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贵州省医疗机构制剂室检查缺陷分析和对策 

闫艳丽，王  超*，辛  秀  

贵州省药品监督管理局检查中心（贵州省药品审评查验中心），贵州 贵阳  550081 

摘  要：医疗机构制剂室作为制剂配制的场所，是药品供应体系的重要补充。药品监管部门依法对医疗机构制剂进行监管，

并开展日常监督检查。2022—2024 年贵州省医疗机构制剂室日常监督检查发现的缺陷主要集中在机构与人员、文件、质量

管理与自检、设备、物料、配制管理方面。归纳分析了贵州省医疗机构制剂室监督检查发现的缺陷，提出改进建议，以期为

提升医疗机构制剂质量管理水平和监管工作提供参考。 
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Abstract: The preparation room of medical institutions, as a place for preparing preparations, is an important supplement to the drug 

supply system. The drug regulatory authority supervises the preparations of medical institutions in accordance with the law and 

conducts daily supervision and inspection. The defects discovered during the daily supervision and inspection of the preparation rooms 

of medical institutions in Guizhou Province from 2022 to 2024 mainly focus on the aspects of institutions and personnel, documents, 

quality management and self-inspection, equipment, materials, and preparation management. This article summarizes and analyzes the 

defects found in the supervision and inspection of the preparation room of medical institutions in Guizhou Province, and proposes 

improvement suggestions, in order to provide reference for improving the quality management level and regulatory work of medical 

institutions’ preparations. 
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医疗机构制剂室作为制剂配制的场所，是药品

供应体系的重要补充[1]。医疗机构制剂凭借疗效确

切、作用独特等优势，在医疗市场中占据特殊地位，

成为常规药品供应体系外不可或缺的一部分[2]，极

大程度地契合了临床多样化的用药需求[3]，深受医

疗单位和患者群体的喜爱[4]。随着国家对中医药行

业发展的不断扶持，医疗机构制剂特别是中药制剂

的发展得到了越来越多的关注[5-6]。医疗机构制剂是

医院药学服务的重要组成部分，其质量直接关系到
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患者用药安全。《医疗机构制剂配制管理规范》（简

称“GPP”）是医疗机构制剂配制和质量管理的基本

准则，制剂配制的全过程需符合 GPP 的要求[7]。药

品监管部门依法对医疗机构制剂进行监管，并开展

日常监督检查。由于医疗机构制剂的相关法律法规

发布时间较早，与当前医疗机构的实际情况和监管

要求已产生一定脱节，导致医疗机构制剂室在规范

化、标准化方面的发展相较于药品生产企业有所滞

后，部分医疗机构仍沿用较粗放的手工作坊式管理
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思路，细节管理尚待加强。近年来，随着药品监管

力度的加强，医疗机构制剂监督检查成为保障配制

制剂质量安全的重要手段。检查中发现的问题是医

疗机构执行 GPP 情况的一面镜子，医疗机构应当引

起重视，举一反三、查缺补漏，不断完善质量管理，

确保配制出优质、安全的产品。本文归纳分析了

2022—2024 年贵州省医疗机构制剂室监督检查发

现的缺陷，提出改进建议，以期为提升医疗机构制

剂质量管理水平和监管工作提供参考。 

1  基本情况 

选取 2022—2024 年贵州省医疗机构制剂室日

常监督检查报告。采用 Excel 对近 3 年医疗机构制

剂室检查存在缺陷进行统计，从 GPP 章节的机构与

人员、文件、质量管理与自检等方面对缺陷进行阐

述分析。2022 年随机抽取的 5 家次医疗机构制剂室

日常监督检查，现场检查结论为“符合要求”的有

2 家次、“基本符合要求”的有 3 家次。2023 年随机

抽取的 4 家次医疗机构制剂室日常监督检查，现场

检查结论均为“符合要求”。2024 年随机抽取的 4

家次医疗机构制剂室日常监督检查，现场检查结论

为“符合要求”的有 3 家次、“待整改后评定”的有

1 家次。 

2022 年 5 家次医疗机构制剂监督检查中共发

现缺陷 26 项，平均 5.2 项/家次。其中严重缺陷 1

项，占比 3.85%，涉及类别为机构与人员；主要缺

陷 7 项，占比 26.92%，涉及文件 3 项、机构与人员

1 项、物料 1 项、配制管理 1 项、质量管理与自检

1 项；一般缺陷 18 项，占比 69.23%。2023 年进行

4 家次医疗机构制剂监督检查，共发现缺陷 18 项，

均为一般缺陷，平均 4.5 项/家次。2024 年度开展随

机抽取的 4 家次医疗机构制剂室，共发现缺陷 30

项，每家次检查发现缺陷 7.5 项/家次，其中主要缺

陷 1 项，占比 3.33%，一般缺陷 29 项，占比 96.67%。

发现的缺陷在 GPP 各章节分布情况见表 1。 

 

表 1  2022—2024 年度检查缺陷章节分布情况 

Table 1  Distribution of inspection defect chapters in 2022 — 2024 

年份 
缺陷比例/% 

机构与人员 房屋与设施 设备 物料 卫生 文件 配制管理 质量管理与自检 

2022 15.38 3.85 15.38 19.23 11.54 15.38  3.85 15.38 

2023 11.11 5.56 16.67 16.67  5.56 16.67  5.56 22.22 

2024  6.67 6.67 16.67  3.33  6.67 30.00 16.67 13.33 

 

2  缺陷分析 

2022—2024 年贵州省医疗机构制剂室日常监

督检查发现的缺陷在机构与人员、房屋与设施、设

备、物料等 8 个章节均有涉及，但主要集中在机构

与人员、文件、质量管理与自检、设备、物料、配

制管理方面。 

2.1  机构与人员 

机构与人员在医疗机构质量管理活动中至关

重要。现场检查缺陷显示，部分医疗机构未制定关

键人员的岗位职责；个别 QC 检验人员为办公室行

政管理人员，且无相关专业背景；未制定年度培训

计划；未对制剂室人员进行相关法律法规、制剂配

制操作规程、检验操作规程的培训。 

2.2  文件 

GPP 的实施至今已 20 多年，多数医疗机构已

建立较完善的文件管理体系，但部分医疗机构仍存

在一些问题，如未制定物料和/或中间产品的质量标

准；未制定拟配制品种成品检验操作规程；未制定

配制工艺规程和标准操作规程；此外，也存在一些

文件和记录不完善的共性问题，如《文件管理规程》

规定的审核人、批准人与实际文件的审核批准人员

不一致；配制记录未体现紫外灭菌工序，以致无法

追溯灭菌时间；设备无使用日志和维护保养记录；

物流缓冲间的紫外灯使用记录信息不全（如未记录

使用时长、物料名称等）；质量标准内容不完善；称

量记录不符合规程要求；培训记录缺失等。 

2.3  质量管理与自检 

在质量控制方面，某制剂室的《口服液体药用

聚酯瓶质量标准》规定：“质量标准中带“★”项

为每批次必检项目”，但实际未对部分带“★”项

如外观、密度、密封性、抗跌性进行检验；个别医

疗机构未对纯化水按照《中国药典》2020 年版进行

全检；部分医疗机构检验记录不完善，如未附显微

图、未记录所使用的检验设备编号、TLC 图谱斑点
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不清晰等。在质量保证方面，部分医疗机构未对原

料进行留样，未制定制剂审核放行管理制度。在自

检方面，一些医疗机构未制定自检规程和自检计

划，自检后未形成自检报告或自检记录缺失，更有

甚者制定了自检计划但实际未开展自检。 

2.4  设备 

设备方面的问题常常是大多数制剂室存在的

共线问题。常见的问题如设备有内容物但未张贴设

备状态标识，且未标明内容物信息；未对设备进行

编号管理；不同级别洁净区之间无压差指示装置；

压差表示数异常；称量间未配备称量设备；相关的

强制检定设备未校准/检定；未制定各设备相应的标

准操作规程、清洁规程等。 

2.5  物料 

目前，部分医疗机构在物料管理方面仍不够完

善，如未设置原料、成品的待验区、合格区和不合

格区；未制定物料的购入、储存、发放、使用等管

理制度；物料购进记录不全，无法追溯物料的名称、

生产日期、产地、批号、数量等关键信息；未对购

进的原料进行检验；未按物料的贮存条件进行贮

存；未对储存室温、湿度进行记录。此外，在物料

标识管理方面也存在一些问题，如无物料状态标

识；不合格品区无相应的标识划分；物料标识卡未

标注有效期或复验期等。 

2.6  配制管理 

部分制剂室根据相关研究资料、文献资料的制

备工艺进行生产，但未对文献工艺进行验证；工艺

验证不完善，验证方案未明确取样点；清洁验证方

案未制定微生物限度检查指标；未对中间品的储存

期进行验证；未对再注册批件中“有效期暂定 24 个

月”进行验证；相关生产设备清洁不彻底；未规定

纯化水日常监测指标和频次；配制记录不完善，未

体现相关的工序或生产操作。 

3  对策和建议 

医疗机构制剂室在医疗体系中发挥着重要的

作用。制剂室配制的药物通常具有针对性强、时效

性高的特点，这对于提高医疗效率、改善患者治疗

效果具有重要意义。贵州省现有医疗机构制剂室 22

家，相比于其他地区明显数量偏少[8]，规模普遍较

小，厂房设施、设备等硬件配置略显不足（如部分

制剂室因缺乏设备不得不将原料和成品委托检

验），且质量体系建设上起步晚，体系覆盖广度和深

度不足，在质量标准制定、过程管控、风险评估等

核心环节存在短板，未能形成完善的全流程质量保

障机制，若医疗机构在质量体系的建设上不加以重

视，有可能导致配制出不合格制剂，进而对患者健

康构成潜在威胁。此外，因缺乏集约化统筹，未形

成区域资源整合、共享机制和规模化生产，既制约

科研创新和特色制剂发展，也降低了投入产出效

益，难以满足临床特色用药需求。故针对上述问题，

笔者探索性提出几点建议，以期为医疗机构制剂室

的发展和监管部门的监管工作提供参考。 

3.1  积极争取帮扶指导 

医疗机构应加强与当地卫生健康、药品监管等

部门的沟通协调，反馈制剂室在发展过程中遇到的

问题，诸如人员培训短板、质量管理瓶颈、配制技

术困难等，积极争取相应性的技术帮扶指导和政策

支持，以促进制剂室健康、有序发展。 

3.2  不断加强人员培训 

人是一切操作活动的执行者，制剂室人员的职

业素养直接决定制剂产品质量，直接影响产品的安

全性和有效性。制剂室应依据自身情况精心规划年

度培训方案，涵盖 GPP 法规、生产工艺流程和检验

操作规范等内容，对人员进行全面培训。通过持续

的培训学习，不断提升制剂室人员的专业能力和综

合素质，弥补操作人员业务知识的短缺和对医疗机

构制剂配制相关法律法规认识的不足[9]。培训时，

需强调理论与实践的深度融合，增设实操演练，使

人员在动手实践中深化知识理解，提升运用能力。

同时，开展培训效果评估，根据评估结果灵活调整

培训方案，确保培训工作切实有效。此外，建立良

好的激励机制，对于在培训中表现优异、业务能力

提升显著的人员给予适当奖励，充分调动制剂室人

员参与培训、提升自我的积极性，营造良好的学习

和工作氛围，为打造高质量的医疗机构制剂提供坚

实的人力保障。 

3.3  持续建设质量管理体系 

根据 GPP，医疗机构制剂室需建立并完善从原

辅料采购、制剂生产、质量检验到成品放行的全过

程质量管理体系。该体系应明确各环节的质量标准

和操作规范，确保制剂室远离污染源，配备必要的

设施和设备，并对所有操作人员进行专业技术培

训。此外，应制定并维护一套完整的文件体系，以

确保每项工作都有明确的指导和记录，从而保障制

剂的质量安全和可靠性。定期开展质量风险评估工

作，合理运用风险管理工具对制剂生产过程中的人
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员、设备、物料、工艺、厂房等因素进行风险识别、

评估和控制，制定相应的风险应对措施，降低质量

风险，充分认识到完善的质量管理体系对保证制剂

质量的重要性[10]。 

3.4  不断强化设备管理 

设备是医疗机构制剂配制必备的硬件措施，良

好的设备和管理能保证制剂配制活动的顺利开展。

针对目前医疗机构在设备方面存在的问题，建议医

疗机构加强设备标识和编号管理，建立设备档案，

详细记录设备使用、维护、维修等情况，方便追溯

管理；按要求配备设备，如在不同级别洁净区安装

压差指示装置，记录压差情况，并定期维护；规范

设备检定和校准管理，制定强制检定设备清单，明

确检定/校准周期，定期送相关机构检定校准，并记

录校准结果、校准日期和有效期，确保设备产生的

数据准确可靠；制定设备操作和清洁规程，明确操

作步骤、注意事项、清洁方法和频次等，并对操作

人员开展培训，使其严格按规程操作和清洁设备。

医疗机构应全面完善设备管理体系，从标识、配备、

校准到操作规范，全方位提升管理水平，保障制剂

配制质量安全。 

3.5  全方位优化物料管理 

良好的物料管理是制剂配制的根本保障。从检

查发现的缺陷来看，大部分医疗机构在物料管理方

面或多或少存在一些问题，建议进一步完善物料储

存区域规划和标识，合理划分原料和成品的待验

区、合格区、不合格区，设置明显物料状态标识，

清晰标注待验、合格、不合格等状态标识，不合格

品区设置醒目划分标识，防止混淆；规范物料货位

卡内容，明确标注有效期或复验期。在制度建设和

记录管理方面，制定全面的物料购入、储存、发放

和使用管理制度，建立完整的物料购存销档案，以

便精准追溯。在储存环节，依据物料特性，配备相

应的温湿度调控和监控设施设备，定期记录环境温

湿度和检查设备运行状况，确保符合物料贮存条

件；同时规范物料存放方式遵循先进先出原则，防

止物料过期积压。此外，应当强化检验流程，配备

相适应的专业检验人员，对购进的每批原料严格按

照质量标准进行检验，只有经检验合格的物料才能

进入合格区用于制剂生产，从源头保障物料质量。

制定完善的物料管理制度，采购合格的物料，进行

科学的存储，按规定进行检验放行，确保投入生产

的物料符合要求，从购、存、检、用全方位为制剂

质量保驾护航。 

3.6  继续完善配制管理 

完善的配制过程管理是医疗机构制剂产品质

量的核心保障。强化验证管理流程，完善生产工艺

验证方案，清晰界定关键工序和工艺参数，严格执

行验证并记录，验证结束后迅速总结并出具验证报

告，确认工艺规程。清洁验证方面，要制定微生物

限度检查指标，明确清洁方法和合格标准，验证合

格后及时修订清洁操作规程，并进行人员培训考

核，确保操作人员能够熟悉掌握清洁方法，并指定

清洁的复核人和责任人，建立健全的清洁复核检查

机制，杜绝发生清洁不到位的情况。对中间品贮存

期、成品有效期开展相关验证工作，结合制剂特性

和储存条件，确定合理考察条件，明确中间品的贮

存期和产品的有效期。针对纯化水制备系统，应当

制定科学合理的日常监测指标和频次，并配备专业

监测设备和人员，定期对纯化水开展质量监测。修

订完善配制记录模板，根据工艺规程设计从原料投

料到成品产出的每一个细节，并对人员培训，确保

操作人员能够详实地填写每一步操作。通过全方位

强化配制过程管理从根本上保障医疗机构制剂质

量，为患者提供合格、安全、有效的产品。 

3.7  定期公布监管结果 

药品监督管理部门应定期公开医疗机构制剂

室的监督检查结果，以增强透明度，并接受社会各

界的监督。这种方式有助于公众了解医疗机构制剂

室，进而增强对制剂室配制产品的信任。为切实保

障医疗机构制剂室配制产品持续符合注册或备案

要求、满足预定用途，监管部门可采取加强日常监

督检查、开展专项检查、组织飞行检查等多种措施，

规范有序提高检查标准，强化检查广度和深度，提

高监管效能。以此全方位确保人民群众用药的安全

性、可及性和有效性，维护公众健康权益。 

4  结语 

医疗机构制剂室在医疗领域举足轻重，配制出

的制剂产品关乎患者安全。从近 3 年的发展趋势来

看，随着监管力度的加大和监管要求的提高，贵州

省医疗机构制剂室在建立制剂配制质量体系方面

存在一些问题，在执行 GPP 的能力水平上仍然需持

续提升。针对当下的情况，医疗机构要积极作为，

迅速补齐短板，强化内部管理，提高法规意识，主

动寻求政策和技术支持，从人员、设备、物料、配

制等全方位革新，持续建设完善质量管理体系。监
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管部门也要持续发力，强化监督效能，定期公布监

管结果，继续进行严格把控、透明监管。 

此外，目前医疗机构制剂现场检查主要依据的

法规 GPP，自 2001 年 3 月颁发以来，已经实施了

超过 20 年。鉴于当前医疗机构质量体系的建设和

发展趋势，以及医疗质量管理政策体系的系统性调

整，GPP 的内容可能已显得不够全面，且可能已难

以完全满足目前医疗机构制剂的发展态势以及监

管工作的实际需求。在此，也呼吁尽快启动 GPP 的

修订或增补工作，以为医疗机构制剂的现场检查工

作提供有力支持。 
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