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摘 要 报道了药品检验计算机管理系统在数据库结构模块化
、

品种编码方式
、

数据处理等方

面的应用
。

该系统设计合理
,

使用方便
,

易于修改和扩展
,

可用于药品检验数据的计算
、

检验报告的

打印
、

检品数据的贮存
、

查询和修改等
,

适合于药厂质量检验部门使用
。

关键词 计算机管理 ; 药品检验 ; 数据库系统

药品检验中大量的分析数据对保证药品

质量
、

提高企业竞争力起着重要作用
。

这些数

据的搜集
、

存贮
、

检索和使用目前一般仍停留

在人工处理的阶段
,

所有检品的实验数据均

由人工分析
、

计算和判断
,

开具检验报告及将

报告存档供 以后查询
,

存在着效率低
、

规范化

程度差
、

查询不方便
、

容易出错等弊病
。

随着

医药工业的发展
,

新品种不断增加
,

药典每五

年的改版对基层制药企业质量检验工作提出

了新的要求
,

如 1 9 9 0 版《中国药典 》中抗生素

微生物检定统计方法计算相当复杂
,

计算分

光光度法分析技术的应用要求较高
,

基层掌

握 比较困难
,

计算机科学的发展为解决这些

问题提供 了可能性
,

制药企业实现药品检验

的计算机管理势在必行
。

国外不少发达国家

已开始这项工作
L’ 一 3〕 ,

国内尚未见报道
。

本文

报道的药品检验计算机管理 系统
,

在数据库

结构模块化
、

品种编码方式
、

数据处理等方面

进行了探讨
; 整个 系统在实用性和安全性方

面做了较多的努力
,

可用于药品检验数据的

计算
、

检验报告的打印
、

检品数据的贮存
、

查

询和修改等
,

适合于药厂质检部门使用
。

实验部分

微型计茸机

T&W 微型 计算机 ( C p U 8 0 2 8 6 ) ; 长城

0 5 0 2 D H ( C p U 8 0 8 8 ) ; ESP o N 2 4 针 打 印机

( L Q 1 6 0 0 )
。

L Z 程序软件

在 D o s 3
·

3 + C C D o S 2
.

1 3 H 汉字系统下

采用汉化 F o X
一

B A S E 数据库管理系统软 件

编制
。

经试验
,

在内存低于 6 40 K 的硬件环境

下需改用完全兼容的汉化 D BAS
E
一

l
十

系统
,

否则无足够的内存
,

但是此时运行速度将有

所降低
。

1
.

3 品种 编码方式

将药品品种作为基本单元
,

履行系统各

功能均按照品种
。

显然必需解决药品品种在

计算机 中的表达
、

贮存和检索方式
,

即对每一

种药品必须进行编码才能实现快速的输入
、

检索和输出
,

考虑到使用中文品种名检索不

方便
,

我们设计了页代码和拼音码两种编码

方式
。

页代码以所用标准加其页数构成
,

如

《中国药典 》一部为 z A
,

二部为 z B
,

江苏标准

用 J S
,

部颁 标 准 为 B B
,

如 牛 黄解毒 片为
“ Z A 4 0 4” ,

西米替 T 为
“
z B 17 1 ”

。

对部分标准

同一页有两个或更多品种时则在 页数后加

A
、

B
、

C 等
。

拼音码则使用各品种汉语拼音名

各汉字首字母的组合
,

如非诺贝特的拼音码

为
“
F N BT

” ,

盐酸胺碘酮片为
“ Y s A DT P ” 。
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2结构特点和功能

1) 整个 系统的结构 由管理系统和数据

库两部分组成
,

其基本结构见图 1
。

2) 管理 系统的结构设计采用模块化方

式
,

可分为五个模块
:

主控模块
、

数据输入及

计算模块
、

档案查询及打印模块
、

档案修正模

块
、

综合服务模块
。

I n t rod
u e t o r y

m od U le

一一获

罕平甲一罕聋圈

F 19 1
.

T h e s t r u e t u r e o f t h e d a at m a n a
ge m e n t s y s t e m

主控模块按用户要求调动其他四个模块

或退出系统
。

数据输入及计算模块按对药典或其他标

准方法的规定接受数据并进行规范化处理
,

包括数据的修正和计算
、

判断是否合格等
,

所

得结果可选择报告存档或检验存档
,

报告存

档生成规范化的检验报告书并按需要份数打

印
,

若结果不宜或不必出报告则可选择检验

存档
。

档案查询及打印模块用于 日后对产品质

量发生疑问
、

纠纷或另需进行制作统计报表

时对检品资料的查询和打印
,

系统根据用户

提供的检 品名称
、

批号或报告书编号为索引

均可查询所有存档检品的原始数据
、

原始记

录页码
、

检验报告在内的全部资料
。

档案修正模块用于必要时对 已存档的资

料修改
,

并对修改后的数据重新计算和生成

新的检验报告
,

该模块设置了安全控制程序
,

允许用户设置密码 口令
,

以防止任意修改数

据
,

以保持资料的安全性和检验报告的权威

性
,

且保留修改前的报告及修改记录备查
。

综合服务模块提供三种服务
:

检验服务
、

文件服务和表格打印
。

检验服务提供了《中国

药典 》中几项 比较繁琐的计算
,

如抗生素效价

计算
、

均匀度计算
、

重 量差 异和装量差异计

算
、

高氯酸浓度校正
、

相对标准偏差 的计算

等
。

文件服务则协助用户将文件档案按一定

格式从硬盘转移到软盘上以保留备份
、

防止

硬件出现意外
,

亦可避免硬盘容量超载
;
表格

打印可为用户提供空白检验报告
。

3) 本系统将检品所有必需的信息贮存

在三级数据库中
。

一级库为检品标准库
,

结构

固定
,

包括 了药典及一般药品标准上可能有

的检品资料类别
,

包括名称 (检品名
、

页代码

和拼音码 )
、

类别和检验项 目等
,

共有 45 条
;

在一级库中每个收载品种的质量标准均占有

一个记录
;
故一级库 中仅 有一个文件 (

*
.

d bf

文件 )
,

该文件的记录数 目和系统收集的品种

数相同
。

二级库为检品常规库
,

包括了药品检

验常规内容
,

用于建立检品常规项 目部分的

文件的输入
、

输出
、

贮存
、

检索和管理
,

包括批

号
、

规格
、

检品来源
、

收到 日期及检验 日期
、

检
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验员代号等共计 1 0项常规资料
;二级库也只

有一个文件 (,
.

db f 文件 )
,

该文件中记录的

数 目同收载入 数据库保存资料的检品数目
。

三级库为检品资料库
,

每个品种各有一个文

件
,

每个文件前 6 个记录用于规定各个品种

输入输出的标准格式
,

后面的记录则用于贮

存该品种每个检品的资料
。

每个品种还有一

个数值计算程序 ( *
.

pgr 文件 )
,

用于完成输

入数据的计算及结果的输出
。

这三个库及计

算程序中的所有文件使用一个总程序进行管

理
,

履 行以下 六个功能
: a

.

数据的输入及按

药典标准方法的处理和计算
; b

.

规范化的检

验报告的输出
; c

.

检验报告的存档
、

修改
、

保

存和 查询
; d

.

计算服 务功能
; f

.

文件服务 功

能 ; 9
.

管理系统和文件安全性的维护
。

3 应用实例

l) 盐酸呱哇嗓

页代码
:

Z B S 1 0 拼音码
:

Y x P z Q

a
.

输人拼音码或页代码
,

并 加以确认
,

选择剂型

类别
。

b
.

依次输入批号等常规项
。

c
.

性状项 (2 项 )
:

只需选择回答
,

如第一项
“

性

状
”
有

“

白色 /类白色 /不合格 ( 12/ / N ) ”
,

只需选择
“
1”

或
“
2

”

或
“
N

” 。

d
.

鉴别项 (刁项 )
:

需根据提示选择回答并输入

紫外最大吸收波长 (有效数字 3 位
,

单位
n m )

。

e
.

检查项 (6 项 )
:

同样根据提示选择回答
。

异戊

醇含量检查需分别输入干操失重数据
、

供试品和 样

品的取量及气相色谱峰面积
。

系统自动计算出扣除

干燥失重后样品中异戊醇的含量
。

输入数据的还有

p H 值 (有效数字 2 位 )和炽灼残渣 (有效数字 2 位 )
。

f
.

含量项
:

根据提示输入实验数据
,

自动按检查

项干燥失重结果计算两份数据按干燥品计算的含量

结果及相对平均偏差 (要求 < 0
.

25 % )
。

2) 乙酞水杨酸肠溶片

页代码
:

z B 4 拼音码
:

Y x s y s

本品 《中国药典》仅有原料药及 乙酞水杨酸片
,

但根据厂方要求
,

本系统中收载了乙酞水杨酸 肠溶

片及颗粒等供使用
。

a
.

输入拼音码或页代码
,

并加以确认
,

选择剂型

类别
。

b
.

依次输入批号等常规项
。

c
.

性状 (l 项 )
:

只需选择回答
。

d
.

鉴别 (1 项 )
:

同上
.

e
.

检查项 (2 项 )
:

其中溶出度检查需输入对照品

的重量及吸收度和 6 份检品的实验吸收度
,

系统计

算溶出量后按照药典规定判断是否合格
。

f
.

含量项
:

根据提示输入实验数据
,

计算两份数

据的含量及相对平均偏差 (要求 < 0
.

25 % )
。

9
.

卫生检查
:

只需键入
“
Y

”

或
“
N

” 。

3) 盐酸林可霉素 (注射用 )

页代码
:

BZ 4 9 7Z 拼音码
:

sY LK M s

a
.

输入拼音码或页代码
,

并加 以确认
,

选择原料

药或剂型类别
。

b
.

依次输入批号等常规项
。

c
.

性状项 (2 项 )
:

只需选择回答
。

d
.

鉴别项 (3 项 )
:

同上
。

e
.

检查项 (9 项 )
:

需输入数据的有 p H 值 (有效

数字 2 位 )
、

水分含量 (有效数字 2 位 )和炽灼残渣

(有效数字 2 位 )
,
H P L C 测定林可霉素 B 及其余项目

均只需选择回答
。

f
.

含量项
:

输入估计效价
、

标准品和供试品的高

低剂量及测得的各个碟中抑菌 圈的直径
,

系统将计

算并在窗 口 处显示可靠性测验的结果
、

扣除水分后

的效价及可信限率 (要求 < 5% )
。

4 讨 论

l) 本系统的设计尝试将数据库管 理系

统用于制药企业药品检验的标准化管理
,

其

应用价值不仅在于能够正确地处理检验数

据
、

提供档案查询等服务功能
,

还在于随着计

算机的普及
,

现代化制药企业的管理必将实

现计算机化
,

由普通 电话线联接的计算机网

络将实现大范围内信息数据的共享及通讯联

络
,

届时通过进一步的工作
,

该管理系统可望

直接由制药企业的生产
、

经营
、

管理等部门调

用
,

以监督和检查药品的质量情况
。

2) 该管理系统的设计是将药典及其他

药品标准中各品种的基本资料贮存于数据库

中
,

当用户将检品的实验数据输入后管理系

统按数据库中贮存的该品种的标准方法处理

数据
、

评价其质量是否合格
,

并进一步履行输

出
、

贮存
、

修改
、

检索等功能
,

因此各品种质量
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标准的原始资料需在软件研制时预先输入
。

由于各用户单位生产品种不同
,

同时为了避

免占用太大的计算机容量及维护软件的安全

性
,

提供给厂家的本系统软件只包括厂家需

使用的品种
,

即按照各厂家的不同要求把检

品象搭积木一样搭配组合起来提供给用户
。

目前该系统包括了《中国药典 》 ( 9 0 年版 )二

部中的绝大部分品种
。

3) 对品种编码方式的基本要求主要是

简便和唯一
。

我们设计的这两种编码方式能

够基本满足这两点
。

使用这两种编码方式对

药品进行编码
,

用户能够快速找到和确认各

检品
。

其中拼音码虽然具有易于掌握和不必

记忆的优点
,

但对应的检品有时并非唯一
,

系

统将列出各检品名称供用户选择确认
。

4) 本设计的突出特点是用户界面友好
。

整个管理系统采用菜单式设计
,

尽量采用 由

用户移动光标进行有关功能项选中的设计
,

无需操作人员 了解汉字输入方法
,

用户在使

用本管理系统时无需懂英文
,

也无需专门学

过计算机操作
,

只要按照荧光屏上的中文提

示进行操作
。

系统还提供了良好的修改和中

断功能
,

允许用户修改 已经输入的数据和随

时退回到上一级菜单
。

5) 为了维护药品检验的权威性
,

本系统

提供了为用户设置专用密码的功能
,

并允许

设置有权限级别的密码
,

如化验工仅能计算

但是不能得到报告
,

复核的技术人员可生成

报告但 不能随便修改 已经贮存的报告
,

仅个

别主管人员有修改权
,

系统并 自动保留修改

记录
,

使得合法用户不能越权使用
,

非法用户

不能进入该系统
,

保证了系统的安全性
,

也保

证了质检数据的可靠性和权威性
。

6) 本系统适用性广
,

对计算机硬件要求

不高
。

在研制之初
,

我们已考虑到用户拥有的

各类微型计算机牌号较杂的因素
,

因此各种

配 置 有硬 盘 和 彩色 显 示器
,

C P U 为 8 08 8
、

8 0 2 8 6
、

8 0 3 5 6 及 5 0 4 5 6 的微型计算机
,

其 中

包括各类 一BM 兼容机
,

如 C o M p A Q 2 8 6
、

3 8 6
,

A s T 2 8 6
、

3 5 6
、

4 5 6
,

国产长城系列
、

浪潮系 lPJ
、

东海系列
、

芝高系列
、

智达系列
、

百灵系列
,

均

可使用本管理系统
。
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