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分析药品检验过程中严格质控的效果 

来元如1  党方林2 

1陕西省中医医院制剂中心  710002；2河北医科大学  050011 

【摘  要】目的 分析药品检验过程中严格质控的效果。方法 进行药品检验管理方法研究，对照组纳入的是自 2020 年 1 月-2020 年 12 月筛选出的 500 批次

药品，此阶段采取的是常规药品检验管理，观察组纳入的是自 2021 年 1 月-2022 年 12 月筛选出的 500 批次药品，此阶段采取的是严格质控管理。对比药品检验

合格率、检验报告差错率及满意度。结果 观察组药品检验合格率 99.6%高于对照组的 97.8%（X2=6.313，P=0.012）；观察组检验报告出错率 0.6%低于对照组的 2.4%

（X2=5.482，P=0.019）；观察组药品检验满意度 99.2%高于对照组的 97.0%（X2=6.492，P=0.011）。结论 药品检验过程中，实施严格质控，有助于提升药品检验

质量，使药品检验的环节都能够合规。严格质控能够减少药品检验差错，提供满意的服务。 
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药品检验是利用科学的检验方法，将药品的各项质量特征展示出来，

以进行有效的质量控制的一项工作[1]。检验过程较为复杂，涉及到取样、

检品管理、检验标准、实验室准备、仪器检修、标准品质控、数据收集

及处理、出具检验报告等多个环节[2]。在检验过程中，每一个阶段的质量

控制都会影响整个检验过程及检验质量。药品检验是确保药品质量，保

障用药疗效及安全性的关键。随着目前医学管理的要求越来越严格，关

于药品质量管理的相关规定也在不断改进当中。要想确保药品质量，就

需要从药品检验过程入手，进行严格的质量控制[3]。从目前药品检验的管

理情况看，缺乏对各个环节的质控管理，导致管理效果欠佳。为此，本

次研究将严格质控应用在药品检验中，分别在实施严格质控管理前后筛

选了 500 批次的药品，对其检验质量进行评估，观察严格质控的管理效

果。现报道如下。 

1 资料与方法 

1.1 一般资料 

进行药品检验管理方法研究，对照组纳入的是自 2020 年 1 月-2020

年 12 月筛选出的 500 批次药品，观察组纳入的是自 2021 年 1 月-2022 年

12 月筛选出的 500 批次药品。观察组，中药 175 批次，西药 325 批次；

对照组，中药 140 批次，西药 360 批次。对比两组药品种类、大小、形

态等资料对比，差异无统计学意义（P>0.05）。 

1.2 方法 

对照组进行常规药品检验过程管理。根据国家卫生部制定的相关管

理药品检验制度，结合自身单位药品检验的质控需求，制定药品检验流

程、制度，要求所有检验人员严格执行标准操作。 

观察组在对照组基础上，开展严格质控管理。（1）宣传、培训。利

用定期讲座、发放宣传手册及发布多媒体视频方式，对本单位及下辖单

位进行药品检验质量控制的宣传。要求所有相关人员参与定期培训，提

升其对药品检验质量控制的重视度，了解药品检验的现实意义。通过转

变思想，提升工作责任心，提升自身检验技能素质，确保药品检验各个

环节均能够规范实施。提升检验人员的责任意识及工作责任心，督促其

在业余时间多学习与药品检验相关的法律法规，掌握最先进的药品检验

技术，进行理论知识与实践操作相结合的尝试。要求所有检验人员掌握

药品检验质控标准，并以竞赛、技能比武方式，对检验人员进行考核。

要求检验人员熟悉工作流程，熟知检验质控标准，保持较高的业务水平

及检验操作能力。（2）完善质控标准。根据国家制定的药品检验相关法

规的规定，结合本单位的实际情况，制定药品检验的标准。将过时的标

准废除，制定检验过程记录表，要求所有参与检验环节的检验人员签字

明确责任。要求相关人员确保检验记录表的内容真实，定期进行检查，

总结出现的问题，提出解决的措施，追究责任人的相关责任。将所有检

验记录封存留档，便于后期查阅。（3）完善检验环境。检查各单位药品

检验环境，定期检修设备，要求不符合检查标准的单位进行整改，整改

后再次验收合格才能够正常运行。确保实验室仪器设备的精确度，及时

更换先进检验仪器。通过与药企合作，利用企业投资，购进先进的仪器。

定期进行仪器检修，高精尖的仪器，需要送到相关机构检验、校准。定

期由专业的技术人员测量仪器的精确度，确保检验结果的准确性。特殊

药品检验过程中，需要开辟专门的检验室，减少检验结果误差。对实验

室的温湿度进行精确的控制，将外部环境对药品检验结果的影响降到最

低。（4）取样及样品的管理。药品抽样方式选择对检验结果有直接的影

响，需要在检验前对相关人员进行规范操作培训。要求检验人员按照标

准流程采样，确保样品整洁度及完整性。抽样样品流程后，要按照规定

接收、留存、分发样品，每一个环节都不能出错。且每一个环节都需要

专人负责，签字确认，并按照规定将送检样品做好标识。进行样本取样

及保存的严格管理，避免污染。（5）标准品试剂质控管理。确保标准品

试剂符合要求，尽量降低检验结果出现偏差。在标准品试剂选择过程中，

要选取合格的标准品，要保证生产厂商正规，有相关证照，且需要留档

保存。对每一个标准品试剂的生产批号、日期等进行记录，便于后续溯

源追查。（6）检验过程质控。药品检验室使用的仪器多为高精尖仪器，

在检验前，需要进行严格的检查及校准，确保仪器正常运行。检验过程

中，需要按照标准操作进行，检验前需要确定检验中使用的方法，明确

检验的基本原理。检验人员需要保持头脑清醒，不能根据自身习惯，随

意进行检验，要确保操作标准，严格按照标准执行。检验结束后，进行

仪器及实验室的彻底整理，并定期进行打扫及维护，进行仪器校准检定。

在检验过程中获得的数据，都需要真实记录，规范填写检验报告单。填

写真实的数据结果，不能根据个人经验随意改动。需要计算的数据均录

入专业软件中运算，防止出现偏差。后期可按照《数值修约规程》进行

多余数据的修改，保留最终的有效位数。（7）在检验报告的质控。药品

检验结束后，将数据以检验报告的形式呈现。检验人员需要根据国家食

药监管局公布的《检验记录与检验报告书的书写细则》规定，出具检验

报告。并定期进行检验报告检查，确保其在规定的时间内发放。 

1.3 观察指标 

（1）评估药品检验质量，以国家食药监管局规定，各组筛选 500 批

次药品进行检验，将检验符合率为 100%的药品，纳入合格，符合率为 90%

以上的，纳入基本合格，符合率低于 90%的，纳入不合格，合格比例+基

本合格比例=总合格率；（2）统计检验报告出错率；（3）统计药品检验满

意率，由部门单位对药品检验工作进行评估，评分 0-100 分，高于 95 分，

设定为满意，75-95 分，设定为基本满意，低于 75 分为不满意，满意率=

满意比例+基本满意比例。 

1.4 统计学分析 

以 SPSS 22.0 软件对比数据。n（%）为计数方式，以 X2 检验。P<0.05，

对比有统计学差异。 

2 结果 
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2.1 药品检验质量对比 观察组药品检验合格率高于对照组（P<0.05）。见表 1。 

表 1  药品检验质量对比[n（%）] 

组别 批次 合格 基本合格 不合格 合格率 

观察组 500 298 200 2 498（99.6） 

对照组 500 285 204 11 489（97.8） 

X2     6.313 

P     0.012 

2.2 检验报告出错率对比 观察组检验报告出错率低于对照组（P<0.05）。见表 2。 

表 2  检验报告出错率对比[n（%）] 

组别 批次 检验报告出错率 

观察组 500 3（0.6） 

对照组 500 12（2.4） 

X2  5.482 

P  0.019 

2.3 药品检验满意率对比 观察组药品检验满意度高于对照组（P<0.05）。见表 3。 

表 3  药品检验满意率对比[n（%）] 

组别 批次 满意 基本满意 不满意 满意率 

观察组 500 256 240 4 496（99.2） 

对照组 500 225 260 15 485（97.0） 

X2     6.492 

P     0.011 

3 讨论 

药品是治疗各种基础性疾病的有效手段，能够有效发挥控制疾病进

展，确保人们身体健康。目前，市场上的药品主要有三种，分别是中药

材、化学原料及生化药品。这些药品质量的监督及管理，对确保临床治

疗疗效，确保患者用药安全性发挥着重要价值[4]。在药品检验过程中，要

想强化检验质量，就需要从源头上进行控制，防止不合格药品流入药店、

各大医疗机构，防止对人体产生不可逆的损伤[5]。 

药品检验的意义，在于充分保证药品质量。而药品在研发、生产、供

应、储藏、调配及应用过程中均需要进行严格的分析检验[6]。药品生产过程

中，要想保证药品质量，需要进行原料、中间体、副产物等进行分析监控。

在存储过程中，也要对药品进行质量考察，保证药品质量的稳定性。在医

院调剂药品过程中，还需要通过快速分析检验，提升药剂质量。 

在新的药品研发过程中，新药的合成、药品药理毒理及制作工艺等

过程的研究及试验过程，确定用何种物理及化学方法进行药品质量的控

制，也非常重要[7]。药品检验质量的控制，主要是通过科学的检验方法，

对药品的化学结构、理化性质及可能影响质量的因素进行分析。药品检

验还对药品真伪、药物组成及纯度、含量等进行测定，以充分保证药品

质量。 

随着临床医学不断进步，药品检验在控制药品质量，确保用药疗效

及安全性方面发挥了重要的价值。通过药品检验能够充分监管药物质量，

保证药品研制、生产、储藏及供应等环节均合规合法，均能够实现严格

的质量控制[8]。针对这一情况，本次研究进行了药品检验的严格质控管理。

通过明确药品检验在临床治疗中的价值，对药品流入市场的生产环节进

行质控管理。利用药品检验机构，进行药品性质、含量、生产过程是否

合规的检查[9]。通过生产环节的控制，能够为患者提供疗效好、安全性高

的药品。药品检验过程具有较高的复杂性及严谨性，要求各个环节都能

够规范实施，精准把控检验质量，从而提升药品检验的准确性[10]。本次研

究中，采取的药品检验严格质控措施，包括宣传、培训、完善质控标准、

完善检验环境、取样及样品的管理、标准品试剂质控管理、检验过程质

控、在检验报告的质控等多个环节。其中宣传及培训管理，能够提升检

验人员的工作责任心、积极性，提高其检验技能水平，能够为药品检验

提供人员保证。采取质控标准、检验环境、取样及样品的管理、标准品

试剂质控管理、检验过程质控，能够极大的提升检验环节的检验质量，

避免任何一个环节出错对药品检验质量的产生影响。通过检验报告的质

控，能够保证药品检验结果及时出具，避免出现检验结果过期的情况。 

综上，药品检验能够提升药品质量，确保用药疗效及安全性。通过

积极主动采取药品检验，能够深入到药品生产、制造、储存及发放等多

个环节，通过高精尖的仪器进行药品成分、纯度等的分析，给出精确的

检验结果。通过在药品检验过程中，开展严格质控管理，有助于提高药

品检验各个环节的合规性，可提升药品检验质量，为临床治疗提供合规、

疗效好，安全性高的药物，满足人们群众对保持身体健康及生命安全的

需求。 
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