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医疗机构制剂是医疗机构根据临床需要配置的自

用固定处方制剂［1］，可有效弥补市场欠缺而临床急需的

诊断和治疗用药，是上市药品的重要补充。青海省取得

《医疗机构制剂许可证》并获得制剂备案文号的医疗机

构共 35家，除 1家制剂室以配制中药制剂为主外，其余

34家均以配置蒙藏药制剂为主。蒙藏药制剂疗效确切、

价格低廉、获取方便，在青海省医疗机构制剂中占据重

要地位［2］。为提升蒙藏医医疗机构制剂质量水平，更好

地落实关于促进中藏医药创新发展的决策部署，全面

客观掌握全省蒙藏医医疗机构制剂室的生产力现状，

助力蒙藏药制剂高质量发展，根据青海省医疗机构制

剂质量提升 3年行动方案的要求，由青海省药品监督管

理部门牵头，采用实地调研的方式，对西宁市、海东市、

海南州、海西州、海北州、黄南州、果洛州、玉树州辖区

内共 34家蒙藏医医疗机构制剂室生产能力进行了现场

调研，汇总发现的问题，结合当前形势分析原因，提出

可能的解决方法和思路，为进一步完善和出台新的引

导政策提供参考。现报道如下。

1 青海省医疗机构制剂室的基本情况

1. 1 制剂室分布

青海省蒙藏医医疗机构制剂室分别分布在西宁市

（5家）、海东市（1家）、海南（州 7家）、海北州（2家）、海

西州（3家）、黄南州（6家）、玉树州（9 家）、果洛州

（1家）。目前，制剂室均能覆盖省、市（州）县全区域，其

产能和产量基本能满足本区域的临床需求，但个别区

域的制剂室过于密集，如共和县和河南县辖区内各
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Qinghai Province. Methods Through field investigation，a comprehensive investigation was conducted on the personnel allocation，
factory facilities and equipment，production varieties，and scale of the preparation rooms of 34 Mongolian Tibetan medical institutions
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有3家。

34家蒙藏医医疗机构制剂室按医学体系划分，藏

医医疗机构 30家，蒙藏医医疗机构 4家；按医疗机构登

记划分，三级甲等医疗机构1家，三级乙等医疗机构3家，

二级甲等医疗机构 18家，二级乙等医疗机构 4家，一级

医院 3家，门诊 3家，未定级 2家；按行政管理级别划分，

省级医疗机构 2家，市（州）级医疗机构 6家，县级医疗

机构 15家，其他 11家；按所有制性质划分，公立医疗机

构22家，民营医疗机构12家。

1. 2 生产车间

近年来，各级蒙藏医医疗机构通过争取国家扶持

项目资金或单位自筹资金进行制剂室改造升级，目前

制剂室配制车间面积均已达到《医疗机构制剂配制质

量管理规范》［3］相关要求。34家制剂室中，除 3家医疗机

构委托药品生产企业生产外，其他制剂室的配制总面

积约为 64 771. 6 m2，其中洁净区总面积约 27 741. 1 m2，
制剂室生产车间平均面积约 2 089. 4 m2，洁净区平均面

积约 894. 9 m2。制剂配制车间的厂房改造虽有明显改

善，但仍存在生产设备陈旧，部分配置生产区域与生产

流向不合理、生产规模不匹配等共性问题。

1. 3 人员配备

34家制剂室从事蒙藏药制剂配制的总人数为584人，

其中生产人员 433人，质量管理人员 90人，详见图 1 A；
医药相关专业技术人员343人，详见图1 B。
1. 4 制剂品种备案数量

目前，青海省获批制剂备案文号共 4 057个，其中

蒙藏医医疗机构制剂备案文号 3 820个（94. 16%），详见

图 2。藏药制剂除去相同名称的品种有近 800种，数量位

居西部地区之首，且目前仍呈不断增长趋势，外用制剂

品种的数量增长更明显。其中，青海省藏医院、青海久

美藏医院获批制剂备案文号最多（超过 330个），曲麻莱

县藏医院和玉树州创古藏医院 2家医疗机构制剂备案

文号正在申报阶段。34家制剂室平均获批制剂备案文

号 112个，其中公立医疗机构平均获批 127个，民营医

疗机构（含诊所）平均获批 86个；三级医疗机构平均获

批265个，二级医疗机构平均获批107个。

1. 5 制剂剂型

34家蒙藏医医疗机构制剂室批准的配制范围包括

22种剂型，分别为散剂、丸剂、胶囊剂、酒剂、颗粒剂、软

膏剂、栓剂、茶剂、合剂、洗剂、巴布膏剂、煎膏剂、片剂、

鼻用制剂、乳膏剂、喷雾剂、糊剂、酊剂、搽剂、耳用制

图2 34家蒙藏医医疗机构制剂备案数分布

Fig. 2 Number of preparation records in 34 Mongolian and Tibetan medical institutions

备案数 /个400
350
300
250
200
150
100
50
0 医疗机构

青
海
省
藏
医
院

青
海
久
美
藏
医
院

玉
树
州
藏
医
院

海
南
州
藏
医
院

海
西
州
蒙
藏
医
院

海
北
州
藏
医
院

黄
南
州
藏
医
院

果
洛
州
藏
医
院

化
隆
县
藏
医
院

兴
海
县
藏
医
院

同
德
县
藏
医
院

贵
南
县
藏
医
院

都
兰
县
蒙
藏
医
院

天
峻
县
藏
医
院

刚
察
县
藏
医
院

泽
库
县
藏
医
院

河
南
县
蒙
藏
医
院

尖
扎
县
藏
医
院

治
多
县
藏
医
院

囊
谦
县
藏
医
院

称
多
县
藏
医
院

塔
尔
寺
藏
医
院

河
南
县
亘
攀
蒙
藏
医
院

河
南
县
尕
布
藏
医
门
诊

共
和
县
岗
拉
藏
医
院

玉
树
州
万
康
藏
医
院

共
和
县
根
磐
久
美
藏
医
院

贵
德
宗
喀
藏
医
院

囊
谦
仓
撒
藏
医
院

杂
多
县
藏
医
院

青
海
央
宗
明
医
堂
中
医
馆

青
海
省
藏
医
药
研
究
院
藏
医
门
诊
部

玉
树
州
创
古
藏
医
院

曲
麻
莱
县
藏
医
院

332 337

161
228

150
110

156
189

90
123 98 120

129 110 123 121

211

126

25 41
98
148 142

71
106

39 31 48 27 49 75
6 0 0

433（74. 14%）

49（8. 39%）
41（7. 02%）

61（10. 45%）

生产人员
管理、设备维修等人员
质量保证（QA）
质量控制（QC）

A

非专业技术人员

高级职称

中级职称

初级职称

219（37. 50%）

75（12. 84%） 49（8. 39%）

241（41. 27%）

B
A. 岗位分布 B. 职称分布

图1 34家蒙藏医医疗机构制剂室人员分布（n = 584）
A. Distribution of positions B. Distribution of professional titles

Fig. 1 Staff distribution in preparation rooms of 34 Mongolian
and Tibetan medical institutions（n = 584）
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剂、灌肠剂、气雾剂。剂型数量排前 2位的医疗机构分别

为青海省藏医院（22种）、海西州蒙藏医院（9种）；州级

医疗机构制剂室剂型基本在 5种以上，县级医疗机构制

剂室多为1～3种，且以丸剂、散剂等传统剂型为主。

已备案藏药制剂品种剂型有散剂 2 194个，丸剂

1 558个，胶囊剂 39个，颗粒剂 9个，酒剂 6个，软膏剂

5个，栓剂、煎膏剂和贴膏剂各2个，酊剂、糖浆剂和耳用

制剂各1个，其他剂型暂无备案品种。

1. 6 产能产值

据统计，青海省蒙藏医医疗机构制剂室总年产能约

为 397. 5 × 103 kg，其中公立医疗机构 327. 45 × 103 kg
（82. 38%），民营医疗机构70. 05 × 103 kg（17. 62%）；年总

产值约为19 681万元，其中公立医疗机构 13 921万元

（70. 73%），民营医疗机构 5 760万元（29. 27%）。藏药制

剂总产能和总产值基本呈现三级医疗机构高于二级医

院、公立医疗机构高于民营医疗机构的特点，但也有个

别民营医疗机构制剂室的产能和产值均超过大部分

州、县级公立医疗机构。

1. 7 主要生产设施设备

34家蒙藏医医疗机构制剂室主要配备了不同规格

型号的纯化水系统、空气净化系统、洗药机、润药机、切

药机、粉碎机、混合运动机、制丸机、滚筒式筛丸机、抛

光机等生产设备及硬件配套设施。生产剂型较多的青

海省藏医院配备了全自动胶囊充填机、摇摆式颗粒机、

旋转式压片机、膏体灌装机等设备。

2 存在的主要问题

2. 1 配备配制人员能力与数量不足

受机构编制、薪资待遇、制剂产能等因素影响，大

部分县级、民营医疗机构制剂室配备的人员数量严重

不足，岗位人员未相对定岗，实际开展制剂配制生产活

动时，临时由医疗机构临床医师兼职某些岗位工作，部

分制剂室兼职人员比例超过 60%；临时聘用人员由于

薪资待遇问题，流动频繁；新入职人员未经专业培训，

还未熟练掌握生产岗位操作规程便上岗参与制剂配

制；生产质量管理工作职责落实欠缺，制订的文件体系

执行与实际制剂配制活动不一致。从人员学历来看，硕

士和大学本科占比小，绝大多数为大学专科、中专、初

中、师承等，专业能力普遍较弱。制剂室人员年龄结构

也不合理，年轻化趋势明显，年轻工作人员缺乏制剂配

制的实际操作经验，年龄偏大工作人员则对生产设备

操作规程掌握较慢。

2. 2 人员培训针对性不强且培训时间有限

目前，制剂室工作人员普遍存在对制剂配制相关

法律法规和生产配制相关操作规程学习不够、落实不

到位等问题。一线配制人员缺乏制剂配制相关领域的

培训经历，大部分制剂室开展的培训缺乏针对性、有效

性，流于形式。主要表现为以下 5个方面：1）制剂室的管

理层对医疗机构制剂配制条款理解不到位；2）与制剂

配制、质量有关的人员培训不到位，培训次数少，培训

学时短，大多数制剂室 1年仅培训 1～2次；3）培训目的

性不强，培训形式单一，培训中不分层次和岗位，岗位人

员对操作规程中关键环节和参数理解不透彻；4）关键岗

位人员的能力欠缺，如对原药材库保管、验收等岗位的

人员在药材鉴别、养护等方面的培训内容较简单、不系

统，缺乏药材鉴别方面的培训；5）部分制剂室车间操作

人员对洁净区工作环境的洁净意识薄弱，在制剂配制

过程中存在不佩戴口罩、徒手接触制剂半成品等现象；

6）还存在部分制剂室操作人员不懂汉语，对相关法律

法规学习和全汉语质量体系文件的掌握存在困难。

2. 3 厂房与设施设备配置不合理

大部分蒙藏医医疗机构制剂室生产车间的设计和

改造基本能满足《医疗机构制剂配制质量管理规范》的

要求，但仍存在诸多问题。虽然大部分制剂室厂房面积

能达到要求，但也存在生产设备陈旧、多个功能间共

用、未配备排风捕尘设施、人流和物流通道未严格分开

等问题。个别制剂室总体布局不够合理，生产车间洁净

区净化级别不达标、人流和物流交叉污染风险较高；作

业场所设置不合理，功能间空间较小，与生产规模不适

应；采购的设备与制剂室实际生产需求不匹配；制剂生

产使用的相关设备未标明状态标识或标识信息不完

整，设施设备使用不规范，维护保养不到位等。

2. 4 质量管理体系不完善，文件可操作性不强

制剂室普遍存在制订的文件体系不完善，不能对

整个制剂配制流程进行有效管控，对于文件的管理流

于形式，可操作性不强，执行不到位。主要表现在以下6个
方面：1）厂房及设备无清场记录；2）制剂配制过程记录

不完整、不规范；3）对主要设备、制备工艺、空气净化系

统、制水系统等未开展再验证工作；4）制订的岗位标准

操作规程中，未规定关键参数（如粉碎粒度、时间等），

实际操作指导意义不足；5）物料领用记录及称量记录

未及时归档；6）配制记录中，操作人员未签名，数据填

写不完整，修改不规范等。

2. 5 藏药制剂品种备案信息名称不规范

部分医疗机构未严格执行《青海省藏药制剂名称

翻译指导原则（试行）》中的相关规定和要求，纳入医保

藏（蒙）医疗机构制剂目录终审时，仍存在“同方异名”

“同名异方”问题。此外，大部分医疗机构制剂室藏药制

剂备案的处方来源为《藏医临床札记》［4］、《临床札记•札
记精粹》［5］等藏文书籍，翻译的汉语药材名称不精准。在

现场调研过程中发现，备案的个别处方药材名称与实
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际投料的药材不一致，如安息香普遍实际投料为穆库

尔没药，乳香实际投料为珀嘎；同时存在不同藏药材普

遍相互替代使用，如干姜和山柰、石灰华和天竺黄、渣

驯和五灵脂、高山辣根菜和丛菔、部分“蒂达”类藏药的

相互代用，相互替代使用未经藏医药专家论证，其替代

使用生产的制剂品种的安全性、有效性和质量可控性

无法得到有效考证，会带来用药安全隐患。

3 蒙藏医医疗机构制剂生产高质量发展的对策与建议

3. 1 完善质量管理意识，强化质量管理体系

体系文件是质量管理体系不可或缺的重要部分，

是制剂室工作人员开展工作的规范和依据。体系文件

要求具有系统性、规范性和可操作性，文字表达应清晰

易懂，确保所有执行人员均能获得相关岗位工作的详

细指令并遵照执行。建议制剂室根据自身条件，在体系

文件的起草、审核、批准、发放、修订等方面按文件操作

规程严格管理，履行相关程序，结合自身实际，细化文

件控制的相关内容，保证原始记录中数据的完整性和

制剂产品质量信息的可追溯性，使制剂室质量管理理

念渗透到每位工作人员和制剂产品的全生命周期，充

分认识到完善的质量管理体系对保证制剂产品质量的

重要性。

3. 2 优化人员配备，加大制剂人才团队的培养

在医院制剂的配制和质量控制过程中，专业技术人

才是保障医疗机构制剂产品质量安全可靠的根本。针对

制剂室目前存在的人员学历参差不齐、制剂配制及管理

人员专业能力普遍欠缺等问题，建议医疗机构加大药学

人才的引进力度，根据制剂配制生产需要的专业人才，

配齐并优化专业技术人员，以满足实际生产需求［6］。
培训是提高人员专业技能的有效途径和手段，只

有积极开展注重实效的培训，才能真正执行好《医疗机

构制剂配制质量管理规范》的相关标准，保证生产出合

格的医疗机构制剂。医疗机构要建立健全培训机制，加

强医疗机构制剂生产、质控岗位人员的培训、进修、交

流等力度，结合所生产品种的特性及实际情况，制订适

应本医疗机构切实可行的培训计划，通过人才引进或

派送专业对口的技术人员进行培训，对制剂生产涉及

的不同岗位、不同层次的人员开展有针对性的培训，完

成技术人员的合理配备，提升其生产操作能力，优化制

剂室组织机构及相关职责［7 - 8］。
3. 3 整合资源，走集约规范化发展道路

针对省内部分县级医疗机构制剂室的人员能力、

基础设施薄弱的情况，建议一是建立区域制剂配制中

心。在医疗机构相对集中的地区或每个市（州），依托软

硬件建设较强的医疗机构制剂室，建设符合《医疗机构

制剂配制质量管理规范》要求的制剂配制中心，专门负

责区域内医疗机构制剂的生产，走集约化发展道路，实

现各医疗机构制剂品种的优势互补［9 - 10］。二是选择委

托加工。对于制剂品种量少、产量低、人才匮乏、设施设

备简陋的制剂室，建议自行申请关停，委托已获得《药

品生产许可证》或《医疗机构制剂许可证》的药品生产

企业或制剂室生产配制［11］。三是申请制剂调剂［12］。在
政策允许的范围内，选择从其他制剂室进行制剂品种

调剂，这样不仅可节约人力、物力及财力，也有利于医

疗机构制剂室做大做强。

3. 4 固本强基，推进藏药制剂备案与配制规范化

由于藏药制剂存在部分药味基源不清楚、不同药

物相互代用、部分药材资源枯竭、质量可控性差等问

题，必须加快推进制剂标准化研究，遴选制剂配制常

用、无质量标准或标准过低的品种，组织药品检验机

构、制剂室等相关部门制订、修订相应的质量标准，提

高藏药制剂的质量安全性、有效性、可控性，强化标准

管理，提高藏药制剂产品质量。针对医疗机构制剂备案

处方“同名异方”“异方同名”的现象，青海省药品监督

管理局依托此次调研结果，组织青海省药品审评核查

中心专业技术人员参照《中华人民共和国药典》（2020年
版）、《卫生部药品标准》藏药第一册（1995年版）、《六省

区藏药标准》（1979年版）、《青海省藏药标准》（1992年
版）等法定标准，对制剂处方中的药材名称进行统一规

范，编写了《青海省医疗机构制剂监管手册》《青海省医

疗机构制剂汇编》，同时对处方中确需替代使用的个别

藏药材组织藏医、药专家开展专家论证，结果由编委会

审核，作为医疗机构配制和药品监管部门对制剂质量

实施监督管理的法定技术标准，为全省各级药品监管

部门开展日常监管提供参考。

3. 5 加大对蒙藏医医疗机构制剂室的帮扶与监管力度

建议药品监管机构搭建培训平台，依托青海省藏

医院等医疗机构制剂配制质量管理规范（GPP）实训基

地，强化新入职人员岗前培训和在岗人员轮训，彻底解

决蒙藏医医院制剂室人员外训培训难的问题。同时加

强对医疗机构制剂的监管力度［13］，规范制剂配制、调配

及调剂使用行为，进一步提升医疗机构从业人员的质

量意识，切实加强实施《医疗机构制剂配制质量管理规

范》的自觉性。严厉打击未经批准擅自配制制剂的行

为，对经 3年质量提升计划后仍达不到制剂配制标准的

蒙藏医医院制剂应撤销其《医疗机构制剂许可证》［14］。
现有制剂室区域分布已完全满足医院自用和区域

调剂的辐射能力，建议短期内不再审批筹建新制剂室，

特别是民营医疗机构制剂室。建议省药品监督管理局

与省卫生健康委员会建立许可沟通机制，新建、扩建制

剂室需在征得卫生健康委员会书面同意后，省药品监
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督管理局再批准筹建、扩建，从源头上杜绝制剂产能过

剩和资金浪费，保证制剂室规范、高质量发展。

3. 6 完善医保政策，加大制剂研发资金投入

进一步完善医疗机构制剂的医保政策，逐步增加

医疗机构制剂品种纳入医保范围的数量［15］，并明确医

保政策的具体实施规范，同时加大对医疗机构制剂医

保政策的倾斜力度，并做好政策宣教。建立定价联动机

制，充分考虑各种成本上涨因素，调整医疗机构制剂零

售价格与成本价格间的上浮比例，避免出现“成本倒

挂”，挫伤医疗机构的研制积极性。

鉴于蒙藏医医疗机构制剂室基础薄弱的实际状

况，建议政府主管部门根据民族政策，增加藏药制剂监

管和研究经费的投入，加强藏药制剂的基础研究，设立

医疗机构制剂专项研究经费，完善相关制剂技术指导

原则，制订科学、严谨的医院制剂审评技术要求、规范

审批和发证程序等，促进医疗机构制剂稳步发展，推动

藏药现代化的进程［16 - 18］。
4 结语

蒙藏药制剂是我省医院制剂的重要组成部分，也

是我省医院制剂不可替代的。全省 34家蒙藏医医疗机

构制剂室普遍存在生产规模小、人员素质不足、硬件设

施缺乏、制度不健全、操作不规范等问题，制约了青海

省医疗机构制剂生产的高质量发展，甚至有些问题直

接影响制剂产品的质量和人民群众的用药安全。

党的二十大报告提出，要“推进健康中国建设”“促

进中医药传承创新发展”，中藏医药事业迎来了最好的

时代，医疗机构应加大制剂创新力度，积极培养人才，

注重品种的挖掘和临床数据的积累，特别是具有民族

特色、专科特色制剂的研发，提高医疗机构的核心竞争

力。同时，药品监管部门应出台配套监管措施，建立、完

善符合青海省省情的制剂室监管制度体系，进一步加

强对医疗机构制剂的监管力度，切实保障公众用药安

全有效，实现医疗机构制剂持续、健康、稳步发展。
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