浅谈新形势下我中医院院内制剂现况及发展趋势
制剂室   姬涛

【摘要】目的：探讨新形势下我中医院医院制剂的现况、存在问题及解决方法并探讨未来发展趋势。方法：结合我院医院制剂的发展历程并结合相关文献资料，从面临困难、存在机遇两方面探讨医院制剂现况，并探讨相关解决方法及发展趋势。结果与结论：从我院及社会医院制剂发展看，医院制剂为医院药学发展奠定了基础，必将长期存在并得到长足发展。
【关键词】医院制剂；现况；趋势
医院制剂是指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[1]。医院制剂主要是就目前经济形势下对市场药品供应情况的"拾遗补缺"，针对的是临床有需求而市场上无供应的品种，是医院临床用药的重要组成部份，在中医医院该现状体现尤为突出。然而，近几年医疗机构制剂的发展正面临着退出历史舞台的危机和大力发展欣欣向荣的机遇，是退出还是进步是新形势下医院制剂亟待解决的决择性问题。本文就我中医院院内制剂近50年的发展历程结合国际国内医院制剂发展形势，对我中医院院内制剂的现况及未来发展趋势进行探讨。
1.医院制剂产生的背景
有60年左右历史背景的医院制剂，是其在紧密结合临床，并且总结临床实践经验的基础上制成，相对比较成熟的制剂，是医疗机构老一辈专家根据多年积累的临床经验，总结出的药物配方，经批准生产后，既满足了临床需要，也为医院药学发展提供了平台，同时，为患者带来了满意的治疗效果。例如笔者所在医院生产的医院制剂软肝丸、养心口服液和通脉丸等，在我院国医堂名老中医根据多年经验总结的临床验方，经河南省食品药品监督管理局批准后，为肝硬化患者、冠心病患者以及脉管炎患者带来了福音，疗效独特，深受医生和患者的欢迎和好评。
2.新形势下医院制剂发展的现况——机遇与困难并存
2.1发展机遇
2.1.1政策完善，制度健全[2,3]
随着社会法制的完善，医疗卫生体制改革的深入，有关医院制剂的相关法律法规也逐步完善与丰满。《医疗机构制剂配制质量管理规范》(GPP)、《医疗机构药事管理暂行办法》及《药品管理法》等法律法规的制定以及实施，不仅规范了医疗机构医院制剂的生产、检验、销售等环节，同时为医院制剂的发展奠定了法律依据及支持。就我院而言，医疗制剂生产的相关法律法规健全完善，为我院医院制剂的发展提供了政策的支持与保障。
2.1.2多面需求，潜力无限
就患者需求上讲，传统的中医药经验方、保密方和专利方疗效确切，价格合理，颇受患者喜爱，需求量大；就医师处方上讲，一些临床长期应用、安全有效、价廉的处方或国外已上市的制剂而而国内暂未上市但临床医疗又需要应用的药物，医师们期望能制成医院制剂应用[4]；就医院药学发展上看，医疗机构能够设立制剂车间在经济收入、人员安置以及科研需求上都是药学发展的一大臂助。并且医院制剂存在生产灵活、按需供给、品种齐全等特点，发展空间巨大。
2.1.3技术先进，人才充足
科学技术的进步，带来的是一次又一次的技术革命。我院作为三级甲等中医院，具有本院内的科研部门，同时，医院药学部和科研部具有很大比例的高精尖技术人才和高学历科研人士，这些都能为医院制剂在技术改进、更新和创制方面，提供技术支持和人才支援。有文献报道[4，5]，有相当一部分综合医院在技术水平和人才层面上，具有自主研发和生产制剂的能力与水平，这就为医院制剂的发展提供了技术和人才上的支持。
2.2面临困难
2.2.1厂房狭小，设备陈旧
我院制剂室建立于上世纪70年代，制剂室根据申报并审批通过的170多种医院制剂的特点，建立了相关的制剂车间，包括：提取间、固体制剂车间、液体制剂车间、药品库房等部门，由于医院规划范围有限，厂房面积颇为狭小，并根据相关制剂特点及当时制剂水平进行了设备的购买。随着医院的逐步发展，医院制剂销售量逐年提高，社会科技水平的日新月异，我院医院制剂室就越发凸显的厂房狭小，设备陈旧，不能满足日常生产需要，本院情况与相关文献报道[2，4，6]相一致。
2.2.2技术守旧，人才缺乏
随着制药工业技术的日新月异，新技术新剂型不断的出现，如：肠溶片、缓释片、控释片、贴膜剂、滴丸等，但是目前我院医院制剂依然沿用以往的传统中成药制剂的制备方法制备，缺乏新剂型新技术的体现，不能满足临床一些特殊需求的使用或者药物效用的极大发挥。同时，缺乏在相关制药技术改革创新方面的高精尖人才，以引导医院制剂的规范生产、检验等制备过程，本院该情况与相关文献报道[2,4,6]相符。
2.2.3成本高昂，利润亏欠
    随着法制管理进程加快，市场供应能力提高，国家对医疗机构制剂标准的要求越来越高，制剂研发、注册成本高居不下，而且由于原药材价格的飞涨，医院制剂受限于物价部门的管理，零售价却不能相应提高，出现原料价与零售价倒挂现象。如笔者医院的软肝丸，每批次（2000盒）原药材价格在11万元左右，而药品零售价才9万元左右，目前现状即生产多少赔多少，但是，为了迎合患者及医生的治疗需要，还不能考虑停止生产，以避免对长期用药患者造成采买困难；

同时，医院制剂批次生产规模偏小，生产原料分包装设计却很大，造成在生产过程中有不能物尽其用，原料浪费现象。如笔者医院的硒卡拉胶胶囊，每批次需壹号胶囊48000粒，而胶囊最小包装为100000粒；水合氯醛溴化钾溶液，每批次需溴化钾20g.而溴化钾最小包装为1000g，由此导致成本上涨，却利润倒挂。
3讨论
综合新形势下我中医院院内制剂现况，针对目前所面临的机遇与挑战，结合国内医院制剂发展的形式，笔者认为在当今条件下，医院制剂的发展趋势是：
3.1经济层面上  
医院制剂除发挥其应有的治疗作用外，还应随着社会经济的发展，为医疗机构经济效益发挥作用。首先：在零售价的调整上，医疗机构应与物价局协商，使医院制剂既能做到成本与效益双赢，又能在一定程度上不给患者造成医疗压力；其次：医疗机构本身应对医院制剂的生产成本进行科学整合，在成本核算最佳化的同时达到经济利益最大化，这点需要借鉴企业化管理模式来调整医疗机构生产线。
3.2人员储备上  
药学专业知识水平达标和生产实践能力强的专业化制剂生产队伍，是目前医院制剂发展的必备软件。良好的素质与较高的学历在制剂生产中既能发挥专业知识优势，又能对生产过程做到安全意识强、生产过程平稳、突发情况处理得当及生产质量精的制剂生产操作；同时医院制剂室还应培养高精尖型专业人才与心思缜密的管理型人才，为医院制剂未来发展做人员上的绸缪。
3.3 制剂品种上  
精简品种，去庑存精。医院制剂品种多样、规格单一、产量小等特点是制约其发展的要害所在。结合医疗当下临床特点，保留科技含量高、经济效益好的特色制剂，应用现代生产工艺研发新制剂，提高制剂质量是当下迫切需要解决的。
3.4专业特色上  
加强与临床沟通，做大做强专科特色制剂。医院临床各科都有一些特色制剂，这些制剂经过长期临床实践，疗效确切。发挥专科专病用专药，生产特色医院制剂，比如笔者医院的国家级重点专科儿科颗粒剂.外敷内治制剂，国家级重点专科周围血管科治疗脉管炎的通脉丸.如意金黄膏，省级重点专科肛肠科治疗痔疮术后的洗剂.栓剂，省级重点专科消化科治疗肝硬化的软肝丸，等等.因此专科专病用专药，发挥临床专业特点既能给医院带来实力的增长与名利的宣传，也能为医院带来社会经济效益。
3.5 技术水平上  
鼓励创新，勇于破旧，提倡研发，探寻新药。充分发挥医院制剂具有的信息密集、快速流动和临床验证敏捷等独特优势，努力开发新剂型、新制剂，以现代科学的方法对传统的医院制剂重新评价和筛选，在改进剂型、改变给药途径、提高疗效、减少不良反应等方面下功夫，研制出生物利用度高、疗效好的新制剂，如缓释、控释、靶向及透皮吸收制剂等，
3.6教学实践上  
教学相长，为药学专业学生提供实习、见习的场所。医院制剂品种多样，剂型复杂，批量生产和反复配制周转迅速的特点，便于院校学生了解和参与配制制剂及质量检验工作，药学技术人员提高技术水平和实际工作能力，巩固和加强理论知识，方便教学工作的开展。笔者医院每年都有大批实习学生和进修学习人员，制剂室为其提供理论联系实际的场地，实践、学习及研究的平台
3.6其他

医疗机构在逐步完善自身实力的同时，也应做到横向比对，同行协作。设立区域性医院制剂中心 ，鼓励各医院委托加工，既能解决限制与需求的矛盾，又能加强同行间的交流协作；不但互相之间满足临床需要，同时降低了相互间的生产成本，做到了同行交流化、成本缩小化、生产规模化、利益最大化。。
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综上所述，发展机遇与困难挑战并存是医院制剂的现状，本着服务临床，服务患者的态度，逐渐改革创新，在实践中探寻发展出路是医院制剂未来的发展方向。相信医院制剂不但不会退出历史舞台，还会逐步完善，发展壮大，与临床药学、科研开发、药品经营等工作紧密结合，从而推动整个医院药学的发展。
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