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The�paper�analyses�the�data�of�drug�test,�and��nally�puts�forward�the�effective�quality�control�measures.�From�March�2018�to�February�
2019,�this�study�randomly�draws�a�total�of�510�parts�of�the�common�drugs�in�life,�of�which�355�parts�of�western�medicine�and�155�parts�
of�traditional�Chinese�medicine.�The�extracted�drug�was�tested�by�ultraviolet�spectrophotometry�and�high�performance�liquid�chro�
matography,�and�the�result�was�analyzed,�and�the�sample�quantity�of�the�detected�biochemical�drugs�(western�medicine)�was�found�to�
be�less�than�1.5%.�The�number�of�samples�in�the�traditional�Chinese�medicine�is�less�than�2.0%,�and�there�is�no�signi�cant�difference�
between�the�two�drugs,�which�means�there�is�no�statistical�meaning.�(P>�0.05).�In�order�to�ensure�the�high�quality�of�the�medicine,�it�is�
necessary�to�take�scienti�c�inspection�to�do�the�quality�control�work,�and�to�reduce�the�error�of�the�drug�inspection�process�in�the�maxi�
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摘�要

本文对药品检验数据结果进行分析，最后提出了有效的质量控制措施。从 ����年 �月至 ����年 �月，本研究对生活中常
见的药品中随机抽取，总共 ���份；其中，西药有 ���份，而中药有 ���份。通过紫外分光光度法和高效液相色谱法，对
所抽取的药品进行检验并针对结果进行分析，发现所检测的生化药品（西药）的样品数量≤ �.�%。而中药的样品样本数量
≤ �.�%，两种药品之间并没有显著差异，也就意味着无统计学意义（P>�.��）。为了确保药品具有较高的质量，需要采取科
学的检验方式做好质量控制工作，在最大范围内降低药品检验过程存在的误差。�
�
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1�引言

在经济的推动之下，人们生活水平得到显著提升，目前，

随着社会不断进步，人们更多的开始关注医疗卫生事业。在

进行药品检测过程中，必须要确保药品检测的科学性和规范

性，才能确保药品检验的准确性，提升药品的质量。当前，

我国各类药品检测单位在检验过程中存在一定的问题，在检

测过程中可能会使检测结果和预想存在一定的偏差，这时相

关的部门应该采取规范、合理的方式，全面提高药品检测的

准确率，对药品进行全方位的质量控制。

2�资料与方法

2.1 一般资料

本文的实验数据均选自于山东罗欣药业集团股份有限公

司 ����年 �月至 ����年 �月的药品检测结果，从中随机抽

取了 ���份进行调查研究，其中 ���份为中药，���份为西药。

2.2 检验方法

目前，在进行药品检测过程中，应该充分发挥高效液相

色谱法和紫外线分光光度法的作用，它们被广泛使用在药品

检测工作中。
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2.2.1 高效液相色谱法

当前，超过 ��%的药品在进行含量测定时所采用的都是

高效液相色谱法，它能在温和的条件之下，不会破坏待测样品，

广泛使用在高沸点、难气化的有机化合物中；而紫外检测器

在高效液相色谱仪法使用占据着关键地位，它能有效地使用

在杂质鉴别、定量检测中。日常检测时，高效液相色谱仪会

将色谱柱（填充特定材料 ) 保持在样品检测方法所规定的温度

范围内，当样品注入柱子之后会出现相应的色谱图，相关的

实验人员对色谱图进行记录，通过计算峰的面积得出被测物

质的含量。

2.2.2 紫外 -可见分光光度法

紫外-可见分光光度法是在 ���～ ���QP波长范围内测

定物质的吸光度，用于鉴别、杂质检查和定量测定的方法。

当光穿过被测物质溶液时，物质对光的吸收程度随光的波长

不同而变化。因此，通过测定物质在不同波长处的吸光度，

并绘制其吸光度与波长的关系图即得被测物质的吸收光谱。

从吸收光谱中，可以确定最大吸收波长 λmax和最小吸收波长

λmin。物质的吸收光谱具有与其结构相关的特征性。因此，

可以通过特定波长范围内样品的光谱与对照光谱或对照品光

谱的比较，或通过确定最大吸收波长，或通过测量两个特定

波长处的吸收比值而鉴别物质。用于定量时，在最大吸收波

长处测量一定浓度样品溶液的吸光度，并与一定浓度的对照

溶液的吸光度进行比较或采用吸收系数法求算出样品溶液的

浓度，可以根据两者的关系图找到被测物体的吸收光谱，进

而确定待测物质含量。

2.3�统计方法

通常情况下，在实验过程中使用的是�6366��.�进行统计

分析，该方法能有效地对实验数据进行全面的处理，可以以

百分数和比例的方式进行呈现，与此同时，还需要使用 [�检

验的模式做好组间对比工作。如果 3<�.��（3�假设为真时检

验的概率），则表示差异具有统计学意义【�】。

3�结论

在进行检测过程中发现西药的样本数量占比≤ �.�%，

其中样品中有 ���份使用紫外 -可见分光光度法进行检测，

���份使用高效液相色谱法检测。而中药的样本数量占比

≤ �.�%，在进行检测过程中，有 ���份属于紫外分光光度法

检验，��份属于高效液相色谱法检验，在进行对比过程中发

现两种检测方式在使用过程中并无统计学差异（3>��.��）。

见表一。

表一两种检验方法检验结果分析

内容 份数 西药≤ �.�% 中药≤ �.�%

高效液相色谱法 ��� ��� 417

紫外分光光度法 ��� ��� ���

[�值 �.�� �.��

3�值 �.79 �.��

（注 :[��检验进行组间比较中，[��代表观察值与理论值之间的偏离程

度；3�代表假设为真时检验的概率。如果�3<�.��，则表示差异具有统

计学意义。）

4�讨论

本文对药品检验中结果偏离的原因进行分析，认为主要

表现在三个方面，即人员因素、仪器设备因素、所用试剂因素。

第一，人员因素。伴随现代药品检测工作的全面开展，

引发检验偏离的原因诸多，可能是检验出现的偶然因素，导

致检验工作环节产生问题，最终出现检验程序和规范流程间

的差异 [�]，但偶然因素始终不是主要原因，绝大部分检验结

果偏离都与人员因素存在直接联系。很多检验工作人员自身

专业能力不高，未对仪器与设备操作流程形成深入了解，所

以检验失误几率较大，最终导致检验结果偏差较大 [�]。

第二，仪器设备因素。在许多药品检测工作中，检验工

作人员需利用相关仪器设备才能够完成检验任务，仪器设备

精确度将对检验结果产生直接影响，仪器设备是否有经过校

准计量、是否发生故障、精确度不能满足标准要求等，都很

容易影响检测的结果；另外，目前国内仪器设备厂商所生产

的产品与国际上领先的进口品牌在准确度方面可能存在一定

的差异（例如紫外分光光度计、水分测定仪等等），进而发

生偏离问题 [�]。。

第三、所用试剂因素。药品检测所用的试剂如果来自于

不可靠的生产单位，日常管理过程中存在不规范储存、保管、

过有效期使用等问题均会使检验结果发生偏离。

对于已经发生检验偏离的药品，应采用必要的纠正措施。

特别是不符合质量要求的操作亦或是与管理系统偏离的问题，

作为检验工作人员应及时加以纠正，以实现检测结果的准确

性与合理性目标 [�]。在日常工作中，检验工作人员应借鉴以

下纠正意见：①建立完善的偏差管理制度，结合检验工作具
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体需求加以落实，确保检验偏离率的有效降低。②若需要在

特定时间内完成亦或是延期完成的纠偏行为，则要在内部审

计工作开展亦或是检查的过程中加以跟踪与验证，以保证检

验工作人员在药品检验期间能够根据特定流程展开 [�]。

在预防药品检验结果偏离方面，应当科学合理地采取预

防检验结果偏离的措施。一方面，要全面收集质量信息数据，

可以通过管理审核、内部审计或者是对检验流程进行评估，

对存在的检验潜藏风险进行分析等多种方式。另一方面，应

事先检测并研究药品的检验流程，针对可能影响检验工作的

因素展开系统化分析，借助特定方式进行必要地控制。

在此基础上，开展药品检验工作期间，也要强调质量控

制的重要性，合理选用质量控制措施：

第一，严格控制质量检测程序。在检测期间，检测质量

很容易出现异常情况，一旦质量变化超出标准要求，就会带

来检验的风险。检验工作人员可以合理采用监控技术，充分

利用标准物质监控检验程序，也可以选择不同方法检测，或

者是同一方法的多次检测，针对检测的结果进行比对，确保

检验结果更加精确。而检验工作人员不应一次性对所有药品

进行使用，应预留出部分样品，为后期检测提供备用。完成

检验工作后，再次检验样品，比对检验结果的差异。在此基

础上，应针对相关数据进行监控 [7]，检验工作人员需在统计

技术的辅助作用下完成数据信息的分析，进一步优化检验工

作质量。

第二，积极开展培训工作。在药品检测工作开展的过程中，

检验人员要对检验的流程深入了解并掌握，确保检验工作能

够根据标准化流程开展，培训内容应涵盖专业理论知识与实

践能力。

第三，资金的有效投入。伴随现代药品行业的快速发展，

国家在药品质量与监管力度方面新要求的提出，直接增加了

药品检验人员的工作量。所以，企业应在此方面加大投资的

力度，采购先进的仪器设备、质量可靠的试剂等，并不断优

化工作环境，进而提升药品检验的质量。

5�结语

综上所述，现阶段在药品检测过程必须要对药品质量进

行全面控制，在药品检验工作开展的过程中，受检验人员自

身因素与仪器设备因素、试剂因素影响，直接增加了检验结

果发生偏差的几率。在这种情况下，必须要根据实际情况，

对存在的偏差进行纠正，并采取必要的预防措施，避免检验

结果偏差的出现。在此基础上，药品检验质量控制的重要性

也不容忽视，只有这样，才能够全面提高药品检验工作质量，

在最大范围内降低药品检测过程存在的误差，全面提高药品

的质量和安全性。

参考文献

[�]� 贺倩倩 , 李文娟 . 药品检验过程中质量控制的必要性及有效措施

[-]. 饮食保健 ,����,�(�):���-���.

[�]� 刘爱勤 . 药品检验结果偏离的原因以及质量控制的对策分析 [-].

中国保健营养，����，��（��）：���.

[�]� 于鸽，刘艳 . 药品检验中结果偏离的原因与质量控制研究 [-]. 健

康大视野，����（��）：��，��.

[�]� 靳云梅 . 药品检验结果偏离的原因以及质量控制的对策分析 [-].

商品与质量，����（��）：���，���.

[�]� 王娜，范红梅 .药品检验结果偏离的原因以及质量控制的对策分

析 [-]. 商品与质量，����（��）：���.

[�]� 秦存松 . 药品检验中结果偏离的原因与质量控制研究 [-]. 临床医

药文献电子杂志，2017，�（��）：9873，9875.

[7]� 顾佳，唐先明，顾田 . 药品检验中结果偏离的原因与质量控制研

究 [-]. 科学中国人，2017，�（7X）

DOI:�https://doi.org/10.26549/yzlcyxzz.v2i5.3017


