工作比

较繁忙,往往无暇顾及对制剂稳定性的考察。药检

室应把制剂稳定性考察作为一项重要工作来抓, 为

确定制剂的有效期提供可靠依据。
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2. 6 加强原材料的管理 !亮菌甲素事件 ∀给药

品安全敲响了警钟, 各级药监部门加强了药品生产

源头的监管,为此,做好原辅料的质量监控工作尤为

重要。要求对新购进的、质量可疑的或储存时间较

长的原辅料应在检验合格后方可投入使用。没有药

用标准的特殊原料应进行安全性等试验, 并得到省

级药品监督管理部门批准。直接接触制剂的包装材

料必须有注册证。

3 加强沟通协作

3. 1 争取领导的支持 遇到实际问题应积极及时

沟通, 争取医院领导和上级主管部门在人力、财力和

技术上的支持和帮助,以确保问题的解决。

3. 2 各科室的积极配合 首先是制剂配制部门和

药检部门通力合作, 形成合力, 共同解决面临的问

题。其次是与临床科室的相互协作, 医院制剂的最

终目的是满足临床需要。制剂室每半年向相关临床

科室发放 !制剂临床使用调查表∀, 以了解问题为

主。在实践中,临床科提出了不少建设性建议,促进

了制剂质量的提高,更好地满足临床和患者的需要。

3. 3 加强同行之间的交流和学习 与同行的交流

可以互相取长补短,共同促进。要向制剂管理工作

做得好的单位学习,不断提高制剂室管理水平,从而

不断提高制剂质量。交流的另一方面是将临床效果

好、质量保证、临床急需而市场没有供应的制剂经药

监部门批准后,在医院间相互调剂使用,充分发挥优

质制剂的价值,为更多的病人服务。

4 规范 管理实践中的难点和对策

4. 1 医院缺少相应制剂质量控制的必要仪器和设

备 如没有抗生素效价测定仪,含抗生素的制剂质

量无法进行有效控制; 一般医院也没有空气微粒测

定仪、浮游菌计数器、风速仪等空气质量检测设备,

无法自行对洁净室空气进行全面监测;内包材相容

性试验需要气相色谱仪、红外光谱仪等设备;中药制

剂含量测定往往需要高效液相色谱仪。若医院自行

配置相应的贵重检验仪器设备,经费上有困难、资源

上也是浪费。

对策: 一些不能自行监测的项目可以委托有条

件的单位进行,如当地药检所、有条件的医疗机构,

需要签定委托检测合同。

4. 2 无药品标准原料的使用 医院制剂品种多, 所

用原辅料的品种也多,有些原辅料没有国家药品标

准, 进行安全性试验又没有条件。

对策:委托有条件的单位进行试验,并签定委托

合同,所用动物应有合格证。

4. 3 规模缩小人员减少与高要求管理的矛盾 制

剂室规模不断缩小,经济效益不断下降,医院不得不

裁减制剂室人员, 从事制剂生产的人员只能一人多

岗, 而国家对医院制剂管理的要求越来越高,增加了

制剂室管理的难度。

对策:一、制剂室根据自身条件,有所为有所不

为。保证本制剂室特色品种的配制; 而一些用量不

大或者配制检验条件不具备的品种可以从其他医院

调剂。二、建议成立地区制剂中心。药监部门根据

本地区医院的数量,选择几家条件较好的制剂室作

为本地区的制剂中心,加强监管, 为本地区的医疗机

构提供临床需要而市场不能满足供应的制剂, 既有

利于制剂质量的提高和管理, 又有利于提高资源的

利用效率。

总之,通过加强制剂室的有效管理,使医院制剂

工作向标准化、制度化、规范化方向发展,从而提高

药品质量,为保证临床用药安全有效、充分发挥医院

制剂室的职能起到积极的作用。
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