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药品质量标准与药品质量评价相关性分析
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[摘　要]当下我国医疗卫生事业正处于上升期，药品质量始终是我国社会所重视的问题，如何提高药品质量已经成为医学者

的重点研究内容。药品在检验和评价过程中，主要通过药品质量标准对药品是否合格进行判断，因此，药品质量标准与药品质量

关系密切。本文就此展开了论述，以供参阅。
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引言

现阶段，我国医疗卫生事业正呈现出蓬勃发展的新态势，

药品质量问题也随之受到社会各界群众的高度重视，尤其是提

高药品质量成为目前药学研究者研究的重点。在药品检验、评

价过程中判断药品是否合格的重要参考依据是药品质量标准，

和药品质量评价工作的关系密切。根据我国药品质量标准的相

关法律、文件要求，新药进入市场前都需要积极开展检测药品

质量的工作，并聘请专家对该药的质量、安全性等进行评估，

评估合格后药品方能具备上市资格，反之则不能上市。药品质

量标准和药品质量评价在医疗卫生工作中具有重要作用，应该

受到医疗工作者的高度重视。

一、药品质量标准与药品质量评价相关性

（一）内毒素检查项目限度可提示不同产品的安全性

内毒素是药品质量监测过程中的一种重要监测手段，可

对不同药品的安全性检测提供依据。就现阶段而言，我国药品

内毒素检查在应用过程中仍然具有一定局限性，当下只能够对

革兰阴性菌污染进行检测，而部分抗生素药物在进行内毒素检

测过程中，可出现抑制或增加两种不同的效果，会对判断检验

结果造成一定干扰，对检测结果的准确性和可靠性无法进行判

断，使药品质量的评价受到影响。因此，在进行药品检测过程

中，可将药品质量标准中的内毒素检查项目作为检测标准，可

对不同药品的安全进行有效提示，进而达到提高平价药品治疗

效果的目的。

（二）含量测定限度能够确保药品的有效性

在药品质量控制方面，含量测定是较为重要的工作环节，

并且主要是在对药品质量进行检验过程中储存变化的可能范围

情况，在对药品含量限度进行测定时，必须引入科学合理的测

定方法，从多角度开展检测工作，且针对药品中稳定性偏低的

成分是否与真实值接近进行判断。在针对药品进行测定和检测

的活动中，要综合考察药品的成分含量、产生的疗效以及药理

作用机制等关系进行科学系统的分析，然后按照具体的工作流

程对质量控制标准进行明确。

（三）在相关物质检查项下保证药品安全性

在制定药品标准时，应严格规定可能对药品安全造成的相

关影响因素，严控原材料采购、药品贮藏及药品生产引入，并

应特别控制一些毒性物质，这就需要药品生产厂家按照药品毒

理性质进行药品研发。这种方式可有效降假劣药品的出现。因

此，多数仿制药品仅考虑了药品成分，并未考虑毒性物质是否

合理。一旦明确了药品质量标准，严格限制其毒性成分，即可

限制部分仿制药品或假劣药品的生产。

二、提高药品质量的具体措施

（一）提高药品质量标准水平

药品质量的内涵三要素是：真伪、纯度和品质，具有法定

性和强制性标准的各国药典所收载的药品标准，并不是一国生

产和使用的最高技术标准，而在安全、有效的前提下可以正常

生产、使用药品的质量标准。所用的检测方法，并不一定也不

可能都应用当时最先进的手段，要考虑国家经济状况、科技实

力和相关人员素质等具体条件及其他因素的制约，但要有普遍

适用性。随着科技的发展，对药品质量的要求越来越高，检测

项目和方法也要不断修订和完善。而在实际中，许多制药企业

的内控质量标准往往是在国家药品标准基础上建立的更严格的

质控标准，这点在原企业中更为突出，众多文献的研究结果对

此予以证实。这也提示我们在药品采购、使用和评价过程中，

应高度重视企业提供的内控药品质量标准。

（二）重视、加强临床药品质量评价

上市后药品质量评价的方式主要有药学评价、生物等效

性评价和临床疗效评价等，不同评价方式的研究对象和方法不

同，得到的结果也不完全相同。有报道称在体内生物等效性的

评价中，主要比较仿制品和原药品，如果方法和质量控制方式

不合理就会影响评价结果，导致研究费用的增加。临床疗效评

价所持续的时间比较长，需要的研究费用也很高，在疗效差距

较小的相似产品的对比上，需要较多的样本才能说明清楚。药

物的经济学评价是对不同的药物治疗方案所出现的经济结果进

行对比、分析和评价。药学评价则是根据先进的药品质量标

准，选择使用和临床疗效相关的药物剂型、工艺等质量指标，

对不同的药品进行比较；主要采取比较简单的体外实验，成本

比较低，方便控制，在药品质量评价中处于重要地位。

（三）完善监管机制

世界卫生组织（WHO）的数据显示，目前发展中国家有10%

的药品是假药或劣质药品，而通过规范药物质量标准可有效改

善这种情况，促使临床用药时以质量为标准，而不是只考虑价

格。目前，我国统一化学通用名下药品存在质量标准不同的情

况，而统一质量标准下存在不同质量药品的情况，因此，只有

不断提高药品标准，建立完善的药品评价体系，才能有效提高

药品质量。

结束语

综合来讲，药品质量标准在药品质量评价管理、医疗质量

改进、药品临床应用管理、提高临床安全用药上应用成效突出；

通过贯彻落实药品质量标准，对更好地服务社会提供了可能。因

药品质量标准以技术层面实现了对药品质量、处方检验及其制备

工艺等的硬性规定，尤其成为全过程管理的核心环节，为药品监

管提供了必要的法定依据，并以集中控制水平和技术手段，在生

产监督中发挥了至关重要的作用；通过强化药品监督管理局的监

管工作，更好地促进制药工业的发展。通过建立药品质量标准，

对评价临床科学合理开具处方、了解门诊内外医生所开处方用药

种类、特点，及时掌握不良药品的针对性标准化控制，并尽早干

预，可为药品质量评价中的处方整体开具质量，保障患者用药安

全、经济、有效等具有重要的现实意义。
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