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正规医疗机构使用中药的情况，只有私人诊所有使用中

药的情况；９０％的留学生对临床中药学和中医药理论有
浓厚兴趣。为让留学生能直观地学习临床中药学，在

２０１９年的留学生教学中，新增了中医科病房的查房工
作。中医科病房以肿瘤患者为主，通过中西医结合治疗，

进一步改善患者的生存质量，提高临床疗效。留学生在

病房实践过程中，通过跟随医师查房，了解患者信息，学

习中西医结合的诊疗方案，进一步深入理解中西医结合

治疗精髓；通过实地分析病例和诊疗过程，学习中西医

诊疗和临床中药学的精华。

２．４ 拟建立持续改进措施

理论教学上，针对留学生的文化基础和汉语能力

的不足，拟进一步增加中医药传承和发展内容，加强

临床中药学历史沿革内容介绍。实践教学过程中，为

更好地切合新时期下中医药的发展趋势，拟增强相关

中西医结合的临床中药学内容，进一步加强病房实践

工作，切合新时期中西医结合的合作模式。同时，拟

进一步设计更细致的教学反馈问卷，主要包括留学生

期望的教学内容、教学时长、教学方式（讨论、理论授

课、参观），以及教学中最困惑的知识点等，以方便留

学生随时沟通和交流教学中的疑惑和不足，更好地促

进教学和发展。

３ 小结

《中医药发展战略规划纲要（２０１６－２０３０）》明确指
出，在今后的 １５年中要积极推动中医药海外发展的国
家级中医发展策略犤６犦。因此，开展中医药的涉外教育显

得尤为重要。本研究中基于 ＳＷＯＴ分析，分析了目前在
综合性医院开展临床中药学教学的优势、劣势、机遇和

挑战，以制订教学持续改进措施，在已有改进措施基础

上，通过调研留学生本国中药学基本情况，进一步增加

中医科查房实践学习内容，留学生反馈良好，收获颇丰，

已取得一定成效。
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全自动分包机用于两种阴凉贮存药品调配的可行性研究
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摘要：目的 规范阴凉贮存药品在全自动分包机中的管理、存放和使用，保证用药安全。方法 以头孢丙烯分散片（ＣＤＴ）和阿莫西林克
拉维酸钾分散片（ＡＣＤＴ）为研究对象，记录环境温度和相对湿度，贮存于机载药盒和周转盒内，第０，７，１４，２１，２８天考察其外观变化，并
根据２０１５年版《中国药典（二部）》中的方法分析其含量变化。结果 机载药盒内的 ＣＤＴ和 ＡＣＤＴ均在第１４天外观发生改变；周转盒内
的ＣＤＴ和ＡＣＤＴ分别在第１４，２１天外观发生改变；ＣＤＴ在２种贮存条件下基本稳定；ＡＣＤＴ在机载药盒的贮存条件下，克拉维酸第１４天
测定的平均标示量为９１．９８％，已接近标准的临界值范围；在周转盒的贮存条件下，克拉维酸第２８天测定平均标示量为 ８９．８％，低于
规定的标示量范围；２种拆零药品各时间点在周转盒中的平均标示量均高于机载药盒。结论 阴凉贮存的 ＣＤＴ与 ＡＣＤＴ应现用现拆，
不宜久置于全自动分包机中，这样才能保证药品质量和患者的用药安全。
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自动分包机广泛应用于住院患者口服药物单剂量

调配工作，可提高摆药速度，避免药品污染，减少摆药和

发药差错率犤１－２犦。拆零药品改变药品外包装，保管贮存

时易受温度、光线、湿度等影响，可能会影响药品的质量

和安全犤３犦。阴凉贮存药品占全部药品种类的 ２０％犤４犦，部

分阴凉贮存药品拆零后置分包机贮存缺乏相关管理标

准。根据医疗机构药品拆零管理工作经验，发现头孢丙

烯分散片（ＣＤＴ）和阿莫西林克拉维酸钾分散片（ＡＣＤＴ）拆
零变色时有发生，关于两药拆零分包尚缺乏系统研究犤５－６犦。

本研究中以ＣＤＴ和ＡＣＤＴ２种阴凉贮存药品为例，开展
其在全自动分包机贮存条件下的稳定性考察，分析药品

外观和药物含量，为上述药品的拆零保存提供药品稳定

性依据，同时也为阴凉贮存药品拆零管理提供参考。现

报道如下。

１ 仪器与试药

１．１ 仪器

Ｘａｎａ－Ｕ４００１型全自动分包机（日本东商株式会
社）；ｅ２６９５－２４８９型高效液相色谱仪（美国 Ｗａｔｅｒｓ公
司）；Ｄ９０型数码相机（Ｎｉｋｏｎ公司，包括腾龙 ９０ｍｍ微
距镜头）；ＢＴ２５Ｓ型分析天平（赛多利斯科学仪器有限公
司，精度为十万分之一）；ＡＴ－Ⅱ－ＭＴＨ－２型无线温湿
度测量监控系统（武汉阿米特科技有限公司）。

１．２ 试药

头孢丙烯对照品（批号为１３０５６７－２０１２０３；头孢丙
烯 Ｚ异构体含量为 ８５．９％，Ｅ异构体含量为 ９．２％），
阿莫西林对照品（批号为 １３０４０９－２０１５０９，含量为
８６．６％），克拉维酸对照品（批号为１３２０２５－２０１５０４，含
量为９４．９％），均由中国食品药品检定研究院提供；ＣＤＴ
（批号分别为 ２１８００１８，２１８００２０，２１８００２６，白云山制药
总厂）；ＡＣＤＴ（批号分别为 １８０６００６，１８０７０１５，１８０８００２，
哈药集团制药总厂）；甲醇（色谱纯，美国 Ｔｅｄｉａ公司）；
磷酸二氢钠、磷酸二氢铵均为市售分析纯。

２ 方法与结果

２．１ 药品分组设计

选择 ＣＤＴ和 ＡＣＤＴ开展稳定性考察。拆零药品稳
定性研究分别在分包机机载药盒和周转盒贮存条件下

开展，机载药盒不完全密闭、遮光并附带干燥剂，药品周

转盒均已洗净、消毒、晾干且置遮光贮存柜。于 ２８ｄ内
动态评价药品外观和含量的变化。

２．２ 环境温湿度监测

采用无线温湿度测量监控系统记录全自动分包机

温湿度变化，考察时间为２０１９年２月８日至３月７日，
监测记录显示全自动分包机所处调剂室环境温度为

２０～２７℃，环境相对湿度为４５％～５５％。相对湿度符合
规定，温度不符合阴凉贮存药品相关规定。

２．３ 外观变化

我院中心药房全自动分包机中拆零药品实际周转

周期为 １４ｄ，确定考察时间为 ２８ｄ。每周观察药品外观
并拍照记录，采用Ｉｍａｇｅ软件对药品外观进行数据标准
化并得到药品外观灰度值。灰度值变化与观察周期间的

变化趋势见图 １。结果表明，机载药盒中 ＣＤＴ和 ＡＣＤＴ
均于第１４天可见外观变化；周转盒储存条件下，ＣＤＴ和
ＡＣＤＴ分别在第 １４，２１天外观发生改变。其中，ＣＤＴ变
黄，颜色变深；ＡＣＤＴ表面出现花斑，颜色变深。两药灰
度值均随时间延长而增加。与周转盒相比，机载药盒贮

存条件下药品灰度值变化趋势较快。

２．４ 不同贮存条件下药物含量变化

参考２０１５年版《中国药典（二部）》犤７犦中２种药品含
量测定方法，采用高效液相色谱法进行定量分析。色谱

柱均为ＨｙｐｅｒｓｉｌＯＤＳ柱，流动相及其他检测条件：ＣＤＴ以
磷酸二氢铵溶液（取磷酸二氢铵 ２０．７ｇ，加水 １８００ｍＬ
溶解，用磷酸调 ｐＨ值至 ４．４）－乙腈（９０∶１０，Ｖ／Ｖ）等
度洗脱，流速为 １．０ｍＬ／ｍｉｎ，检测波长为２８０ｎｍ，柱温
为 ３０℃，进样量为 ２０μＬ；ＡＣＤＴ采用磷酸二氢钠溶液

ｄｉｓｐｅｎｓｉｎｇｍａｃｈｉｎｅａｎｄｅｎｓｕｒｅｔｈｅｓａｆｅｔｙａｎｄｅｆｆｉｃａｃｙｏｆｍｅｄｉｃａｔｉｏｎｆｏｒｐａｔｉｅｎｔｓ．Ｍｅｔｈｏｄｓ ＣｅｆｐｒｏｐｙｌｅｎｅＤｉｓｐｅｒｓｉｂｌｅＴａｂｌｅｔｓ（ＣＤＴ）ａｎｄ
ＡｍｏｘｉｃｉｌｌｉｎＣｌａｖｕｌａｎａｔｅＰｏｔａｓｓｉｕｍ ＤｉｓｐｅｒｓｉｂｌｅＴａｂｌｅｔｓ（ＡＣＤＴ）ｗｅｒｅｓｅｌｅｃｔｅｄａｓｔｈｅｒｅｓｅａｒｃｈｄｒｕｇｓ，ｔｈｅｅｎｖｉｒｏｎｍｅｎｔａｌｔｅｍｐｅｒａｔｕｒｅａｎｄ
ｈｕｍｉｄｉｔｙｗｅｒｅｒｅｃｏｒｄｅｄａｎｄｔｈｅｄｒｕｇｓｗｅｒｅｓｔｏｒｅｄｉｎｔｈｅｍｅｄｉｃｉｎｅｂｏｘａｎｄｔｈｅｔｕｒｎｏｖｅｒｂｏｘ．Ｔｈｅａｐｐｅａｒａｎｃｅｃｈａｎｇｅｓｗｅｒｅｏｂｓｅｒｖｅｄｏｎ
ｄａｙｓ０，７，１４，２１ａｎｄ２８，ａｎｄｔｈｅｃｏｎｔｅｎｔｓｗｅｒｅａｎａｌｙｚｅｄａｃｃｏｒｄｉｎｇｔｏｔｈｅｍｅｔｈｏｄｏｆＣｈｉｎｅｓｅＰｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａ（２０１５ｅｄｉｔｉｏｎ，ｖｏｌｕｍｅⅡ）．
Ｒｅｓｕｌｔｓ Ｉｎｔｈｅｍｅｄｉｃｉｎｅｂｏｘ，ｔｈｅａｐｐｅａｒａｎｃｅｏｆＣＤＴａｎｄＡＣＤＴｗｅｒｅｃｈａｎｇｅｄｏｎｔｈｅ１４ｔｈｄａｙ．Ｉｎｔｈｅｔｕｒｎｏｖｅｒｂｏｘ，ｔｈｅａｐｐｅａｒａｎｃｅｏｆ
ＣＤＴａｎｄＡＣＤＴｃｈａｎｇｅｄｏｎｔｈｅ１４ｔｈａｎｄ２１ｓｔｄａｙ．ＴｈｅＣＤＴｗｅｒｅｂａｓｉｃａｌｌｙｓｔａｂｌｅｕｎｄｅｒｔｗｏｓｔｏｒａｇｅｃｏｎｄｉｔｉｏｎｓ．ＷｈｅｎＡＣＤＴｗｅｒｅ
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ｖａｌｕｅｒａｎｇｅｏｆｔｈｅｓｔａｎｄａｒｄ．Ｕｎｄｅｒｔｈｅｓｔｏｒａｇｅｃｏｎｄｉｔｉｏｎｏｆｔｈｅｔｕｒｎｏｖｅｒｂｏｘ，ｔｈｅａｖｅｒａｇｅｌａｂｅｌｅｄａｍｏｕｎｔｏｆｃｌａｖｕｌａｎａｔｅｗａｓ８９．８０％ ｏｎ
ｔｈｅ２８ｔｈｄａｙ，ｗｈｉｃｈｗａｓｌｏｗｅｒｔｈａｎｔｈｅｓｐｅｃｉｆｉｅｄｌａｂｅｌｅｄａｍｏｕｎｔｒａｎｇｅ．Ｔｈｅａｖｅｒａｇｅｌａｂｅｌｅｄｑｕａｎｔｉｔｙｏｆｔｈｅｔｗｏｄｉｓｍａｎｔｌｅｄｄｒｕｇｓｉｎｔｈｅ
ｔｕｒｎｏｖｅｒｂｏｘｗａｓｈｉｇｈｅｒｔｈａｎｔｈａｔｉｎｔｈｅｍｅｄｉｃｉｎｅｂｏｘ．Ｃｏｎｃｌｕｓｉｏｎ ＣＤＴａｎｄＡＣＤＴｗｈｉｃｈａｒｅｓｔｏｒｅｄｉｎａｓｈａｄｙａｎｄｃｏｏｌｐｌａｃｅ
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ｏｆｄｒｕｇｓａｎｄｔｈｅｍｅｄｉｃａｔｉｏｎｓａｆｅｔｙｏｆｐａｔｉｅｎｔｓ．
Ｋｅｙｗｏｒｄｓ：ａｕｔｏｍａｔｉｃｄｉｓｐｅｎｓｉｎｇｍａｃｈｉｎｅ；ＡｍｏｘｉｃｉｌｌｉｎＣｌａｖｕｌａｎａｔｅＰｏｔａｓｓｉｕｍＤｉｓｐｅｒｓｉｂｌｅＴａｂｌｅｔｓ；ＣｅｆｐｒｏｐｙｌｅｎｅＤｉｓｐｅｒｓｉｂｌｅＴａｂｌｅｔｓ；ａｐｐｅａｒ
ａｎｃｅ；ｃｏｎｔｅｎｔｃｈａｎｇｅ
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药品名称

头孢丙烯分散片

阿莫西林克拉维

酸钾分散片

成分

顺式异构体

反式异构体

阿莫西林

克拉维酸

回归方程

Ａ＝１４３２６Ｃ＋８３８０９
Ａ＝２３５６８Ｃ－１０７７０
Ａ＝２８７４５Ｃ＋１６７０８
Ａ＝３７１１３Ｃ－８６１６．７

相关系数

０．９９９９
０．９９９８
１．００００
０．９９９７

精密度试验结果的 ＲＳＤ（％）

０．２７
０．２３
０．８０
０．７０

ＡＲＥＡＤｘ／Ｄ０

Ｄ

Ｃ

Ｂ

Ａ

１．８

１．６

１．４

１．２

１．０

０．８
０ ７ １４ ２１ ２８

ｔ／ｄ

Ａ．ＣＤＴ机载药盒 Ｂ．ＣＤＴ周转盒 Ｃ．ＡＣＤＴ机载药盒

Ｄ．ＡＣＤＴ周转盒
图１ 不同贮存条件下头孢丙烯分散片（ＣＤＴ）和阿莫西林克拉

维酸钾分散片（ＡＣＤＴ）外观灰度值变化趋势图
Ａ．ＴｈｅｍｅｄｉｃｉｎｅｂｏｘｆｏｒｓｔｏｒｉｎｇＣＤＴ Ｂ．ＴｈｅｔｕｒｎｏｖｅｒｂｏｘｆｏｒｓｔｏｒｉｎｇＣＤＴ

Ｃ．ＴｈｅｍｅｄｉｃｉｎｅｂｏｘｆｏｒｓｔｏｒｉｎｇＡＣＤＴ Ｄ．ＴｈｅｔｕｒｎｏｖｅｒｂｏｘｆｏｒｓｔｏｒｉｎｇＡＣＤＴ

Ｆｉｇ．１ ＣｈａｎｇｅｔｒｅｎｄｏｆａｐｐｅａｒａｎｃｅａｎｄｇｒａｙｖａｌｕｅｏｆＣＤＴａｎｄＡＣＤＴ

ｕｎｄｅｒｄｉｆｆｅｒｅｎｔｓｔｏｒａｇｅｃｏｎｄｉｔｉｏｎｓ

标示量 ／％
１２０

１１０

１００

９０

８０
０ ７ １４ ２１ ２８

ｔ／ｄ

标示量 ／％

０ ７ １４ ２１ ２８
ｔ／ｄ

１３０

１２０

１１０

１００

９０

８０

Ａ Ｂ Ｃ

标示量 ／％

０ ７ １４ ２１ ２８
ｔ／ｄ

１３０

１２０

１１０

１００

９０

８０

Ａ．头孢丙烯分散片 Ｂ．阿莫西林 Ｃ．克拉维酸
图２ 头孢丙烯分散片及阿莫西林克拉维酸钾分散片含量测定变化趋势

Ａ．ＣｅｆｐｒｏｚｉｌＤｉｓｐｅｒｓｉｂｌｅＴａｂｌｅｔｓ Ｂ．Ａｍｏｘｉｃｉｌｌｉｎ Ｃ．ＣｌａｖｕｌａｎｉｃＡｃｉｄ

Ｆｉｇ．２ ＣｈａｎｇｅｔｒｅｎｄｏｆｃｏｎｔｅｎｔｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎｏｆＣＤＴａｎｄＡＣＤＴ

机载药盒

周转盒

机载药盒

周转盒

机载药盒

周转盒

表１ 两种药品的标准曲线考察和精密度试验结果

Ｔａｂ．１ Ｒｅｓｕｌｔｓｏｆｓｔａｎｄａｒｄｃｕｒｖｅｉｎｓｐｅｃｔｉｏｎａｎｄｐｒｅｃｉｓｉｏｎｔｅｓｔｏｆ

ｔｈｅｔｗｏｄｒｕｇｓ

（取磷酸二氢钠７．８ｇ，加水９００ｍＬ溶解，用磷酸或氢氧
化钠调节ｐＨ值至４．４±０．１，加水稀释至１０００ｍＬ）－甲
醇（９５∶５，Ｖ／Ｖ），等度洗脱，流速为 １．０ｍＬ／ｍｉｎ，检测
波长为 ２２０ｎｍ，柱温为 ４０℃，进样量为 ２０μＬ。ＣＤＴ及
ＡＣＤＴ质量标准规定其检测结果应分别为标示量的
９０．０％～１１０．０％和９０．０％～１２０．０％。２种拆零药品的
标准曲线和精密度试验结果见表１和图２。

结果表明，２种贮存条件下，头孢丙烯和阿莫西林含
量测定结果（ｎ＝１０）均在规定标示量范围内，且变化不
大。在周转盒内的第２８天，克拉维酸测定含量为标示量

的８９．８０％；机载药盒条件下，第１４天为９１．９８％，接近
标准的临界值范围，第 ２８天继续降至 ８１．８７％。ＡＣＤＴ
作为复方制剂，在机载药盒贮存 １４ｄ时克拉维酸的测
定值已接近标示量的临界值，且随时间的延长而递减，

贮存 ２８ｄ时克拉维酸降解显著且低于规定标示量；在
周转盒条件下，克拉维酸贮存 ２８ｄ时的测定含量略低
于规定标示量。可见，ＣＤＴ和ＡＣＤＴ在相同贮存环境下，
周转盒药品贮存周期高于机载药盒。

３ 讨论

常温贮存药品拆零数量因实际消耗量而异。药品拆

零后先放于周转盒，待机载药盒中药品消耗完毕，再将

周转盒贮存药品转至机载药盒发放。本研究中，２种阴
凉贮存药品在试验周期（２８ｄ）内均发生外观改变，其中
阿莫西林克拉维酸钾分散片出现含量明显降低。由于阴

凉贮存药品需要特定贮存温度，且全自动分包机不具备

阴凉贮存条件，推测阴凉贮存药品并不适用于全自动分

包机拆零。因此，阴凉贮存药品不宜长期放于摆药机中，

应现拆现用。

药品改变原包装后，其稳定性受较多因素影响。药

品拆零后常见如下变化：外观性状改变；水分超标，尤其

是易潮解药品；药物含量降低，甚至变质；微生物污染。

这些变化均会导致药品有效期或保质期发生改变，药效

降低或失效，甚至可能导致毒副作用增大犤８－１０犦。对于青

霉素类药物，青霉素Ⅰ型过敏反应抗原由半抗原（β－内酰
胺环水解产物和侧链）结合人体血清或组织蛋白形成犤１１犦，

阿莫西林克拉维酸钾分散片 β－内酰胺类成分降解或
可增加过敏等风险。

由于试验条件限制，本研究中仅考察了 ２种药品，
且对拆零药品的稳定性研究仅涉及外观及含量变化，未

对杂质限量、水分、微生物限度等予以考察，后期研究需

进一步拓展稳定性考察指标及药物品种。

阴凉贮存药品不宜直接放于摆药机贮存，药品分包

应依据当日使用量现用现拆，其他拆零药品应根据各自
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