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�冲指导
,

操作甲监 汗
, 一

组牛后位
’
‘� 。 �众 扮价

查各项生产 �己录
、

俭验 记录和检验报告 黔的

及时
‘

性
、

充整性
、

准确性
。

检查与 测 定 衡

器
,

量器
、

不义器
、

仪表的准确度和灵敏度
。

检查与侧
‘

只伟洲剂生产批次 与险验报告的一致

性
,

发现问题及时解决或呈报处理
。

主管领 导的监察拎制是制剂质最三级控

制网的一项重要措施
,

它可以把生尸
二

过程巾

的自我控制和质检单位的把关校制的失控现

象予以纠正
,

不足之处予以 弥补
,

使制剂质

量拉制成为一个完整的网络系统
。

四
、

制剂生产行管安全管理

自觉维护 与监督检查相结合
,

以 自觉维

护为主
,

建立行管安全员检查制度
。

安全员职责负责众室水
�

电
、

门窗
、

煤

气
、

硬气和机器运转等各项安全事 宜 的 管

理
,

负 介空内物理和化学方法消毒以及灌封

间和配液间空气菌落计数抽样
、

送检
、

机 器维

修等工作
。

行管安全为制剂质量安 全创造 了

良好的环境
,

使制剂质量安全得到了进一步

保证
。

制剂生产规范化管理 �� � �管理 �使我

院制剂质量得到了明显提高
,

近数年来没有

因为制剂质量本身问题而产生热原反应或其

它药序事故
。

实施结果证明
,

规范化�� � � �

管理 可以把人为的事故降到最小限度
,

从而

更加保证了制剂的安全性
、

有效性 和 稳 定

性
。

规范化管理日后尚有待进一步探索
,

使

之更加完善
。

保 证 自 制 普 通 制 剂 质 量 的 几 点 经 验

解放军杭州疗养院 宫曙光

内服
,

外用普通制剂是医院常用制剂
,

其用量大
,

操作规范化
,

多为自制产 品
。

随
着医院制剂验收工作全面 展开

,

对医院制剂
室的建设与产品质最提片�了更高的要求

。

通
过科室整顿

,

大大改变丫工作环境
� 屺备

一

�
先进仪器设备和专业人 员

,

以期保证 自制制

剂的质量
。

笔者总结 �� 多年来 日制普通制剂
的经验

,

有以下五点
。

一
、

制剂原料
市场购进的原料

,

在配制前必须经药检
室标示含量后

,

方可使用
。

如
,

医药公司分
装的水杨酸粉

,

有的批号经含量侧定为� ��
,

未达到药典 要求
,

作退货处理
。

二
、

制制容器及衡器的校正
配制前应用药检室的刻度容量瓶校止新

贝句容器
。

衡器李叶月前应 由计量局的专业 人 员 校
正

,

限 �男党年
。

三
、

制剂处方与配制方法
�

�

制剂处方
�

采用公开发表的最新处
方配制制剂

。

如复方甘草合剂采用 《中国医

院药学杂志 》� � � �平�� 少男友表 的 处 万
,

每
�� � � � �中加入��� 分昂

一 � � �  � �
一

可在半年内防
,

正沉淀析出
。

�
�

配制方法
�
汇不违反操作规程的原

则下
,

改进操作方法
,

提 高 制 剂 质 量
。

如
磨法配制碘配

,

取碘化钾 � � � 加蒸馏水 �� � �
�’� ,

研磨制成饱和溶液
,

将 �� � 碘加入碘化

钾饱和溶液中
,

研磨溶解
,

再加 乙醇� �� � �
,

蒸馏水适量制成�� � � � �
,

搅匀即成
。

四
、

制剂贮存
应根据制剂性质分别贮存

�

�
�

避光保存 �� 
�

土谨皮配
、

甲紫 溶
液

、

苯盼甘油
、

两蛋白酶合剂
、

复方土谨皮
配

、

复方水杨酸醇浴液
、

复方硼砂溶液
、

碘
配

、

碘甘油等
。

�
�

冷藏保存
�

�

匹罗卡品滴眼液
�

氯霉
素滴眼液

、

复合经生素�液 答
。

�
�

现用现配 �� 
�

优琐尔溶液等
。 ·

五
、

制剂效期
普通制剂大多没有明确的效期

,

这不但
难以保 证制剂的质量

,

而且还给配制工作造
成窗目性

。

一般医院对每种
、

每批制剂都进
行有效期测定

,

可能力不从心
,

我们根据现
有条件采用下列方法

�
�

化学动为学法测定稳定性
�

测 出普
鲁卡因溶液在�� � 时

,

有效明为 � �小时
。

�
�

留样观察法
� ’

如 � � �氧 化钾溶液在
室温下保存�� 天

。

肉眼观察法
�

保存 � 个月
� 窒么

弃法
�

如颠茄合剂
昆下保存 � 个月 ��

在冰箱内
�
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