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２０１６年至２０１８年陕西省级药品监督抽检质量结果分析
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摘要：目的 为药品监管部门的监督抽检工作提供参考。方法 统计陕西省食品药品监督检验研究院２０１６年至２０１８年省级药品抽检结
果，并对不合格样品进行分析。结果 该院３年完成省级药品抽检４７１４批次，共发现不合格样品３６批次，不合格率为０．７６％；按抽样
来源分析，经营企业的样品不合格率最高（０．４９％～１．３３％）；按药品种类分析，中药材及饮片的样品不合格率最高（３．１２％～６．１１％）；
按药品剂型分析，饮片的样品不合格率最高（３．１２％ ～６．１１％）。结论 ２０１６年至 ２０１８年，该院省级药品抽检整体质量状况良好，其中
中药材及饮片的不合格率较高，质量有待提高；建议药品监管部门提高重视程度、加大抽检力度、创新检验方法、完善质量标准，切实维

护药品质量安全和行业健康发展。
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级，最终实现专利技术经济价值最大化犤６犦。辽宁省医药

生产企业专利运营能力存在较大问题，故应从整体进

行提升。如可通过专利质押进行融资，解决企业融资

难题；成立省级专利服务中心，给予咨询和服务的专

利导航；搭建信息平台进行专利许可贸易等运营模式

服务。

３．４ 增设激励机制引进人才，增加人才储备
医药的创新研发离不开高端人才的支持，从研发立

项开始到产品上市都离不开专业技术人才，辽宁省医药

研发创新能力不足的另一个关键制约因素就是人才储

备不足，从省级相关部门到企业都应增设激励机制，广

泛吸引人才，并加大人才的储备量，为日后的研发创新

打下基础。对于已有的研发骨干，要积极培养和鼓励其

对外交流和学习，提升其科研创新能力。

３．５ 重视海外市场的开发，积极申请国际专利
辽宁省医药生产企业申请的国际专利仅 ５件

牗０．５４％牘，说明在研发创新能力严重不足的情况下，对
国际专利愈加忽视。目前国内外大型制药企业对于国际

专利的申请非常重视，已实施了非常完善的专利申请战

略，在重视产品开发的同时，有针对性地申请国际专利，

同时进行海外市场的开拓。这些先进的经验值得学习和

借鉴。辽宁省医药企业在进行国内专利申请的同时，也

应考虑国际专利的申请和海外市场的开发，企业只有制

订长远的战略规划才能实现可持续发展。
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批次

６５１
１７３
１４９
１３１
２８５
９４
１０２

不合格犤批（％）犦

０（０）

１（０．５８）

０（０）

８（６．１１）

０（０）

０（０）

０（０）

批次

４３４
２１７
１２２
４８１
７８
４８
１２１

不合格犤批（％）犦

０（０）

０（０）

０（０）

１５（３．１２）

１（１．２８）

０（０）

０（０）

批次

５０３
２７３
１４４
２１２
１８８
１４５
１６３

不合格犤批（％）犦

２（０．４０）

０（０）

０（０）

９（４．２５）

０（０）

０（０）

０（０）

片剂

胶囊剂

颗粒剂

饮片

注射剂

丸剂

其他

２０１６
２０１７
２０１８

批次

１０５
２４８
４２３

不合格犤批（％）犦

０（０）

０（０）

１（０．２４）

批次

１４４１
１２０４
１０６２

不合格犤批（％）犦

７（０．４９）

１６（１．３３）

１０（０．９４）

批次

３９
４９
１４３

不合格犤批（％）犦

２（５．１３）

０（０）

０（０）
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表１ ２０１６年至２０１８年抽检总体情况

年度

２０１６
２０１７
２０１８

总批次

１５８５
１５０１
１６２８

不合格批次

９
１６
１１

不合格率（％）

０．５７
１．０７
０．６８

化学药 抗生素 中药材及饮片 中成药

表３ ２０１６年至２０１８年抽检不合格样品种类分布

年度

表４ ２０１６年至２０１８年抽检不合格样品剂型分布

２０１６ ２０１７ ２０１８

２．４ 抽检剂型分布
按剂型统计，主要为片剂、胶囊剂、颗粒剂、饮片、注

射剂、丸剂 ６种剂型。片剂抽检数量最多，共 １５８８批
次；饮片次之，共８２４批次；胶囊剂、注射剂、颗粒剂和丸
剂抽检数量依次减少。结果，饮片不合格率最高，共 ３２
批次，占比８８．８９％；片剂、胶囊剂和注射剂检出了个别
不合格样品；颗粒剂、丸剂和其他种类无不合格样品检

出。详见表４。
３ 讨论

３．１ 原因分析
在生产、流通和使用各环节中，药品生产企业的不

合格率较低，说明国家实施的《药品生产质量管理现范

（ＧＭＰ）》和《药品经营质量管理规范（ＧＳＰ）》认证，加强

了对生产企业的监督和管理，同时也提高了企业的质量

管控意识；加之近年来生产企业的自检条件不断完善和

自检力度不断加大，进一步健全了药品的质量把控体

生产企业 经营企业 医疗机构

表２ ２０１６年至２０１８年抽检不合格样品来源

药品是保障人民身体健康的特殊商品，其质量达标

是药品生产、流通和使用的必要前提犤１犦，而药品抽检是

控制药品质量的有效手段犤２－３犦。省（自治区、直辖市）级

药品抽验以监督抽验为主犤４犦。近年来，我院抽检力度不

断加大，抽检广度不断拓宽，每年在省级药品抽检中承

担大量任务，抽检样品覆盖产、供、用等环节，涉及化

学药、中药材及饮片等多个种类，以及片剂、胶囊剂

和颗粒剂等多种剂型。现对 ２０１６年至 ２０１８年全院省
级药品抽检结果进行分析，并评价总体抽检质量，为

监管部门的监督抽检工作提供参考及技术支持。现报

道如下。

１ 资料与方法

根据原陕西省药品监督管理局 ２０１６年至 ２０１８年
全省药品抽检计划，我院针对性地制订了省级药品抽检

实施方案，３年共完成抽检４７１４批次，分别从检验总体
情况、样品来源、种类分布和剂型等方面对抽检药品进

行质量分析。

２ 结果

２．１ 抽检总体情况
３年间共发现不合格样品 ３６批次，不合格率为

０．７６％。详见表１。

２．２ 不合格样品来源
３年平均不合格率为０．８９％；医疗机构仅２０１６年、

生产企业仅２０１８年有不合格样品检出。详见表２。

２．３ 不合格样品种类分布
抗生素连续３年无不合格样品检出，中药材及饮片

各年均有不合格样品检出，且不合格率最高，２０１７年、
２０１８年不合格率较２０１６年有所降低，但整体仍相对较
高；化学药品仅２０１７年、２０１８年有不合格样品检出，不
合格率相对较低；中成药仅２０１６年有不合格样品检出，
且不合格率低。详见表３。
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２０１６
２０１７
２０１８

批次

８１５
３６５
６４４

不合格犤批（％）犦

０（０）

１（０．２７）

２（０．３１）

批次

１８１
３０７
１８５

不合格犤批（％）犦

０（０）

０（０）

０（０）

批次

１３１
４８１
２１２

不合格犤批（％）犦

８（６．１１）

１５（３．１２）

９（４．２５）

批次

４５８
３４８
５８７

不合格犤批（％）犦

１（０．２２）

０（０）

０（０）

剂型

年度
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系。某些经营企业连续 ３年有不合格样品检出，主要原
因可能是部分药品对湿度、温度和光强度有一定要求，经

营企业未按要求流通和存储。医疗机构２０１７年和２０１８年
连续２年未见不合格样品，说明近年来医疗机构监管理念
和手段越来越明确，临床用药安全意识在不断增强。

从抽样种类分布来看，中药材及饮片在各类药品中

的不合格率最高，中药材及饮片质量低下的现象在全国

范围内也较常见；结合抽样数据和查阅文献进行综合分

析，主要原因在于中药材及饮片生产和交易过程中普

遍存在以异物冒充药材、以相似混淆品冒充正品、以

劣质药材替代优质药材、以其他产地药材代替道地药

材、以生药材替代炮制药材等现象犤５犦。３个批次的化学
药出现的不合格分别为维生素 Ｂ１２片含量测定不合
格、叶酸片有关物质不合格和肌苷注射液可见异物，

均为偶发现象。

３．２ 对策与建议
提升思想认识，加大抽检力度：各级药监部门和检

验人员要深刻认识到药品抽检工作的重要性，要认识到

药品检验工作是整个药品监管工作的重要组成部分，检

验机构要围绕药品监管工作的中心和全局展开工作，确

保用药安全有效，这也是整个药品监管工作的出发点和

落脚点犤６犦；高度重视药品抽检工作，不断加大抽检力度，

切实将药品抽检工作落小落细落实犤７犦。

加强科学研究，健全抽检体系：建立完善、规范和严

格的检验质量保证体系是实施科学技术监督的基本前

提，药品监督检验机构要不断加强科学研究，完善管理

体系，创新抽检方式，调整抽验覆盖面，有针对性地开展

药品抽验工作，通过完备的抽检机制，提升药品抽检效

率，促进药品检验工作规范有序开展。如研究如何通过

改进药品抽检方式和提高药品检验水平来降低抽验数

量，如何将飞行检查、延伸检查和跟踪检查等抽检方式

相结合，全盘考虑检查抽样比例，提升对药品生产企业

和流通企业的监督力和震慑力犤８－９犦。

提高检测水平，完善检验标准：要想将药品检验工

作进一步做细做精，就需要在现有检验技术和质量标准

的基础上不断推陈出新，通过加强工作人员技能培训，

提升业务素质，同时制订和完善抽检标准，不断消除监

督检验的盲区和技术限制犤１０犦，让药品抽检工作更科学

化、规范化和系统化 犤１１犦。如对可操作性差、专属性不

强的标准，应及时淘汰或废止；对于中药材（饮片）标

准，应在地方标准的基础上，尽早出台全国性规范标

准犤１２－１３犦。

加大投入力度，提高全检率：在药品抽检中，就抽检

项目而言，目前多以含量测定、性状、杂质、总灰分、鉴别

等项目为主，总固体、细菌内毒素、酸中可溶物等项目涉

及较少。以中药材（饮片）为例，单纯的性状检查很难判

断其质量优劣，极易为不法分子留下可乘之机，为药品

安全埋下隐患犤１４犦。各级药品监督机构应加大对药品检

测的投入力度，努力提高全检率，切实保障药品质量。

做好追本溯源，强化问责机制：抽检是事后的被动

控制，各级药品监管部门应主动强化责任机制，注重源

头治理和过程控制，推动行业整体水平提升。特别是对

药品的原料生产或种植、企业生产、流通、存储和消费等

环节进行全过程监管，要充分发挥药品电子监管码的功

能，实时掌握各批次药品的生产、库存、配送和销售等情

况，对存在质量问题的药品进行流程追溯和责任追究，并

迅速采取执法行动，切实做到执法必严、违法必究犤１５犦。

如在化学药和生化药生产过程中，建议企业做好一致性

评价，同时从原料纯度、杂质特征、辅料选择等方面深入

研究，改进工艺，有效提升产品质量犤１２犦。
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