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某院２０１６年至２０１９年医疗机构制剂使用情况分析

王柏强 １，２，李沅亭 ２，项 静 １，张 杰 １，刘 福 １，２
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摘要：目的 探讨医疗机构制剂的可持续发展。方法 回顾性分析医院 ２０１６年至 ２０１９年医疗机构制剂的使用情况，包括在生产品种
数、总批次、总销量、总销售额，并提出发展建议。结果 该院２０１６年至２０１８年医疗机构制剂总销售量和总销售额均逐渐减少，２０１９年
均有所增加；中药制剂和西药制剂发展不均衡，２０１６年至２０１９年年度销量排序前１０位的医疗机构制剂各中中药制剂仅１种牗紫草油牘；
２０１６年至２０１９年销售量稳定增长的有炉甘石薄荷脑洗剂、甲硝唑氯霉素涂剂／栓剂、紫草油。结论 在保持现有制剂稳定生产的基础上，医

院应加大制剂成果转化扶持力度，推动制剂从科研到临床的有效转化；充分发挥中药制剂的优势，开发特色制剂；立足区域医疗联合

体，建立区域医疗机构制剂生产中心，保障医疗联合体内医院的临床用药需求；不断开发新剂型，实现医疗机构制剂的可持续发展。
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存及分发情况介绍犤Ｊ犦．药物分析杂志，２００２，２２（６）：４９１－４９５．
犤８犦宁保明，黄海伟，张启明，等．世界卫生组织关于化学对照品
的指导原则介绍犤Ｊ犦．药物分析杂志，２０１０，３０（１）：１６６－１７２．

犤９犦刘 智，代跃沣．浅谈兽药实验室对照品的管理犤Ｊ犦．兽医导刊，
２０１４（２２）：３７．

犤１０犦田 华．实验室药品标物应用与管理中常见问题分析及建
议犤Ｊ犦．中国计量，２０１６（１２）：４６－４７．

犤１１犦张晓松 ．中国药典的化学对照品犤Ｊ犦．中国药业，２００４，
１３（５）：２４－２５．

犤１２犦李东辉，王永欣，赵 昕，等 ．基层药品检验所对照品管理
系统的建立犤Ｊ犦．中国药事，２０１３，２７（６）：６４５－６４７．

犤１３犦刘 娟，李佑志，张前飞，等．浅谈标准物质的期间核查犤Ｊ犦．
广州化工，２０１９，４７（２０）：１１６－１１７．

犤１４犦朴君红，崔永学．药品检验中对照品使用的常见问题探析犤Ｊ犦．
中国现代药物应用，２０１１，５（１９）：１３５．

犤１５犦侯鹏高，吕长淮．《药物分析化学》对照品使用和贮存应注意
的问题犤Ｊ犦．包头医学院学报，２０１５，３１（３）：１２５－１２６．

犤１６犦程奇蕾，张启明．一种研制和建立贵重化学对照品的方法犤Ｊ犦．
药物分析杂志，２０１０，３０（４）：６８３－６８５．

犤１７犦王 琴，鲜青龙，生新礼，等 ．浅谈实验室标准物质的管理
与应用犤Ｊ犦．中国医药指南，２０１３，１１（１８）：７３１－７３２．

犤１８犦张海英，朱 翔 ．浅谈实验室标准物质的管理犤Ｊ犦．中国认
证认可，２０１５（３）：５６－５８．

犤１９犦王玮玮，韩 青 ．浅谈实验室标准物质的管理犤Ｊ犦．新疆农
业科技，２０１６（１）：５３．
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时间

２０１６年

２０１７年

２０１８年

２０１９年

在生产品种数（个）

２４
２３
２２
２１

总批次（批）

１８３
１４３
１３３
１３０

总销售量（万瓶 ／支 ／袋）

３２．１８
３０．６５
３０．４２
３３．０５

总销售额（万元）

３１３．１５
２６６．３７
２６５．４５
３３９．９７

２０１６年 ２０１７年 ２０１８年 ２０１９年

氯化钾口服溶液

溴化钠口服溶液

复方氧氟沙星滴鼻液

炉甘石薄荷脑洗剂

复方盐酸丁卡因口服溶液

小儿胃蛋白酶合剂

甲硝唑氯霉素涂剂

甲硝唑氯霉素栓剂

氧氟沙星滴鼻液

紫草油

用量

１９９５６
１５９３０
１５１８０
１２２３１
１１８８５
９９４１
９４３６
９２９７
７６００
５６９１

排序

１
２
３
４
５
６
７
８
９
１０

用量

２３８３３
１５８５０
１１６１７
１４１３９
５７４９
９４１９
９６９３
８７１９
７７４４
５８０８

排序

１
２
４
３
１０
６
５
７
８
９

用量

２３７３０
１５７１８
１７２７７
１６０３６
８４７４
９５５０
１１４３６
１２４８２
７５６０
７６９２

排序

１
４
２
３
８
７
６
５
１０
９

用量

２８２２１
１３５５５
１４６２０
１８０９０
９２９０
７６６３
１３３７９
１３８６７
７３１９
９４７６

排序

１
５
３
２
８
９
６
４
１０
７

药品名称

表 ２ 我院 ２０１６年至 ２０１９年医疗机构制剂各年度销量排序前
１０位使用情况（瓶／支 ／袋）

Ｔａｂ．２ Ｔｈｅａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｓｉｔｕａｔｉｏｎｏｆｔｏｐ１０ａｎｎｕａｌｓａｌｅｓｏｆｈｏｓｐｉｔａｌ
ｐｒｅｐａｒａｔｉｏｎｓｄｉｓｐｅｎｓｅｄｂｙｏｕｒｈｏｓｐｉｔａｌｆｒｏｍ ２０１６ｔｏ２０１９（ｂｏｔｔｌｅ／

ｉｎｊｅｃｔｉｏｎ／ｂａｇ）

医疗机构制剂是医疗机构根据本单位临床需要，经

批准而配制、自用的固定处方制剂，是本单位临床需要

而市场上未供应的品种犤１－２犦。作为市售药品的有效补

充，一方面，医疗机构制剂为临床提供了安全性好、疗效

确切的特色制剂，为缓解市售药品短缺、满足临床特殊

需求作出了积极贡献犤３犦；另一方面，由于医疗机构制剂

定价较低，广大患者可享受价廉质优的制剂，在临床应用

过程中具有明显的自身社会福利性质，这一特征也将医疗

机构制剂与我国卫生事业为临床服务、为患者服务的宗旨

紧密联系在一起。目前，川北医学院附属医院（简称我院）

制剂室共有３１个注册品种，包括溶液剂、乳膏剂、栓剂、散
剂、酊剂、搽剂、灌肠剂、滴鼻剂、滴耳剂等多种剂型，其中

一些特色制剂如甲硝唑氯霉素栓剂、鼻炎愈Ⅰ号和Ⅱ号等
深受好评，在我院临床用药中不可替代。本研究中回顾性

分析了我院 ２０１６年至 ２０１９年医疗机构制剂的生产与
使用情况，以促进其可持续发展。现报道如下。

１ 资料与方法

数据来源于我院医院信息系统（ＨＩＳ），包括在生产
品种数、总批次、总销售量和总销售额。从我院ＨＩＳ中提
取 ２０１６年至 ２０１９年医疗机构制剂的相关数据，导入
Ｅｘｃｅｌ软件进行统计与分析。
２ 结果

２．１ 总体使用情况

结果见表 １。可见，我院 ２０１６年至 ２０１９年医疗机
构制剂在生产品种数和总批次均逐年下降；２０１９年总销
售量有所增长；因部分制剂原辅料价格大幅上涨带来医疗

机构制剂调价，故２０１９年总销售额较２０１８年有所增加。

２．２ 品种分布情况

结果见表 ２。可见，我院 ２０１６年至 ２０１９年医疗机
构制剂使用量最大的是氯化钾口服溶液，复方氧氟沙星

滴鼻液和氧氟沙星滴鼻液为我院独有品种，深受患者好

评，故销量一直良好；炉甘石薄荷脑洗剂、甲硝唑氯霉素

涂剂、紫草油销量逐年增长。

２．３ 停产品种

我院 ２０１６年至 ２０１９年医疗机构制剂停产的 ３个
品种为铁锌口服溶液、复方诺氟沙星灌肠液、麻敏松滴

鼻液。其中，铁锌口服溶液、复方诺氟沙星灌肠液由于市售

相似药品冲击，临床使用量逐渐减少而停产；麻敏松滴鼻

液主要用于治疗过敏性鼻炎，临床效果良好，但原料药

马来酸氯苯那敏因市场垄断价格暴涨，且每桶２５ｋｇ的
包装在有效期内无法用完，造成大量浪费，最终停产。

３ 讨论

３．１ 使用现状

由表１和表２可知，我院医疗机构制剂以西药制剂为
主，２０１６年至 ２０１９年的在生产品种数逐年递减，部分
在生产品种的销售量亦有所下降，如复方盐酸丁卡因口

服溶液，其主要用于上消化道内镜检查时局部麻醉、消

泡、润滑，在制剂室改造前使用量均保持稳定增长，由于

期间停产，医院引进市售同类药品，制剂室改造后销量

逐年下降。２０１９年的总销售量较２０１８年增加了８．６５％
（２．６３／３３．０５），主要由于紫草油、甲硝唑氯霉素涂剂 ／
栓剂、炉甘石薄荷脑洗剂使用量大幅上升。紫草油具有

凉血活血、解毒透疹作用，临床常用于治疗血热毒盛所

致斑疹紫黑、麻疹不透、疮疹、湿疹、水火烫伤、宫颈糜烂

等，为我院医疗机构制剂中目前唯一在生产的中药制剂，

价格较市售同类药品便宜，２０１６年至２０１９年的销售量
增加了 ６６．５１％。甲硝唑氯霉素栓剂，临床用于治疗阴
道滴虫、阴道炎，也用于各种阿米巴病及术后预防与治

疗细菌和厌氧菌引起的感染等，疗效确切，２０１６年至
２０１９年增加了４９．１６％。甲硝唑氯霉素涂剂主要用于治
疗脂溢性皮炎、痤疮、毛囊炎，２０１６年至２０１９年的销售量
增加了 ４１．７９％。还有一些特色制剂，虽市售有同类产
品，但用量仍保持稳定增长，如炉甘石薄荷脑洗剂，处方

中除了炉甘石和氧化锌，还加入了市售炉甘石洗剂没有的

苯酚和薄荷脑，止痒效果优良，２０１６年至 ２０１９年的销
售量增加了４７．９０％，这与颜婷犤４犦等的报道基本一致。

３．２ 存在的问题

软、硬件设施仍显不足：我院制剂室２０１１年虽进行

表１ 我院２０１６年至２０１９年医疗机构制剂使用情况
Ｔａｂ．１ Ｔｈｅａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｓｉｔｕａｔｉｏｎｏｆｈｏｓｐｉｔａｌｐｒｅｐａｒａｔｉｏｎｓｄｉｓｐｅｎｓｅｄ

ｂｙｏｕｒｈｏｓｐｉｔａｌｆｒｏｍ ２０１６ｔｏ２０１９
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了１次全面改造，但仍存在诸多问题，如厂房面积小，配
制设备陈旧，自动化程度低，人力消耗大，生产效率低；

质量控制仪器设备与药厂差距明显，缺乏专属性强、精

密度高的检测仪器；原辅料无法自检，只有厂家提供的

检验报告，缺乏验证程序；缺乏对仪器设备的管理，不能

定期进行检定校准犤５犦。

缺乏研发动力及特色中药制剂：近年来，大部分西

药制剂原辅料涨价，无法购买到小包装原辅料，导致制

剂生产成本越来越高，很多品种临床使用量逐渐减少，

以及市售药品的巨大冲击，直接导致医疗机构缺乏研发

动力。我院中西药房分开管理，使中西药制剂发展不均

衡，虽有 ５个中药制剂注册品种，但除了紫草油在生产
外，其余均处于停产状态。

３．３ 新医药卫生体制改革背景下的发展方向

１）加大对制剂成果转化的扶持力度，推动制剂实现
从科研到临床的有效转化。医院制剂室与临床应紧密结

合，针对临床研究中取得的具有重要临床价值的创新性

研究成果，以及临床亟需但又难以实现市场供应的特殊

品种，应积极开展系统、规范的研究，以尽快获得医疗机

构制剂批准文号，弥补商品制剂的不足，为新药研发提

供新机遇犤６－７犦。

２）加大政策扶持，改良剂型。我院自制口服制剂基
本为溶液剂，普遍存在效期短、口感差、不方便携带等缺

点。随着科学技术的发展和人民生活水平的提高，这些

原有剂型受研发水平的限制，很多已不能满足临床需

求。而医疗机构制剂作为医院药学的重要组成部分，无

论是在等级医院评审，还是学科发展定位，在新医改背

景下都将长期存在，并发挥重要作用，故医院应制订相

应的发展政策，给予适当扶持；同时，作为医疗机构的药

学从业者应在明确以患者为中心的前提下把握机遇，开

拓创新，为患者提供有益的药品犤８－９犦。

３）继承中医药传统，开发特色医疗机构中药制剂。
《国务院关于扶持和促进中医药事业发展的若干意见》

《中华人民共和国中医药法》《国家食品药品监督管理总

局关于对医疗机构应用传统工艺配制中药制剂实施备

案管理的公告》中明确提出：“鼓励和支持医疗机构研制

和应用特色中药制剂”。临床各科有大量的协定处方或

经验方，经过长期的临床实践，疗效确切，具有数量少、

周期短、品种多、适用性强、供应及时、方便等优点。医疗

机构制剂工作处在医院内部，适应性强，灵活性大，能及

时调整和满足临床需求，不仅为临床与药品架起了良好

的合作桥梁，也为新药研发提供了基础犤１０－１２犦。

４）立足区域医疗联合体（简称医联体），打造区域医
疗机构制剂生产中心。由国家卫生健康委员会、国家中

医药管理局联合印发的《医疗联合体管理办法（试行）》

（国卫医发〔２０２０〕１３号）第二十五条明确提出：“在获得
国务院药品监督管理部门或省（区、市）人民政府药品监

督管理部门批准后，医联体成员单位院内制剂可在医联

体内调剂使用。”由我院牵头组建的川北医学院附属医

院医疗集团，成员单位涵盖了南充市、广安市、广元市、

巴中市、遂宁市等２４家不同级别的医疗机构，打造区域
医疗机构制剂生产中心，不仅可整合医疗资源，扩大生

产规模，提高设备利用率，还能减少各种资源浪费，降低

药品生产成本，实现医疗机构制剂的规模化生产和企业

化管理，保障医联体内医院的临床用药需求犤１３犦。

３．４ 小结

医疗机构制剂是医院药学的重要组成部分，对填补

临床用药空缺、减轻群众用药负担、配合临床医疗科研、

开发新药及培养医院药学人才起着重要作用犤１４犦。在新

医药卫生体制改革背景下，我院应根据实际情况制订促

进医疗机构制剂可持续发展的策略，加大对制剂成果转

化的扶持力度，推动制剂实现从科研到临床的有效转

化，重视中药制剂的同步发展，充分利用医联体平台，扩

大需求，共享特色制剂犤１５犦。
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