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提高药品质量检验结果可靠性的方法分析
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[摘　要]目的研究探讨药品质量检验方法及标准化管理方式。方法选取某省的两家药厂进行调查, 将两家药厂分别标记为A、

B, 对两家生产药品的质量检验方法进行调查, 对其药品生产的标准化管理方式进行调查, 观察两家药厂的药品质量检验方法与现

规定的检验方法的相符程度, 以及标准化管理方式的实施程度。结果经过调查后, 两家药厂的质量检验方法基本与现在规定的检

验方法相符, 但有需要改进的地方, 两家的药品生产标准化管理的方式较好, 均达到管理的标准。结论药品的质量检验方法及标

准化管理方式与药品的质量息息相关, 做好药品的质量检验及药品的生产标准化管理是一项长远的任务, 要根据需要随时的改进, 

为患者提供安全的用药环境。
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在当今社会, 随着科技进步及经济发展, 药品种类逐渐丰

富, 药品质量总体提升。但是随着市场的逐步开放, 经济自由

化思潮对医药市场产生了一定的冲击, 直接出现的现象是受经

济利益驱动, 各种制药厂“异军突起”, 产品质量参差不齐。

另一方面受利益驱动, 竞争加剧, 部分老牌制药厂也开始弄虚

作假。最终导致当前医药质量危机。而药物的质量保证要靠药

品的质量检验来把关, 因此, 质量检验方法的正规、准确与否

直接关系到药品的质量, 药品的质量检验]就是根据相关的检

验方法以及药品的质量检验标准, 对药品开展相关的检查活

动。本研究旨在探讨药品质量检验方法及标准化管理方式, 现

将其介绍如下。

1 药品质量检验结果可靠性分析

1.1 检验对象

药品生产关系到人民群众的用药，安全国家相关部门出台

了一系列政策措施，从生产全过程出发，制定了各种检验标准，

作为药品生产检测的主要依据。然而，药品生产管理也存在着一

些不确定性，同一批号产品由于生产人员、生产环境、运输储存

等方面因素的影响，其物理性质、化学性质也会存在差异，所以

检验对象的不稳定性是客观存在的，而且药品质量标准也在不断

更新，有些药品现在依然没有标准的检控方法，导致对象的可检

范围具有一定的局限性。另外，在药品质量检验过程中，还可能

存在不同程度的人为因素干扰，有些是主观故意，有些是能力水

平问题，使检验结果存在着较大的不确定性。

1.2 检验方法

不同剂型药物质量检测的内容是不同的，比如，片剂需要

进行外观检查、重量差异检查、含量均匀度检查、溶出度检查、

崩解时限检查等，注射剂需要进行无菌、装量、澄明度、油溶

剂、不溶性颗粒等方面进行检查，胶囊剂需要进行含量测定、外

观检查、崩解时限检查、装量差异检查等。在现行药品质量检验

体系中，存在着不同级别标准规定，需要及时根据相关标准的最

新要求开展工作，有些不法分子善于钻营质量标准漏洞，抓住某

些药品检验项目不完善、方法落后等不足之处，弄虚作假，谋取

利益。药品质量检验结果的可靠性受检验样本的影响较大，检验

样本只是抽检产品的一小部分，并不能完全绝对的代表总样本质

量，因此，检验结果的差异性主要来自于总样本与检验样本之间

的差异。

1.3 检验结果

药品质量检验结果可能会出现明确性和模糊性问题，检验

样本中，可能含有不合格产品，也可能只含有合格产品，在保证

检验质量的情况下，如果检验结果被判定为合格，那么这个结论

是模糊的，不能表明总样本中不存在不合格产品，如果检验结果

被判定为不合格，那么样本中含有不合格产品的结论是明确的。

2 提高药品质量检验结果可靠性的方法措施

2.1 严格遵循药品质量检验标准

质量标准是药品检验的主要依据，有些企业因自身发展限

制，并没有足够的能力进行相关项目检测，或者在某些药品检测

时标准执行不严格。检验人员应该全面掌握相关标准，理解检验

方法的基本原理，提高检验工作的思想认识，做到目标明确、方

法得当、操作熟练，尽可能提高药品质量检验的准确度。为了避

免人工操作失误，应该积极建立质量标准数据库，方便查询最新

的药品标准，防止因记忆差错、学习不及时等客观原因影响检验

标准的准确执行。

2.2 创造良好的药品质量检验条件

检验条件设置也对药品质量检验结果影响很大，包括检测

环境、仪器设备等，如果相关条件达不到检测要求，那么检测结

果也可能是无效的，一些对检测环境要求较高的项目，必须满足

要求。仪器设备的精度量程应该与检测项目相适应，在使用前进

行核查校准，根据检定周期进行计量检定，并按规定粘贴合格证

明，加强仪器设备的日常养护管理工作，保证其处于良好的运行

状态，操作时，严格按照规范流程进行，同时，做好仪器设备的

使用记录。

2.4 做好检验数据记录和整理工作

药品检验过程会形成大量数据，必须保证原始数据的准确

性和精确度，不能随意修改数字或者增减位数，保证读数的有效

性。根据仪器设备精度，科学设置小数位数，不足的以零来补

齐，有效数字需要经过修约和运算，严格按照数值修约规则，将

多余数字进行修约。为了提高检测数据的准确性和有效性，需要

进行平行测试和空白试验，通常情况下，平行测试的次数为2～4

次，这样能够有效减少随机误差，而空白试验则能够消除杂质和

试剂引入

2.5注重检验人员综合素质的提高

药品质量检验人员的综合素质制约着检验效果，必须注重

相关人员综合素质的提高。首先把好选拔关，严格控制专业、学

历等基础能力，保证经过系统性的理论知识学习，能够对药品

检验工作有着正确的认识，掌握基本的操作技术。同时，从理论

和实践两方面着手，做好教育培训工作，为检验人员提供持续进

步的机会和平台，积极举办专家讲座、技能比拼、交流学习等活

动，紧跟时代发展步伐，避免出现不进则退的问题，通过各种渠

道不断提升综合素质。做好药品质量检验人员报备工作，充分利

用外部监管程序，规范执业行为，保证人员队伍的稳定性。

结束语

药品的质量检验方法及标准化管理方式与药品的质量息息

相关, 做好药品的质量检验及药品的生产标准化管理是一项长远

的任务, 要根据需要随时的改进, 为患者提供安全的用药环境。
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