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药品管理与应用

药品质量检验方法及其评价分析
米　加　加沙尔·斯哈克

（新疆伊梨州食品药品检验所　新疆　伊宁　835000）

【摘　要】药品质量一定程度上与用药者的安全联系十分密切，因此药品监督管理部门要加大监督药品质量检验的工作，对
在检查中出现的可疑药品需重新实施药品质量检查工作，同时要不断分析、研究抽查药品质量的检验制度，不断完善药品质量检
验制度，以确保药品质量检验工作可准确顺利进行。
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前言

伴随我国医学科技不断进步，制作药品的工艺也显著提高，

对药品质量安全和使用方法也提出了更高要求，从前多数合格药

品已经不能符合目前的药品要求。还存在新上市的一些药品，在

零基础上进行市场投放 [1]，此类药品的质量标准可能不会很严格，

把控药品质量与用药人的安全联系紧密。因此，药品质量检验工

作十分重要，因此分析我国药品质量检验方法和评价，现报告如下。

1 药品检验的流程介绍 

药品检验工作的基本流程为：掌握药品检验标准、抽样、

检验、数据测试、得出检验报告和分析结果等。首先，开展药

品检验要掌握药品检验的规定和标准是重要前提和基础，需依

据药品检验项目和目前标准、规范要求进行控制药品检验质量。

其次，抽样检验样品属于检验药品的基本环节，目前以抽样检

查为主 [2]，通过随机抽取代表性佳的药品产品进行记录，做好

准备进行检验，特别注意：抽样检验对分析检验结果和形成报

告均有重大影响，甚至会影响质量控制的效果，因此，在抽样

药品期间，需多加注意保持抽样的合理性和均匀程度，明确抽

样药品的名称、批号、数量、包装等，以符合要求规定和标准

为基础，实施抽样检验。再次，检验药品的环节依据检验标准

和条件，依据检验方式检验抽样药品并记录数据。常规情况下，

检验药品内容以药品性状、检查、鉴别、测定含量等为主。最后，

通过处理药品检验数据形成报告，以检验的数据结果衡量和判

断药品质量标准。因此，需特别注意抽样药品质量标准的符合

程度，对整批药品质量进行评价判断，查看药品质量合格与否，

因此，要做到抽样均匀，且具备代表性。

2 药品质量检验的基本要求与方法

2.1 药品质量检验的一般方法 

我国目前药品生产中多用的质量检验方式有三种：化学检

验法、物理检验法、感官检验法 [3]。化学检验法，是指通过利

用化学反应检测药品的质量，使用该种方法通过化学反应可显

示出部分药品的特性，此种特性称之为化学性质。化学检验法

中还分化学分析法和仪器分析法，在检查药品质量中化学检验

法属于最重要的方法，同时也是最常用的。物理检验方式，是

采用光、电、热、声、力等物理作用下检验药品的物理性能质量。

感官检验法，是凭借感官检验，借助人体味觉、视觉等检验药

品质量。此种检验方法常用在部分具有质量特点的药品，且不

可采用化学法和物理法检验的药品。

2.2 药品质量检验的基本要求 

在药品质量检验过程中有严格要求，若为了得到准确、科

学的药品质量检验。首先，检验室内要设有完整全面的检验设

施和设备，为保证得到准确、有效的质量检验结果提供保障。

其次，严格按照操作流程实施药品质量检验，防止因操作疏忽

致使药品检验结果产生差错，检验过程中的中间产品、原辅料、

对其他方面的检验均需要按照流程准确完成。与此同时，还应

该检查检验室的环境，确保环境达到检验标准。需要取样成品

药品或带包装药品时，需经授权人员取样，取样过程严格遵循

规定合理操作。

3 如何提升上市药品质量及其控制评价

3.1 上市药品的安全性方面的控制评价

药品的安全性与用药人的生命健康安全存在直接联系，因

此要加强、加大、加深管理药品质量 [4]，而分析药品的安全

性主要从下面几点进行：（1）进货渠道：进药过程中，首先

要确保进货渠规范道，可保证药品的质量和真实性。（2）严

格检查和验收所采购的药品，认真的比对药品的有效期、批号

等，同时完整记录此期间的验收信息并进行归档。（3）储存药品：

应严格依据药品特点和储存条件进行储存，保证储存设备齐全

好用，检查储存室内各项条件符合保准的程度，严格做到六防。

（4）如果药品属于精神类药品或麻醉类药品时，要严格依据

特殊药品的管理要求进行管理，采取对人对锁或双人双锁的管

理方法，记录好药品的使用。（5）对相似药品和高危药品的管理：

该类药品要保证药品标识明显且清晰。（6）对使用药品的情

况需建立对应的质量档案，收集和分析药品的质量信息。（7）

汇总药品的不良反应，由检验员整理和报告患者使用药品后出

现的不良反应信息。 

3.2 上市药品有效性疗效方面的评价 

评价药品质量验证后上市，主要有三个内容：①用药人群

中使用的有效情况；②长期用药人群的长期效应；③用药群体

的新适应证。在临床，患者服用相关药品后出现的药物疗效和

以下因素相关：（1）因患者年龄不同导致生理状态存在差异；

（2）患者所用药品的治疗方案有差别；（3）患者用药的同时

其所用的其他合并药不同；（4）患者用的实物不同。有效性

药品质量再评价主要内容有：临床治疗效果、新适应证质量效

果再评价。与此同时，依据不同情况采取针对性的措施，控制

评价药品的有效性，多从以下入手：例如药代动力学、药剂学

等手段，使药品能够满足上市标准的质量。

4 结束语

总而言之，伴随我国医学不断进步，制作药品的工艺也逐

渐提高，对药品的质量安全和使用方法均发出了严格要求，从

前多数合格药品，已经不能满足目前的质量需求。药品质量是

直接影响用药群体安全的关键因素。因此，临床十分重检验药

品质量的工作。简单来说，药品质量关系到用药患者的安全性，

所以药品监管部门需不断严格要求药品质量的监管工作，对检

查中发现质量存在可疑的药品，需重新实施药品质量检查，同

时要不断分析和研究药品质量抽查的检验制度，完善药品质量

检验制度，确保药品质量检验工作可准确完成。
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