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医院制剂属药品范畴，是药品的特殊形式犤１犦，具有

品类众多、疗效较好、不良反应较小等特点，已成为临床

药物不可缺少的重要组成部分。如何使药学专业学生在

医院制剂室实习阶段加强药品安全生产管理教育，毕业

后具备从事药品生产所需的良好安全态度和处理突发

安全事件的能力，是医院制剂室老师需面对的问题。药

学路径是在临床路径基础上建立的一套标准化药学服

务流程模式犤２犦。我院普通制剂室尝试将药学教学路径用

于药学专业实习生安全风险管理，取得了满意效果。

现报道如下。

１ 资料与方法

１．１ 一般资料
选取 ２０１８年 １２月至 ２０１９年 １１月在我院普通制

剂室实习的药学专业本、专科学生８１人，其中男２９人，

药学教学路径用于药学实习生医院制剂安全风险管理效果分析
胡 星，梁茂本

（南京医科大学附属淮安第一医院，江苏 淮安 ２２３３００）
摘要：目的 探讨药学教学路径用于药学实习生医院制剂安全风险管理的效果。方法 选取 ２０１８年１２月至 ２０１９年 １１月在医院普通
制剂室实习的药学专业学生 ８１人，按实习时间的不同分为对照组（２０１８年 １２月至 ２０１９年５月，４０人）和观察组 （２０１９年 ６月至 １１
月，４１人）。对照组学生予常规带教方法进行安全生产带教，观察组学生将药学教学路径方法应用于安全风险管理中；管理结束时测试
和统计两组学员不良事件发生情况和安全态度水平。结果 观察组学生安全态度总得分为（１５．６６±１．４１）分，显著高于对照组的
（１４．５０±１．３９）分（Ｐ＜０．０５）；观察组不良事件发生率为 ９．７６％，显著低于对照组的 ３７．５０％（Ｐ＜０．０５）。结论 将药学教学路径运用

于药学实习生医院制剂的安全风险管理，能规范药学带教，有效提高学生安全隐患意识水平，降低不良事件发生率。
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表１ 普通制剂室药学教学路径表

时间

第１周

第２周

第３周

第４～５周

第６周

第７周

内容

①熟悉制剂室工作制度及各岗位职责。②了解制剂室整体布局，包括净化机房、纯化水的生产设备状况、库房设置（成品、半成
品、内服原料和外用原料等）和洁净室人物分流与走廊的设置及净化级别（内服制剂、外用制剂和五官制剂等）等。③了解原
辅料和内外包装材料的采购应从质量管理部门批准的供应商处采购，了解其验收和入库流程及注意事项，如包装挤压变

形、包装破损、污染、渗液、封条损坏等情况应拆开抽样检查，订单与药品实物不符、原辅料超过效期、无随货同行单据和检

验合格报告情况不得验收。④掌握《药品管理法》等相关法律法规，特别是《医疗机构制剂配制质量管理规范》（ＧＰＰ）。

①对上周情况予以评估。掌握制剂洁净室空气净化系统原理及基本流程：新风→初效过滤器→中效过滤器→高效过滤器→净
化洁净室。②熟悉净化空调系统的回风过滤网（每月１次）、新风的初效过滤网（每月１次）、机组内的初效过滤器（每月１次）、中效
过滤器（每３个月１次）和高效过滤器（每２～３年１次）定期检查清洁拆洗、消毒的重要性及标准操作规程。③掌握每天工作前
用紫外灯照射并做好记录及定期对紫外灯管杀菌强度的检测方法。掌握净化洁净室空气温度控制在１８～２６℃，相对湿度
控制在 ４５％～６５％，光照度宜为 ３００ｌｘ的重要性。每天观察并记录洁净等级不同的相邻洁净室的静压差（应大于５Ｐａ）和
洁净室与室外大气的静压差（应大于１０Ｐａ）。④了解为了确保制剂的质量，应定期测定洁净室微生物和尘埃粒子数。

①对上周情况予以评估。掌握洁净工作服、洁净室生产用容器（不锈钢桶、不锈钢勺和不锈钢搅棒等）和洁净用具（清洁抹布、
尼龙刷和清洁专用桶等）等的清洗消毒方法及操作规程。②掌握洁净室内地面、墙壁、设备表面和操作台等（包括地漏、拖
鞋）的清洁消毒流程，并严格按要求进行操作（如清洁消毒剂应用 ７５％乙醇、０．１％ ～０．２％苯扎溴铵、１％８４消毒液和

０．０５％醋酸氯己定等交替选用，以防产生耐药菌株；拖鞋→液体洗涤剂清洗→纯化水冲洗→７５％乙醇擦拭备用）。③注意外
走廊的清洁卫生和窗子的密封，认识到洁净室内人是主要的污染源，工作人员控制在最低限度，生产技术人员进入洁净室

必须更换外衣和家居鞋。④洁净室内洗手清洁剂用洗手液，而不能用固体肥皂，洁净工作服的洗涤在洁净室内按比例用洗
衣液（每套１０～２０ｍＬ）进行清洗，并整理消毒而不能用洗衣粉。⑤清洁消毒处理后的原辅料和内外包装材料等物品进入洁
净区应从传递窗而不能从更衣室门进入，并严格执行传递窗口内外门一开一闭的规定。

①对上周情况予以评估。熟悉普通制剂室主要生产品种的处方、配制规程和检验方法及影响制剂产品的质量因素等，在带教
老师指导下能独立操作。配制制剂时杜绝裸手直接接触原辅料和与药品直接接触的包装材料及设备表面。②严格执行原料
的称量与投放需双人核对制度。分装刻度需准确，每批产品应检查产量和物料平衡，确保制剂质量；包装贴签时需核对生产批号、

生产日期及效期。相同小包装的不同品种必须有明显标识，以防造成误发、错发。③严格执行清场制度，生产或包装等每一道工序
完毕后要及时由生产操作人员清场，复核人员复核并填写清场记录及签名后，确认无上一道工序遗留的产品、文件或与本批产品

无关的物品，才能进入下一个环节，杜绝差错事故发生。④半成品和成品不得在同一库房混放。产品质量受权人在确保产品
的生产、检验均符合相关的产品质量标准后方可审核放行，产品发放至相应科室应按先进先出和近效期先出的原则。

①对上周情况予以评估。掌握纯化水的制备流程：原水（饮用水）→石英砂过滤器→活性炭过滤器→软化器（树脂交换）→保
安过滤器→一级反渗透膜→二级反渗透膜→电去离子再进一步脱盐处理→贮水罐中→紫外灯消毒→供各点使用。②熟悉
生产纯化水设备的工作原理、使用方法及注意事项等，熟悉医院制剂用纯化水系统中石英砂过滤器、活性炭过滤器、软化

器、保安过滤器和反渗透膜等设备日常维护的重要性。树立纯化水的质量直接关系到制剂产品质量的理念。③贮罐内的水
储存周期不宜过长并保持合理的速度进行循环；配制用的纯化水最好当天生产当天使用，已贮存２ｄ的纯化水应只用于生
产器具的冲洗等环节。纯化水贮存及分配系统需定期清洗及消毒（如酸碱处理）和使用卫生级的阀门，否则易促使微生物生

长，污染纯化水。④了解纯化水系统污染风险可能存在于纯化用水的生产、贮存、分配输送等全部过程和系统。认识到经检
验合格的纯化水在输送到各使用点时，如果工作人员操作不当，会污染合格的纯化水。

①由学生自己对药品生产安全管理进行详细的书面总结。②进行安全态度得分测评和对不良事件进行统计，并填写实习鉴定手册。

女５２人；年龄（２１．４３±２．１９）岁；专科４９人，本科３２人。
按实习时间的不同将２０１８年１２月至２０１９年５月实习
生设为对照组（４０人），２０１９年６月至１１月实习生设为
观察组（４１人）。两组学生的性别、年龄等一般资料比
较，差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），具有可比性。
１．２ 带教方法

两组带教老师均要求具有扎实、丰富的药学专业理

论知识和按操作规程配制各种制剂的实践操作能力，工

作责任心强，熟悉《医疗机构制剂配制质量管理规范》

（ＧＰＰ）及《医疗机构制剂配制监督管理办法》等相关法
规。学员经体检合格后进入制剂室，第 １天由制剂室主

任带领学生详细察看制剂室的内外环境，并强调各个岗

位均必须严格按标准、制度、规范及流程进行操作，养成

良好的卫生习惯，把患者安全用药放在首位，并指定带

教老师。对照组每天实行不固定老师的一对一跟班学

习；观察组学生进入制剂室岗位前每人发放１份《普通
制剂室药学教学路径表》（见表１），并由制剂室主任对其进
行详细讲解，使学生和老师清楚了解每周需掌握、熟悉和

了解的内容和进度，以及安全注意事项。

１．３ 评价指标
安全态度：参阅文献犤３－５犦设计《制剂室安全态度

调查问卷》（以下简称调查问卷），该问卷 Ｃｒｏｎｂａｃｈ′ｓα
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表２ 两组学生安全态度得分比较（Ｘ±ｓ，分）

表３ 两组学生不良事件发生情况比较犤例（％）犦

组别

对照组（ｎ＝４０）

观察组（ｎ＝４１）

ｔ值

Ｐ值

安全氛围

３．７６±０．４７
４．１４±０．５２
３．４４８
０．００１

工作满意

３．６９±０．３４
４．０６±０．３８
４．６１４
０．０００

工作条件

３．３６±０．３５
３．４１±０．２８
０．７１１
０．４７９

压力感知

３．６９±０．４１
４．０５±０．４６
３．７１５
０．０００

总分

１４．５０±１．３９
１５．６６±１．４１
３．３２２
０．００１

配制准备

工作失误

４（１０．００）

１（２．４４）

货位卡登

记不及时

３（７．５０）

１（２．４４）

清场不

彻底

２（５．００）

０（０）

各种记录

失误

３（７．５０）

１（１．４４）

操作不

规范

３（７．５０）

１（２．４４）

合计

１５（３７．５０）

４（９．７６）＃

系数为０．８６７，各维度Ｃｒｏｎｂａｃｈ′ｓα系数为０．６５２～０．７６９，
重测信度相关系数为０．８８１，各维度得分的重测信度相
关系数为 ０．８１３～０．８４７，内容效度的相关系数均大于
０．６，呈显著正相关，信效度较好。调查问卷内容包括安
全氛围（包括团队氛围和管理感受）、工作满意、工作

条件和压力感知 ４个维度，分别含 ８，６，７，４个条目。
各维度采用 Ｌｉｋｅｒｔ５分制计分犤５犦，将 ４个维度的平均
分相加得总分，得分越高表示制剂室安全态度调查结

果越好。

不良事件发生情况：比较两组学生实习期间配制准

备工作失误、货位卡未登记或不及时、清场不合格、各种

记录不全和配制操作不规范等不良事件发生情况。

１．４ 统计学处理
采用ＳＰＳＳ１８．０统计学软件分析。计量资料以 Ｘ±ｓ

表示，行 ｔ检验；计数资料以率（％）表示，行 χ２检验。
Ｐ＜０．０５为差异有统计学意义。
２ 结果

结果见表２和表３。

３ 讨论

药品的安全生产和生产实践紧密相连，全面的安全

理论知识、安全生产操作技能和安全管理态度是每位药

学实习生必须具备的，这可为他们将来从事药品安全生

产打下良好的基础。安全生产教育课程实践性很强，多

数医药院校存在安全生产教育课程开课时间不长，理论

和实践应用部分脱轨，教学内容创新性不够，教学方法

不完善、教学效果不理想等问题；加之实习单位传统的

带教模式是在实践操作过程中解决问题，如遇到具体病

例，带教老师在操作过程中细致讲解，增加了教学的随

意性，也缺乏系统性犤６犦。为此，需强化药学实习生药品生

产安全风险管理意识，为他们制订可预见的安全管理措

施，使之具备良好的工作态度、安全风险意识、安全隐患

认知、安全操作技能和安全管理能力。

本研究结果表明，将药学教学路径用于药学实习生

的安全风险管理中，能提高学生的安全氛围感、工作满

意度、压力感知得分及安全态度总得分，降低不良事件

发生率，同时也避免了一对一跟班带教的随意性和因带

教老师能力差异而导致的安全教学质量偏差。将药学教

学路径应用到药学实习生的安全生产管理教育中，对教

学目标明准、时间具体，教育内容可细化至各个环节和

方面，做到理论和实践相结合，带教老师和药学实习生

能了解每个规定时间段的教学内容。带教老师按标准操

作规程进行现场讲解和示范的同时，学员也跟着学习和

操作，充分调动学生学习的主动性和积极性，进一步加

强学生的安全意识，提高安全生产操作技能水平。如现

场实地讲解制剂洁净室空气净化系统原理、基本流程和

定期检查清洁拆洗消毒初、中、高效过滤器的重要性时，

让学生认识到过滤器在净化系统中的重要作用，特别是

高效过滤器的良好性能是室内无菌环境和尘埃粒子数

合格的重要保障犤７犦。

医院制剂是指医院根据本单位临床需要经批准而

配制、自用的固定处方制剂犤８犦。目前，国内医院制剂生产

多处于萎缩状态且规模小、产量低，制剂生产资源利用

率低，也不太可能有较多的资金投入到设备更新改造

中，多数医院制剂室以传统、简单的制剂设备为主犤９犦，药

品包装较简陋，产品入门门槛较低，只需至地方食品药

品监管部门注册备案即可生产，主要供本院临床使用。

以上也可能是两组学生对制剂室的工作条件评分相近

且较低的原因。
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