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氧疗是临床救治的重要手段# 是抢救危重患者

的重要措施之一$

<

%

& 近年来#湖南郴州 $

9

%

'陕西商南

县 $

=

%

'江苏宿迁 $

>

%

'广东揭阳 $

7

%等地均因医疗机

构对医用氧管理不规范 ' 监管部门管理缺位等

原因发生过工业氧气冒充医用氧气的事件 #对

一些患者造成了严重伤害 #甚至引发患者死亡 &

9:<?

年
@

南京市食品药品监督管理局对南京市
9?

家三级医疗机构医用氧使用情况进行专题调研#针

对突出问题#寻求对策#以保障医疗机构医用氧使用

环节的质量安全&

一!医用氧管理现状

!一"医用氧管理部门及人员

<A

医用氧管理部门

在被调研的
9?

家三级医疗机构中#医用氧由总

务处负责管理的有
<7

家#由行政科负责管理的有
9

家#由后勤保障部负责管理
>

家#由综合管理部负责

管理
=

家#由设备器械科负责管理
9

家&

9B

医用氧管理人员

医用氧具体管理人员多为工程师'行政人员'工

人等#学历有大学本科'专科'高中'初中'甚至小学

未毕业人员#文化水平参差不齐#所调研机构均未配

备药学技术人员#未经过药学知识的培训&

!二"医用氧的来源渠道

<B

购进

所调研机构从具有(药品生产许可证)或(药品

经营许可证)单位购进液氧或气氧& 其中
<9

家医疗

机构购进液氧#放置于低温液体贮罐#汽化后#通过

管道输送到病房供氧*

9?

家医疗机构均购有气氧#

用于急救或通过汇流排通过管道将氧气输送到床旁

或直接放置于病区使用&

9B

自制

8

家医疗机构自制氧气# 其中
;

家用医用分子

筛变压吸附法制备氧气#

9

家用低温空气分离法制

备氧气#其中
<

家
9

种设备均有&多数单位有
9C=

套

制氧设备#占地面积
<::C9:: D

9

& 个别单位多达
<:

套制氧设备#占地面积约
= ::: D

9

#规模赶超医用氧

生产企业&

!三"存放环境

<B

低温液体贮罐

所有低温液体贮罐基本能在空旷地放置# 由于

各大医院绝大多数位于市区#医疗用地紧张#低温液

体贮罐与周边房屋距离不同# 最近的距离病房大楼

仅
=

米#远的距离为几十米'几百米&

9B

瓶氧

多数机构将瓶氧放置于相对独立的房屋内#有
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的放置在医疗用房#房屋多数简陋$

=>

制氧机组

有
9

家制氧机组位于单独小楼或在平房内#有

?

家制氧机组安置在医院的行政楼% 门诊楼等医疗

用房内#有
<

家设置在病区大楼顶层$

二!医用氧日常管理存在的问题

!一"医疗机构对医用氧的产品分类认识不清

绝大多数医疗机构不清楚医用氧的产品分类#

未将医用氧纳入药品质量管理体系统一管理# 其管

理游离于药剂科或药学部管理之外# 多为后勤保障

部门负责$

!二"相关管理人员未经过专业知识培训#缺乏

药学或医疗器械专业基本知识

大多数医用氧的管理人员文化水平较低# 未经

过药学专业知识的培训$ 制氧设备购进和使用应该

按照医疗器械进行管控# 而现有管理人员对医疗器

械管理不熟悉#缺乏专业知识$

!三"管理制度不健全#医用氧购进不规范

部分医疗机构未将医用氧作为药品管理# 购进

医用氧未严格按照 &江苏省医疗机构药品使用质量

管理规范'建立相关制度#对供货方的资质收集不齐

全!如购销双方的质量保证协议内容不全"#对销售

人员资质审核不够#未按规定进行入库验收或记录#

导致医用氧的可追溯性不强$此外#部分医疗机构未

能提供分子筛制氧设备供货方的 &医疗器械经营许

可证'和&医疗器械注册许可证'$

!四"液氧或气氧的生产或储存等功能区不符合

安全监管要求

根据&

9:<7

版危险化学品目录'#压缩或液化的

氧均属于危险化学品# 其生产和储存安全应该符合

&危险化学品安全管理条例'中的相关要求$ 而国家

安全监管总局办公厅在 &关于医院自制医用氧及火

力发电企业脱硝项目安全监管有关事项的通知'中

明确(医院作为事业法人单位#不是生产企业#对医

院自制医用氧不实施安全生产许可$依据&危险化学

品安全管理条例'的有关规定#医院自制医用氧属于

危险化学品安全监管范畴$ 医院应当严格按照有关

危化品安全管理的法律法规% 规章及相应技术标准

等#加强对自制医用氧的安全管理$ 而实际上#受医

院硬件条件等因素的制约# 医院医用氧的生产或储

存等功能区难以达到&危险化学品安全管理条例'要

求#存在一定的风险隐患$

!五"未对终端使用的医用氧纯度进行质量控制

9:<7

版&中国药典'规定医用氧含
@

9

不得少于

AA>7B CD-ED-F

$ 医疗机构在购进医用液氧或气氧

时#通常会查验其检验报告书#纯度!或氧含量"必须

符合药典规定$但通过气化分流至病房供氧时#未对

其终端使用的医用氧纯度进行质量控制$

此外#对于通过分子筛设备自制的富氧空气#国

家食品药品监督管理总局已发布了富氧空气国家药

品标准!

A=B

氧#标准编号(

G*<!H/!::8!9:<9

"#即富

氧空气!

A=B

氧"是按&用于医用气体管道系统的氧

气浓缩器供气系统'要求制备的富氧空气#含氧应为

A:>:BIA?>:B JD-ED-F

#剩余的组分主要是氩气和氮

气)

?

*

$ 但医疗机构通过分子筛设备自制的富氧空气在

制备后以及通过管道分流到病房时通常都不查验其

纯度$ 以上两种方法对患者最终使用的氧气是否符

合医用氧的质量标准#未进行质量控制#存在较大的

安全隐患$

三!监管难点

!一"液氧汽化成气氧#生产和放行过程缺乏质

量控制

医用氧气生产企业生产医用气态氧# 即将液氧

汽化加压充装成瓶装气氧的过程# 是按照核定的生

产工艺组织生产的# 产品符合药典中医用氧的标准

方可放行#以上均应符合新版&药品生产质量管理规

范'及附录中医用氧部分的相关内容$而医疗机构购

进液氧#汽化后通过管道供氧#对其生产过程%产品

放行均缺乏质量控制$

!二"富氧空气在医疗机构作为药品监管难以真

正落实

作为药品管理的富氧空气是医疗器械管理的分

子筛制氧设备的产出气体#其质量与该设备的设计%

安装%使用和维保直接相关)

;

*

$ 医用分子筛在我国是

作为二类医疗器械监管# 医疗机构购进的分子筛制

氧设备要由取得 &医疗器械注册证'的企业生产$ 据

中国气体协会医用气体及工程分会调研# 目前国内

医院绝大部分分子筛设备运行半年以后# 氧气浓缩

效率下降明显#根本达不到富氧空气的质量标准)

8

*

$

国家虽已制订了富氧空气的药品标准# 但实际操作

中#医疗机构并不需要向食药监部门进行报备#购进

这种分子筛制氧设备后可以直接生产% 使用富氧空

气$这就给富氧空气的监管留下了漏洞#难以保证富

氧空气的质量#难以将其纳入药品监管体系进行监管$

!三"医用氧抽检困难

氧含量测定在医用氧质量控制方面至关重要#

做好医用氧的检验工作是保证医用氧质量的重要手

段之一)

A

*

$ 目前食药监部门组织的医疗机构医用氧

K<=! !
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使用情况的检查内容主要是医用氧来源#资质#存储

等方面$未能在检查中对医用氧气进行抽样送检%一

方面是因为医用氧气本身的特殊性不利于抽检% 首

先气氧或液氧因包装容器的特殊性$ 不便于抽样检

验% 制取富氧空气的医用分子筛设备是作为供氧源

直接将制得的氧气通过管道输送到使用终端$ 难以

进行抽样% 医用分子筛设备自带的氧气检测手段只

是按原件分类进行检测$存在检测效率低#对于氧含

量等指标无法进行在线测量等缺点&

<:

'

%再者$医疗机

构的中心供氧系统是通过管道将氧气通向医院的各

个科室$要想保证终端使用的氧气质量$供氧系统的

过程控制很重要$ 即需要在线检测每个供气源的氧

气浓度&

<<

'

%另一方面药监部门缺少相应抽验装备$使

得医用氧抽检工作难以进行$ 难以保证临床所用医

用氧的质量安全%

四!监管对策

!一"准入引领#强化服务

在医疗机构准入时$ 应将医用氧的安全管理纳

入其验收标准$ 由卫生行政部门和安全监管部门共

同验收$ 以确认其生产或储存符合安全生产相关要

求$如储存的温度条件#最小安全距离等%

!二"注重宣传#加强培训

加大( 医用氧按药品管理 )的宣传工作$把医

用氧知识培训列入相关从业人员的培训计划$ 可将

国家有关临床用氧管理的法律法规汇编成册$ 方便

相关人员学习&

<9

'

% 督促医疗机构配备相应的药学技

术人员$通过专题培训$提高相关人员的责任意识$

保障医用氧的质量安全%

!三"完善制度#严把质量

要将医用氧纳入药品管理范畴$ 进一步建立健

全医用氧购进#验收#储存#养护#使用或生产等管理

制度%要建立医用氧购进验收记录#出入库记录和临

床使用记录$且记录填写要真实#准确% 可以借鉴杭

州市中医院对临床用氧的使用管理$用于指导采购#

置换#验收#保管#分发#使用各个涉氧环节工作$保

障临床用氧的安全&

<=

'

%

对于液氧汽化或分子筛设备自制医用氧的$建

议纳入医疗机构制剂管理范畴$参照*药品生产质量

管理规范要求+进行管理$完善其质控体系% 针对不

同来源的医用氧$特别是管道供氧的$要指导医疗机

构逐步开展或引入第三方开展病床床头供氧纯度的

巡查和监测$ 确保终端使用点的医用氧符合相应的

质量标准%

!四"严格监管#确保安全

要加强对医疗机构医用氧使用监管$ 消除监管

盲区%一方面$可采取专项检查与日常监督相结合的

办法$ 通过检查不断督促医疗机构增强医用氧的风

险防控意识%另一方面$对违法违规行为要依法严肃

查处$确保医用氧使用安全%此外$要加强部门联动%

对检查发现的问题$建立相关部门信息通报制度$多

管齐下$形成监管合力%
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