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药品检验结果偏离原因及质量控制方法探析 
常波  李琪  姜一婧 

（白山市食品药品检验所  吉林白山  134300） 

摘要：药品，指的是一种物质，其可以对人们的疾病进行预防、诊断及治疗，并且可以有目的地对人们的生理机能进行有效调节，同时也

有明确的适应证或功能主治以及用法用量等信息。药品可以对人们的健康安全提供一定的保障，而药品安全与否和患者健康情况的改善效

果有较为直接的影响，这不只是人们所重视的内容，也是相关药品生产企业需要重视的问题。基于我国相关规定，所有的药品在出厂之前

都需要进行检验，以此防止市场中流入存在问题的药品。不过就现实情况而言，还有一些药品的检验结果存在偏离情况，这也导致药品安

全受到明显的影响，所以相关企业及机构要加强重视，积极做好质量的控制，实现药品质量的有效提高。 
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对于药品生产企业来说，药品的质量优劣是其较为关注的

一项问题，同时这也是临床中的患者所较为重视的。在对药品

检验进行质控的过程中，要从检验人员、外部条件等多个角度

进行完善，将药品质量放在重中之重的位置上，对于生产药品

的各环节都需要加强质量控制，并且应当提高对于药品检验的

重视度，以此确保患者能安全用药。 

1 药品检验结果偏离原因 

1.1 人为因素 

尽管随着社会的发展，科学技术有了较为明显的突破及进

步，药品检验的工作条件出现改变，不过检验人员依然是主要

的负责方。通过对出现结果偏离的药品检验案例进行分析可以

了解到，较为重要的一项影响因素为人为因素[1]。现阶段，新型

药品种类不断增多，这也要求检验人员的专业能力及操作水平

需要有所提升，不过部分药企中的检验人员专业水平存在欠缺，

技术水平不高，不能对仪器进行正确熟练的操作，以致发生了

结果偏离的情况。另外，部分检验人员自身缺少足够的责任观

念，在进行检验的时候没有按照标准的流程规范开展工作，这

也致使最后的结果和实际出现明显的偏差。当前，对于药品进

行检验涉及较多流程，需要花费的时间较多，这也使得检验人

员工作负担增加，身心状态容易受到影响，所以也可能在操作

过程中出现错误，以致结果的准确度受到影响。 

1.2 设备因素 

现阶段，在进行药品检验的时候，新型仪器设备逐渐增多，

检验人员需要利用仪器对检验工作进行辅助完成，所以检验仪

器的情况对于检验结果也会造成一定的影响。部分药企未能关

注到检验仪器的重要价值，缺少足够的资金投入，以致未能及

时对仪器进行检修和更新，在长时间的应用后，仪器的精度有

可能会出现一定的偏差，这也导致药品的实际质量难以被准确

地反映出来[2]。另外，部分药企在使用仪器后，未能及时进行维

护、保养，这就导致在进行检验的时候，有较大的风险出现故

障，则这也容易影响最终的检验结果。 

1.3 物料因素 

相较于其他的普通产品来说，药品相对特殊，在保存方面

有较多的要求，并且在进行检验的时候会使用到一些试剂，这

同样会在储存环境方面有一定的要求。若对于药品和试剂没有

在合适的环境中储存，或是在保存的时候缺少规范性，则有较

大的风险致使药品及试剂的性能发生变化，以致最后的结果出

现偏离的情况。部分药企没有对于物料的储存环境及检验的工

作环境做好科学把控，以致在检验工作过程中有较大的可能出

现误差。 

2 药品检验结果质量控制方法 

2.1 形成科学合理的质量管理机制 

为了更好地提升操作的有效性，则要保证建立健全完备科

学的质量管理机制。为此，药企领导阶层需要积极采取行动，

从企业实际出发，关注药品检验的需要，对于管理机制进行确

立并加以完善，以此使检验的各环节都能得到优化及规范，也

可以监控好检验的全过程，起到有效的指导作用。另外，确定

标准的检验流程，规范检验方案，并形成细则要求检验人员予

以遵守，以此最大程度降低由于工作中出现问题造成的结果偏

离的发生风险[3]。在对药品进行检验的时候，若观察发现存在药

品质量未达到标准的情况，则应当要求第一时间暂停生产，从

而确保产出的药品质量都能得到保证。 

2.2 加强仪器设备资金投入 

在进行药品检验的过程中，其中一项较为重要的环节是需

要对使用的仪器设备进行检查。对于既往的问题案例进行分析，

很多结果偏离的发生都和仪器设备存在一定的关联。高质量的
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仪器设备一方面可以保证最后的检验结果有较高的准确度，另

一方面也可以降低结果偏离的发生风险，同时设备不容易出现

故障，能减少非必要的检验花费。药企需要加强对于仪器设备

的资金投入，为药品检验工作创设较佳的环境和条件，以此减

少对于结果准确度的负面影响[4]。 

为了更好地保障检验仪器设备的精准程度，则需要日常做

好维修及保养。对此，药企需要从检验工作的现实情况出发，

立足企业实际发展状况，形成系统的维修保养方案，安排专人

负责，或是可以聘用实践经验丰富、技术水平较高的第三方人

员负责，定期对仪器设备进行检修，一旦检出存在老化、故障

等情况，则需要及时进行处理及更换，同时做好记录。在完成

维修及保养的工作后，实验室需要基于仪器具体情况进行再次

确认，保证仪器可以正常应用，进而使检验仪器的可用时长增

加，以此提升其实际使用价值。 

2.3 优化检验全流程 

2.3.1 检验药品前 

在对药品进行检验之前，企业需要对于准备环节加以重视，

准备环节有序完成，才能保证后续的检验工作顺利进行。为了

保证检验的质量及效果，则需要做好检验人员的专业培训，针

对部分特殊药品的检验需要，培养提高其专业技能，使其在药

品检验工作中有更强的能力[5]。此外，企业需安排抽样的环节，

不仅要让工作人员对于药品抽样的重要价值加以了解，以此提

醒其严格依据流程规定开展工作，抽样分类需要进行检验的项

目，并且要保证样品完整，防止由于未能规范抽样引起结果偏

离的情况发生，从而能对结果的准确程度予以保障。 

2.3.2 检验药品中 

导致结果出现偏离最为关键的环节就是检验过程中的操

作，则药企需对此予以关注，做好预防工作，加强质量控制，

基于企业实际确定科学的应对方法，保证检验标准较为科学、

规范。 

企业在确定标准流程的时候，也同时要安排专门的监督人

员对于药品检验管理进行监督，保证工作高质量开展，确保检

验人员可以严格依照企业规定，依据标准流程完成药品检验，

从而更好地对于药品的检验工作进行把控。监督人员为了更好

地开展工作，建议其深入实际检验工作当中，保证所有的检验

人员都清楚了解具体的检验规范及标准，检验技能有所保障，

也可以对于检验中出现的 OOS 主动进行避免，减少偏差的发生

风险[6]。此外，监督人员不只要关注检验人员的日常工作情况，

也要留意检验仪器及材料等，控制好相应的质量，保证未超过

有效应用期限。 

2.3.3 检验药品后 

完成药品检验后也不能有所懈怠，后续环节也同样重要。

药企要对于检验的数据做好整理保存，保证其后续可以清晰追

溯，完成数据信息的归档，以此推动药品质量持续提升。企业

可以根据实际形成检验记录的数据信息库，要求检验人员依据

规定对于仪器的使用、维护、保养等进行系统的记录，保证内

容清晰，使检验结果能表现出合理性。若有检验结果偏离的状

况发生，则检验人员需及时将情况上报，防止其随意对结果进

行改动[7]。另外，企业可以根据报告定期开展回顾工作，以便能

及时总结分析，不断推动检验流程的完善及操作的优化，产品

质量也能够不断提高。 

3 小结 

综上，为了更好地保障药品质量，则要落实好药品检验工

作，避免出现实验室偏差以致流出质量未达标的药品，这一方

面会导致药企失去良好的信誉，另一方面也容易致使患者的机

体健康遭受无法挽回的损伤，所以务必要重视药品检验的准确

程度。为此，药企需要明确自身的责任，形成完备的药品检验

机制，做好检验人员的专业培训，增加资金投入对仪器进行维

护，由此促使结果偏离概率下降，控制好药品质量，保障患者

的健康安全，同时也促使我国的药品行业可以得到较好的发展。 
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