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摘要摘要：：目的 为药品检验机构规范和加强样品（特别是留样）全周期管理工作提供参考。方法 结合某药品检验机构 A（以下简称机构 A）
样品管理实践情况及全周期管理要求，梳理总结样品特别是留样全周期管理背景、管理路径及成效，并展望样品全周期管理发展路径。

结果与结论 全周期管理对样品管理提出了更高要求，机构 A围绕样品特别是留样全周期管理，从健全制度、优化流程、改进措施、建

设系统、强化检查等方向发力，取得了良好效果。未来可进一步从创新管理理念、管理模式、功能定位、技术手段、监督方式等方面提升

药品检验机构样品全周期管理水平。
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AbstractAbstract：：Objective To provide a reference for drug inspection institutions to standardize and strengthen the full - cycle
management for samples（especially retained samples）. Methods Combined with the sample management practice and full - cycle
management requirements of a certain drug inspection institution（hereinafter referred to as institution A），the background，management
approaches and effectiveness of full - cycle management for samples，especially retained samples were sorted out and summarized，and
prospected the development path full - cycle management for samples. Results and Conclusion Full - cycle management imposes
higher requirements on sample management. Centering on the full - cycle management for samples，especially retained samples，
institution A has obtained good results by improving systems，optimizing processes，refining measures，building systems and enhancing
supervision. In future，the level of full - cycle management for samples in drug inspection institutions can be improved by innovating
management concepts，management modes，functional positioning，technical means and supervision methods.
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药品检验机构是药品监管部门的重要技术支撑单

位，样品是其进行检验检测工作的直接对象，也是一项

中心工作［1 - 3］，样品管理是药品检验机构一项重要的基

础性工作［4 - 5］。药品检验机构一般会将送检的每个批号

样品分为检品和留样（二者仅数量可能有差异）两份，

检品转送至相应的检验科室进行检验，留样签封存入

留样库以备对检品的检验结果有异议等情况下调出进

行复验［6 - 7］。因此，样品管理包括检品管理和留样管理
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两部分。本研究中基于某药品检验机构A（以下简称机

构A）样品管理情况，探讨加强样品特别是留样全周期

管理的措施，旨在为药品检验机构规范和加强样品管

理工作提供参考。现报道如下。

1 样品全周期管理背景

国家药品监督管理局自成立以来，持续强化药品

全生命周期质量监管［8］。药品全生命周期涵盖药品研

制、生产、经营使用全过程［9］。药品检验机构的样品包括

已上市的药品、临床试验药物、申请注册检验的样品

等，其全生命周期是从接收到销毁（或使用消耗完毕）

全过程。药品检验机构样品管理常相对分散，需强化全

周期管理以达到规范化、系统化。有关主管部门相继提

出要加强样品受理、审批、库房管理等各环节全流程管

理，以及加强样品从接收到销毁的全周期管理，以确保

样品管理始终安全可控。加强样品全周期管理既是上

级主管部门对药品检验机构的硬性要求，也是各药品

检验机构做好样品管理工作的基础。

2 样品全周期管理加强路径

2. 1 现状

机构A由其业务管理部门牵头样品全周期管理工

作，并管理集中保管留样，检验、后勤、设备管理等部门，

分别负责检品和特殊留样管理、样品销毁、留样库及温

湿度设备管理等样品管理相关工作。近年来各送检单位

平均每年向机构A送检样品约 2万批次，均由业务管理

部门统一收检（受理登记），对每批样品逐个粘贴唯一编

号条码，并按要求将每批样品分为检品和留样两部分。

检品和检验相关资料一并转送相应检验部门，信息系统

数据一并推送至检验部门，留样签封后存入留样库由业

务管理部门集中保管［特殊样品（麻醉药品、精神药品、

毒性药品、放射性药品）、0 ℃以下贮藏等特殊留样由相

应检验部门保管］。检验部门检验过程中按需登记领用

检品，检验完成后的剩余样品（简称检剩样品）须按要求

移交后勤部门销毁，由其联系专业销毁机构清运并实施

销毁。若对检验结果有异议，则按程序申请调取留样进

行复验。留样超过保存期或有效期后，业务管理部门启

动销毁程序，经后勤部门销毁后移交给专业销毁机构清

运并销毁。结合机构A样品管理实际情况，从管理制度、

工作流程、管理措施、信息系统、监督检查等方面，全面

加强样品从接收到销毁全周期管理。

2. 2 健全制度

健全的管理制度是出具科学公正、准确可信检验

检测结果的重要保证［10］，样品作为检验检测的物质基

础，其全周期管理首先要健全管理制度。除有质量手

册、样品处置程序、设施和环境条件控制程序、样品接

收及状态检查标准操作规程等系列样品管理相关质量

管理体系文件，机构A重点从以下几方面健全管理制

度：一是针对样品总体全周期管理，发布进一步加强样

品全周期管理的制度文件，从规范台账管理、做好分区

分类存放、开展定期盘点、加强环节制约和强化监督检

查 5个方面对样品全周期管理工作提出具体要求。二是

针对样品管理重点环节和方面，制订样品交接和留样

管理操作规范，细化和明确样品接收与移交操作要求

及责任，特别是明确留样接收、入库、盘点、出库等环节

操作要点和时限要求，确保台账信息及时登记、逾期留

样及时清理。三是重点完善留样管理标准操作规程，进

一步明确留样位置编号、贮存期限、管理原则，细化留

样接收签封、入库、追加、销毁、调用、留样存放、监测、

库房管理、记录管理、系统管理等操作要求，以及违规

追责等规定。四是针对检品管理，发布进一步加强检验

样品管理制度文件，从完善检验样品管理制度和台账、

定期检查盘点、强化制约监督等方面，提出明确要求和

操作指导。

2. 3 优化流程

构建流程导向的科学管理体系是药品监管系统的

一项重要工作［11］，以流程为导向的监管理念，要求做出

“一图、一表、一规程”，做到全程留痕，结果可追溯［12］，
这一理念对于做好样品全周期管理工作具有重要的指

导意义。机构A将样品全周期管理工作总体分为“收”→
“存”→“用”→“销”4个环节。“收”即检验业务受理部

门从送检人接收样品（特殊样品由相应检验科室接

收）；“存”即检品和留样分别由检验科室和留样集中

保管部门保管（特殊留样由相应检验科室保管）；“用”

即检验科室领用检品及调用留样；“销”即后勤部门负

责留样及检剩样品销毁工作。基于总体流程进一步理

顺样品管理特别是留样管理各环节具体工作流程，从

“收”→“存”的样品接收 /受理、转送 /流转、入库存放，

从“存”→“用”的检品领用 / 留样调用、留样追加，从

“用”→“销”的样品退回、销毁，并明确样品在库期间

日、月、季、年的监测、盘点、检查工作程序和要求。在此

过程中，机构A借助信息化手段，优化了数据处理流程，

将留样下架销毁流程由 11个步骤减至 4个步骤，即扫

码下架、加附明细、移交检查、凭证上传系统。优化后的

样品全周期管理总体流程见图 1，入库存放流程见图 2
（高值样品为价格昂贵、疗效确切、市场需求较大的

样品），出库判定流程见图3。
2. 4 改进措施

加强样品全周期管理需要落实具体措施。机构A借

鉴相对“零库存”管理模式［13］、存放位置统一编码管

理［14 - 15］等模式和手段，全面改进样品全周期管理措

施。主要包括以下几方面：一是加强安防措施，特别是
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全面加强技术安全防范，对样品存放区特别是留样集

中存放区加装监控，确保监控全覆盖，并对高值样品存

放区单独加门加锁。二是实施双人管理，对样品存放区

采取双人双锁管理，样品操作过程中实行双人交接、双

人核对、双人出入库。三是采用条码管理，对每批样品

赋予唯一标识条码，检品与留样区分标识，并对集中存

放样品特别是留样的货架单元格赋位置编号条码，利

用扫码枪进行样品扫码交接、扫码入库上架、扫码下架

出库、扫码查询、扫码盘点。四是分区分类存放，将高值

样品特别是留样专区存放，批签发样品存入专库，注册

检验和进口检验等样品专架存放，并按品类标识分类。

五是全面清点规整，对样品进行不定期全面清点，对照

样品管理台账进行核对，确保台账与实际相符，按照分

区分类等存放要求规整样品。六是定期盘点，高值样品

特别是留样每季度、普通的每半年抽取一定比例进行

盘点，高值留样盘点做到每年全覆盖。七是定期监督检

查，每年开展1次样品全周期管理检查，每季度开展1次
留样监督抽查，并对每次销毁移交进行检查。

2. 5 建设系统

建设样品全周期管理系统的目标是利用该系统实

现样品全周期管理信息可记、可查、可追溯，提高样品

管理工作质量和效率，促进样品全周期管理工作安全、

规范、高效运行［6］。机构A基于对样品管理工作流程和

审批流程的全面梳理，结合已有的检验业务系统和留

样管理系统及工作实际，提出优化样品特别是留样接

收、暂存、转送、入库、盘点、追加、调用、销毁等环节，及

提示警示、信息校准、查询统计、数据展示等功能的信

息系统设计方案，并组织专家对方案进行论证，完善方

案。建成新版留样管理系统后，在试运行中进一步优

化，实现留样从接收到销毁全周期系统管理。在使用中

继续优化系统功能，借助无线扫码枪，在扫码出入库的

基础上，增加扫码交接、扫码盘点等功能，并调整优化

信息查询、统计、展示功能，使系统界面更友好、操作更

便捷。与此同时，构建了检品管理系统模块，实现检品

接收、使用、销毁等工作系统管理，并预先考虑下一步

建设使用实验室信息管理系统（LIMS）时将检品与检验

关联管理。机构A还进一步整合留样管理和检品管理系

统模块，形成了样品管理系统，保障样品全周期管理信

息的完整记录及可追溯性，实现系统建设目标。

2. 6 强化检查

机构A一方面制定完善制度文件，明确加强监督检

查、强化制约监督、违规操作追责等要求；另一方面，建

立常态化检查机制，每季度和每半年分别对高值和普

通留样进行抽查盘点，实现每年高值留样全部盘点，普

通留样按比例盘点，盘点检查实物与账目、样品接收账

与入库账、入库账与在库账和出库账的一致性，保障留

样安全可控。每年组织开展样品全周期管理、制度执行

情况自查和专项检查，通过检查不断完善管理制度，指

导督促各相关部门改进样品管理工作，促进所有样品

样品接收
（受理人员检查接收样品）

样品交接
（受理人员与留样管理员交接留样、与送样员交接检

品，送样员与检验科室交接检品）

样品存放
（留样管理员存放留样、检验科室存放检品）

样品取用
（检验人员登记领用检品、申请调用留样）

样品销毁
（逾期留样报批销毁、检剩检品报废销毁）

样品移交
（将销毁出库的留样和检品移交专业销毁机构）

图1 优化后的样品全周期管理总体流程图

Fig. 1 Overall flow chart of optimized full - cycle management
for samples
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图2 优化后的样品入库存放流程图

Fig. 2 Flow chart of optimized sample receiving and storage process
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图3 优化后的样品出库判定流程图

Fig. 3 Flow chart of optimized release and assessment process of
samples
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实现台账清楚、用销合规。此外，样品牵头管理部门还

设立监督检查工作组，制订监督检查办法，利用检查记

录表，形成发现问题、指导改进、整改检查的监管闭环。

3 管理成效

按照以上全周期管理路径，机构A不断规范和加强

样品全周期管理工作，取得以下成效。一是建立健全了

管理制度，在重点完善留样管理操作规程的同时，还针

对样品总体全周期管理和检品管理制定了制度文件，

使样品全周期管理各工作有规可依、有章可循。二是梳

理优化了操作流程，总体流程、入库存放和出库具体流

程更加清晰明了，仅留样下架销毁环节便优化减少了

7个操作步骤和 2名工作人员，样品全周期管理各环节

衔接更顺畅，整体运行更有序。三是改进提升了工作措

施，样品管理人防、技防、物防全面加强，扫码操作节省

人力提高效率和准确性，以 2024年第 2季度留样盘点

为例，扫码盘点用时仅相当于以往人工盘点的 1 / 3，样
品全周期安全可控、管理规范高效。四是设计建成了信

息系统，样品接收、交接、入库存放、调用、销毁出库等

各环节操作内容、人员、时间等都全面记录，调用、销毁

等申请审批工作全部在系统中完成，样品全周期管理

信息可查可追、准确便捷。五是强化并常态化监督检

查，2023年盘点检查留样约 3万批次，确保留样安全可

控，并通过建立制度与机制，将样品全周期管理制约融

入日常工作，促使监督检查常态化。

4 展望

创新管理理念：样品全周期管理是药品检验工作

的重要组成部分，而药品检验工作是药品监管工作的

重要技术支撑［16］。药品监管工作既要保障高水平和安

全性，还要促进高质量发展［17］，将监管根植于日常服务

中［18］。因此，样品全周期管理也需要转变理念，从服务

监管转变为既要服务药品监管，也要服务产业发展。

如，在保证复验和监管需要的同时，通过一定程序，允

许将注册检验完成后的合规检剩样品用于注册审评中

补正资料检验，降低企业注册成本。在保障监管需要和

服务产业发展的同时，也减少样品管理成本。另外，样

品全周期管理在保证安全的同时，还要考虑规范保管、

高效使用，即管理理念要从“管得住、调得出、有记录”

向“管得好、调得快、记录准”转变，力求“零差错”“零损

耗”“零事故”“高效率”［7］。
创新管理模式：一直以来，药品检验机构接收样品

后，对检品进行检验，保管留样以备复验等需要，将样

品全周期管理置于药品检验机构“自己管”的情形。新

时期新形势下，药品检验机构自觉“跳出药检看药监”。

鉴于此，本着“专业人干专业事”和稳妥推进的原则，积

极谋划创新样品全周期管理运行模式，从出入库相对

简单的留样着手，探索先将集中管理的留样委托专业

的大型药品流通企业进行管理，再逐步扩展到其他留

样及检品。此外，针对须经药品监管部门抽样的样品，

如，注册检验、进口检验（口岸检验）、批签发等法定检

验样品，考虑探索在抽样时签封留样，就地由被抽样企

业保管，当有复验等需要时按程序调用，待超过留样规

定保管时限后由企业规范处置。不管是委托管理还是

就地保管，均需要同步考虑做好监督工作，确保样品管

理安全合规。

创新功能定位：样品是药品检验机构开展药品检

验等中心工作的物质基础［4 - 5］，其功能往往仅被定位为

检验对象，对其的全周期管理也常局限于类似一般物

品的管理，欠缺挖掘和赋予其串联起药品检验工作全

过程的信息管理载体作用。当前，许多药品检验机构已

经或准备建设使用 LIMS进行检验工作全过程管理。

LIMS是随着计算机技术发展而产生的专门应用于管理

实验室各类信息，尤其是样品信息管理的网络化系

统［19］，样品管理是一项基本功能。借助 LIMS能实现样

品登记、样品制备、样品领用、备样、留样柜的条形码管

理，并与样品检验进行关联，覆盖整体的检验业务［20］。
因此，展望样品全周期管理，要重新定位样品在药品检

验工作中的功能作用，将其从传统的检验物质基础转

变为检验工作全过程管理信息载体，以样品全周期管

理串联起药品检验工作的全周期管理。

创新技术手段：药品监管现代化，要深度推进信息

技术与监管业务融合［21］。药品检验机构可以药品监管现

代化为契机，探索将类似新技术手段引入药品检验机

构，以加强样品全周期管理。目前，射频识别技术（RFID）
在食品检验样品、医药品、环境监测样品、计量器具样

品、实验室样品等的管理中应用较多［22 - 29］。RFID也具有

应用于药品检验机构样品管理的可行性［6］。如，机构A在

设计建设留样管理系统时同步考虑利用RIFD进行样品

管理，目前，正进行首套RFID设备及软件开发调试，以

期借助RFID实时准确记录样品管理信息及进行异常操

作提示警示，进一步节省人力、提高效率和准确性。此

外，笔者调研发现，电子货架、智慧仓储等现代化技术和

设备，应用于药品生产和流通企业进行药品管理，大幅

降低了成本，提升了效率，类似新技术手段均可探索引

入药品检验机构加强样品管理，以提高管理质效。

创新监督方式：目前的样品全周期管理的起点是

药品检验机构接收送检的样品，终点是样品销毁（或消

耗完毕），对其监督在于管理过程中的人员制约监督和

终点之后的检查追溯。然而，对于样品出厂至接收这段

送检过程，由于条件限制等原因，尚未纳入监督，而这

段过程也是影响样品质量安全的重要环节。因此，展望
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样品全周期管理需逐步将其纳入监督范围。药品监管

现代化，要全面提升数字素养和数字治理能力，将数据

与实际监管结合［22］。样品全周期管理也可积极探索利

用数据进行全程监督，将前述样品出厂至接收相关数

据与全周期管理数据贯通，并整合贮藏条件监测、操作

管理、检验使用、退回、销毁等数据，形成样品管理完整

数据链，并基于此，配合适当的技术设备，自动识别并

提示警示异常情况，实现监督方式从主要依靠人力主

动巡查向依托数据自动预警转变，提升监督效能。

5 结语

样品全周期管理是药品检验机构保障药品检验及

复验结果科学有效、公正权威的一项重要基础性工

作。本研究中结合机构A样品管理的实践情况，探讨通

过健全制度、优化流程、改进措施、建设系统、加强检

查等加强样品全周期管理，展望样品全周期管理未来

发展路径，提出可在创新管理理念、管理模式、功能定

位、技术手段、监督方式等方面发力，探索新技术、新

设备、新方法，提升药品检验机构样品全周期管理工

作水平。
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