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试剂质量对食品药品检验结果的影响分析
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摘要：本文主要对试剂质量对食品药品检验结果的影响进行了研究，运用了资料收集、试验分析等方法，分析了 10%乙醇和无水乙醇应

用在尼莫地平、阿尼西坦检验中的情况，并总结了试剂质量会对食品药品检验结果产生哪些影响，最后得出在试剂存在质量问题情况下，可

对检验结果含量、溶出度、纯度以及鉴别等产生影响，需要相关机构采取有效措施控制试剂质量，保证食品药品检验结果可靠。
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前言

食品药品检验结果准确与否，直接关系着食品药品管理工作能否顺

利开展。而在食品药品检验期间，所用试剂质量高低会对食品药品检验

结果产生一定影响，所以在食品药品检验及管理中，要采取有效的试剂

质量把控措施，避免因试剂存在质量问题影响食品药品检验结果。

试剂存在的质量问题

目前在食品药品检验过程中，常用的试剂主要有硫酸、异丙醇、磷

酸二氢钾、甲醇以及乙醇等。这些试剂中，主要有以下质量问题：①甲

醇。在食品药品检测过程中，甲醇属于应用较多的一种化学试剂，如果

甲醇溶液内部有杂质，试剂将发出刺鼻气味，此时很难通过紫外分光光

度进行检测，导致检测结果有误差；②乙醇。在工农业生产、食品工业、

医疗卫生、国防化工等领域都普遍应用乙醇，一旦乙醇存在质量问题，

将使含量下降，并会产生玉米味；③磷酸。通常在对诺氟沙星等含量进

行检验期间需要用到磷酸，如果磷酸存在质量问题，就会明显增加磷酸

保留时间，从而对检验结果产生影响；④异丙醇。在化工产品当中，异

丙醇属于重要原料与产品，其所反映出的质量问题主要是于 243、249、

255、269nm 部位存在吸光度超过 0.5的吸收峰，这会对食品药品检测结

果产生一定影响；⑤磷酸二氢钾。通常在对吲哚美辛肠溶片进行溶出度

检测期间，会通过磷酸二氢钾进行磷酸盐缓冲液的配置，如果磷酸二氢

钾存在质量问题，会导致所配置的试剂于 320nm 位置没有吸收值，从而

就不能正常检测溶出量[1]。

试剂质量对食品药品检验结果的影响

在食品药品检验过程中，有诸多因素会影响检验结果，而其中

比较关键的影响要素就是试剂质量。接下来，本文主要以试验分析的方

式研究试剂质量会对食品药品检验结果产生怎样的影响。

方法

（1）试验材料：此次研究主要选择 2021 年 2 月至 2022 年 4 月的

300 份食品药品样本展开研究。检验对象是阿尼西坦以及尼莫地平药物，

分析纯使用预先准备的 10%乙醇和无水乙醇，其中检验中选择 10%乙醇

的为 A组，选择无水乙醇的为 B组。

（2）检测方法：以回顾分析法分析 300 份食品药品检验样本内部

由于试剂质量不达标

导致检验结果被判定为不合格的情况。同时，以试验分析法对不同

类型乙醇对两种药物检验结果产生的影响进行分析。其中，阿尼西坦的

生产厂家：无锡凯夫制药有限公司，批准字号：国药准字 H20056350；

尼莫地平的生产厂家：海南普利制药股份有限公司，批准文号：国药准

字 H46020242。使用预先准备的 10%乙醇和无水乙醇，基于不同条件分

析相应的溶出度以及溶出含量。测定使用溶出度测定法（源自中国药典

1990 年版二部附录）[2]。相关标准：标准情况下，尼莫地平片和阿尼西

坦胶囊使用乙醇溶液进行检验，溶出度分别是 80%、85%；标准情况下，

尼莫地平片和阿尼西坦胶囊的含量分别约 0.2、0.3g[3]。此次研究中所

有操作均加强质量控制和管理，确保规范操作。

（3）观察指标：其一，观察试剂质量会对食品药品检验结果产生

怎样的影响；其二，观察不同试剂条件下不同药品的具体分析结果。

（4）统计学方法：在数据分析中，主要选择 Excel 软件还有统计

学软件 SPSS21.0，数据表示均选用百分比形式，P＜0.05 则代表差异有

统计学意义。

1、结果

（1）试剂质量影响检验结果的情况

在所选的 300 份样品当中，最后因试剂质量不达标导致检验结果被

判定为不合格的样品共 12 份，其中质量不达标的试剂主要是异丙醇、

硫酸、正庚烷、甲醇还有乙醇，主要对检验结果其纯度、含量、溶出度

还有鉴别等产生影响，在调换试剂之后，即得到合格的检验结果。具体

如表 1。

表 1 试剂质量不达标对检验结果产生的影响情况

经过调换处理的试剂类型 对检验结果的影响 样品数量

乙醇 含量及溶出度 3

乙醚 鉴别 3

乙腈 含量 3

硫酸 溶出度及纯度 3

（2）不同药品选择不同试剂的具体结果

通过无水乙醇对尼莫地平和阿尼西坦进行检验分析，发现溶出量和

标准值保持一致，而和将 10%乙醇当做试剂进行检验的结果对比，运用

无水乙醇的两种药品有着更高的溶出含量以及溶出率，两者差异显著（P

＜0.05）。具体如表 2。

表 2 不同试剂条件下不同药品的分析结果

药品 分析项目 A组 B组 P

阿尼西坦 溶出含量/g 0.18 0.3 ＜0.05

溶出度/% 72 95 ＜0.05

尼莫地平 溶出含量/g 0.13 0.2 ＜0.05

溶出度/% 70 91 ＜0.05

2、结论

在我国社会经济不断发展过程中，人们的生活质量不断提升，在此

期间也经常曝出食品安全问题，像瘦肉精、三聚氰胺奶粉、地沟油、苏

丹红鸭蛋等典型案例。食品存在安全问题，会对人类健康产生严重威胁，

所以要切实加强食品监督与管理，尤其对于具有较大食品安全风险的食

品以及食品中所含污染物相对较高的情况加强食品监管，还要重点关注

孕产妇、老年人群、婴幼儿等特殊人群所食用食品。在食品市场流通量

逐步加大背景下，需要着重对单日消费量比较大的食品加强监测及监管

，在科学有效的食品检验中及时发现食品卫生安全隐患，确保消费者所

食用的食品是安全的。药品这种商品具有一定特殊性，特别是化学药品，
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其中包含多种化学成分，其所包含的成分在含量发生变化后，会对药效

的发挥产生一定影响，甚至可能使药品具有更强的毒副作用，需要着重

加强药品监管力度
[4]
。开展食品药品检测工作，可及时发现食品以及药

品当中所潜在的安全与质量问题，确保食品以及药品质量合格。比如一

些食品当中会添加部分食品添加剂，采取科学手段进行含量检验，加强

质量控制，可防止食品内超剂量地添加食品添加剂，避免影响消费者的

健康。

而在食品药品检验期间，有很多因素会影响检验结果，像在试验分

析过程中，微生物检测室、色谱室、元素分析室等实验室内的设备是否

完善，检验期间的设备功能选择正确与否、检验流程合理与否以及仪器

使用规范与否等都会一定程度影响检验结果，此外，在对不同药品以及

食品进行检验期间，所选择的检测试剂以及检测规范也会使检测结果受

到影响。所以，需要立足多个层面加强检验管理，以期在食品药品检验

中得出更可靠、准确的结果。

上文通过试验分析，发现试剂质量会一定程度上影响食品药品的检

验结果。在所选用的 300 份样品中有 12 份样品由于试剂存在质量问题

导致检验结果被判定为不合格，经梳理和总结，得出试剂质量对食品药

品检验结果所产生的影响主要有以下几方面：

（1）会对药品析出度产生一定影响。同样的试剂其厂家不同，在

试剂生产期间会使试剂内含有不同程度的杂质，并会在检验期间影响药

品的溶解度。在溶解度分析中，通常要求待测药品在试剂内部能够充分

溶解，但若所选用的试剂内部有杂质，就会对药品溶解情况产生影响，

无法使其全面溶解，从而降低溶解度。在此次研究当中，通过对阿尼西

坦、尼莫地平进行分析，发现试剂选择无水乙醇和试剂选择 10%乙醇相

比，前者有着更高的浓度含量以及溶解度。而且在对甲苯咪唑进行检验

期间，溶剂主要选择异丙醇进行药物溶解，在调换厂家之前，发现溶出

度比较低，和有关规范不相符，而换用另一生产厂家的异丙醇之后，就

发现检验结果达到规范要求。在深度分析后，发现检验结果被判定为不

合格中所用异丙醇其中所包含的杂质超标，考虑这是导致检验结果被判

为不合格的主要原因；

（2）会对药物含量检验产生影响。在对不同药品进行检验分析过

程中，要了解不同成分具体含量，尤其是关键性成分，其含量直接影响

着药物使用安全以及药效发挥情况。若试剂质量存在问题，就会导致检

验结果有一定偏差，比如在对维 C银翘片当中所包含的维生素 C进行检

验期间，主要选择了分别由 a，b 两个厂家所生产的乙腈试剂，通过结

果分析，发现从 a家企业所购置的乙腈试剂应用中最后测定结果超过了

理论投料量，而在使用由 b厂家所生产的乙腈试剂之后，得出的检测结

果和理论值比较接近。随后进一步分析产自不同生产厂家的乙腈，通过

比色检验，发现检验结果不准的a厂家所生产乙腈含有的杂质量比较高，

从而导致该乙腈试剂使用过程中有较高的吸光度，进而造成试剂检测结

果比理论值偏高。

（3）会对药物纯度以及鉴别产生影响。像在对硝酸盐进行检验期

间，所用试剂为硫酸，纯硫酸分析期间表现出蓝色，代表对药物纯度检

验产生一定影响，之后把硫酸试剂调换成质量更高的纯硫酸，之后发现

药物检验期间未再呈现出蓝色。而在药品检验期间之所以呈现出蓝色，

原因是所用硫酸保持着较低的纯度，由于存在有硝酸盐，才导致溶液呈

现出蓝色。而且在对一些药品进行鉴别期间，若所选用的试剂有质量问

题，就会对整体检验结果产生影响，甚至不能正常做出鉴别。

此次研究在试验分析过程中，药品检验主要使用分析纯，并用不同

试剂当做分析纯，得出使用不同试剂条件下不同药物其溶解度以及溶出

含量。日常检验分析中，常用的分析纯主要包括异丙醇、甲醇及乙醇等。

根据相关研究，发现常用分析纯若不严格控制质量，会导致其中存在杂

质，像无水乙醇内部可能包含苯类杂质，而在甲醇当中可能包含醛类杂

质。若在选择分析纯试剂期间不采取严格的质控措施，进而导致试剂内

部包含杂质，会直接影响整体试剂检验结果，导致食品药品检验数据不

具备参考价值。此次研究中分别通过 10%乙醇和无水乙醇进行两种药物

检验分析，所选用的无水乙醇溶液其浓度高达 99.5%，因为其浓度高，

所以药品检验期间可使药品溶解度以及溶出量和理论值更加接近。而所

选用的 10%乙醇是用 90ml 的蒸馏水和 10ml 无水乙醇混合之后制成的溶

液，因为纯度下降，导致检验期间的溶出量以及溶解度都更小。所以食

品药品检验期间要高度重视采取有效的试剂质量控制措施，确保检验中

所用试剂质量达标。

一、提升试剂质量的措施

1、从源头加强质量控制

试剂存在质量问题会对药品检测全程产生影响，所以要从根源上把

控试剂质量，对试剂供应商提出严格要求。为保证食品药品检验结果可

靠，要求所用试剂质量可靠，相关检验机构要严格筛选试剂供货商，严

禁购入劣质试剂。从源头保障试剂质量，可确保药品检验结果更具参考

性，在保证食品药品检验质量基础上，促使所流入市场的食品药品更加

安全，满足民众所需，维护民众健康。

2、合理选择试剂存储环境

药品检验期间所用试剂需要合理存储，因为像甲醇以及乙醇等试剂

若保存不当，会一定程度挥发，从而降低试剂纯度，影响使用效率，导

致检验结果存在误差。所以，在化学试剂保存过程中要营造良好的保存

环境，比如针对具有易挥发特性的试剂要注意密封保存，而若试剂不宜

见光，要在阴凉处保存。通过合理选择试剂存储环境，可有效把控试剂

质量，防止由于试剂存在质量问题导致检验结果失效，并对食品药品管

理产生影响。

3、做好人员培训工作

为保证试剂质量，尽量减少试剂对食品药品检验产生的影响，还要

求对食品药品检验相关工作人员加强专业培训，使其不断提升综合素养

。食品药品检验单位要做好人员培训工作，合理规划食品药品检验方法，

恰当的选择试剂，并要在食品药品检验全程加强监督管理，以防因用错

试剂影响检验结果。

二、结束语

在食品药品检验过程中，常用的试剂有甲醇、乙醇、磷酸、异丙醇、

磷酸二氢钾等，若试剂存在质量问题，会对药品检验结果产生影响，主

要会影响检验结果的纯度、含量、溶出度以及鉴别。为尽量减少因试剂

质量不合格对药品检验结果所产生的影响，需要相关机构采取有效的药

剂质量控制措施，确保所用试剂质量达标，保证检验结果准确。
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