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心律片剂
,

原来药典只有一种规格
,

现在药

厂有每片含 �� � � 和 � �� � �两种规格
,

但医药

公司供应又时断时续
,

经常变化
,

不必要的

增加开方
、

核价
、

配药 的麻烦就可去掉
。

�
。

商业部门在组织货源供应时尽量要

考虑医疗单位的使用方便
,

不要随便更换规

格和 包装
,

希望产
、

供
、

销能保持较稳定的

关系
。

�
�

药价的调 动是一较难弄的问题
,

医

院中的药 品有 上千种
,

要保证处方药价的准

确
,

单凭记忆是较难做到的
,

现在有的医院在

用计算机处理但尚不能全部解决目前存在的

问题
。

还需要进一步研究探索
,

特别要研究

解决工作繁忙的急诊病人药品收费的批价问

题
,

药 品的地区差价也应尽量统一
,

药品应

以质量为竞争手段
,

过份采用经济手段竞争

假药
、

劣药就难以彻底杜绝
。

�
�

对于儿科病人
,

生产适合儿童需要

的儿科规格药品还是需要的
,

医
、

药界已有

多次呼吁
,

应引起有关部门的重视
。

应用了一� 控制图控制葡萄糖注射液中�一羚甲基糠醛限量

河北峰峰矿务局第二医院 高宏科

提要 本文根据工业企业
“全面质量管

理 �� �� � ” 的原理
,

应用了
一
� 控制 图 控

制葡萄糖注射液中�一经甲基糠醛 ��
一
� � ��

限量
,

使之控制在自定 的标准以内
。

实践证

明
,

应用本控制图不仅能 有效地控制�
一
� �

�限量
,

利于在符合国家标准的基 础 上 创

优
,

而且能及时发现和消除产品质量和工艺

状态方 面出现的失调现象
,

使工艺得到有效

地控制
,

产品质量得到可靠的保证
。

关键词 万
一
� 控制图 �

一

经甲基糠醛限

量 葡萄糖注射液

葡萄糖注射液 �� � � 在热压灭菌 过 程

中常发生分解反应
,

使溶液变黄
,

黄色物系

�
一

经甲基糠醛 ��
一
� � � � 及其聚合物

。

溶

液颜 色的深浅与�
一

� � �含量成正 比
。

�
一
�

� �对人体有毒性作用
,

已知可在输液病 人

尿中检测出�
一

� � �
,

并能与体内蛋白结 合

而蓄积
。

因此
,

中国药典 � � �  年版规 定 �‘ ,

� �中�
一
� � �限量

。

但此限较宽
,

即使溶液

已呈浅黄色
,

检查结果仍可在规定限度内
。

笔者在学习了
“全面质量管理 �� �� �� � �

�

� ���了 � � � � � � �
,
� �� � ”

理论及方法的 基

础上
,

试用了
一
� 控制图控制 � �中�

一
� � �限

量
,

取得 了较好的效果
,

现报告如 下
。

一
、

了
一
�控制图及其意义

丁
一
� 控制图是样品组质量特性数据平均

值控制图 �了控制图 �和样品组质量特性数据

极差控制图 �� 控制图 � 上下对应结合在 一

起使用的双值控制图
。

它是一种动态的质量

控制方法
,

是控制特性值随时间而发生动态

变化的图表
� 它是计量值管理图中 应 用 最

广
,

且理论根据比较充分租灵敏的一种控制

图
,

适用于生产比较稳定 的情况
,

特别是在

刚开始搞质量管理和进行技术性分析或工艺

过程能力研究时最基本和最有用的控制图
。

�
一
� 控制图的动态控制特性主要包括两个方

面
,

即样本分布的动态性和 时间的动 态 性

�或连续性 �
,

故能控制工艺的质量状态
,

发现
、

分析和及时消除生产过程中的失调现

象
,

使工艺得到有效控制
,

产 品质量得到可

靠保证
。

� �中�
一
� � �含量的高低 是 影 响

� �质量的主要因素之一
,

其含量与制 备 工

艺有密切相关性
。

用丁
一
� 控制图控制 �

一
� �

�含量
,

能及时了解产品中�
一

� � �的动态变
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化
,

判定制备工艺的质量状态
,

保持优良工

艺
,

提高优质品率
,

保证临床使用的安全性
。

二
、

了
一
� 控制图的作法

�
�

选取控制对象的质量特性 本文按

照中国药典� � �� 年版规定的� �项下 �
一
� ��

的检查方法
,

在 � � � � � 波长处测其 吸 收 度

�� � 值为控制对象
。

�
�

收集数据 与整理 本文收集前一时

期的数据
,

接每周抽查 � 批计算
,

共 �� 周
,

故样本数
� 二 �

,

样本组数� 二 ��
,

总 数 据

� � � � �� 二 ��
,

将整理后的数据列表
,

见

附表
。

�
�

计算各组人值 的平均数亨和极差�、

�

丁 � 艺 �

� �
一

�
��

, � � � � � �
�尸�

� 二 � 。 。 二
一 � � � 。

如本例第 � 组万
, �

告 �。
�

� � � � 。
�

� � �

口

� �
�

� � � � � �
� 、

� � �

� � �
�

� � � 一 �
�

� � � � �
�

� � �

�
�

计算总平均值反和平均极差百

� �

— � 认 一 ‘二

— —衷 � 令 乏 了 � 二 �� �及
� � 丁

� 十…
“ 一 �二

一 ’ 一 ““ “ 一 ‘
’

一 ‘ ’

� 了
。

�
,

本例

附表 又一 � 控 制 图 数 据 表 �

� � �
�

层� � 又 �

�
, � � � � � � � �

� 丈苔 叹�
。

么涉� � �
�

� 勺日 �
‘口

�
�

� � � �

… � �
�

� � � �

��

�艺
�

卜
�一�

一一一�

�
样本组

� �
。

� � � �
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� �  

� �
。

� �  �
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� � �

� �
。

� �  �
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� � �

� �
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� � � �
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� � �

� �
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� � � �
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� ��

� �
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� � � �
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� �
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� �  
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� � �

� � �
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� �  

� � �
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� � �
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� �  

� � �
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� � � �
。

� � �

� � �
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� �  �
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� � �

� � �
。

少� � �
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� � �

� � �
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� � �  
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� � �

� � �
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� �  �
。
� �  

� � �
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� � � �
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� � �

� � �
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� � � �
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� � �

� �  
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� � � �
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� � �

� � �
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� �  !
�

� � �

� � �
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� �  �
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� � �

� � �
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� � � �
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� �  

� �  
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� � � �
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� � �

�
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� � � �
。

�� � �
。

� �� �
。

� � �

�
。

1 1 0 0

。

4 7 6 0

。

1 5 9 0

。

0 7 5

0

。

1 0 7 0

。

3 8 3 0

。

1 2 8 0

。

0 6 8

0

。

1 9 7 0

。

6 0 9 0

。

2 0 3 0

。

0 2 8

0

。

1 8 1 0

。

5 0 9 0

。

1 7 0 0

。

1 0 8

0

.

3 0 4 0

。
8 4 9 0

。

2 8 3 0

。

0 7 5

0

。

1 8 7 0

。

6 7 0 0

。

2 2 3 0

。
0 5 9

0
。

2 4 1 0

。

7 3 2 0

。

2 4 4 0

。

0 3 9

0

。

2 4 1 0

。

6 2 3 0

。

2 0 8 0

。

0 9 5

0

。

2 5 1 0

。

7 3 4 0

。

2 4 5 0

。
0 4 7

0
。

2 1 9 0

。

6 3 0 0

。
2 1 0 0

。

0 3 9

0

。

3 0 1 0

。

7 8 0 0

。

2 6 0 0

。

0 6 9

0

。

2 1 0 0

。

6 9 9 0

。

2 3 3 0

。
0 4 1

0
。

1 9 2 0

。

5 8 4 0

。

1 9 5 0

。

0 0 7

0

。

2 6 1 0

。

7 8 4 0

。

2 6 土 0 。

0 4 1

0

。

0 9 0 0

。

3 7 8 0

。

1 2 6 0

。

0 8 3

0

。
1 3 7 0

。

5 1 3 0

。

1 7 1 0

。

0 5 1

0

。

1 0 4 0

。

4 5 5 0

。

1 5 2 0

。

0 7 2

0

.

2 2 7 0

.

7 3 2 0

。

2 4 4 0

。

0 5 5

0

。

1 2 6 0

。
4 8 8 0

。

1 6 3 0

。

0 6 2

0

.

1 9 3 0

。

5 8 8 0

。

1 9 6 0

。

0 5 3

0

。

2 1 2 0

。

5 6 0 0

。

1 8 7 0

。

0 9 4

0

.

2 连了 0
。

6 5 0 0

。

2 1 7 0

。

0 5 2

0

。

0 8 4 0

。

3 4 0 0

.

1 1 3 0

。

0 7 0

0

。

2 0 9

,

0

。

6 0 8 0

。

2 0 3 0

。

0 3 1

1 _ ~

=

砖 (K ‘ + K , +
‘

” K
n

,

本例

_ 1 _ _ _
丁 = 示 (0

.
033 + 0

.
075 + … + 0

.
031 )25

、 ”
’
“ “ “

’
“

’
“ ‘ “

’

=
0

.

0
5

8

。

5

.

计算控制界限 (
“’ 3

)

(
1

) 了控制图的控制界限

中心线 C L == 万 = 0
.
201

上控制线 U C L =丁 + A
:
正

= 0.2 01 + 1
.023 x 0

.
058 = 0

.
260

下控制线 L C L = x 一 A
Z
下

= 0
.
201一 1

。

0 2 3 x 0

.

0 5 8

=
0

.

1 4 2

式中A
Z
值可由

“
控制图系数

” ( 2 ) 查

得
,

当n = 3 时
,

A
: = 1

.

0 2 3
。

( 2 ) R 控制图的控制界限

中心线 C L 二了 二 0
.

05
8

上控市zJ线 U C I
J= D 4了 = z

.
575 x 0

.
058

= 0.149 飞

下控制线 L C L = D 3贾
,

因
n < 6 ‘ 故

不考虑
。

式中D
、 、

D

3

值 可由
“控制图系数 表

”

查得
,

当n = 3 时
,

D
‘
= 2

.

5 7 5
,

因为
n ( 6

,

则D
3
不考虑

,

只计算上控制线
。 ;
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6 、

控制图的作法 在座标纸或控制图

纸上
,

以样本组为横座标
,

以质量特性值吸

为纵座标
, 分别绘出丁控制图和 R 控制图的

中心 线和上
、

下控制线 ; 将各样本组的了和

R 按先后顺序记入图内
,

丁控制图用 “ · ” ,

R 控制图用
“ 又 ” ; 出界点用

“
À

” 、 “

À
”

表示
,

再将各点依次连接起来
,

使 呈 带 有

上
、

下控制界限的折线图
。

作图时
,

了控制

图和R 控制图应对齐
,

因为是由万和 R 两 个

值联系起来反映工序的状态
。

见附图
。

凡凡 一 - - - - -

一一
、、

_

Z认二勺叹叭 八
,,

___

久户
_ ’

\ 浏广、///---
一v
---- ------

一 V 犷犷

___
八

八八
。
八八

.

八
八八

一一

/
V

丫 写

丫
’ ” “ ‘

.

)))

U C L 二
r Z
匆

以二叱如I

乙C L 二次l夺2

“C L 名欢才解宁

20刃伴佗双以a改
一
龙国�

以 二口站8

脚耐耐叫胡
尸图

Z 乎 公 店 嵘 必 邓 汾 盖 革

附图 G S中5
一

H M F 的了
一

R 控制图

由图可以看出
,

一

百控制图的上控制线为

0
.
260 ,

低于国家标准 (0
.
32) ,

此表明 (1)

控制图对5
一

H M F 限量控制得更为严 格
,

利

于在符合 国家标准的基础上创优
; ( 2 ) 控

制图的控制界限与国家标准不同
,

前者是用

数理统计方法计算前一时期原始数据而得出

的自定的判定工艺和质量是否发生异常的标

准
,

用于考察质量状态 的动态变化过程
,

而

国家标准是判定产品的合格与否
。

几点说明

1
.
代表点的确定及其意义 将测定 的

5 一 H M F 值进行处理
,

求得
、 和尺值

,

然 后

分别在 已制好的丁
一
R 控制图上打点

,

这 一

点就是G S质量特性的代表点
。

在 二 控 制 图

上 的点表示产品中5
一
H M F 平均值

,

数 据 越

小
,

5
一
H M F 含量越少

,

毒副作用越 低
,

临

床使用就越安全 ; 在R 控制图上的点表示几

次测定中最大值与最小值的差值
,
数 值 越

小
,

表明工艺状态和产 品质量越稳定
。

反之

亦然
。

若 图中的点在控制线 以内
,

点的排列

又非缺陷性排列
,

表 明生产处于稳定状态
,

工

艺及生产条件较为合理; 若点超 出了自定的

控制上限
,

但在国家标准以内
,

表明该批产

品虽为合格品
,

但其中5
一
H M F 含量 较 高

,

生产工艺和 条件等需做必要的调整
。

2

.

拉制产品质量及其制备工艺 根据

实测数据和计算结呆在控制图上打点
,

并联

系以前的点
,

观察和分析点的动态变 化
。

若

连续 出现 5 个点在中心线上侧
,

并接近上控

制线
,

应密切注意以后的动态 ; 若连续有 6

个点出现上述情况
,

则表明产 品质量较差及

制备工艺 的某环节失调
,

应着手进行调查
,

分析原因
,

并采取改进措施
,

力l
一

: 以纠正
。

相

反
,

如果连续 5 个以上的点出现在中心线 以

下并接近下控制线
,

则表明产品质量趋向稳

定和提高
, 制备工艺合理

,
生产条件控制良
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好
,

应巩固和保持这一状态
。
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若图中连续有 5 个以上的点呈逐渐上升

趋 势
,

则为缺陷性排列
,

表明在制备工艺上

有某种 (或某 些 ) 缺陷性趋势存在 (如溶液

p H 过高
,

灭菌温度过高或时间过长
,

未 及

时开锅降温以及其它原 因等)
,

即某种系统

性原 因影 响到5
一
H M F 含量

,

此时须分析 原

因
,

采取相应措施
,

改变这一状态
,

预防不

合格品产生
、。

同时注意图中的点有无突然大幅度地从

上到下或从下到上的排列
,

此表明工艺状态

不甚稳定
,

生产条件控制不 良
,

致使产 品质

量忽优忽劣
。

极差 R 值的大小可反映 出产品

质量及工艺状态有无小范围的异常波动
,

极

差 R大
,

表明波动大
,

反之则小
。

应注意 其动

态变 化对产品质量 的影响
,

此亦为R控制 图

的意义所在
。

3

.

考察改进工艺后 的质量状 态 根据

改进工艺后产 品的5
一

H M F 值 求 出了和R,

在控制图上打点
,

根据点的分布趋势
,

考察

改进工艺后的质量状态
。

若图中的点较改进

工艺前呈连续下降趋势
,

则表明新工艺可减

少 G S中5
一

H M F 含量
,

新工艺可行
;
反之则

否
。

但应注意
,

在新工艺加以实施之后
,

过

了一段时间
,

应重新绘制控制图
,

以使工艺

和生产条件前后一致
。
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拓 展 医 药 市 场
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党的十一届三中全会以 来
,

改革眷风给

企业带来了活力
,

为生产
、

经营管理工作增

加 了动力
。

企业由过去单纯的生产型
、

经 营

型转变为生产经营型和经营服务型
。

一改过

去以产定销为以 销定产
。

几年来企 业 自 销

产 品逐步趋 向成熟
,

但必须看到
,

由于企业

自销产品和
“

百业经药” ,

市场医药价格竞

争也 日趋激烈
。

少数不法药贩子借 改 革 之

机
,

钻价格竞争的空子
,

采取行贿等不法手

段
,

把一些假
、

冒
、

伪
、

劣药品
,

甚至已经

淘汰的药品充斥市场及医疗单位
。

严重地影

响了人民群众身体健康和用药安全
。

严重干

扰 了国家对医药市场价格白尔套观调控
。

少数

企业也因价 格上的竞争一再压低产 品价格
,

使企业出现 了建厂以来第一次亏损
。

企业在当前医药市场仍然非常疲软
, 医

药市场价格竞争也仍然很激烈的逆境中
,

企

业如何尽快摆脱困境
,

走出低谷
,

提 高 效

益
。

笔者觉得应重视和了解下面几个问题
。

一
、

加快调整企业内部的产品结构
,

以

适应医药市场的需求
。

企业应及时掌握
、

了解
、

分析国内外医

药市场动态
,

加快调整内部产品结构
,

并把

长期规划与近期规划紧密地有机结合起来
。

通过 自己开发研制
、

仿制两条腿走 路 的 方

针
,

生产既有特色又适销对路的产 品
。

近十

余年来世界每年有数十种新药 上市
。

我国改

革开放以来也有不少新药投放市场
。

既满足

了社会需求
,

又给企业带来了后劲
。

笔者单

位除闻名海内外的拳头产品胃得安 外
,

改革

开放以来先后研制
、

仿制了水解蛋 白 ( 原

料
、

成品 ) ; 氨基酸系列产品; 尼群地平)


