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摘要   目的：探讨加强医疗机构制剂生产及管理人员培训的必要性，总结经验，思考改进措施。

方法： 从法规要求、制剂质量安全、创新发展 3 方面，讨论加强人员培训的必要性；并从培训组织架

构、培训制度与方式、重点内容与培训实效等方面进行总结；从人员思想、培训质量及考核奖惩等方面

持续改进。结果与结论：医疗机构制剂生产、质量管理相关人员的培训工作，是 GMP 检查和医疗机构

制剂许可证验收的关键指标，必须引起医疗机构制剂单位的重视，加强投入，保证培训取得实效，保证

制剂质量。

关键词：  医疗机构；制剂生产；质量管理；人员培训；GMP 检查

中图分类号：R95     文献标识码：A     文章编号：1002-7777(2018)10-1419-04
doi:10.16153/j.1002-7777.2018.10.017

On the Practice of Strengthening Training of the Personnel of Preparation 
Production in Medical Institutions
Ni Xiaoxia, Wang Qingfen, Chen Jinshan* (175th Hospital of PLA / Affiliated Southeast Hospital of Xiamen 
University, Zhangzhou 363000, China)

Abstract   Objective:   To investigate the necessity of strengthening training of personnel engaged in preparation 
production and management in medical institutions, to sum up experience and to suggest measures for 
improvement. Methods: Firstly, the necessity for strengthening training of personnel was analyzed from  three 
aspects: regulatory requirements, quality and safety of preparations, innovation and development. Secondly, the 
experience and practice were summed up from training organization, training regulation and mode, key contents 
and training effectiveness. Finally, the work could be continuously improved from personnel thoughts, training 
quality and assessment of reward or punishment, etc. Results and Conclusion: The training of personnel engaged 
in preparation production and quality management in medical institutions was the key index for GMP inspection 
and the acceptance of Pharmaceutical Preparation Certificate for Medical Institutions, which should be paid more 
attention to by medical institutions so as to strengthen investment to guarantee the effectiveness of personnel 
training and ensure the quality of preparations.
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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，是对

市场供应药品的“缺漏补遗”[1]。经过长期的医疗

发展和实践，医疗机构制剂在保障临床治疗上具

有不可替代的作用[1-3]；同时，在培养医院药学专

业人才、研发新制剂及新剂型等方面发挥了积极

作用[2-3]。医疗机构制剂室人员承担着制剂研发、

质量管理、生产配制、质量控制、仓储保管等各

个环节的工作，其能力素质的高低直接决定工作

水平好坏，甚至会影响制剂的质量安全。因此，

加强人员培训，提高医院制剂各岗位人员的专业

素质有着重要的现实意义[4]。

1   加强人员培训的必要性
1.1   贯彻执行相关法规的需要

《药品生产质量管理规范》（GMP）是药品

生产和质量管理的基本准则，所有药品生产企业

必须严格遵守[5]。2010年修订的新版GMP[6]就人员

培训问题提出了明确规定，全文共34处提到培训

工作，其中第26、27、28条详细说明了人员培训的

具体要求。2015年印发的《军队医疗机构制剂许可

证验收标准》[7]（以下简称《验收标准》）是军队

医疗机构制剂许可证验收的法定标准[8]，全文共20

处提到培训工作，其中第14、16条为重要条款；第

15、17条为一般条款，对人员培训工作均做出了明

确规定。

1.2   保证制剂质量安全的需要

GMP是药品生产行业的基本准则，在实施新

版GMP过程中，硬件是基础、软件是保证、人员是

关键[5]。“齐二药”等重大药害事件充分暴露出一

些制药企业仍存在不重视人员培训工作的问题[9]。

医院制剂属于药品管理范畴，其质量同样是生产出

来的而不是检验出来的。医院制剂生产涉及环节繁

多，包括原辅料采购验收、称量、制剂配制、分

装、质量控制、成品储存等，任何环节出现差错、

疏忽都可能直接影响制剂质量。影响制剂质量的主

要因素概括起来包括 “人、机、料、法、环”，

其中人员的因素摆在首位，也就是说，只有加强人

员培训，强化员工的法规意识、质量意识、责任意

识，提高实践操作技能，才能最大限度地保证制剂

质量安全[10]。

1.3   推动制剂创新发展的需要

随着时代的发展及医药卫生体制改革的不断

深化，国家对医院制剂在注册、监督管理等方面

的法规不断完善，促使医疗机构制剂由“供应保

障型”向“临床服务型”转变，制剂的生产研发从

“劳力密集型”向“智能创新型”转变[11]，而区域

性医疗机构制剂中心逐步成为医疗机构制剂室的发

展趋势[12]。临床服务型即是从临床需求出发，以患

者为中心，对现有制剂的组方、工艺、安全性和有

效性进一步跟踪评价，不断开发具有临床特色的制

剂；智能创新型是充分利用医疗机构制剂与临床紧

密结合的优势，着眼新制剂、新剂型和专科制剂来

研发特色制剂[13-14]。实现医院药学学科转型与医疗

机构制剂创新发展，必须以人才为依托[15-17]，而人

才队伍的建设离不开培训工作。

2   加强人员培训的主要做法
2.1   健全培训组织

从2016年开始，我院制剂科专门成立了教学

培训室，设立教学秘书，专人管理科室人员的教学

培训工作。教学培训室根据科室工作实际，负责全

面统筹科级层面的人员培训工作；各组室组长配合

教学培训室主抓本组室的岗位培训，从而形成了科

主任→教学培训室（教学秘书）→各组室组长→全

体员工的“金字塔型”人员培训体系。

2.2   建立培训制度

根据新版GMP 与《验收标准》等有关法规要

求，科室建立了《人员培训与考核制度》，经医院

制剂质量管理工作组审核批准后，编入《医院制剂

管理文件》。制度中明确：教学培训室负责根据上

一年度科室教学培训工作评估结果，结合科室发展

规划与工作实际，制定《年度教学培训与考核方

案》及《年度教学培训计划》，根据年度培训计划

细化月度培训计划，并将科级及各组室岗位培训计

划列入月工作计划。建立科室人员培训档案，收集

汇总各类培训材料，由教学秘书统一管理，区分制

度性文件、培训记录类与考核记录类文件。其中，

制度性文件含年度工作制度、年度工作总结、年度

培训与考核方案等4项；培训记录包含科室业务培

训记录、科室岗前培训与各岗位培训记录等10项；

考核记录包含年度考核汇总表、考核成绩汇总、考

核试卷等内容。

2.3   突出培训重点

在具体实施中，人员培训分为科级培训与组

室培训，科级培训包含新聘人员科室岗前培训、科
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室日常业务培训；组室培训主要包括各组室岗位培

训与人员上岗前培训。科级培训以基础性内容为

主，包括药学相关政策法规、药学专业基础理论与

操作技能、执业药师继续教育培训内容、工作学习

上的经验交流等；组室培训以针对性内容为主，根

据各岗位工作性质及必须掌握的知识和技能特点

制定培训方案，覆盖新版GMP等法规要求的全部内

容，突出岗位职责、岗位标准操作规程、岗位操作

技能、卫生知识、微生物基础知识与洁净室相关知

识，特别是高风险制剂配制组，必须抓好本组室人

员的专门培训。

2.4   采取灵活的培训方式

科级培训以集中专题授课或讲座为主要形

式，同时辅以汇报交流、经验分享、案例分析及邀

请院内外专家技术指导等。组室培训根据培训内容

分为理论培训和技能培训，理论培训以集中讲解、

经验分享和案例讨论为主要形式；技能培训以现场

操作讲解为主。

2.5   注重培训实效

为了客观检验、评估培训效果，教学培训室

定期组织检查或抽查培训实施情况，年终结合制剂

自检组织人员培训考核与结果评估。主要做法是：

1）对日常培训实施质量评价，并严格考勤

登记；

2）每半年组织一次理论考试，每年组织一期

理论与技能竞赛，各组室每年至少组织一次岗位技

能考核；

3）结合年度制剂自检，对人员培训档案材料

进行全面梳理，不断优化培训方案。

3   几点思考
我院是一所集医疗、教学、科研、保健、战

备为一体的三级甲等综合性医院，医院制剂历经30

余年的发展，获准配制制剂范围涵盖大容量注射

液、口服溶液剂、冲洗剂、软膏剂等23类临床常用

剂型，涉及65种、92个品规的常用及特色制剂。随

着制剂管理政策法规的不断完善，加上科室人员构

成多元、学历层次跨度大等实际情况，必须更加注

重人员的培训问题。

3.1   统一思想认识

通过加强教育引导，进一步强化全体工作人

员对培训工作重要性的认识，解决思想上重视程度

不足问题，努力克服工训矛盾，严格落实培训计

划，避免培训流于形式，影响实际成效。

3.2   提升培训质量

设置的培训内容，既要兼顾普及法律法规与

基础技能知识，又要兼顾学科前沿拓展。进一步提

高专题培训授课质量，课前要认真准备课件；交流

时应突出重点，讲透彻难点；加强互动，启发参训

人员从中获得更多知识。

3.3   加大考核奖惩力度

一方面，可以将培训授课与交流质量评价结

果、年度培训出勤情况、人员培训考核成绩等内容

逐一公示。另一方面，也可在绩效补助中增设教学

培训授课补助与年度教学培训奖励，将培训考核结

果与个人的年度评优评先、进修培训机会、岗位安

排、骨干竞聘等直接挂钩。通过上述举措，进一步

激励员工参加培训的积极性与学习的主动性。
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