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[摘  要] 药品作为关乎人民群众生命健康的特殊商品,其质量显得极为重要。在药品检验过程中最重要

的质量控制因素就是其检验标准及其合理应用。而目前我国的药品检验标准仍存在一些问题,本文就针

对一些具体问题进行分析,并提出行之有效的解决方法。 
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[Abstract] The pharmaceutical is a particular kind of commodity concerning lives and health of the people and 

its quality is extremely important. The most important quality control factor in the process of pharmaceutical 

inspection is the pharmaceutical inspection standards and their rational application. At present, there are still 

some problems in China’s pharmaceutical inspection standards. In this paper, some specific problems are 

analyzed and effective solutions are put forward. 
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药品检验是药品质量控制的重要环

节,而药品检验标准是药品检验的重要

条件[1],但是由于目前我国药品检验标

准在执行过程中存在一些问题,导致药

品的质量控制受到影响,因此,药品检验

标准的合理应用至关重要[2]。本文简述

了药品检验工作的重要性,针对药品检

验标准的要素,对药品检验标准在执行

过程中存在的问题进行分析,并提出药

品检验标准合理化应用建议[3],现综述

如下： 

1 药品检验工作的重要性 

药品检验工作是一项非常重要的工

作,不仅关系到临床药效以及患者的用

药安全性,还关系到维持药品市场的平

衡。药品对人体的健康起着至关重要的

作用,对于临床疾病的治疗也意义重大。

药品的质量好坏,直接关系到临床治疗

的效果,质量高的药品,能够对患者的身

体机能进行调节,不仅能够治疗疾病,还

能够大大降低临床不良反应,大大提升

临床用药的安全性,而不合格的药品往

往无法对疾病的治疗起到正面作用,甚

至会带来其他的疾病负担,导致患者的

临床治疗效果不佳。 

随着医学的不断发展,药物的研发

和研制也取得了巨大成就,为了适应临

床的发展,更好更快的治疗患者的疾病,

目前新药推出的速度和频率非常高,中

药材、化学制剂、生化药品等种类繁多。

因此,药品检验的工作量和工作难度也

逐渐增大。首先,检验技术能力不足是目

前药品检验的主要困难,其次,药检标准

陈旧,也是影响目前药品检验效果的一

大不利因素。 

首先为了做好药物的检测工作,把

控好药物的品质和质量,监督管理部门

应当对药物的检测流程不断的优化,对

药物检测的相关人员的工作素质和工作

能力不断的提升,对其进行不定期的考

核,尤其对于新兴药品,对于新进入临床

的药品,更应该加强对其的检测和临床

观察,根据药品检测流程,新型药物投入

市场到检测标准的颁布,中间需要数个

月的时间,而很多劣质药品也是趁这个

空白期,流入到市场和临床当中的,因此,

药检相关部门应当最大程度上缩减新型

药物投入市场到检测标准的颁布中间的

时间。其次,检测人员要对其工作进行重

视,不断提升自我工作能力,为药检事业

做出自己的贡献。 

2 药品检验标准的要素 

2.1药品检验标准的内涵 药品检验

标准是进行药品检验的法定技术依据,

是药品检验工作的根本,其目的在于既

确保投入市场的药品质量可靠,又符合

治疗效果和使用安全的要求[4]。 

2.2药品检验标准的分类 目前,药

品检验标准按级别的高低可以划分为国

际标准、国家标准、区域标准、行业标

准、地方标准、企业标准等[5]；按应用

范围划分可以分为通用药品检验标准和

专用药品检验标准；按实际应用环节划
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分可以分为药品检验方法标准和药品检

验评价标准等[6]。 

2.3药品检验标准的特点 首先,药

品检验标准的方法标准是来自《中华人

民共和国药典》[3],来源比较单一[7]；其

次,在药品的检验方法中不包括样品的

前处理过程,其前处理方法在药品生产

标准中介绍[8]；再次,在药品检验过程中

一定要按照标准规定的仲裁方法进行检

验方具有法律效力。 

3 药品检验标准在执行过程中

存在的问题 

当前,我国的药品检验标准在执行

过程中尚存在一些问题,严重影响药品

检验工作的顺利进行,不利于药品质量

的控制[9]。检验人员应对药品检验标准

在执行过程中存在的问题进行分析,以

便于及时建立合理的解决方案[10]。 

3.1药品检验标准体系不完善 在我

国,药品检验标准分为国家药品标准和

地方药品标准,国家药品标准中包括药

典标准、部颁标准和注册标准[11],地方

药品标准为省、自治区、直辖市药品标

准[12]。由于地方药品标准只适用于本地

区生产的某些特定药品的检验,其标准

体系不够完善,所以在应用广度上有一

定的局限性[13],同时还存在药品审批不

严格,准入门槛低等现象,这就在很大程

度上影响了药品质量,导致流入市场的

药品质量参差不齐,造成药品市场的混

乱[14]。 

3.2药品重复收载问题严重 药品重

复收载是指部分药品同时收录在不同的

检验标准中,且收载记录不同,容易造成

药品检验的混乱[15]。如六味地黄丸,同

时收载于《中国药典》2015版一部、国

家中成药地标升国标内科肾系分册、卫

生部药品标准中药成方制剂第十一册、

卫生部药品标准中药成方制剂第十三册

和注册标准[16],包括国家食品药品监督

管理局标准(试行)编号为YBZ0877200、

YBZ0555200、YBZ2430200、YBZ1487200、

YBZ14702004中[17]。这样的重复收载问

题给药品检验工作带来了一定的困扰,

容易因标准记载不一致而出现差错。 

3.3药品质量标准不统一国家对药

品质量标准的制定不够统一,表现在国

家对药品标准的编号、内容和形式规定

的不统一,造成各药品生产企业对药品

标准认识的局限性,同一种药品,其注册

标准和执行标准不同,导致药品在注册、

生产及检验过程中出现混乱[18]。如注射

用炎琥宁,全国21个生产企业共执行了

17个不同的注册标准[19],给检验工作造

成了很大的困扰,遇到这种情况通常要

直接联系药品生产企业相关负责人,确

认其具体的执行标准,以了解执行标准

和检验标准的适用性,以免对药品的质

量造成影响。 

4 促进药品检验标准合理应用

的相关建议 

针对药品检验标准在执行过程中存

在的问题,特提出如下建议,以促进药品

检验标准的合理应用。 

4.1逐步完善药品检验标准体系各

地区要对其地方药品标准做进一步的完

善,既要充分体现地方药品特色,又要与

国家药品标准相适应[20],不得出现不利

于检验结果判定的模棱两可甚至是相互

矛盾的条款。同时还要加大对地方药品

审批过程的监督力度,提高地方药品准

入门槛,对违法行为严惩不贷。 

4.2加强药品数据库管理解决药品

重复收载问题的关键在于加强药品数据

库管理。建议国家药品监督管理部门对

药品数据库重新进行分类和整理,对同

种药品的相关信息进行统一整合和规范

管理,避免同名异方、同方异名等问题出

现[21],及时修订、勘误和更新法定标准,

废止年代久远、方法和设备老旧、检验

耗时费力的陈旧标准[22],以减少同种药

品的重复性收载问题。应加强数字化信

息平台的建设和管理,并由专业人员进

行系统维护,定期更新和修改数据信息,

保证其有效性[23]。 

4.3统一药品质量标准 国家相关部

门应对药品质量标准的制定进行规范和

统一,明确注册标准和执行标准的应用

范围[24],使各药品生产企业对药品的生

产、注册具有明确的认知[25],同时应对

药品生产企业已生产药品的说明书进行

定期核查,对于不符合项应及时予以纠

正,使之符合规定要求[26]。 

5 总结 

药品检验标准是判断药品质量优劣

的重要法定技术文件,是药检工作的核

心依据。国家药品监督管理部门应针对

当前我国药品检验标准中存在的问题,

及时采取积极有效的措施进行解决,以

保证药品质量,保障人民群众用药安全。 
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