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加强药品检验 提高药品质量

第二 附属医 院 药局 徐传福

药物是用来预防
、

治疗
、

诊断疾病和帮助机体恢复正常机能的物质
。

使用于临床的任何

药物都必须达到一定的质量标准
。

严格控制药物质量
,

保证用药的安全
、

合理
、

有效
,

不仅

关系 到广大伤病员的健康与生命安全
,

并可避免使国家造成经济损失和不 良的政治影响
。

医院使用的药品具有种类繁多
、

剂型齐备
、

新制剂和临时处方也不断出现等特点
。

这就

给医院药品检验工作
,

提 出了检测范畴及展开方法的问题
。

在此
,

我们将近两年来所做的 一

些药品检验工作
,

作一粗浅的介绍
。

一
、

群众性药品质 t 监份工作

医院应用于临床的药品
,

其质量问题
,

涉及到药品的采购
、

验收
、

贮存
、

保管 ; 制剂的

生产
、

加工
、

配制
、

分装
, 调剂

、

分发及临床科室的使用等等
。

这许多环节中
,

某方面工作

稍有不慎
,

都可导致药品质量的问题石 为此
,

我科组成了以上各部门共十一人的群众性质量

监督小组
,

参照了日本医院药局
,

药品质量检查制度
,

对不论是外购或 自制的药品
,

不论是

进货或贮存期间
,

均坚持检查
、

检验制度
。

一般以外观检查为主
,

以外 观检查与内在质量检

查相 结合的原则
.

展开工作
,

收益甚大
。

去年二月
,

质量监督小组对药库
、

制剂室及调剂室的现存药 品
、

制剂
,

进行了一次药品

物理外观质显的普查工作
。

在检查的 2 8 6 4种药品
、

制剂 中
,

发现过期失效
、

标贴不明
、

严重

霉坏
、

变质的药 品
,

就达 12 9种之多
,

占被检查药品总数的4
。

50 %
,

详见报表 1 :

表 1 普 查 s2 “ 种 药 品
、

制 剂 质 量 报 表

主 要 剂 型 总 数

变质分类 一 - - -

一一一

—
一—

-

—
— —原

、

辅科 针剂 片剂 眼药 中成药 配水剂 油羔 中 占 (种 )

标贴不明 2 5 2 1 2 1 2

过期失效 1 1 0 2 1 3

虫蛀
、

霉变 2 12 1 15

潮解
、

结 块 1 1 2 2 3 3 6

异物
、

宇昆浊 8 2 4 1 4

变色
、

异臭 1 4 1 5 1 0 3 0

其
, ’

已 2 4 4 9

由表 l 可见
,

霉坏
、

变质最严重的是中成药 品
,

共计 47 种
,

占不合格药品总数的 36
.

43 % ;

其次是片剂
,

计 33 种
,

占 25
.

58 %
。

这不能不说明我们在药品采购和质量管理等方 面
,

存在

着严重问题
。

为了使这项工作经常化
、

制度化
,

我们定期抽查药库
、

调剂室
、

制剂室的药品
、

制剂质

量
,

特别着重于效期药品
; 易潮解

、

风化
,

易氧化
、

变色
,

易虫蛀
、

霉变的药品
。

一年来
,

我们共抽查了 卜次 ( 包括普查 )
,

其结果详见报 炎 2 :

DOI : 10. 16016 /j . 1000 -5404. 1982. 03. 019



表 2

8 1~ 8 2年

抽 检 10个 月 药 品
、

制 剂 质 量 报 表

二月 三月 四月 五月 六月 七月 八月
一

卜月

6 7 8

一月 元月

曾
、

数
。

一
次 序 1 2 3 4 5

检 查 种 数 2 8 6 4 8 3 7 7 3 0 7 8 4 9 1 4 6 5 9 8 0 3了 6 1 8 5 4 7 6 3 9 9 6 9

不合格总数 2 2 9 1 6 1 0 2 1 1 7 2 4 1 2一 1 1 0 1 1
`

2 7 0

占百分率 ( % )透
.

5 0 1
.

9 1 2
.

6 0 2
.

6 8 1
.

8 6 3
.

6 4 1
.

4 9 1
.

4 5 1
.

1 7 1
.

4凌 2
.

7 0

从表 2看出
,

通过一年来的群众性质量监督
、

检查
,

药品外观质量的不合格率
,

由原来

的 4
.

5 0%降低至 1
.

44 %
。

这个大幅度的变化
,

是 由于群众发动起来了
,

药品质量观念加 强

了
,

药 品质量的管理状态起了质的变化
。

对于外购药品的内在质量
,

抽查了一些国内药厂 ( 包括 县办药厂
、

部队药厂
、

医院药

厂 ) 近期产品
,

按照三部标准及方法进行测定
。

一年 中
,

共抽检药品 7理种
,

发现其中某一项

不合格的就有四种
。 、 又 县制药厂生产 x 批号黄连素片

,

含量仅为标示 呈的 8 4
.

7 6 % ; X x

化工厂生产 x 批号戊巴比妥钠原料
,

含量只为标示量 的 8 8
.

9 1%
,

(动物试验证实其麻醉效

果不佳 ) ; x x
生化厂生产

x 批号胃蛋白酶原料
,

查出了未消化蛋白容积超过 2 m l
,

不符合

中国药典规定
; x x 贻糖厂生产 x 批号注射用葡萄糖

,

检查出其色泽不合格
。

这说明目前某

些制药厂的产品
,

出厂时不一定都能符合国家质量标准
。

这就要求药政部门加强药厂产品的质

量管理
。

作为医院也需要对可疑的药品
,

予 以及时鉴定
,

发现问题
,

及时反映
,

避免医疗事故
。

药物内在质量的变化
,

相当一部分是由于长期贮存中外 因 (空气
、

光线
、

温度
、

湿度
、

微生物
、

时间等 ) 所导致的
。

只有掌握各类药物的理化性质
,

熟悉各种药 品与这些外因的内

在联系
,

才能做到有计划地采购药品
,

分门别类地贮存
、

保管好各种药品
。

药局在制剂工作

中极积开展了如复方氯化胺合剂
、

氢醒霜等一些药物稳定性研究工作
; 药品的采购工作

,

建
立了审核制度

,

加强了计划性 ; 在贮存
、

保管期间
,

建立了岗位责任制和查对制度
,

对不同

性质的各类药 品
,

改进了保管条件 , 调配
、

分装药品的数量
,

克服了盲 目性
,

注意了先后使

用程序
,

改进了各种剂型的包装材料
,

使药品质量不断提高
。

二
、

自制药品
、

制荆的质 l 控制

我院自制各种针剂 (包括大输液
、

小针剂
、

中草药针剂 ) 及片剂
,

批量大
,

规格多
。

这

类制剂的原
、

辅料及 成品
,

均由药检室按照三部标准作鉴别
、

检查
、

含量测定等全面质量控

制
。

中间体一般作快速分析检查
。

自制药 品均凭药检室的产品合格报告交库
。

普通制剂 ( 包

括内服制剂
、

外用制剂
、

灭菌制剂及 中草药制剂 )
,

品种多
,

批量小
。

除制剂 中含毒
、

麻
、

限
、

剧药均作定性
、

定量分析外
,

其余均由药检室作不定期抽检
,

一般采用快速分析方法
。

近年来
,

我们对自制制剂进行了整理
、

筛选
,

强调正规化
、

规范化
。

凡三部标准及医院

制剂规范中未收载的制剂
,

自订操作规程
,

自建质量标准
。

(现因技术条件有限
,

有大部分

合剂及个别中草药制剂
,

尚待建立测试方法 )
。

这样
,

克服了以往制剂品种混乱
,

临床疗效

不纠
,

质量管理不严的状态
。

在原
、

辅料和 中间体的质量检查中
,

可以及时发现问题
,

予 以解决
。

例如在注射剂生产

中
,

有时因锅炉更换
、

维修而致注射 用水的重金属
、

p H值不合格
,

经及 时检测
,

随即得以

处理解决
。

某些批号的注射用氯化钙
、

碘化钠
、

维生素 B
, 2

等原料
,

含水量较高
,

在配制中

按实测数据投料
,

使成品含量符合药典要求
。

严格控制大输液的中间体 各项质量指标
,

致使



三年中生产约 50 万瓶大输液
,

成品质量稳定
。

在片 hlJ 生产中
,

曾发现
、 批号四环素原料

,

效

价偏低
,

加工时按实测效价投料
,

使该片剂符合要求
。

压片前烘干的颗粒
,

我们都做含水量

测定
,

给制剂室提供数据
,

保证压片质量
一

偶有片齐J的崩解度
、

平均片亚 全异不合格
,

发现

后及时予 以纠正
。

坚持了这项工 作
,

对于提高制利质少
!

全
,

避免经济损失
,

浦
一

!
.

绝质量事故起到

了积极的作用
。

在成品质量的检查方面
,

本着对药品质量一丝不苟的态度
,

成品中某项质量不符合药典

规定
,

我们坚持不准使用
。

例如 自制的复方磺胺甲基异恶哩片 (批号 8 0 0 6 1 4)
,

崩解度超过

药典规定时限
,

该片反工重制
。 x 批号谷氨酸片剂

,

由于开始压片时
,

机器刮刀未调节好
,

使部分片剂表面带有微细的金属屑
,

此片剂作报废处理
。

有些中草药针剂
,

澄明度不合格
,

也常反工处理
,

直至澄清
,

方可应 旧于临床
。

由于坚持 了原
、

辅料的中间体检查及成品的质

量控制
,

故近年来
,

自制制剂的合格率较高
,

现将 80 一 81 年 成品合格率
,

列于报表 3 :

表 3 s0 一 s1 年 自 制 制 剂 成 品 质 量 报 表

年 份 检验次 数 检验项 日次 合格项 仁}次 含 {
:

齐
一

幸毛 ( 垦石)

6 6 1

1 2 6 0

6 4 4

1 2 d 3

9 7
。

滩3

9 8
。

6 5
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只On

去年
J

我们发现了制剂生产中
,

对于药典各论 中所规定的检测项目 质量比较重视
,

墓

本上能保持稳定
。

但有时由于某些原因
,

却忽视药典制剂通则中的一些要求
,

如大输液的装

量限度
,

输液的外观质量 (封 口松紧
、

美观
,

贴标笺的位置
,

瓶外壁的清洁等等 ) ; 小针剂

封口 的外观
;
片剂卿片重差异及糖衣的色度与光洁度等

。

为此
,

我们除发挥质量监督小组的

作用外
,

有时还深入到生产岗位
,

现场进行检查
,

以统计
、

检查的数据
,

进行现场教育
,

这

也起到了良好的效果
。

由于对自制制剂质量控制较严
,

促使生产
、

加工
、

配制的每个环节
,

加强了工 作责任
J

已
、

和技术管理
,

严格了操作要求
,

坚持 了岗位责任制和查对制度
,

净化了操作环境
,

增添了必

要的新设备
。

这是我们 自制药品
、

制剂质量提高的主要原因
。

三
、

配合临床
,

开展新技术

医院是以医疗工作为中心的单位
,

各项工作必须围绕临床去展开
,

这是毫无疑议 的
。

临

床常遇到药物中毒急救
,

在抢救时除了作一般的临床处理外
,

还应及时搞清患者是某类或某

种药物中毒
,

以便对症治疗
。

这是医院药检工作者所义不容辞的任务
。

我们采用了化 学 提

取
、

薄层层析
、

光谱分析等简易手段
,

开展了安眠
、

镇静类常见药物的分离
、

分析工作
,

积

极配合临床
。

例如
,

昏迷不醒的 x x 女患者
,

临床初步判断为药物中毒
,

经将剩余的数片药

片分析鉴定为安宁片
,

给临床提供抢救
、

治疗依据
,

使病人转危为安
。

但因水平有限
,

对患

者血
、

尿
、

唾液中的微量毒物
,

则刚开始应用现代色谱技术摸索开展工作
。

应该强调的是
:

药物质量的好坏
,

服用后是否安全
、

合理
、

有效
,

最终还应以临床征象

和实际疗效来决定
。

所以
,

结合临床
,

运用现代的光谱
、

色谱等新技术
、

开展临床药物分

析
,

测定血药
、

尿药浓度
,

以监护药物在体内的吸收
、

分布
、

代谢
、

排泄等动力学过程
,

避

免造成药源性疾病或医疗
一

事故
、

这是我们正在着手开展的新技术
,

这样将给临床用药提供依

据
,

制定用药方案
。

只有这样才能使药 品质量管理具有更大的生命力
。


