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当前少数医院违背药品管理法情况的分析

黄国平 王学军
’

�黄山市人民医院 屯溪 �� �《刀�

摘要 本文论述了当前少数医院某些违背药品管理法情况
,

并加以分析
,

提出一些解决问题的措施
。

关键词 医院 �药品 � 药品管理法

药品是关系到人民群众防治疾病的特殊

商品
。

为了保证药品质量
,

加强药品管理
,

国

家制定了�中华人民共和国药品管理法 ��以

下简称《药品法》�及一系列配套的药政法规
。

并多次组织力量对一些 �药品法》违法现象进

行集中处理
,

应 当说
,

取得 了一定的效果
,

如

对制售假劣药品的打击
,

但是 应当看到当前

在药品管理方面仍还存在着不少问题
。

少数

医院也不例外
,

存在着有法不依
,

执法不严的

问题
,

有的还相当严重
。

一
、

存在的问题

�一�病区药房护士摆药

目前
,

国内多数医院都建立 了病区药房
,

其任务是负责住院病人每 日用药的发放
。

它

是医院药学工作的一部分
。

�药品法》第十六

条规定
“

非药学技术人员不得直接从事药剂

技术工作
” 。

而国内一些医院病区药房工作

部分或几乎全部由其他人员 如护理人员担

任
。

病区药房的工作是项复杂而又技术性较

强的工作
。

它要求药学技术人员具有较广的

知识和较丰富 的经验
,

而且这种要求起来越

高
,

才能适应 日益发展的现代调剂工作的需

要【‘〕
。

而护理人员与药学人员的专业不同
,

一般只能在药剂人员带领下按处方摆药
,

她

们对药物相互作用
、

合理使用方面知之甚少
。

因此护理人员到病区药房摆药不适应现代调

剂的要求
,

即对病 区药房的建设与发展是不

二
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利的
。

同时
,

也影 响了她们自己专业技术水

平的提高
。

�二 �医院制剂对外梢售

�药品法》第十九条规定
� “医疗单位配制

的制剂
,

不得在市场销售
” 。

医院配制制剂的

目的仅是对市场上药品制剂的补充
,

而不是

对外销售
。

而国内一些医院为了追求经济利

益不断扩大制剂的品种与产量
,

进行对外销

售
,

与国内药品生产企业争夺市场
。

其结果

是医院制剂品种与产品不断增加
,

而人力
、

物

力相对不能充分保证
,

导致制剂质量不能保

证 �另一方面国内药品生产企业 由于市场被

挤而导致大量的人力物力浪费
。

特别是由于

医院制剂没有税收及其它成本因素使药品生

产企业在市场竞争中处于价格的劣势
,

而 同

时也导致国家税收的流失 �幻
。

�三 �药品标签及说明书不规范

对药品标签与说明书均有一定要求
,

指

导医护人员及患者安全
、

有效地用药
,

是药品

包装所必备且必须实事求是 �’〕
。

�药品法 �第

三十七条对此作了详细规定
。

而医院制剂的

包装不同程度上存在着此 问题
,

有些甚至还

较严重
。

说明书与标签俱全者较少见
,

一般

无说明书仅有标签
。

而两者内容详细者更少

见
。

内容上 一般仅有药名
、

适应症
、

使用方

法
,

几乎见不到不 良反应
、

药动学内容等
。

部

分标签仅有药名而已
。

�四 �制剂配制不具备

�药品法 �第五条规定制剂配制条件不具
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备者禁止生产
。

一些医院无视患者利益
,

在

条件不具备情况下随意配制制剂
。

如中药技

术人员配制西药氟呢酸胶囊 �配制头抱氨节

胶囊
、

轻氨节青霉素片剂
,

缺乏崩解仪
、

溶出

仪检测其崩解时限和溶出速率 � 配制阿托品

滴眼液缺乏灭菌室等
。

结果配制的制剂质量

难以保证
,

在临床上可能出现不良反应大
、

疗

效低等情况而损害了患者的利益
。

�五 �特殊药品管理存在问题较多

特殊药品包括麻醉药品
、

精神药品及毒

性药品
,

由于其对人体健康危害大�� 
,

医院一

般对此都较重视
。

�药品法》第七章规定对这

一类药品实行特殊管理
,

并制定 了相应的管

理办法
。

然而
,

少数医院对此特殊药品管理

上仍存有一定问题
。

麻醉药品控制仍需加强
。

少数医院尚未

建立《麻醉药品专用卡制度》及核对制度
,

或

门诊已建立而住院部没建立 �� 
,

容易造成麻

醉药品使用控制不严而致滥用
,

也易为犯罪

分子利用而危害社会
。

精神药品因其连续使

用可产生依赖性而引起人们的重视�� 
。

少数

医院临床上适应症掌握不严
,

处方超量
。

如

安眠酮
、

安定等
,

另外由于国内对精神药品未

建立专用卡制度
,

使患者可同时在多个 医师

处开处方得到超量药品
。

违 背了《精神药品

管理办法�规定的量
。

因此
,

不严格控制极易

造成药品滥用
。

毒性药品因安全性较差而受

到重视
。

�医疗用毒性药品管理办法》规定每

张处方不得超过二 日极量
,

且配处方时需有

药师以上技术人员负责
。

少数医院毒性药品

使用时往往超量
,

如士的年一张处方 巧 天用

量
,

且配方时任何药剂人员甚至实习生都可

进行
。

故其使用安全性难以保证
。

�六 �药剂人员的健康未按规定检查

药剂人员因直接接触药品
,

其本身的卫

生状况直接关系到药品卫生及药品的质量
。

�药品法 �第三十五条规定
“

直接接触药品的

工作人员
,

必须每年进行健康检查
” 。

而许多

医院对此并未进行或多年进行一次
,

且越是

基层越严重
,

有的医院还将患有 乙肝 阳性或

刚治愈者在药房配方
。

这样做极易污染药

品
,

使患者得药源性疾病
。

二
、

存在问题的原因

�一 �领导重视不够

目前在医院重医轻药 的现象依然存在
,

个别单位还很严重
。

因此药剂工作未能摆到

应有的位置
。

当然《药品法�也就不能很好地

组织学习
,

认真贯彻执行
。

�二 �宣传力度不够

首先药剂人员本身对《药品法》学习不

够
,

其次对外宣传的广度及深度也不够
。

�三�追求药品经济效益而 忽视社会效益

�四 �社会药品监督体系监督不力

有些地方甚至名存实亡
,

从而影响了�药

品法》的执法工作
。

针对上述原 因提出如下几点建议
�
��� 领

导重视
。

医院领导要重视药品工作
,

充分认识

到�药品法》的重要性和严肃性
,

它是 药品质

量的重要保证
,

必须认真组织学习
,

严格贯彻

执行
。

��� 药剂人员要认真学好�药品法 �
,

同

时还要向广大医务人员和患者做好义务宣传

工作
。

�� 医院必须首先以保证药品质量为前

提
,

把保证药品的社会效益放在首位
,

在此基

础上抓经济效益
,

杜绝片 面追求经济效益
。

��� 社会上药品监督体系中药政部门
、

药检部

门及社会监督员必须内部协调一致
,

充分发

挥对药品的社会监督作用
,

以�药品法》为武

器做到有法必依
,

违法必究
,

执法必严
,

为保

证广大患者的用药安全有效而努力工作
。
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摘要 本文通过对临床发生的 ��� 例输液热原反应进行监测及综合调查
,

提出了在医院目前条件下与

发生输液热原反应的有关环节和相应的防治措施
。

关键词 热原反应 �细菌内毒素检查法 �堂法 � �致热原

输液引起热原反应是临床药物治疗中出

现的比较严重和常见的问题
,

直接关系到患

者的疗效及用药安全
。

针对我院近年输液热

原反 应的发生率有所上升的趋势
,

从 ��� �
�

��� � 年以来对本院住 院病人输注 自制输液

后发生的热原反应进行监测和追踪调查
,

分

析原因并提出防治措施
。

现综合报告如下
�

一
、

临床资料

输液 热原 反应 ��� 例
,

男 �� 例
,

女 ��

例 � 年龄 �
具

一
��

� ,

给药方法
�
静脉滴注一种

� �

”
“、 一

��
’

一
’

�
‘ 砂 产

“一 ”“ ”� 一 ‘

� 一

输液或输液中加人一种或几种药物
。

主要临

床症状
�
输人液体约 �� � 后出现寒颤

,

体温

升高 ��
�

� 一 � �
�

�℃
,

停止输液并经肌注异丙

啼或地塞米松处理后症状缓解或消失
。

二
、

调查方法

�
�

检查临床科送来病人发生热原 反应

后剩余液体外部情况
�
有否松盖

、

漏液
、

瓶壁

破裂现象 �液体中有否沉淀
、

异物
、

生霉现象
。

�
�

调查输 液的生产与贮存环节 及临床

运用环节
�
输液生产全过程

、

贮存条件 � 了解

护士无菌操作情况
、

输液中加药情况
。

�
�

检查 发生热原反应的该批输液与加

人药物 的质量
�
抽查一定数量该批输液及加

人的药物做堂法检查 �对剩余液中有沉淀或

异物的
,

抽检该批 药品做药物在输液 中的溶

解度检查
。

�
�

立即将剩余液用堂法检查
,

同时从同

批号输液
、

一次性输液用具及按照患 者输液

时的药物剂量配制输液作为对照检查
。

三
、

调查结果

�
�

输液热 原反 应总数 ��� 例
,

内科 ��

例
,

外科 �� 例
。

输液瓶松盖 � 例
、

漏液 � 例 �

液体中有霉菌团 � 例
,

有沉淀
、

异物 �� 例 � 使

用的输液生产 日期在 � 一 � 月份的有 �� 例
。

输液 中加药 �� 例
、

未加药 �� 例
、

配伍用药 ��

例
。

剩余液鳖法检查呈 �� �有 �� 例
。

�
�

� � 例输液 中加药 的热原 反应尝法检

查结果见表 �
。

四
、

分析与讨论

引起输液热原反应 的因素很多
,

涉及面

广
。

特别是在输液中加药后的情况就更为复

杂
。

从本组资料的调查结果分析
,

输液热原

反应的发生与下面几个环节有关
。

�
�

与输液 中加人 的注射剂 质量有关

虽然输液本身无热原
,

但由于加人的注射液

或粉针本身存在一定量的内毒素
,

一旦被输

人病人体内也将发生热原反应
。

如 � 例患者

输人能量合剂����
、

辅酶 �
、

肌昔 �后出现寒

颤
、

发热
、

体温升高至 ��
�

� 一
��

�

�℃
,

经肌注

异丙嗦
、

地塞米松
、

给氧等处理症状缓解
。

输

液的剩余液鳖法检查呈 阳性反应
,

对 照组 中


