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浅谈药品检验工作现状及对策分析
张琳

湖北省荆门市食品药品质量检验所

[摘　要]药品检验工作是药品科学监管的技术支撑，还是一种综合性比较强的工作，相关人员有效地管控相关药品检验质

量，有助于提升检验数据的正确性，从而提高药品检验工作效率。基于此，本文首先说明做好药品检验工作的意义，再叙述药

品检验工作现状，最后通过提高检测人员专业技术能力、在药品检测中运用快速检验方法、药品检验前质量控制措施等方面，

对药品检验工作的有效对策进行合理地阐述，希望为药品检验的工作提供一定的技术支撑。
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引言

药品主要用于人们对疾病的治疗以及预防的特殊商品。

药品质量安全和人们的身体健康具有紧密关联。近年来，随

着社会各界安全意识的不断加强，药品质量安全的关注度也

在逐渐提升。不断地加强对药品的监管力度，确保药品质量

安全，确保人们的生命健康，这就是目前十分重要的一项任

务。药品检验主要就是一项科学监管工作的技术支撑，需要

加强对药品质量的控制力度，从而确保人民群众用药的安

全，促进中国医药领域的不断发展，起到重要科技支撑作用
[1]。

一、做好药品检验工作的意义

目前，随着我国医疗卫生领域的不断发展，药品的数

量与种类也在不断上升，社会各界对药品质量的需求也在不

断增加，在这一过程中对药品质量检验的工作提出更高要

求。我国监管部门一直重视药品安全的问题，药品质量的好

与坏，除了展现制药厂品牌的声誉之外，也会展现出相关监

管部门对药品质量检查控制的实际情况，基于此，需要不断

地加强对药品质量的把控才是非常必要的，良好质量的药品

能够对病人的病症进行缓解，对于质量达不到相关要求的药

品，对病人病情的恢复产生一定的影响，同时还会引起其他

并发症，不利于人们的身体健康的发展，基于此，只有不断

地加强对药品质量的控制，使得药品能够达到相关的标准，

这样一来才能够对病人的相关病症有效改善，从而促进病人

的恢复[2]。

药品检验主要就是从研究、生产再流入市场的一个中间

环节，倘若药品质量没有达到相关标准的要求，因此药品就

非常难在临床中投入使用，加强药品检验工作具有非常重要

的指导意义，与此同时也有助于对社会主义和谐社会进行构

建，更好地维护消费者自身的合法权益，促进我国社会经济

不断地发展。由此看来，在药品生产完后，需要严格地控制

药品的检验质量，只有对药品检验的流程进行合理地控制，

才可以促进我国制药技术的进步。

二、药品检验工作现状

（一）药品检验人员数量少

药品质量与人们的健康息息相关，基于此，对药品检验

人员的专业性的要求比较高，同时对他们的检验技术要求也

非常高。目前，药品检验机构存在一些问题，譬如人员结构

不合理等。具有药学专业背景的人员占比较低，在检验岗位

工作的人员比较少，其中比较突出的就是人才结构的问题。

基于药品检验工作的性质，以及检验工作的环境，对药学专

业人才的吸引力比较小，相关技术人才的职业发展空间就会

收到受到限制[3]。

（二）缺乏资金支持，药品检验流程质量控制技术落后

目前，随着医疗领域的不断发展，我国成功研发出大量

的新型药物，譬如HPV二价疫苗，随着我国药品研发技术的

不断进步，检验技术也应跟上时代发展的步伐，然而，大多

数制药公司在检验药品方面的资金投入力度不够，在生产药

品过程中，就会将大量资金投入在研发药品方面，用在检验

方面的资金较少，所以，不管是检验技术还是相关设备都落

后，在质量方面一些新型的药品存在的问题，不能够及时地

进行检验，因此对药品检验的质量产生一定的影响。与此同

时，我国中小型的制药公司长时间把大量的资金统统用在药

品的研发以及生产方面，对内部创新机制的搭建重视程度不

够，从而使得药品检验的质量很难得到提升[4]。

（三）新型检验技术更新滞后

目前，在2020版《中国药典》中记录的一些药品种类，

对其进行检验过程中所运用到的相关精密分析设备，主要含

有高效液相色谱仪等大型精密分析仪器。这些仪器都是现阶

段对药品检验过程中十分常见的几种，大部分检验人员均对

以上几种仪器进行熟练操作。然而，随着新品药类的不断推

出，以及检测技术的快速发展，随着我国仿制药一致性评价

工作的顺利开展，通过评价药品的数量的增加，完善以及优

化对药品质量检验的方法，药品检验质量的标准变得更加的

完善与严格，新技术、新设备的有效应用也变得更加的广

泛，这对相关的检验人员而言就是一个比较严峻的挑战。随

着新技术、新设备的引入更新，检测机构将会面临着经费不

够等相关问题。

三、药品检验工作的有效对策

（一）提高检测人员专业技术能力

在开展药品检验工作过程中，检验机构应该加强投入，

重视质量控制工作的现实意义，并加强对质量控制工作的宣

传，例如，举行专题会议、发布宣传手册等，使检验人员重

视质量控制工作，明确检验工作的职责。定期开展培训，从

药品检验基础理论出发，结合实际检验技巧，加强仪器操作
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的规范性，并设置岗位考核，使检验人员的综合素质得到提

升，从而提升药品检验工作的质量，在实际工作中，要不断

发现问题，并积极思考，进行分析总结，制定统一的、科学

的药品质量检验标准。定期检查设备情况，并加大投入，引

进先进的检测设备，为检测人员提供更好的工作条件及环

境，加强药品的质量管控。与此同时还需要优化与完善人才

结构，引入高层次技术人才，最大限度地提升药品检验岗位

人才的质量[5]。

（二）在药品检测中运用快速检验方法

快检技术具有着操作简单、灵敏度比较高、效率比较高

等特点，在药品检验过程中占据非常重要的地位，在抽检药

品中具有非常高的效率，进一步降低药品检测的成本，与此

同时，最大限度地提升对药品检测质量的准确率，基于此，

随着快速检测技术的出现，对药品检测的工作有着积极促进

的作用。并且我国也倡导使用快速检验的技术，在药品检验

方面加快基层建设，希望药品质量的安全得以保障。

薄层色谱技术又叫色谱法，此项技术在很短时间之内，

达到食品和药品分离的目的，能够避免在对药品开展检验过

程中发生的一些问题，一般来说，薄层色谱技术进一步实现

对药品的有效检验工作。目前，在对少量药品开展快速检验

工作中，能够有效地运用薄层色谱技术，从20世纪就获得广

泛地运用。

免疫分析技术主要就是在抗原以及抗体进行的特异性反

应的免疫学基础上得来的，从原理方面来说，不管是将抗体

与抗原的结合，还是与半抗原的结合，都会自行地发生的一

种特异性的反应，在现实检验过程中往往会把固定的抗体作

为选择性的试剂，在对药品进行检验中通常用到放射以及荧

光等相关的免疫方法。荧光鉴别主要就是对药品的检验，使

用其中的化学成分，在紫外光或者自然光照射的基础上存在

的荧光性，通过这一特性对药品进行检验，譬如将秦皮浸泡

到清水中，过一会儿，取出液体，将其放入阳光下，此液体

就会发出碧蓝色的荧光；把山麦冬薄片放到紫外光下，从而

其表面会发出淡蓝色的荧光。

（三）药品检验前质量控制措施

进行药品检验前，应该加强对检验环境、设备的管理，

保证检验室环境整洁无毒，对检验仪器进行功能测试，使投

入到检验工作中的仪器能够符合工作要求，抽样的药品要保

证原始状态，且药品要存放在适宜的环境中，药品一般都存

放在干燥避光处，部分特殊药品需要放置于特殊的容器中。

例如药品药乌檀，相关检测人员在检测这一药品的化学成分

过程中，将15g胆木的枝叶进行粉碎处理，再运用95%浓度的

乙醇进行浸泡，每一次浸泡时长为7天，在50℃的温度基础

上，进行三次的回流提取工作，最后再浓缩没有乙醇的味

道，将浸膏旋干的提取物2.3kg。用水让总浸膏分散开，并且

让其处在悬浮的状态，之后，利用石油醚展开萃取的工作，

再利用乙酸乙酯萃取，旋干，称量的石油醚部位以及乙酸乙

酯部位分别为123.6g、234.5g。如果在选样过程中，药物重

量不符合相关规定的要求，因此，药品检测的质量会产生一

定的影响。

（四）药品检验过程中质量控制措施

在开展药品检验工作过程中，先对药品进行标签，为

它们制定出序列号码，对其种类以及生产日期进行表明，在

进入到相关检验环节过程中，需要根据相关流程操作并且做

好记录的工作，对于不同类型的药品来说，需要根据药物检

验的相关指标进行检测，进一步确保检验室的环境保持无菌

干燥，应用的器皿以及试剂等相关仪器也应该确保无菌，在

对仪器进行使用时，确保相关检验人员的操作动作规范，尽

量地避免由于仪器设备、人为因素等对药品检验的结果的影

响。在检验过程中值得注意的是：

1.严格根据质量控制的标准，把相关药品检验的标准

合理科学地控制在一定的范围内，并且设有专业的人员对相

关药品检验的标准进行维护，按照具体的状况，及时地对检

验标准进行更新，要求检验人员能够有效了解药品的检验标

准，还应该对检验的技能进行熟悉，严格按地根据相关的检

验流程，适当地减少药品在检验期间发生的问题，避免检验

的结果存在偏差。为了有效保证检验材料质量得以保证，药

品的生产不能够离开包材与原辅料，在检验完成之后还需要

出具一份原始的检验记录。2.把好检验管理的质量关：药品

在检验期间需要不断地加强监督的工作，严格把控药品检验

的质量关，以此来科学合理地控制检验的药品，对不符合检

验标准的药品及时处理，监督相关检验人员的工作，避免存

在操作不当的情况，使检测的结果存在偏差。

结论

综上所述，药品检验就是一种综合性比较强的工作，

药品检验工作的质量控制能够贯穿在整个工作环节中，相关

人员有效地管控相关药品检验质量，有利于提高相关检验数

据的正确性，不断地规范药品检验工作的流程，减少药品检

验操作过程中失误情况，从而提高药品检验工作的质量与效

率，不断地加强对药品质量的控制，确保广大人民群众的健

康，提高用药的安全，为药品检验行业提供参考。
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