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编写药裣所懿是戬所进行药品质量监督检验工作的一项重要

存史集资方法，亦是一项重要的社会科学工作，使我们的工作前

有所辑，后有所签，为村定各项工作计划提供资料性依攮

在各级党委和政府部门的正确颔导下，随着卫生事业的发晨，

亦促进了药检工作的迅速发展，新乡地区药裣所l 9 7 4年7月

正式建立，它是执行国家对药龉膪监督检验的法定性专业机构，
是保证广大人民用药安全有效，身体蕤康的卫生事业单_．i立．．．，

十几年来，我所从元到有，从醋人员，仪器设备，房屋设
施，逐渐发展起来的，遵照目务隐须发的牙政管理条例⋯蓊裣工

作条例、．药品标准及有关的方针、政策和法令，对药品生产，供

应、使用部门，有效的迸行Z药品质量监督裣验工律和管理工髂，

促进了药品生产，提高了药品质量，为逸药事业的发展，为社会

主义卫生事业做出了贡献。
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新 乡 地 区

药晶捡验所平涵饰置圈

壶：m／为无茜室 2为永籀。
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。j．硅于谨西角约动韵痨是_．照占地，j×占衍约三层
上瑶 最≥晶碰}，1。髓菌鼗
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第一章 橇况

． 第一节 性质和任务

一．性质：

。零所是新乡地区行署卫生局所腐的执行国家对药品质量监督裣验

．的法定性专业卫生事业机构。

二、往务：

L负费卒地区的药品质量监督检验和按术仲载工俸。粒登了解

，药品生产、供应，使用单位有关药品质蛰情况。并有计划地揩裣，掌

握药品藏量动态，及时向卫生行政鄙门报管，j糇进药品生产、供应
、使用单位提高药品质量； ．

2、‘参加药品祢准的钠定和修订工作，对本地区药品生产单位掇

请审批的药品进行诵歪了解和技术复核，并提出意见上报地区卫生局：

3～指韶区肉各县药品检验所及药品生产、供应、使用单位质
检机枸的业务技术工作，培训药品检验技术人员，指导莆众位药品质

量监督工作，组织药品检验工作交流；

：·， 4。有计翊、有蜜点’地积极开展有关药品质量、药品标准、中辜

．’』药稍剞、药裣新技术等科研工作；

5、抗行卫生局交办的有关药品检验及其他任氟
。 卒所工作受河南省药品裣验所的业务技永指导·

第二节 机构沿革

新乡地区药品检验所由新乡地区革命委员会于卫9 7 4年7月3 i

日新发(7 4)3 3号文件批准建立的．王9 7 4年i．0月王8日经

新乡地区革命委员会卫生局窃?革卫字(74≥4 0号文俘通知启用印章

。地址设在新乡专粤院内，与卫生局的孬攻科，区政科同在一阔房内



办公，面积为王8皿’，由药政科长王镱俊兼管蓊裣所的工作。当

时的工作任务是购买亿学试痢和仪器，协助药政科坟发文锌、报纸

、信俘‘参加药政、蟊裣会议、下乡、下厂蒲药源调量釜和了褥利一

生产情况。在正式开展工作前，餍卒地区匈硷鼯，亩省习裣所和新

乡市药裣所代办。l 9 7 7年l 2月封{嘶迁捌诞簇路王号巍建接
内与新乡地区卫生局同楼办公正式对钋工作，接受裣品。药j；撕设
化学室，三入，由陈志一西师负贞‘室内工作；#；j药塞脚人，由柱世

文蜀姆负责室内工催；裔理宝，二火，由馀捷京技瘫负责耋内工柞；

吴能敏药师兼管检品牧办、仓库傍管工作·全所共九人
卫9 8 i年4月，由地区卫生局主管药政工作的付局长何键贸

确陈志一主管蓊师负责金所工作，吴能敏主管药师负责化学釜工俘

，张培炎药瘁负责办公室工饩置98删上级任命陈志一为付所☆
第三节 入曼组成．

五、人员增痧一览表：

(按人员进入先后烦序排列)

姓名 性别 职称(职务) 入所时间 变 动 情况 。

际忑一 男 主管药师 一1 97删 l 98婢钥任命为行所长．

吴能敏 击 主管药师 l 97删，、

柱世文 男 主管绚师 l 975年I 1月 』

陶书英 女 中药师 l 97 6年-I a惆
?

韦晨豇
，

中药师 i 97 6年I Q珂 j文

东鲥：譬常 女 技 师 l 97醐纠、舭‘／、}、’

i

．韩正涛 男 药 师 l 97嘲．．1 98删调出 ·。

李增比：男 j 药 师 l 97砗训：王98 5年踯调出 !



；姓]名 性别 职称(职务，) ／、所时问 父 劢衙犹

吉瑞平 男 工 人 I 978／湖 i 981年3月调出

‘张培炎 努 药 师 l 97潮0月
捌郑枝 ．女 ．药．剂士 1．97辉l 0归
划索珍 ，古 ．中·药士 1 97 8年1 2月^

7李柱荣 女 会 计 l 97眸9月

“孙潺右 男 药 师 1 98 1年1月

运伟平 男 -’司 机 1 98 1年Q珂

：。都永删 男 药 师 王9u哦；J
‘薜纯晟 男 中药师 l 98眸1月

：俺卫民i女 工 人 l 985t阳YJ

．菇÷大平 男 兕习药诵 l 98彤蝴
正：孟良 男 见习中药师 l 98碑胡

一二—÷——l———————j—二———一—}—-一二{
‘

一—————卜——————÷————————————————1———————————一——斗————————————一——：●

。 ‘．2，各类人员比例： ．
．

·．平所监务蔽术人员占职工恩效的8 2·4％，主管，药瓣占业务

、1|：_j技求人员的2 1 j 4％，’至弘一占韭务技术八负的6每．．3％，幻剂

量jj士古立务技术人员的1凄·3％。
．|．

，

·3·
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第二章 业务工：作 ．

：第一÷节。’：开展棰验顼耳

锄f自l 9 7 7年开鹰工作以来，对审虢、送检及抽检的药品l r

逐渐由单项检验到多项检验，．由不完替到毙釜．现能开展的检验嗄}‘r

目如下： 。

。

l、片韵的塑萱差异陂旋裣登

，2、片帮li糁时{雅釜
3、注射荆田装量检查

4。注射剂的澄明发裣登

5。胶市剂时装量差异磁裣釜
6、液体比重鞫定

．7、熔点测定

8、旋光度测定

9、折光率浏定

王0、分光光度法

I 1‘比色法

l 2、粘发掰定法

l 3、纸嫠新和薄层层析法

l 4、一般簦另4试验

l 6。。P H值测定法

l 6、氯化物检查法．．

1 7、＼硫酸盐检查法一

l 8、干燥失重拉登法

l 9～炽灼残渣检查法



。 2 0、铁盐检查法 ．一 r’．，o⋯．

一2 1、重金属检查法 ．．

‘2 2、砷盎检查法

2 3、乙醇量测定法 ‘。．， j=

‘2 4、热原检查法

‘·。2 6、无菌检查法

·‘2 6、’降压物质检查法

2 7、安全试验法 一

2 8、非水溶液滴定法 一

· 2 9f、电．位滴定法和永停滴定法

，：3_0·、氪测定法

3 l、维生索A测定法

3 2、抗菌索微生物测定法及卡那霉索孛懈素五检查法
’3 3、重量法

’3—4、中和法

3 5、银量法．

3 6、络合滴定法．

一31 7、．氧化还原法(1)碘量法(2)高锰改钾法
‘

3 8、重氮化法
‘

3 9、丸荆重量差异阪度
’’

．4 0。、甄材性状的检查

4 l、中草药显傲鉴剔法‘’I． 1·

7

4 2‘。申草药的理化鉴别、 ．

、

～．

4，，S4、串成药活螨的检查． 、

：，

／
：_
、．’

，

’

·5·
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4 4、中成药细菌总数和霉菌总数的检查

4 5、大肠杆菌的检查

4 6、沙门氏菌的检查

4 7、金寅色葡萄球菌的检查
‘

4 8、绿脓杆菌的检查

4 9、破伤风杆菌的检查

第二节 历年来辖区内药品质量情况

本胪按规定，对药品生产、经营和使用部门进行抽检，指定

送橙和审批产品进行监督检验、复楱检验·

历年完成检品数量统计表

年 完成检品
送 检 插 检 合裕率

I

占金年检 占全年检
份 总数(件) 数量 品比例数 数量‘ 品比例数 送检 抽检

1977@ l l

1978牟- 蠢．2 Ol l 32 65·7％ 69 34·3％ 4 9-30,6 34·7％

l 9J7眸 272 l 8 7 68·鼢 85 3 l·2％ 49-l％ 37·％

1980年- 3 95 2 83 7 l。6％ l l 2 2 8 1 496 69·2％ 57·l％

1981年 4 7 3 2 S3 55·0％ 2 1 O 44·4％ 75·3％ 65·7％

1982#- 4 49 3 39 7 5·鼢 2 1 O 2 4·5％ 7 l·l％ 6 9·．1％

1983年 4 O l i 70 42·4％ 23 l 57·6％ 6 6。鼢 65 0-496

l98眸4 4 9；2 65 5 9·％ 1 84 4 l·O％ 67．=觋 54·3％

第三节 -历年来审核复验报批的药品
‘

： e
本所自开展业务工作以来共审核复验报批的地产药品有l，＼2
种，现将截止到l 9 8 5年8月份的药厂报批甄品总数列表如下《

‘

·6i-
J

f．



年’份． 西药种数： 中药种数‘ j中西药合计种数

1 978． ：·。，7． 4 1 l

：I 97 9 l 6 4 2 0

l 980 1． 1

’1 98 l
‘

5 5

1．982 2 O 1 8 38

l 98 3 1 3 8 ·1‘：。2 1

l 984 1 0 1， 32．． ．42。

1 985：． 9 1 6 ‘+ 24

一．j二第四节开办药检技术人员培训学习班

卒所为提高辖区内县药检所、药厂和医院制荆室药检人员的检

／ 验技术，保证药最质量≥从l 9 7 9年～l 9 8 1年举办了各类入

埙技术培训学习班。 一 ’一

一、l 9 7 9年3月～9月在卒所举办了中成药检验学习班，

：每培养对象是县暂捡所，中药厂检验技术人员，内容是玻璃仪器酌使

’一j用。无菌窒灭菌、中成药丸剂活鲻的检查t杂茵总数和霉菌总数的

’检歪‘大肠杆酉的检查、桐药金黄色葡萄球菌的检查、绿脓杆酉
的检查。脏器制剂沙门氏茵的检查，由杜世文药师讲菜

二：l 9 8王年6月～l 2月，举办了各县药检所技术人员学

。习班，讲课内答有元机化学、有机化学，药物化学、分析化学。课

。j程分另l由杜世文药师．．．陈志一主管药卿I、孙炳才药师和吴能敏主管

‘莉：姘讲授，前四个月集中时问学习理论，后两个月集中时间实验操

作；’英内容是根据科室的检品安排实验。

上述二次学习班共培训药检人员2．4人．：
‘‘

·7·



三、l 9 8 1年5月．，在延津县医院举办了各县医院药检技术

人员短训班，有l 8人参加，时间为-爪月，曲孙炳才：药师主诫．

内容有：

l。常用玻璃仪器及分析天平的使用方法和保养知识

2、容量分析的一般问题，当量浓度璇分子浓度与有关计算
方没

3、检验凡种大输藏需要用的主要试液与指示荆的配制．

4、雷磁2 5型殴度计的简介、使用、保养及彀度计的使

用。

5．墨／王0 I-I C 1、翦／l 0珂a 0 H标准溶液的配制和标

定

6、l／万全机械及半机械加码电光分析天平的构造、使用．

7、N／1 0 A g西0，标准液配铜和标定。

8‘M／2 0乙二胺四乙殴二钠标准液的配铜和标定

．19：。1,1／l 0碘液和日／l o筏代硫殴锕标准菠的配制和标定．

1 0、0·9％N a C L注射液的舍量测定．
‘。

l l、葡萄糖注射液的含量谢定。

l 2。碳殴氢钠注射液的含量测定．
”

l 3、注射用水的检歪。

1．每、甘露醇注射液的含量测忌

l 5、盐殴普鲁卡因注射菠婀舍萱测定．一

l 6、葡萄糖氯化钠注射菠的含量测定·

1．7、复方氯化钠注射液的含量测足．

1 8、注射剂的热原检查·

J 8·j



四o l 9 8 l一年7月，举办了l 0种中药材真伪鉴别学习班，

三j共．2期÷每期2 O天，共4 o天}．各县药裣所中药检验人员共l 4

』i炎参抗
‘’

，．．‘‘ ‘

．‘主要内容： 。．‘：
一。．

、I-人参及伪品山莴苣。商怙。

‘2‘．矢麻及伪品紫茉恕大丽菊、羽裂蟹甲草t芭蕉芋o
- ：，3乞砂仁及伪品江西砂仁，似草呆。

．?l 4■当归及伪品欧当归。，
、

。，5-‘寅连汲伪品单叶升瓜，． ：’‘

j 7，-一6^杜仲及伪品红杜仇．

：j 7-山莱萸及伪品小檗罘实- ： 。

。I． 一8、乌梅及伪品山杏‘山李子．-

～一9。冬虫夏草及伪品地琵
j l‘o、费芪及伪品圆叶锦葵，白替草木橇

一：主要掌握孬材性状和显微鉴别特征用对比的方法先讲理论，

≯il|ij后制片操作．讲课由刘索珍中药圭担‘箴
． 培养基层药检技术人员名单

弛．名 二工作单位． 起止年月 学习时间 学习项目

李建武’ j济源县药检所 1 977童跏彳Z-1 1 8个月 化学检验

竽振霞’ 济源县药检所 l 983，N3。·7 4个月．。 抗菌素检验

辫暖兰 ．济源县药检所 l 978。·Cr-,79；o，3· ．9个月‘ 中药检验

·』石云珍 一济源县药检所 ．1 978·8"-,79-9、． ?1年 抗菌素检验

搬特!：立 孟县药检所 +l 978‘争啼9一10。 ；1 7’个月一 。化学裣验

紫意风． 孟县药检所i 1 978算l扒，7．9’·1 0。 ‘1年 ．中药检验 ，j

·9。．



姓名 工作单位 起止年月
?
’学习时间 学习‘项冒’

李慧清 盂县药检所 l 982·5"-．82一i l 2 7个月 抗菌素检骏。

职承明 温县药检所 1 978t咐9 i 8 1年 化撇
王玉修 温县药检所 l 978·争呵9。8 1年 中药检验

j

●、r j

李元斌 沁精县药检所 l 978,M9。3 7个月 中药；投验 j
1

田 萍 沁阳县药检所 1 979·湖9j 9 1年 化学检验 j

商玉坤 武陟县药检所 I 979·3"-,79‘·9 6个月 帮议跫削
程相宾 武陟县药桩所 1 98l·l嗍2·5 7个月 抗茵蠡捡验j

郝虎清 获嘉县药检所 I 979·M9·1 0 ‘7个年 中两检验 ：

赵合荣 获嘉县药裣所 l 983·蝴3·1 0 6卟月 抗菌素检验“

武晓奎 修武县药粒所 l 97 9·N9-：l 0 7硼 化学检验
王乃昌 修武县药橙所 l 979、．鼽，79+-1 0 7个月． 中药检验

王玉荥 修武县药裣所 l 98l’．蝴I·l2 6个月 抗菌素检验．：

史红波 辉县药裣所 王982一·湖2t．王O 7个月11抗茵索裣验{
阎。龙启 辉县药钕所 l 979-3",-,79．．10 7个月 中趵褫：

j

侯建华 辉县药裣所 ‘l 97 9’‘3"'79I 1 0j 7个月 化学裣验 {

、李燕翱 辉县药检所 l 978_9",-．79·1 l‘ l 4个月7 化学检验 i
王清新 辉县药捡所 l 986-4～85',6 2个月 抗西索检验．i

●

’：

苏旃 汲县药裣所 王978·。蝴9··3 ’7爪月 中药拴验 i
i

1

：王兆林 延津县药裣所 1 98 l~．6",-82-2 8冷调 抗酉索妞验，：

}邵秋霞 新乡县药裣所 l 979·M9～9 ’6个月 化学检验 {

：阎建明 新乡县药橙所 1 979·M9、．9 6爪月 中药裣验 ．j

‘

j王宝莲 新乡县药检所
●

l979_M919 6爪月{中药检验’?
．。6个月；化学：i凇7一张秀清’．。博爱县药澌’ 1 980-蝴I声’2

。、·1 0i?



姓名 工作单位 起止年月 学习时间． 学习项目

史云萍 博爱县药检所 l 97 8·1。蝴9·3 葛个其 中药检验

丁爱兰‘ 封丘县药检所 I 981．·仔堪2·4 l 0个月 化学检验

～带金花 原阳县轰检所 1 979·跏刁g，．1 0 7个月 化学检验

j王延罡 省药检班学员 l 978，蝴8-9 l帕 化学检验
’，

：孙成东 省药枇学员 ．1 978，．净岬8，_9 l糊 4化学检验
‘孔祥喜 省药糍学员 1 978·争刁遥·‘9 1个月 化学检验

泰善叶{省药擒班学员 1 978·8卜，781—9 l爸月 化学检验

卢世美l 前卫制药厂}l 984，·12 半个月i卫生学检验

第五节接受药学专业毕业生实习任务

l 9 7 8年以来，先后接受省药检斑实习生4入，安阳中药学

校实习生一入，j开封卫校药剂班毕业实习生4入，云阳中药学校毕

业生8人开封医专药学专业毕业实习生王5人
。

第六节 中草药标本的收集

王簟采集蜡咔标本和中药材标本：

(1)l 9 7 7年5月在济源县，l 9 7 9年6月在沁阳县，温县‘

修武县-博爱县，武陟县和鸡公山抽牲世文‘韩正涛≮韦晨虹。捌

素珍采集蜡咛标率s l 9种，!。l l 0 0份童包换 ·

舀较蕈张． 。忍冬科，败酱科，

川续断科， 胡芦科，桔梗科r

银杏科， 松科， 柏科．，

三白草科， 漆树科， 七叶树科，

菊科≯， 香蒲科，禾本科，

天南星科， 省姑油科， 青风藤科， o
，r，j．?
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