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以
,

对药物不良反应 的发生
,

必须给予高度的警惕
。

如处方
�
硫酸庆大霉素 � 万 ��

�
复方氨基 比林注射

液 �
�

�� �
,

肌注
。

处方存在严重的用法错误 �混合

肌肉注射 �
,

特别是以儿童为治疗对象时
,

其潜在的

严重不良反应可 出现过敏性休克甚 至导致死亡
,

该

两种药物本身具有较多的毒副作用 �如庆大霉素可

引起过敏反应 �
,

混合在同一注射器内
,

不仅强化毒

副反应
,

而且增大药物不 良反应 的发生率
,

一旦发生

不良反应
,

即可引起呼吸
、

循环衰竭
,

造成致死的严

重后果 �� 〕
。

而 另一种现象是
,

处方不存在用 法错

误
,

但在给药时是否出现用法错误呢 � 调查证实
,

个

别护士在实际操作中
,

的确存在用法错误
。

所以
,

药

师必须深人临床指导
,

防患于未然
。

�
�

� 审方应与患者病情相结合

如处方
�
阿托品注射液 �� � � 静注

。

对于一般

胃肠痉挛患者
,

皮下或静脉注射 � 次极量为 � � �
,

处

方显然因药剂量而存在超极量用药问题
,

但治疗对

象是极重型有机磷农药中毒患者
,

而抢救此类患者
,

因临床快速阿托品化治疗
,

其平均用量往往在 � � �

�� ��
·

�
一 ’

之间
,

甚至更多
一

�
一 。

因此
,

对中毒抢救突

� � �

发事件的救治疗药物处方
,

应具体病情具体对待
。

同时
,

对此还应建立起完善的抢救药品调剂系统
,

以

保障抢救药物的供应
。

综上所述
,

处方调配 中的审方是药学 监护的具

体举措之一
。

在审方工作中应抓住审方重点
,

掌握

审方原则
,

这对把好处方质量关
,

保证临床用药具有

重要的意义
。
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摘要 目的 �
本文针对当前 医院普通制剂包装中存在的 问题

,

提出改进措施
,

使制剂在使用 过程 中真正做到

安全
、

有效
、

方便
。

方法
� 调查本地区几家市级医院普通制剂的包装现状并作分析

。

结果与结论
� 当前医院普

通制剂包装在包材质量
、

包装形式
、

制剂标签等方面存在不 少问题
,

药品的包装已成为药品 内在品质的外在

体现
。

对于医院制剂包装的重视应该提高到全面质量管理的议事 日程上
。
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通过 �仪��年医院制剂换证验收后
,

已逐步将医院

制剂纳入法制管理的轨道
,

在很大程度上改善了医院

制剂室的生产条件和环境
,

健全了内部管理制度
,

完善

了质量标准
,

使医院制剂室在原有的基础上有了较大

程度的提高和发展
。

但是医院普通制剂的包装现状仍

处于明显滞后的局面
,

包装质量低劣
,

影响药剂质量及

稳定性
,

未能满足广大患者对医疗保健的需求
。

因此
,

改进和提高医院普通制剂的包装质量和方式是迫在眉

睫的任务
。

� 存在的主要问题

�
�

� 生产厂商的资质

目前国内药用包装材料
、

容器 �以下简称
“

药包

材
”

�的生产与销售管理较为混乱
,

虽然 � � �� 年 �

月 � � 日国家药品监督管理局颁布了《药 品包装用

材料
、

容器管理办法》�暂行 �
,

对药包材实行产 品注

册制度
,

但由于执法力度不够
,

监管不严
,

仍然有企

业无证生产和销售的现象
,

有些 即使有生产许可证

的企业在生产条件与环境
、

生产技术能力
、

管理水平

上也未能达 到国家有关标准
�’�

规定
。

造成劣质药

包材在市场上销售
,

特别是进入医院制剂室使用
,

严



重影响制剂质量
,

安全性与稳定性
。

�
�

� 包装材料的质量

笔者曾调查了本地区几家市级医院的制剂室所

使用的包装材料
,

大多无注册证
,

其质量也未能达到

国家有关标准 仁�〕
,

产品在安全性
、

稳定性
、

阻隔性
、

迁移性
、

密封性能等方面与药用要求有一定的距离
。

如用于生产包装材料的原辅料达不到法定标准
,

有

些不法企业甚至使用回收塑料生产内服药瓶
,

影响

患者用药的安全性 �容量与刻度不标准
,

造成装量不

足
,

影响患者用药剂量的准确性及药物疗效 �包装材

料的阻隔性及密封性能不好
,

造成贮存期内药液渗

漏
,

挥发性成分和水分逸失
,

改变了药物的含量 �包

装材料的卫生学指标达不到要求
,

造成制剂的染菌

与生霉现象时有发生 �厚度及机械强度达不到要求
,

导致运输过程中破损率较高
。

�
�

� 包装制造加工质量

现阶段医院制剂的包装与国内外正规制药企业

的包装比较
,

存在明显的差距
,

前者仍然停留在简单

的盛装功能上
,

生产工艺简单
,

形式落后
。

如大多数

医院至今仍然使用软膏盒包装乳膏剂
,

而未向正规

药厂采用密封性好的管状容器包装
,

未能较好的解

决药物的氧化变色
、

失水干裂
、

漏油现象 �在分装液

体制剂时
,

绝大多数医院制剂室使用塑料瓶包装
,

无

封 口
,

无避光措施
,

造成药物的氧化
、

分解
、

变色
、

含

量变化与染菌现象
。

绝大多数医院常用制剂仅有内

包装无外包装
,

未附制剂使用说明书
。

�
�

� 包装装量规格

医院制剂室 生 产 的一些常用制剂往 往使用

���� � 瓶子分装
,

一个包装单元往往有 � 一 � � 的用

药量
,

装量偏大给患者在服药时带来分剂量的麻烦
,

容易染菌生霉不利于贮存与携带
,

造成经济上的浪

费
。

�
�

� 制�� 标签的标示

制剂标签在内容
、

格式上与国家规定的有所出

人
。

如大多数医院的标签都未注明批准文号
、

有效

期及注意事项 �作用与用途的内容也过于简单
,

未能

起到指导患者正确合理使用药物的目的 �有效期的

表达不够明确 �标签的颜色混杂
,

缺乏统一规定
。

如

内服药与外用药的标签颜色没有明显 区别
,

发药时

容易造成差错
。

� 改进措施

�
�

� 加 强 包装厂 商资质的认定和管理

要提高制剂的包装质量
,

工作必须从
“

源头
”

抓

起
。

国家有关部门应加大对包装材料
、

容器生产企

� � � �� � ��  ! �� ��
�

��
� � � � ��� �� ��� ���� � � � �

�

� � ��� � �
�

�

�

业的监管力度
,

对企业实行统一验收标准
,

产品实行

注册制度
,

对未能达到生产条件川 的企业应吊销生

产许可证
,

责令其停产
。

严格按照国家药品包装材

料
、

容器标准「� 〕对企业产品进行抽样检验
,

杜绝不

合格产品进人制药企业
。

�
�

� 选择与考察供货单位

制剂室应按照 � �� 的要求
,

在确定供货单位前

必需对供应商进行验证确认
。

要求供应商提供企业

生产
、

销售许可证
,

提供药包材注册号及质量检验合

格证
。

考察药包材质量及稳定性
、

企业生产技术能

力
、

管理水平
、

价格
。

只有通过审查
、

验证确认来获

得安全
、

稳定
、

可靠和合法的供应商
,

为最终生产出

符合 � ��要求的药品提供药品包装材料
、

容器的保

障
。

�
�

� 严格验收制度

仓管员应对购人的每批产品严格验收
,

如查产

品注册号
、

生产批号
、

有效期
、

产品质量检验合格证 �

检查产品外观质量
、

包装状况后通知质检部门进行

抽样检查
,

只有质量检验合格的产品才能用于生产
。

�
�

� 规范标签

制剂 的标签必需与药品管理部门批准的内容
、

式样
、

文字相一致
,

不得随意更改
。

标签的内容应符

合《药品管理法》第 �� 条规定
,

必需注明药品的通

用名称
、

成分
、

规格
、

生产企业
、

批准文号
、

产品批号
、

生产日期
、

有效期
、

适应证或者功能主治
、

用法与用

量
、

禁忌
、

不 良反应和注意事项
。

对标签太小
,

内容

排不下者
,

应附使用说明书
。

对标签颜色的基调也应按制剂的用途进行规

范
。

如内服药最好采用冷色调
,

如蓝色或绿色
,

外用

药最好采用鲜艳的色彩象红色
、

黄色以示 区别
,

五官

科制剂在标签上应有特征性标记
,

便于患者辩认
。

� � 提高包装质量

制剂人员应充分认识到药剂包装是产品的重要

组成部分
,

它不仅仅是承载
、

贮存药品的重要工具
,

随着医疗保健需求的 日益提高
,

药品的包装体现了

更加适用于临床医疗的需要
,

成为保护
、

美化和宣传

药品的重要手段
。

�
�

�
�

� 改进包装形式 根据鼻腔粘膜的生物学特

性
,

将普通滴鼻剂利用包装容器改成喷鼻剂
,

使药液

呈雾状喷人鼻腔内
,

吸收快而完全
,

可以提高生物利

用度
,

更好地发挥治疗作用
。

如根据临床治疗需要

将治疗妇科感染性疾病的消炎药利用包装容器改为

喷淋冲洗既提高了治疗效果
,

又方便病人使用
、。

总

之
,

对于使用方法特殊的药品如栓剂
、

液体制剂可配
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备必要的辅助工具
,

以方便患者使用
。

�
�

�
�

� 根据药物性质或剂型特点选择包装质材

随着医药工业 的飞速发展
,

药品包装材料
、

容器的品

种
,

也不断更新
,

摒弃已经淘汰和即将被淘汰的药包

材
,

积极引进可开发替代材料
,

根据不同的品种选择

不同的包装材质进行分档包装
,

如药物性质不稳定
,

见光易氧化分解变色的应选用棕色瓶并引进或加强

中包装
,

或使用可避光的容器防止药物氧化变色 �易

挥发的药物应选择阻隔性
、

密封性好的包装容器 �对

软膏
、

乳膏最好选用管状的包装容器密封
,

防止失水

或漏油
,

以确保制剂的稳定性
。

�
�

�
�

� 选择合适的包装单元 药品包装在国际上

的流行趋势是单剂量包装
。

医院制剂应改变大剂量

分装的习惯
,

对内服药尽量选择单剂量包装
,

减少患

者分剂量的麻烦
,

便于贮存和携带 �外用药根据病程

或临床使用情况
,

尽量选择小剂量包装
,

减少不必要

的浪费
。

总之
,

随着药品供应社会化程度的逐步提高及

国家对医院制剂监管力度的加强
,

医院制剂能否适

应时代的发展
,

满足广大患者对医疗保健的需求
,

就

取决于能否全面实行 � �� 标准
,

生产出高质量
、

高

疗效
、

高效益的制剂
。

就必需充分认识到药品包装

是产品的重要组成部分
,

只有提高制剂的包装质量
,

才能保证生产出符合 � � �要求的产品
,

安全有效地

使用于临床
。
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� 临床资料

病例 � �男
,

� � 岁
,

因患急性支气管炎并右侧结

核性胸膜炎住院
。

于 � ��� 年 �� 月 �� 日至 �� 日给

予注射用盐酸洛美沙星 �
�

� � �湖北武汉汉怡奥制

药
,

批号
� � � � � � � 一 � �

,

���
,

静滴
,

同时
,

在 �� 月 ��

日合并使用注射用青霉素钠 ��� 万 �� 在 �� 月 巧

日合并使用先声咳喘灵 口 服液 �� � �
,
�记

,

邦备片

�� � �
。

患者于 �� 月 �� 日输液完毕后 约 � �
,

觉心

慌
、

恶心
、

气喘
,

即给予盐酸异丙嗓注射液 ��
�

� � �
,

�� , ,
,

� � � �� 后不良症状缓解
,

� � 后消失
。

病例 �
�

男
,

� � 岁
,

因急性阑尾 炎住院
,

术后 于

� � �� 年 � 月 �� 日至 � � 日给予注射用盐酸洛美沙星

��
�

� ��江苏康怡制药有限公 司
,

批号
� � �� � � � 一 � �

,

�� �
,

静滴
。

� 月 �� 日输液完毕后约 �
�
 !

,

觉全身疹

痒难忍
,

次日晨起
,

出现全身尊麻疹
,

停药后给予 对

症治疗
,

1 0 d 后症状消失
。

病例 3
:
男

,

58 岁
,

因颈椎脱位并高位截瘫人院
,

体检发现因长期卧床生有褥疮
,

于 2002 年 9 月 13

日至 23 日给予注射用盐酸洛美沙星 0
.
29 (江苏康

怡制药有 限公司
,

批号
:020627 一 1 )

,

b i d

,

静滴
。

9

月 23 日输液完毕后约 lh
,

患者觉发冷
、

寒战
、

全身

不适
,

持续约 3h 后消失
。

2 讨论

盐酸洛美沙星为喳诺酮类抗菌药
,

其临床常见

的不 良反应常见有胃肠道反应
、

中枢神经系统反应
、

过敏反应等
。

本 3 例不 良反应的共同特点是用药数

日后发生
,

表现出迟发性
,

其发生机制 目前尚不清

楚
,

但提示临床使用该药时应在输液过程 中以及输

液完成后注意观察
。

收稿 日期
:2003 一

01
一
06


