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药品理化检验复检工作中的若干问题探讨
杜海霞

（襄阳市公共检验检测中心　湖北　襄阳　441047）

【摘　要】目的：探讨分析药品理化检验复检工作中的相关问题。方法：针对药品理化检验复检工作存在的问题，提出合理
化建议。结果与结论：药品抽样部门注重规范抽样程序，制定和完善相关质量标准。检验机构加强检验能力，保证数据的准确性。
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按照新修订的药品管理法，当对于药品检验机构检验结果

存在争议，在收到检验结果日起 7 个工作日内，向药品监管部

门申请复检。针对药品复检问题，相关学者提出大量研究，笔

者对于药品理化检验的复检问题进行讨论分析原因，并制订复

检实验方案，以避免不合格检验报告书在申请复验或仲裁过程

中出现与初试结果不一致的情况。

1 药品理化检验复检存在的问题

1.1 样品量不足

按照药品抽样的相关规定，制剂抽样量通常为三倍全检量，

且每个全检量包含 3 个最小包装。在每个抽样单元中，抽样量

分配基本相同。从本质上看，抽样量不足时，将留样量去除后，

无法满足一次全检量。当项目不合格时，无法开展复检。针对

只有一次的试验结果，存在偶然因素，例如环境因素、人为误

操作等，都会加大试验数据偏差。在此种情况下，检验机构必

须和抽样单位沟通，及时补充抽样量，确保做好复检处理。当

抽样补充不全时，则必须更改合同。由于样品量不足所致药品

漏检问题，将会影响药品监督与管理效果。

1.2 缺乏完善的药品标准

当前，关于药品检验不合格的案例比较多，所以必须注重

药品标准维护。样品标准对药品初检及复检的影响比较大。当

质量方法不合理时，比如药品企业生产的硝苯地平缓释片，按

照国家药监局标准，释放度测量方法采用照释放度测定法，应

用溶出度测量法。采用 0.4% 溴化铵酸盐缓冲液作为释放介质，

转速为每分钟 200r，在 1h、4h、7h 时进样测定。溶出度试验

能够对体内溶出进行模拟，因此每分钟 200r 的速度不合理。

在检测期间，1h 和 4h 的溶出度大于限值。与药品厂家讨论后

发现，必须应用特殊的溶出仪，才可以确保检验结果的合格率。

在起草药品质量标准时存在笔误，复方磷酸可待因溶液按照国

家药品标准，马来酸氯苯那敏测定项下，将甲醇误写为甲酸，

从而导致试验操作无法顺利开展。

1.3 典型检验项目问题

第一，性状：药品性状是制剂的物理形态，包含气味、颜

色和外观，在药品全检项目中，性状属于首要检查项目。由于

检验人员的不同，会导致气味与颜色判断结果不同，然而对整

体检验判断的影响比较小。在描述外观时，包含颗粒剂、片剂

和粉末。半固体包含软膏、液体包含混悬液和澄清液体。如果

性状不合格，则不能进行复检。

第二，检查项目。按照通则项目规定，检查项目和正文规

定项目包含重量差异和崩解时限等。国药监局针对复检申请的

条件如下：无重量差异、热原和无菌污染。然而针对实验室内

部的重量差异问题，也不能按照一次检验判定为不合格，需要

进行复检处理。一般来说，药品都是在同一条生产线上生产，

因此具备均一性，在复检操作时，可以重现出药品特点。在含

量计算中，会纳入平均重量差异数据，因此必须确保平均重量

数的准确性。比如在计算维生素 AD 滴剂含量时，需要应用滴

剂平均装量，对胶丸装量进行测定时，需要应用乙醚洗涤自然

发挥方法，结果显示，测定平均装量比较高，从而导致含量测

定结果不合格。在调查企业操作后发现，产品应用的胶囊壳比

较特殊，含水量高于一般胶囊壳。在检测装量项时，若不了解

含水量差异，使用洗剂洗涤后，胶囊壳长时间挥发干燥，会导

致装量比较高。按照胶囊壳特殊性，乙醚挥干时间在 10min，

不仅可以确保乙醚干燥效果，还可以防止胶囊壳失水。

在复检崩解时限时，必须合理选择介质，考虑介质温度与

挡板情况。在制剂工艺优化改进中，相应减少崩解时限不合格

产品。按照规定的检查项，分析物质测定问题。在物质检测时，

也可以应用高效液相色谱法，排除溶剂和辅料峰的干扰影响。

2 药品理化检验复检的相关建议

2.1 规范抽验程序

全面按照标准规定执行操作，确保抽样的代表性。全面提

升药品抽样水平。药品抽检工作属于药品监督管理的重要措施，

能够为药品稽查提供技术保障。按照标准规定，选择三倍全检

量，同时做好留样与封签处理。准确填写抽样凭证和记录，同

时在抽样记录和药品封签上盖章确认。

2.2 优化完善质量标准

药品质量标准是国家针对药品规格和质量制定的技术标准，

属于药品各部门遵循的依据。通过药品质量标准，可以展现出

药品质量的控制效果。对于同一个品种的药物，确保每个生产

厂家具备一个试行标准，一个品种具备多种标准和检查项目。

相关部门必须及时修订标准，全面加强药品质量，防止在检验

操作期间，由于实行标准不同，导致判断结果不同。

2.3 建立标准化药品复检程序

当药品检验不合格时，必须做好复检处理。由实验人员分

析不合格原因，将试验误操作、标准误差与仪器故障所致因素

排除。实验人员与企业做好沟通，明确标准方法，补充相关批件，

关注试验方法的步骤。同时和复检人员设计试验方案，加大前

期处理力度，比如延长超声时间、增加回流提取次数，采用不

同的检测仪。如果复检结果和初检结果一致时，则表示药品不

合格。当复检结果和初检存在差异时，则必须再次进行检验，

以此获得准确的试验结果。

3 结束语

综上所述，通过分析药品复检存在的问题，提出科学的整

改建议，保证实验室数据的准确性，确保企业复检结果的一致

性，以此加强药品监督与管理工作的实效性。

参考文献：

[1] 陈勤 . 浅谈快检技术在食品药品检验中的应用 [J]. 临床

医药文献电子杂志 ,2019,6(51):175-176.

[2] 农宗敏 . 加强药品检验机构理化实验室参与能力验证工

作 [J]. 生物化工 ,2018,4(02):118-120.

[3] 孙媛媛 , 陈恒冲 , 马丽丽 , 等 . 化学试剂分类在食品

药品检验机构化学试剂管理中的作用分析 [J]. 中国医药科

学 ,2017,7(09):127-129.




