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医院制剂是医疗机构根据临床需要，经批准而 

配制的、自用的固定处方制剂，是医院药学的重要组 

成部分。在保证医疗、科研需要，弥补药品市场供应 

不足，保障人民健康，培养药学人才以及在研制新剂 

型、新制剂等方面起着重要的作用。随着医药卫生体 

制改革的深入与医药工业的发展 ，临床用药的变化 

及药品市场供应的改善 ，医院制剂正面临着严峻的 

挑战。笔者就军 内外医院制剂的现状与发展趋势谈 

一 点粗浅认识。 

1 认清现状 正视问题 

1．1 法制管理进程加快，市场供应能力提高 2000 

年 以来 ，国家颁布的《药品管理法 》、《药品管理法实 

施 条例 》、《医疗机 构制剂配 制质量管理规 范》 

(GPP)、《医疗机构制剂注册管理办法 》(试行)、《医 

疗机构制剂配制监督管理办法 》等药政法规 ，既规定 

了医疗机构配制 的制剂，应当是本单位临床需要而 

市场上没有供应的品种，并要求取得《医疗机构制剂 

许可证》，还规定了《医疗机构制剂许可证》的申请、 

审批 、变更、换发与制剂文号的报批 ，申报制剂 的范 

围、临床研究的要求 、调剂使用的审批 等 ，使医院 

制剂走上法制化管理进程。另外，随着我国制药工业 

的发展，医院的一些制剂品种不断被替代或商品化。 

如输液剂与小容量注射剂已不适合医院制剂室生 

产，青霉素皮试液、硼酸洗剂与含抗生素的滴眼剂、 

滴鼻剂及各种 口服液制剂等，目前市场上均有丰富 

的替代药品“ 。 

1．2 原料辅料供应不足，质保体系不够完善 ] 医 

院制剂生产使用的原料品种多、数量少，药厂对市场 

上利润低、用量少的原料药不愿生产导致难以保证 

供应 ；且医院制剂生产需要的原料药还缺乏适用的 

小包装规格，若购用大包装原料药，却又无法在有效 

期 内用完 ，造成很大浪费 ，加之又难 以买到药用标准 

的辅料 ，这从根源上制约 了医院制剂的生产质量与 

生产发展。从笔者调查的情况看 ，中小医院生产的制 

剂不合格率比大医院高，临床前研究尚不到位，制剂 

的稳定性与有效期研究较少 ，药理与毒理研究更少。 

因此，医院制剂的质量保证体系不够完善，很难保证 

制剂质量 。 

1．3 药品检验设施薄弱，制剂管理问题突出 医院 

制剂检验，涉及到化学、中药学、无菌检查、微生物限 

度及细菌内毒素检查等各项技术操作，要求较高 ]。 

但从调查情况得知，目前有些医院制剂室不仅药检 

人员不足、操作技能偏低，而且检验设备简单老化， 

除有紫外分光光度计与旋光仪外 ，大部分医院药检 

室无液相、气相等分析仪器，对新制剂的研制、检测 

与质量控制等皆受到影响。不少医院制剂室包装标 

签不规范、标 明的内容不齐全、说明书的问题较多 ， 
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不能正确指导使用。使用的内包装材料差，不符合国 

家现有规定 。在人 员、物料、卫生、文件 、制度、规 

程、配制、质量标准等方面没能按照GPP的要求规 

范管理，且配制场地物料管理}昆乱、制度不够完善， 

不按规定记录，甚至成品不作检查就直接用于临床。 

2 抓住机遇 促进发展 

2．1 临床需要 是前提 ，市场补充是机遇 长期 以 

来，医院制剂是在密切结合临床与总结临床实践经 

验的基础上制成的比较成熟 的制剂。同时，医院制剂 

结合临床，易于改进提高，适用性强，并能及时满足 

临床医疗、科研需要 ，深受临床医师欢迎；但是 ，医院 

制剂是临床需要量较小、有效期较短的品种或规格 ， 

且药厂不愿意生产或难 以生产 ，不能及时满足临床 

复杂多变的需要l 。这种供需矛盾，为医院制剂的生 

产发展提供了机遇，也只有通过发展医院制剂才能 

解决这个矛盾。 

2．2 人才素质是关键，软硬件建设是根本 提高 

制剂人员的技术素质是确保医院制剂质量的关键。 

既要对医院制剂室从事制剂 的所有操作人员进行 

GPP培训 ，进一步提高他们技术素质，又要通过 

进修、继续教育等各种途径，加强药学人才培养 ，解 

决专业技术人员缺乏～ 与知识老化和新技术匮乏等 

问题，以适应医院制剂发展的人才需求。并要着眼于 

制剂创新发展的需求，引进和培养新一代的高学历 

药剂人才，进一步提高他们的技术素质与创新能力； 

要按照GPP要求进一步加强 医院制剂室 的软件建 

设，在健全操作规程、岗位责任制、各项规章制度与 

加强科学管理的同时，加强制剂室的硬件建设 ，添置 

更新生产与检测能力强、自动化程度高的先进制药 

设备与检测设备，使制剂配制与检测设备小型化、联 

动化、自动化与智能化一 ，这是开发新制剂与提高生 

产、检测能力与制剂质量的根本』1、 l 

3 调整结构 发挥优势 

3．1 控制生产投入，调整品种结构 当前 ，有些医 

院只重视医院制剂 的经济效益，不管市场有无供应 

与新药有无保护期，只要能配制的就盲 目生产 ，甚至 

不经批准销往其他医疗机构，造成药品市场混乱。因 

此，医院领导与药学人员必须谨慎、科学地控制制剂 

室的投入与建设，要根据医院的实际情况与临床用 

量、运行成本 ，对制剂品种 、规格 、产量等进行认真细 

致的分析，调整制剂品种结构，保留科技含量高、效 

益好的特色制剂 j，更好地为伤病员服务。 

一 1 R 

3．2 发挥 自身优势，开发特色制剂 要继承传统， 

开发中草药制剂。每个医院制剂室要发挥自身的优 

势，对具有独特疗效、常年使用、经久不衰，已成为标 

准制剂的品种要继续保持下去。对应用新技术使其 

疗效更高、使用更方便、不 良反应更小的新制剂也要 

保留。还要根据各个医院的特点，采用传统的协定处 

方、古方、验方等进行特色制剂的开发 ]，将其制成 

颗粒剂、口服液等，既能保留原汤剂的疗效，又能克 

服汤剂不易保存的缺点，这对医院开展特色医疗、治 

疗疑难杂症与弥补中药商品制剂的不足等能起到很 

大作用。 

4 构建中心 确保质量 

4．1 构建制剂中心，进行区域保障 由于国家政策 

的限制性，国家监管的强制性，医院制剂的局限性， 

制约着医院制剂的生存和发展。但是，又无法否认医 

院制剂存在的必要性。因此 ，医院制剂较理想的途径 

是实行横向联合，走集约化发展的道路，通过战略联 

盟构建区域医院制剂 中心l_1 ，实现各 医院制剂品种 

的优势互补、资源重组。这个模式的实施相对容易， 

成本较低，导人迅速。《药品管理法》及《实施条例》规 

定 ：特殊情况下 ，经国务院或省、自治区、直辖市人民 

政府的药品监督管理部门批准，在规定期限内，医疗 

机构制剂可以在指定的医疗机构之间调剂使用 。通 

过战略联盟将医院制剂室加以横 向联合 ，构建区域 

制剂中心，既可实现现有设备的利用最大化、生产专 

业化，进一步提高设备的利用率，减少重复建设，有 

利于制剂品种的规范化管理和 日常监督，又可为各 

医院制剂室提供一个运作平台，是相互间的参与而 

不是兼并 ，不涉及产品生产工艺上的秘密n 。是相 

互协用、互补合作、经管独立、松散的联合体，并建立 

高效的联盟管理信息系统与成员的相互信任机制。 

充分利用制剂中心优势，根据实际需要 ，扩大生产规 

模，完善医院制剂中心的规模化生产和科学化管理， 

使联盟与制剂中心稳 固有效地发展。为此，在一些区 

域性中 t5城市 ，扶植几个软硬件 比较强的制剂中心 ， 

专门负责区域 内医疗机构的制剂生产Ⅲ ，可以降低 

成本、提高效益、保证质量、满足需求。如南京战区的 

南京总医院制剂生产科与第八五医院、第一七五医 

院制剂中心的建立，就可为南京、上海、闽南地区的 

驻军医院与基层医疗机构，有效提供平战时的大输 

液保障。 

4．2 加强监督管理，确保制剂质量 近年来，国家 

加大了制剂法规建设力度，药品法规及其监督机制 



不 断完善。新的《医疗机构制剂许可证 》验收标准 、 

GPP、新修订的《药品管理法》和《药事管理暂行办 

法》相继颁布与实施，这些法规将对医院制剂配制的 

规范化、标准化、法制化管理产生较大的影响。既要 

切实加强医院制剂的的监督管理，建立互相监督的 

内部管理体制，充分发挥质量管理组织作用，使药品 

生产达到GPP要求，又要使药剂工作者主动适应改 

革，端正态度，认真学习，切实执行各项药品法规，真 

正做到依法规范制剂的研制、配制、使用等各个环 

节口 ，确保制剂质量。 
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2 讨 论 

目前 ，临床上除痰液细胞学 、纤维支气管镜检与 

腔内活检外，对于未获得病理学结果的周边型肺部 

病灶，经x线、CT、B超引导下穿刺活检术已广泛应 

用于临床。因此医源性气胸的发生也在不断增加。文 

献报道为1O ～30 ]，我院为5．2 。 

2．1 经皮穿刺肺 活检术后 气胸的诊 断 气胸发生 

在穿刺术程中，患者诉有胸痛、刺激性咳嗽 ，少数患 

者诉有心慌、胸闷等。此时，立即停止穿刺，行x线检 

查可确诊。气胸发生在穿刺术后，患者回病房后渐诉 

呼吸憋气，呼吸次数增加，体检可发现患侧呼吸音减 

弱或消失，颈气管向健侧移位，少数患者血氧饱和度 

轻度下降(以老年人多见)。床边胸片可确诊。 

2．2 经皮穿刺肺活检术后气胸的治疗 一般穿刺 

术后发生少量气胸可嘱患者卧床休息，限制活动，给 

予止咳祛痰药，应用抗生素等可获愈。吸氧是治疗气 

胸的简单易行的手段，肺内氧气吸收率为氮气的62 

倍 ]，吸氧可改善低氧血症，增加胸膜腔内气体吸 

收，气胸<20 者一般经上述处理，不需胸穿抽气都 

可治愈。对部分漏气明显或肺功能较差的老年患者 

可行胸腔闭式引流术，待肺复张后24～48小时即可 

拔管。或明确诊断需外科手术的患者，术前留置胸管 

可避免诱导麻醉气管插管过程中张力性气胸的发 
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生。 

2．3 减低经皮穿刺肺活检术气胸发生的几点体会 

①对术前肺部合并有感染的患者应用敏感抗生 

素；②剧烈咳嗽的患者积极治疗，控制咳嗽；③穿刺 

前仔细阅读胸部x线片和胸部CT片，了解进针路 

径，以避开肺部大血管或肺大疱等囊性病变；④术前 

吸氧 1～2小时，以改善部分患者的低氧状态；⑤适 

当应用镇静药如地西泮(安定)或苯巴比妥(鲁米那) 

等以减轻患者的紧张情绪；⑥选用不带针芯(以免退 

针芯时空气进人)的细针事先连接注射器，并正负压 

试验确保连接可靠，当穿刺针抵达胸膜位置时，嘱患 

者屏气以减轻肺的上下移动度，迅速进针达病灶，尽 

快抽取病变组织后保持负压出针；⑦当穿刺过程中 

患者出现咳嗽时应立即退针至胸膜腔外，待缓解后 

再试进针；⑧对近膈面的小病灶进针后不宜留针时 

间过长 ，以减少或避免肺的损伤 。 
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