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如何做好药品检验质量控制工作

张 君
国药集团容生制药有限公司 河南 焦作 454000

摘 要：医药卫生行业持续发展，检验工作越发完善，在专业人才建设、信息化建设和质量管控等多个方面，均

进步明显，药品检验质量明显提高。相对比于欧美等国家，我国药品检验尚存诸多问题，例如基础设施建设、监测业

务等，充分分析药品检验探讨现存问题，进行深入研究，从工作态度、质量控制、管理和投入等多个方面，制定控制

措施，以提升整体质量控制效果。
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药品安全直接关系到人民群众健康，基于民生保

障，其属于核心问题，提升药品安全、可靠性，是维护

人们安全的基础。药检发挥着重要作用，做好质量控制

至关重要。近些年，药品检验水平提升，科学技术持续

发展，采取有效措施，提升药检质量，相关部门及单

位应加强重视程度，做好药品检验，为药品安全提供保

障，维护临床疗效，提高生活质量[1]。

1��药品质量检验现状

基于药厂药品管理，开展常规药检，对药厂工作提

出较高要求，特殊性强，通过特殊检验技术、手段，检

测受检药品，评估其与临床使用要求是否相符，检查药

物成分，确保其有效[2]。目前，市场上有诸多制药厂，

其规模不一致，药品质量也有差异，就其生产出的药物

而言，其质量存在明显差异，部分为了提升经济效益，

可能会研制出伪劣质量药品，上述行为会影响到医疗市

场，致使其产生经济危机。尽管近些年药品检验质量、

效率均呈增加趋势，但其影响因素较多。

做好药品检验至关重要，其具有明确指导意义。做

好样品检验，便于科学、有效管理及监督临床药品，知

晓每种药品是否达标，针对各种药品，特别是新研发出

的药品，能充分掌握其第一手资料，提升药品可靠性、

安全性，同时也能衡量有关部门检验药品质量情况。高

质量、准确的药品检验，能保障药品安全，保证具有较

高科学性及可靠性，针对市场药品，进行抽检化验时，

应具有针对性，将药品检验结果真实、全面反映出来，

同时一旦药品不合格，也能及时检出[3]。开展药品检验，

能够促进社会主义建设，营造出和谐社会，对消费者提

供保护，维护其合法权益，推动经济社会持续发展。以

良好药品检验为基础，开展药品检验，既能保证药品可

靠性及安全性，又可维护人群群众健康安全，构建社会

主义和谐社会。

就药品检验而言，其和药品技术评审至关重要。药

品技术评审融合多个专门科学，例如临床研究技术专

业、药理毒理及药学等，上述三个专业关系到评价药品

有效性和安全性，无论是哪个学科，单一应用均无法实

现全面评审，而开展药品技术评审时，药品质量标准属

于关键环节[4]。评价药品质量标准时，不仅要检查药品质

量本身的可控性，还包含质量标准存在的可行性，应有

试验验证。药品检验结构对新药进行检验时，应复核其

质量标准，引入质量控制分析方法，对检验报告书进行

验证，同时复核质量标准，后者应有实验证实，包括检

验技术是否科学、可行，设定的指标是否可控等，开展

方法学验证试验，开展综合分析，获取到审查意见。

2��药品质量检验现存问题

分析我国药品检验工作现状，其处于稳定发展状

态，但也存在部分问题，上述问题会阻碍药检质量。常

见问题有：①就药检整体水平而言，其相对较低，目前

我国信息技术持续发展，药检本身尚未实现与时俱进，

进行药检时电子信息技术未充分应用，同时也具有成本

压力，检验方法缺乏先进性，对于检验人员，其水平和

素质均有限[5]。②检验覆盖面有限，就药检工作而言，

其均由政府部门介入，负责部门主要有工商、卫生和药

品监管部门等。对于经济欠发达、偏远地区，因其经济

有限，进行药检时投资不充足，从而导致只有县级或更

高地区能实施药检，而乡镇或山区等不能落实，缺乏监

管。③就药检整体效率而言，其效率较低，而周期较

长，无论是检验设备，还是仪器，均缺乏先进性。就整

体检验流程而言，其工作琐碎，初始时进行不定时抽

检，最后将送检结果传递给上级主管部门，该流程花费

时间长，能达到1个月，具有较长检验周期，导致检验效
率降低。

3��药品质量检验大体流程
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开展药品检验时，遵循相应法律法规，例如《药品

注册管理办法》《药品管理法》等，开展药检，重视质

量控制，检查对象包括原辅料、中间体和产品等，进行

对比分析，精准判断，全方位检验。质量检验贯穿药品

生产到临床应用全过程，每个环节采取的技术有一定差

异，确保能达到检验目的[6]。遵循先后顺序，药检主要流

程为先开出检验报告书，进行检验，获取到实验有关数

据，开展抽样检查，做好检验工作，明确标准。

确定标准是进行药检质控的基础，也是前提条件。

进行药检质控时，主要采用抽样检查法，选择代表性样

品，完成抽验后，将检验结果记录下来，抽样会对检验

结果产生直接影响，干扰检验结果。因药品本身性质特

殊，进行抽检工作时具有特殊性，基于总量，采集少许

样品，展开实验分析，获取到结果。进行抽检时，保证

合理且均匀，特别对于取样环节，应先确定药品品名、

包装等，保证其符合检验需求，然后实施检验[7]。

进行检验时，确保其条件和前提条件相符，充分借

助既定检验方法，获取到样本，调节检验有关参数，就

检验环节类目而言，其包括药品性状检查、鉴别等多

个方面，应全面了解药品成分，记录其含量。进行试验

后，应分析检查结果，联合相关参数，进一步衡量质量

标准，确定药检质量，判断其有无达标。就绝大多数数

据而言，其需要产生检验报告，以获取到更多、更丰富

质量反馈信息，获取到检验报告后，如果检验结果合

格，应将药品合格证书制作出来，批准其能够出厂上市

销售，若不合格，则需要将检验报告填好，第一时间向

上级单位反馈，制定药品质量改良策略[8]。

4��药品检验质量控制措施

4.1  加强重视程度
对于药品质量，加强关注度，提供社会引导。就既

往而言，药厂在管理药品质量时，缺乏管理力度，在该

情况下，药厂药品检验问题多，更流于表面[9]。分析有关

弊端因素，严格管控药品质量，不断提升检验人员技能

水平，挖掘其潜能，培养综合素质，形成严谨、认真的

态度，根据有关流程，实施各项工作，确保每个检验环

节均有效、重要。针对药检，做好监管工作，加大把控

力度，由特定工作人员负责，开展检验，并进行后续追

踪，对药检进行督促，针对检验仪器，定时检修，做好

保养工作[10]。及时观察检验仪器，保证其能正常运转，

促使药品检验顺利进行。明确药品合格评估标准，进行

检验时一旦发现问题，应马上补救，提升药检合格率，

提高合理性。

4.2  做好质量控制

进行药品检验时，药厂应格外重视药品质量，临床

应根据临床诊治需求、国家要求，确定药检指标。遵循

国家药品生产、检验规范，严格检查药品，重视药检

质量，完善检验监督体系，以为药品有效性、安全性提

供保障[11]。对于药品质量，创建管理小组，对每个环节

均做好监管工作，制定奖惩机制，一旦出现药品检验问

题，应确定负责人，并对其开展通报批评，端正药厂态

度，提升其对于药品质量关注度及重视度，加强检验人

员技能水平。

4.3  培养人员素质
就药检而言，其和技术人员技能水平关系密切，技

术人员水平和素质对检验质量产生直接干扰，近些年，

药厂越发关注检验质量，提出较高要求。进行检验时，

应积极融入现代化技术，引入检验设备，药检人员应充

分掌握检测仪器相关知识，明确其工作原理，规范操作

流程，保证能熟练掌握各项操作，另外，市面上不断出

现新药品种类，对于检验人员，无论是工作强度，还是

难度，均提出较高要求，要求技术人员具有较高水平，

培养高素质人才[12]。当下，临床药学快速发展，相关检

验人员水平尚存不足。药厂应不断培养技术人员，打造

高素质人才，现阶段临床药学快速发展，相关人员缺乏

经验，技能水平较低，对药品检验产生一定影响。对有

关人员，加大培训力度，积极整合人力资源，对于检验

人员，应提高纳入标准，基于临床药品检验，促进药检

有序、高效进行，不断提升工作人员技能水平，优化工

作流程，提升药物检验效率，尽量消除影响因素，围绕

药品质量，加大宣教力度，令其充分意识到药品质量作

用。建立规范、科学管理体系，调动人员积极性，提升

其责任感[13]。

4.4  科学化管理数据
采集样本数据时，提升其准确性，确定药品检验标

准，如果药品样本而言，若其自身存在问题，则开展检验

无意义，开展检验时应尽量提升药物质量，选取有效、科

学渠道，采集检验样本，维护样本完整性和特异性，以提

升样品检验质量，建立完善管理体系。进行样品检验时，

存在诸多数据，例如设备、检验时间等，提升检验可比

性，保证相关数据完整且一致，科学、深入分析原始数

据，令其具有客观性，以取得精准检验效率[14]。

4.5  规范采集样本
药品取样是检验药品质量的标准，取样质量直接干

扰到药品检验结果，进行取样时，应先将取样工具、容

器等准备好，先将其洗涤干净，防止样本受到污染，进

行洗涤时建议选取肥皂水，保证轻拿轻放，完成洗涤后
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取适量清水，冲洗工具和容器，保证无残留肥皂水，然

后进行第三次冲洗，选择蒸馏水，完成冲洗后，将其自

然晾干，无需进一步擦拭，防止冲洗质量受到影响[15]。

采集样本时，应加强防护，遵循操作流程，防止样本中

误入异物，对药检结果产生干扰。进行样本检验时，外

部环境会对其产生刺激，检验时保证温度、湿度适宜，

严格把控检验室环境，防止检验质量受到干扰。

4.6  加大投入、监管力度
既往检验药品质量时，其管理方面具有盲区，影响

到药品检验，近些年，药品数量和种类等越来越多，对

药品检验而言，其质量要求也明显提升，不论是给药

厂，还是对检验人员，均带来巨大压力。有关部门未充

分关注，资金投入少，药厂检验环境差，检验设备及技

术等相对落后，针对药品检验，相关部门应格外关注，

加强重视程度，有关部门应加大资金投入，对药品检验

设备进行更新，提升福利待遇，不断调动检验人员热

情，提高其积极性，推动药检质量控制顺利进行[16]。

5��结束语

在人们日常生活中，药品发挥着重要作用，直接关

系到生命健康，通过药检能维护药品质量，故而选取科

学、有效方法进行药检，分析现存问题，制定预防方

案，能提升药品质量。围绕药品检验进行综述，分析其

现状，总结现存问题，规范检验流程，制定药检质量控

制措施，提升药检科学性、安全性及规范性，进一步提

升医疗水平，对药品质量提供保障。
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