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[摘要 ] 目的 根据 2009年抽检数据, 分析全军药品制剂存在的质量问题,提出加强药品质量监管的具体建议。方法

对 2009年全军药品抽验数据进行汇总分析和统计描述,对质量不合格的现象和原因进行系统分析。结果 2009年全军共

完成检品 7 254批次, 质量不合格 235批次, 中药材及饮片、医疗机构制剂和外购药品的不合格率分别为 12. 5%、5. 3%和

0 8%。结论 中药材及饮片、医疗机构制剂质量安全隐患多, 应当加强监管,保证人民群众和广大官兵安全用药。
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药品制剂抽验工作是药品技术监督的重要组成

部分, 对于促进药品质量提高、保证人民用药安全有

效具有重大意义。全军各级药品检验所根据具体分

工和要求,严格按照国家抽验程序, 对外购药品、中

药材和医院制剂进行了抽验
[ 1~ 2]
。笔者对军队

2009年药品制剂抽验数据进行了汇总分析, 并就药

品质量监管问题提出了一些建议,与同道探讨。

1 资料来源和方法

对 2009年全军各级药检所完成的药品抽验任

务进行统计分析。将受检单位、抽检药品制剂品名、

抽检质量项目以及抽检结论数据录入 M icrosoft Ex

ce,l 进行分类汇总分析和统计描述。

2 结果

2. 1 受检单位分布情况 为确保基层部队官兵的

用药质量,此次抽验涵盖了医院、门诊部、卫生所等

各级医疗机构, 共涉及 516个单位。各类单位分布

情况见表 1.

表 1 2009年全军药品制剂抽验单位分布统计

单位分类 数量 (个 ) 构成比 (% )

医院 243 47. 1

门诊部 124 24. 0

卫生所 131 25. 4

药材供应站、仓库 18 3. 5

合计 516 100. 0

2. 2 药品质量抽验结果 2009年全军共完成检品

7254批次, 不合格 235批次,不合格率为 3. 2%。中

药材及饮片不合格率最高 (见表 2)。各类药品制剂

不合格项目见表 3、4.

表 2 2009年全军药品制剂抽验不合格分类统计

品种类别 批次数量 不合格批次 不合格率 (% )

中药材及饮片 729 91 12. 5

医疗机构制剂 2 147 111 5. 2

外购药品 4 358 33 0. 8

合计 7 234 235 3. 2

表 3 2009年全军抽验中药材及中药饮片不合格项目统计表

鉴别项目 不合格批次 所占比例 (% )

含量测定 52 57. 1

鉴别 29 31. 9

总灰分 24 26. 4

性状 13 14. 3

注:由于个别品种存在一项以上的不合格原因,故所占比例一项超过

100%

表 4 2009年全军抽验医疗机构制剂不合格项目统计表

检测项目 不合格批次 所占比例 (% )

装量差异 44 39. 6

含量测定 31 27. 9

微生物限度 22 19. 8

pH值 9 8. 1

注:由于个别品种存在一项以上的不合格原因,故所占比例一项超过

100%

3 讨论

3. 1 中药材及饮片的质量问题 抽检结果表明, 中

药材和饮片不合格率最高, 达 12. 5%。主要不合格

项目集中在含量测定、鉴别和总灰分等检验项目中。

产生不合格的因素有以下几个方面, 一是说明生产

设备需要更新,工艺有待提高。二是含量不合格除

了原药材选择不当 (如选择价低质次的药材或掺假

的药材入药 )外, 工艺或贮存的不合理也是其中一

个因素。三是贮存条件未能按照 GSP的要求进行
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存放,未能严格控制温湿度等影响因素。这些问题

都反映出中药材及其饮片问题仍十分严峻, 加强中

药材的监督管理是药品监管工作的一个重要环节。

3. 2 医疗机构制剂的质量问题 医疗机构制剂品

种不合格原因主要集中在装量差异、含量测定和微

生物限度等几个方面。造成微生物限度不合格的主

要原因是制剂室设施落后, 洁净度不达标或卫生质

量管理不到位,或是包装材料不合格,如个别外包装

已长霉,包材清洁处理不彻底、包材密封不严等;还

有个别单位微生物限度检查由临床检验实验室代

做,未能按药典要求检验,导致检验结果的不可靠。

含量测定、装量不合格主要原因一是制剂配制分装

人员和药检人员对最低装量检查法的理解不准确,

没有严格按标准操作规程执行,在制作工艺上存在

问题。二是地区环境差异。各地区的温度、湿度等

方面存在区别,加之包装不够严密,导致制剂在从配

制单位运送到检验单位后主要成分的挥发、装量的

减少及含量增高等现象出现。三是医院制剂包装材

料上存在差别。制剂在本医疗机构使用时, 包装密

封程度上能达到规定标准, 但在需要长途运输的情

况下, 简易包装受到温度、时间、湿度等各方面的影

响就会很大,影响了检验结果的准确性。

4 意见与建议

4. 1 加强中药材质量的监控,确保中药制剂的质量

中药材是中药制剂的原料,其质量的优劣直接影

响中药制剂的质量。目前, 市场上的中药材质量较

差,加强中药材进货渠道的管理尤为重要,制剂配制

用药材与饮片应把好采购关、检验合格后方可投入

使用
[ 3]
。

4. 2 加强医疗机构制剂管理,提高制剂安全监管力

度 针对近两年医疗机构制剂抽验数量下降的趋

势,加大制剂抽验的力度。按照制剂配制和使用的

时限要求,采取分时抽样,促使医疗机构审批的制剂

有效地使用于临床, 并结合 中国人民解放军医疗

机构制剂规范  改版工作, 着力提高和统一制剂质

量标准。

4. 3 及时跟踪溯源 加强三年来药品和制剂抽验

不合格单位的跟踪检查, 对不合格制剂品种进行质

量追踪和安全性评价,不合格的取消制剂批准文号。

建立健全不合格药品和制剂追查制度,及时做好质

量抽验不合格品种的溯源和清查工作,对问题药品

和制剂做出停购、停制、停用, 确保广大官兵和人民

群众用药安全。

4. 4 开展快速检验 充分运用药品仪器检验所配

发的 !军队药品快速检验箱 ∀, 进行现场快速检验,

可以较好地解决了基层单位样品量少、检验条件受

限等问题,提高了药品抽验的效率。

由于药品是特殊的商品,不存在质量等级之分,

只有合格或不合格。作为药品质量的监督机构, 对

于抽验中发现的问题,我们更应强调对不合格药品

的处置、分析和查找原因, 并采取措施,保证人民群

众和广大官兵安全用药。

#参考文献 ∃

[ 1] 中国药典 [ S] . (二部 ) .附录, 2005: 100

[ 2] 中国人民解放军总后勤部卫生部.中国人民解放军医疗机构

制剂规范 ( 2002年版增补本 ) [M ]. 北京: 人民军医出版社,

41

[ 3] 蔡怀友,赵兴红,邬 静,等.兰州军区九五期间医疗机构制

剂质量抽验结果分析及改进对策 [ J ]. 解放军药学学报,

2002, 18( 5) : 319 [收稿日期 ] 2010 09 03

[修回日期 ] 2010 09 19

(上接第 347页 )

研究提供更多不同光学活性的单元氨基酸片段。

#参考文献∃

[ 1] Petrikkos G, Sk iada A. Recent advan ces in an t ifungal ch emother

apy[ J ] . Intern at ion al Jou rn al of Ant im icrob ial Agen ts, 2007,

30: 108

[ 2 ] Denn ing DW. E ch inocand in ant ifunga l drugs[ J] . Lan cet, 2003,

362: 1142.

[ 3] Ch andrasekar PH, Sob el JD. M icafungin: A new ech in ocandin

[ J]. C l in ical In fect iou sD iseases, 2006, 42: 1171.

[ 4 ] V azquez JA, Sobel JD. An idu lafungin: A novel ech inocand in[ J].

C lin ical In fect iou sD iseases, 2006, 43: 215.

[ 5 ] M elillo DG, Larsen RD. P ract ical enan tioselective synthesis of a

homotyrosine derivat ive and ( R, R ) 4 propyl 9 hydroxyn ap

thoxazine, a poten t dopam ine agon ist[ J] . J Org Chem , 1987,

52: 5143.

[ 6 ] M elillo DG, P la ins S. Ch iral syn thes is of ( + ) trans 1A, 2, 3,

4A, 5, 6 h exahydro 9 hyd roxy 4 p ropyl 4H n aphth[ 1, 2 B ] 1, 4

oxazine[ P] U. S. Paten t: 4758661, 1988.

[ 7] Zam b ias RA, H omm ondML. Preparat ion and structu re activity re

lationsh ip of s imp lif ied analogu es of the ant ifungal agent cilofun

gin: a total synthes is approach[ J]. JM ed C hem , 1992, 35( 15) :

2843.

[ 8] DasAK, B anerjee A, DrewM GB, e t al. C an a consecut ive doub

le tu rn con form ation be cons idered as a p ept ide based m olecu lar

scaf fold for supram olecu lar hel ix in the solid state? [ J ]. Tetra

hed ron, 2005, 61: 5027.

[ 9] Gu igen L ,i PatelD, H ruby VJ. An efficien t procedure for the dem

ethy lation of arylm ethyl ethers in op tically pu re unusu al am ino

acids[ J] . T etrahedron Letters, 1993, 34( 34 ): 5393.

[收稿日期 ] 2010 05 02

[修回日期 ] 2010 05 27

384

药学实践杂志 2010年 9月 25日第 28卷第 5期

Journal of Pharm aceutical P ractice, Vo.l 28, No. 5, September 25, 2010


