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摘要：最近几年，药品分析在我国药品监管中的地位越来越高，并且各级药监部门都加强了对制药企业的管理力度。药物分析实验室作为保证药物

生产安全性的关键场所，需要做好质量管理工作，健全实验室管理体系，通过对药物分析实验室的全面管理，完善当前我国的药监体系。 
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新时期，制药企业要想在社会中稳定发展，需要加强对药物分析实

验室的质量管理，了解当前我国制药企业发展和研发的现状，健全药品

研发质量管理机制，通过强化管理人员的综合素质，优化质量管理流程，

从而为我国制药企业在社会中的持续发展提供保障。 

一、加强对药物分析工作的质量监督 

虽然我国制药企业在当前社会背景下已经得到了一定稳定发展，但

是其中的药物分析实验室质量管理机制并不完善，并且实验室中的设施

和环境条件也存在一定的局限性[1]。因此，需要对药物质量分析的全过

程进行质量监督，研究影响药物分析和检验的结果，完善其中的仪器设

备。 

药物分析和检测实验室中的任务繁杂，相关的质量监督员并不能每

次都对所有的过程进行监督，这就需要重点掌握其中的３个关键环节[2]：

（1）整体和分析影响检测结果的因素，加强对现场检测和抽样等内容

的有效管理，对样品进行抽样和保存。（2）注意技术力量薄弱环节，如

正在培训，或者是转岗人员在进行药物分析活动时，要加大管理的力度，

规范他们的药物分析行为。（3）加强对检验活动的重视。如果发生了公

共卫生突发事件，需要做好及时的处理工作。 

二、健全药品研发质量管理体系 

现阶段，我国的制药企业在发展中并没有明确的管理制度，影响了

药物的研发。这就需要制药企业结合自身的规模和组织架构，或者是所

开发项目的特点，健全完善的研发质量管理体系，制定管理制度，加强

对质量标准的有效制定，做好药物分析实验室的管理工作。质量标准作

为药品分析和检验的关键依据，企业需要建立完善的质量标准，规范操

作流程。同时药物分析实验室质量标准的制定，首先要满足药物质量标

准的相关要求，并且所有物料和成品都需要有质量管理部门对其进行审

核和批准，通过对现行质量标准的完善，保证药物生产的安全性，并且

其中的物料质量标准不可以低于注册，或者是申报标准。 

三、取样和留样管理 

在制药企业药物分析实验室中，取样可以说是整个质量控制中的主

要环节之一。如果在一批产品中取出样品，整体数量是非常小，但是对

此批整批产品的质量来说，具有一定的代表性。所以说，在对药物进行

取样时，质量管理人员需要制定详细和完善的取样计划。同时，取样人

员还需要经过质量的受权人授权，使用适宜的取样工具，或者是取样方

法进行取样，保证取样的随机性，让其在具体的药物分析中更具有代表

性。 

其次，在留样时，要对可以代表取样批次的产品进行留样，并且还

要对其数量和留样期限，作出相关规定。如样品的容器需要贴有标签，

注明样品的名称和取样人等基本信息。 

四、优化质量管理工作的步骤 

制药企业中的质量监督工作能够在任何时间进行，但是在开展前需

要有一个合理的规划，了解药物分析实验室的质量管理工作中的要点。

首先，监督和管理检测结果中可能会出现的影响因素，如现场抽样检测

和校准工作等，或者是根据复杂样品进行检验，检测结果所产生的偏差

等[3]。 

其次，在质量管理工作中，还要规范药物分析和操作人员的行为，

避免出现其他的质量问题。此外，要对关键的药物生产过程进行监督和

优化，如果出现客户投诉等情况时，要及时专业人员去解，保障药物分

析实验室质量管理工作可以更加顺利开展，从而进一步提高药品的质

量。 

五、检验样品管理 

在对实验室中的药物样品进行管理时，工作人员要对送检样品进行

及时登记和验收，确保检验样品的完好性，避免其受到污染，并且检验

样品还需要在合适的条件下储存。同时，还要具有完整科学的样品传递、

接收和核对等程序。等到实验完成后，药物分析和质量管理人员，需要

将剩余的检验样品，放到原处，并在所规定的条件下对其进行储存。最

后，在药物检验完毕，以及出示完检测报告单后，这种样品需要按照相

关的规定进行有效处理，为药物分析实验室管理工作的开展提供基础。 

六、做好实验室环境管理工作 

由于药物分析实验室中的仪器设备等内容比较多，要想减少客观因

素对药物分析和生产结果的影响，需要对实验室进行全面清洁[4]。首先

要对定期对实验室中的尘埃粒子和细菌等进行监测，及时发现其中的异

常，保证实验环境满足药物生产和检验的要求，时刻保持实验室的清洁

性。其次，还要建立清扫责任区，明确标识各责任区的负责人，将责任

落实到各人。在此过程中，药物分析和检测人员，在每次实验结束以后，

需要对分析仪器进行全面清洁和保养，主要是为了避免对下次实验带来

影响。 

此外，要想避免交叉污染的方式，不同药物实验室的功能间需要进

行分开清洁，先对净度高的房间进行清洁，保证其没浮尘，不存在污物，

并且实验室中的消毒剂还要每一个月更换一次，加强对废弃物的集中，

从而避免其他污染情况的发生，为药物分析工作的进行提供一个良好的

环境。 

结束语 

由此可见，在我国新药物品管理体系不断完善的背景下，对药物管

理提出了新要求，需要制药企业做好药物分析实验室的质量管理工作，

优化药物检测和分析的管理流程。通过做好取样与留样管理工作等方

式，优化药物分析实验室的环境，从而保障药物生产的安全性。 
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