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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。
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