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关于加强药品检验检测能力的探讨

宋艳萍 吕伟刚 王 杰
山东齐都药业有限公司 山东 淄博 255400

摘 要：药品安全关系到人们的身体健康和生命安全，是民生中的一大重要问题。提高药品的安全性，也是稳定

社会和谐的重要因素。对于药品安全，国家有明确的法律法规，其目的就是为了规范药品生产、经营及使用行为，从

而防范药品安全事故的发生。本文围绕我国药品检验检测能力建设现状及存在的问题，分析检验检测机构基础设施和

技术装备、人才队伍及管理体系、标准规范及质量控制等方面的不足。在此基础上，提出了完善药品检验检测硬件及

技术支撑体系的具体措施，并就如何构建高素质药品检验检测人才队伍进行了深入探讨
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引言：药品质量是医疗安全的重要基石，药品检验

检测能力则是保障药品质量的关键环节[1]。近年来，随

着医药行业的快速发展，药品种类和生产工艺日益多样

化，药品检验检测面临着日益复杂的挑战。尽管我国药

品检验检测体系逐步完善，但仍存在基础设施落后、技

术标准不统一、人才队伍薄弱等问题。全面提升药品检

验检测能力，既是保障药品安全的必然要求，也是深化

医药卫生体制改革的重要任务。

1��我国药品检验检测能力建设现状及问题

1.1  检验检测机构基础设施和技术装备现状
药品检验检测机构作为药品质量监管体系的重要组

成部分，其基础设施和技术装备的现代化水平直接影响

检验检测的能力和效率。然而，目前我国部分地区的检

验检测机构仍面临设施陈旧、设备落后的问题，尤其是

在基层检测机构中表现尤为明显[2]。这些机构缺乏高精尖

的分析仪器和实验设备，导致检验能力无法满足新药品

和复杂药品的高标准检测要求。例如质谱仪、高效液相

色谱仪等先进仪器在一些基层机构中的普及率较低，使

得检测工作难以覆盖复杂药品的全部性能指标。

地区间检验检测设备的配置水平也存在显著差异，

资源分配的不均衡进一步加剧了检验能力的不均。部分

经济发达地区的检测机构拥有较为先进的仪器设备，而

经济欠发达地区则仍依赖传统设备开展检测工作，导致

全国范围内的检测能力发展不平衡。设备的高效利用需

要与之相匹配的技术支持，但许多机构缺乏专业的设备

操作与维护团队[3]。一些先进设备由于缺乏熟练操作人员

和完善的维护机制，长期闲置或运行效率低下，导致资

源浪费，进一步限制了检测工作的质量和效率。

1.2  检验检测人才队伍及管理体系存在的短板
药品检验检测是一项技术含量高、专业性强的工

作，对从业人员的知识储备、技术能力和职业素养提出

了很高的要求[4]。然而，当前我国药品检验检测人才队伍

建设存在显著短板。检验检测人员数量不足且专业素质

参差不齐成为普遍现象。许多从业人员未经过系统化的

专业培训，难以熟练掌握现代化检测技术和操作复杂设

备。这种技术能力的不足直接限制了检测工作质量的提

升，尤其是在面对新型药品和复杂药物检测需求时，专

业能力的缺失显得尤为突出。

在人才管理体系上，人员流动性高、岗位吸引力不

足是另一大问题。一些检测机构因缺乏合理的职业发展

通道和晋升机制，难以留住高水平技术人才。部分优

秀检测人员由于对职业前景感到迷茫，选择离开现有岗

位，这种“人才流失”现象进一步加剧了技术人员短缺

的困境。现行的绩效考核和激励机制未能有效激发从业

人员的创新积极性。一些检测人员在繁重的日常工作

中，缺乏时间和动力去探索新技术、新方法，导致整个

行业的技术水平提升缓慢。

1.3  检验检测标准规范及质量控制的薄弱环节
药品检验检测标准的规范性和统一性是保证检验结

果准确性和可比性的关键。然而，目前我国药品检验检

测标准体系在某些领域尚存不足，尤其是针对新型药

品、复杂制剂以及生物药物的检测标准仍不够完善。一

些检测项目缺乏明确的技术规范，导致不同检测机构在

实际操作中使用的标准不一致，影响了检测结果的可比

性和权威性[5]。现有的标准更新速度滞后于医药行业的快

速发展，一些创新药物的检测标准长期未能出台，阻碍

了这些药物的科学评价和市场准入。

质量控制是药品检验检测的核心环节，但目前不少

检测机构在质量控制体系的建设和执行方面存在明显薄

弱环节。例如在实验设计中，缺乏对试验方案的全面评
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估；在数据分析中，缺乏严谨的统计方法支持；在结果

报告中，未能进行充分的复核和验证[6]。这些问题导致检

测结果的可信度和科学性受到质疑，甚至可能对药品监

管和市场流通带来潜在风险。一些机构对质量控制的重

视程度不足，缺乏严格的内外部审核机制，无法及时发

现并纠正检测过程中存在的错误或偏差。

2��完善药品检验检测硬件及技术支撑体系

2.1  加强检验检测设备设施现代化建设
提升药品检验检测能力的基础在于设备设施的现代

化和高效运行。检测机构需根据当前药品种类和检测需

求的多样性，科学配置先进检测设备，如高效液相色谱

仪、气相色谱仪、核磁共振仪和质谱仪等。这些设备不

仅能够满足常规药品检测的需求，还能支持对复杂制剂

和新型药物的检测分析。通过区域规划和资源整合，建

立跨机构的设备共享平台，解决资源配置不均问题，优

化设备使用效率，提升整体检测能力。

设备现代化的推进还需配套科学的维护和管理机

制。机构应建立设备全生命周期管理体系，包括从采

购、安装到运行维护的全流程规划[7]。在运行过程中，需

定期对设备进行校准和维护，以确保检测结果的准确性

和一致性。应加强设备操作人员的技能培训，让其掌握

先进设备的使用方法和维护技巧。通过优化设备设施配置

和管理模式，药品检验检测机构将拥有更强的适应能力，

满足不断变化的药品检测需求，为监管提供技术支撑。

2.2  建立健全检验检测技术标准和规范
检验检测技术标准和规范的健全是确保检测工作科

学性和统一性的核心要素。当前药品种类的快速更新对

检测技术提出了更高的要求，传统的检测标准已难以覆

盖新型药品的特点。因此有必要结合国际先进技术标准

和我国实际情况，系统修订并完善现行检测标准，特别

是针对生物制剂、基因药物、个性化药物等新兴药品的

标准研究与制定[8]。

在标准规范的推广中，应注重建立权威性和可操作

性强的实施机制。由行业主管部门牵头，联合科研机构

和行业专家开展技术交流与合作，共同研讨和完善检测

标准的内容。通过组织标准化培训和技术会议，提升从

业人员对标准规范的理解与执行能力。利用信息技术搭

建国家级标准化数据库，为检测机构和相关企业提供便

捷的查询和参考工具，增强标准的普及性和适用性。通

过技术标准和规范的健全，能够有效保障检测工作的科

学性和检测结果的权威性。

2.3  推进检验检测信息化和智能化升级
信息化和智能化是提升检验检测工作效率和精准度

的突破口。通过引入实验室信息管理系统（LIMS），可
以实现样品接收、处理、检测和结果报告的全过程数字

化管理。数字化管理不仅提高了检测效率，还显著降低

了传统手工操作中可能出现的误差。LIMS系统的实施为
检测数据的可追溯性和质量控制提供了有力保障，便于

监管部门开展实时监控和数据分析。

智能化升级方面，可充分利用大数据、人工智能和

物联网等技术手段。大数据技术可以对检测结果进行多

维度分析，挖掘潜在的质量问题和风险点，为药品质量

监管提供科学依据。人工智能技术则可以用于优化检测

流程，例如自动生成检测方案、快速分析复杂数据等，

从而减少人工干预，提升检测效率和精度。基于区块链

技术开发的药品质量追溯系统，可实现检测数据的透明

化管理，确保药品从生产到流通的全链条监管。这些信

息化和智能化手段的应用，不仅能够提升检测工作的技

术水平，还为我国药品质量安全体系的完善注入了科技

动力。

3��构建高素质药品检验检测人才队伍

3.1  加强专业人才引进与培养机制建设
高素质的人才队伍是提升药品检验检测能力的核心

基础。当前，随着药品种类的日益复杂和检测标准的不

断提高，传统的人才结构已难以满足现代检验检测工作

的要求。为此，应积极引进高层次技术人才，包括具备

丰富实践经验的行业专家和具备国际视野的海外归国学

者，以补充检测机构的人才力量。应加强与高校和科研

机构的深度合作，通过定向培养计划为行业输送专业人

才。例如可以设立药品检测方向的专项奖学金，吸引优

秀学生加入行业，形成稳定的人才输送渠道。

在培养机制建设方面，应注重理论学习与实际操作

相结合。检测工作需要从业者具备扎实的专业知识和过

硬的实践技能，因此应定期组织多学科综合培训，覆盖

化学分析、微生物检测、生物技术等多个领域。培训过

程中，应突出实践操作的重要性，通过建立国家级培训

基地和现代化实验室，为从业人员提供优质的学习资源

和实践环境。与此应推进学术与技术交流，定期举办行

业论坛和技术研讨会，为从业者提供持续学习的机会，

帮助其了解前沿动态和技术革新。通过完善的人才引进

与培养机制，能够为药品检验检测工作储备足够的高素

质人力资源，进一步夯实行业基础。

3.2  完善检验检测人员继续教育体系
在药品检验检测工作中，技术的快速发展使得知识

更新周期不断缩短，因此继续教育是确保从业人员知识

和技能紧跟时代的重要手段。定期组织岗位培训是提升
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从业人员能力的有效途径，可以围绕现代检测技术、设

备操作以及行业新标准等内容，帮助从业人员掌握最新

技术动态和应用能力。通过专题研讨会的形式，聚焦特

定问题或技术难点，为从业者提供深入交流与学习的平

台，提升行业整体的技术水平。

继续教育体系的设计应注重实用性和覆盖面。围绕

行业内的新技术、新方法和新设备设置课程内容，确保从

业人员的学习紧贴实际需求。为适应现代教育的多样化需

求，应采用线上线下相结合的教学模式，扩大培训覆盖范

围，提高教育的灵活性与时效性。线上平台可以提供视频

课程、文献资料和实时答疑服务，帮助从业人员随时随地

进行学习；线下培训则应注重实践操作和技能提升，尤其

是针对新型检测设备和复杂检测方法的实操训练。应探索

建立继续教育积分制，将培训情况与职业发展挂钩，激励

从业人员持续学习，不断提升自身能力。

3.3  优化检验检测团队绩效考核激励制度
科学合理的绩效考核和激励制度是提高团队工作效

率和凝聚力的重要保障。在药品检验检测团队中，传统

的考核方式往往过于注重检测数量，而忽视了检测质量

和创新能力。优化绩效考核制度时，应将工作质量、任

务完成效率、技术创新能力以及团队协作表现纳入考核

指标，制定公平合理的考核标准。通过量化绩效目标，

明确工作职责，能够有效避免资源浪费和职责模糊，提

高团队整体效率。

激励机制的完善同样不可忽视。通过建立多元化的

奖励制度，对工作中表现突出的个人和团队给予表彰和

实质性奖励，不仅能提升工作热情，还能营造积极向

上的工作氛围。奖励形式可以多样化，例如奖金、晋升

机会、技能培训资助等，激发团队成员的潜能。还应注

重精神激励，通过公开表彰、颁发荣誉证书等方式增强

从业人员的职业荣誉感。通过科学的绩效考核和激励制

度，能够有效促进团队成员之间的协作与交流，为药品

检验检测能力的持续提升提供强有力的支持。

结论：药品检验检测能力的提升是保障药品质量、

维护公共健康的重要基石。通过完善基础设施和技术装

备，健全标准规范，加强信息化建设，可以全面提升检

验检测硬件水平；构建高素质人才队伍，完善继续教育

体系，优化绩效考核机制，有助于提高从业人员的专业

能力与积极性。
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